Rattsliga forutsattningar for en
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Socialdepartementet

Inom ramen for uppdraget att mojliggdra en nationell digital
infrastruktur f6r hilsodata (S 2024:A) har Utredningen haft i
uppdrag att analysera de rittsliga forutsittningarna for att kunna
inritta en nationell virdférmedling med sirskilt fokus pd en
nationell katalog 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst.

Den foreliggande promemorian, Rittsliga férutsittningar for en
nationell vrdférmedling, utgér Utredningens tredje delredovisning.
Promemorian innehdller férslag till en ny lag som innebir att
E-hilsomyndigheten far till uppgift att samla in och tillhandahélla
vissa uppgifter om virdgivare och deras organisation samt utbud av
hilso- och sjukvird, samt regioners avtal med virdgivare som
erbjuder hilso- och sjukvirdstjinster. Det register som
E-hilsomyndigheten ska féra benimns den nationella katalogen fér
virdgivar- och  virdutbudsinformation. Katalogen ir en
foérutsittning att kunna inritta en nationell virdférmedling.
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Sammanfattning

Utredningens bedémningar och forslag i korthet

Att korta virdkéerna ir en av regeringens hogsta prioriteringar. Av
Tidoavtalet, som ir en Overenskommelse mellan Sverigedemo-
kraterna, Moderaterna, Kristdemokraterna och Liberalerna, féljer
att en nationell virdférmedling i statlig regi ska inrittas. Syftet med
en nationell virdférmedling ir att tillgingliggéra hela landets
vardkapacitet foér patienter i behov av vird och att férkorta
vintetiderna inom hilso- och sjukvirden. Genom en nationell
vardformedling kommer vintande patienter enklare kunna erbjudas
vird hos en annan virdgivare med kortare vintetider oavsett var i
landet denna vérdgivare finns.

En nationell virdférmedling ir beroende av att det finns ett
rittsligt ramverk som bl.a. méjliggor att nédvindiga uppgifter kan
delas inom ramen f6r virdférmedlingen.

Utredningens forslag och beddmningar innebir féljande:

e E-hilsomyndigheten fir ansvar fér ett nytt register, den
nationella katalogen f6r virdgivar- och virdutbudsinformation.

e E-hilsomyndighetens ansvar att féra den nationella katalogen ska
regleras 1 en ny lag med anslutande férordning. Dirutéver ska
E-hilsomyndigheten kunna utfirda myndighetsforeskrifter.

o Innehdllet i katalogen och E-hilsomyndighetens ansvar bestims
initialt  utifrdn  behovet att mojliggéra en  nationell
vardformedling.

e Virdgivare ska vara skyldiga att limna uppgifter tll E-
hilsomyndigheten om sin organisation och sitt utbud av hilso-
och sjukvérd.



Regioner ska limna uppgifter avseende ingingna avtal om hilso-
och sjukvirdstjinster som upphandlats av eller uppdragits &t
privata eller offentliga virdgivare.

Om uppgiftsskyldigheten inte fullgérs, f&r E-hilsomyndigheten
foreligga den uppgiftsskyldige att tillhandahdlla foreskrivna
uppgifter. Ett beslut om foreliggande ska 3 férenas med vite.

Hilso- och sjukvird som en kommun ansvarar fér liksom
elevhilsa, foretagshilsovird samt hilso- och sjukvird som en
statlig myndighet ansvarar {6r, omfattas inte av lagen.

Nigot forfattningsstéd foér att uppgifter om vintetider 1
framtiden ska kunna limnas av  Socialstyrelsen il
E-hilsomyndigheten fér tillgingliggérande 1 ett virdsoksystem,
bedéms inte vara nédvindigt.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag (2026:00) om insamling och
tillhandahallande av vissa uppgifter om halso-
och sjukvardsverksamhet

Hirigenom foreskrivs fljande.

Inledande bestimmelse

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om E-hilsomyndighetens
verksamhet att samla in, registrera och tillhandahilla vissa uppgifter
om

1. vdrdgivare och deras organisation samt utbud av hilso- och
sjukvdrd, och

2. regioners avtal med virdgivare som erbjuder hilso- och
sjukvardstjinster.

Lagen syftar till att s3dana uppgifter som avses i forsta stycket
(virdgivar- och virdutbudsinformation) ska samlas in och tillging-
liggoras 1 elektronisk form.

Med virdgivare avses i denna lag detsamma som 1 2 kap. 3 § hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30).

Ansvaret for registret och dess innehall

2§ E-hilsomyndigheten ska fora ett automatiserat register som fir
innehilla uppgifter som ska limnas enligt denna lag och foreskrifter
som meddelats 1 anslutning till lagen (den nationella katalogen fér
vardgivar- och virdutbudsinformation).



Regeringen kan med st6d av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om begrinsningar av de uppgifter som den nationella
katalogen fér virdgivar- och virdutbudsinformation fir innehilla
och om gallring av uppgifter i katalogen.

Tillhandah3llande av vardgivarinformation

3§ E-hilsomyndigheten ska i elektronisk form pd annat sitt in
genom direktdtkomst tillhandahilla uppgifter frén den nationella
katalogen fér vardgivar- och vardutbudsinformation, och i 6vrigt
sddan tll virdgivare anknuten information som ingdr i ett
forfattningsreglerat register.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om villkor f6r dtkomst till uppgifter som ska
tillhandah8llas frin den nationella katalogen fér vdrdgivar- och
virdutbudsinformation.

Skyldighet att limna uppgifter

4§ En virdgivare ska limna uppgifter om sin verksamhet till
E-hilsomyndigheten.

Forsta stycket giller inte for den del av en vardgivares verksamhet
som avser

1. hilso- och sjukvird som en kommun ska ansvara fér enligt
12kap. 1 och 28§ och 14 kap. 1§ hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30),

2. hilso- och sjukvird som omfattas av 2 kap. 1 § forsta stycket 2
och 3 hilso- och sjukvérdslagen,

3. hilso- och sjukvird som omfattas av 2 kap. 25§ skollagen
(2010:800),

4. hilso- och sjukvird som omfattas av 3 kap. 2 c§ arbets-
miljolagen (1977:1160), och

5. hilso- och sjukvird som en statlig myndighet ansvarar for.

5§ En region ska till E-hilsomyndigheten limna uppgifter om
avtal som innebir att en vdrdgivare erbjuder sddan hilso- och
sjukvird som regionen ansvarar for enligt hilso- och sjukvérdslagen
(2017:39).



6§ Om de forhdllanden f6r vilka uppgifter limnats i enlighet med
4 och 58§ indras, ska detta snarast anmilas tll E-hilso-
myndigheten.

7§ Regeringen kan med stod av 8kap. 7§ regeringsformen
meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten enligt denna lag
ska fullgéras.

Foreliggande

8§ E-hilsomyndigheten fir foreligga den som inte har fullgjort
sin uppgiftsskyldighet enligt 4-6 §§ att fullgora denna skyldighet.

Ett beslut om féreliggande fir férenas med vite.

Overklagande

9§ E-hilsomyndighetens beslut om foreliggande enligt 8 § fir
overklagas till allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2026.
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1.2 Forslag till forordning (2026:00) om insamling
och tillhandahallande av vissa uppgifter om
hélso- och sjukvardsverksamhet

Hirigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ I denna férordning ges kompletterande foreskrifter till lagen
(2026:00) om insamling och tillhandah&llande av vissa uppgifter om
hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Ord och uttryck i férordningen har samma betydelse som 1lagen.

2§ Bestimmelser i denna férordning om behandling av person-
uppgifter kompletterar Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende p& behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), hir benimnd EU:s
dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna férordning giller
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning, hir benimnd dataskyddslagen, och féreskrifter
som har meddelats 1 anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller féreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter ir tillimpliga
pd sidan behandling som sker 1 E-hilsomyndighetens register- och
tillhandah3llandeverksamhet enligt lagen (2026:00) om insamling
och tillhandahillande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvirds-
verksamhet. Bestimmelserna giller endast om behandlingen av per-
sonuppgifter dr helt eller delvis automatiserad eller om person-
uppgifterna ingdr eller kommer att ingd i den nationella katalogen
for virdgivar- och virdutbudsinformation.
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Uppgiftsskyldighetens omfattning

3§ Uppgiftsskyldigheten enligt 4 § lagen (2026:00) om insamling
och tillhandahéllande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvirds-
verksamhet ska omfatta uppgifter om

1. organisation,

2. organisatorisk enhet,

3. verksamhetsinriktning,

4. virdutbud och de villkor som giller f6r nyttjande av hilso- och

sjukvirden,

5. var verksamheten bedrivs, och

6. person som innehar sirskilt utpekad befattning.

4§ Uppgiftsskyldigheten enligt 5 § lagen (2026:00) om insamling
och tillhandahillande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvards-
verksamhet ska omfatta grundliggande uppgifter om ett avtal, sdsom
dess parter och giltighetstid, samt uppgifter om de hilso- och
vardtjinster som erbjuds och de villkor som giller f6r nyttjande av
tjinsterna.

5§ E-hilsomyndigheten fir meddela ytterligare foreskrifter om
hur uppgiftsskyldigheten enligt 4-68§§ lagen (2026:00) om
insamling och tillhandahdllande av vissa uppgifter om hilso- och
sjukvirdsverksamhet ska fullgdras.

Innehillsbegrinsningar

6§ Den nationella katalogen fér virdgivar- och virdutbuds-
information fir inte innehlla uppgifter om enskilda patienter.

Behandling av personuppgifter

7§ E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig f6r den
behandling av personuppgifter som myndigheten utfér enligt
lagen (2026:00) om insamling och tillhandahillande av vissa
uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamhet, enligt denna
forordning och enligt ytterligare foreskrifter som meddelats 1
anslutning till lagen.
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8§ E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter om det ir
nodvindigt for att utfora sin register- och tillhandah&llande-
verksamhet enligt lagen (2026:00) om insamling och tillhanda-
hillande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Gallring

9§ Uppgifter som avses 1 3 och 4 §§ fir gallras nir indrade eller
nya uppgifter registreras i den nationella katalogen fér virdgivar-
och virdutbudsinformation.

Ovriga bemyndiganden

10§ E-hilsomyndigheten fir meddela nirmare foreskrifter om

1. tekniska krav for elektronisk dtkomst till den nationella
katalogen for virdgivar- och virdutbudsinformation, och

2. tilldelning av behérighet for dtkomst av uppgifter som ska
tillhandahéllas frdn den nationella katalogen fér vardgivar- och
virdutbudsinformation.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2026.
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1.3 Forslag till forordning om andring i
forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-halsomyndigheten

Hirigenom foreskrivs 1 friga om foérordningen (2013:1031) med
instruktion f6r E-hilsomyndigheten (2013:1031) att det ska inforas
tvd nya punkter i 2 § av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§
Myndigheten ska sirskilt

1. ansvara for det register som anges i lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista,

2. utfirda intyg som visar att den som ansoker om tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument uppfyller de
forutsittningar for tillstdndet som foreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen
(2009:366) om handel med likemedel,

3. vid behov genomfora kontroller av det elektroniska system
for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten

a. som en tillstdindshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om
handel med likemedel, eller

b. som avses 19 kap. 1 § 1 lagen om nationell likemedelslista,

4. formedla ersittning frin regionerna till dppenvirdsapoteken
enligt vad som sigs i forordningen (2002:687) om likemedels-
férmdner m.m. och i smittskyddsférordningen (2004:255),

5. kvalitetssikra, forvalta, framstilla och tillhandah3lla nationell
likemedelsstatistik,

6. tillhandahélla ett system f6r analys av likemedels-statistik,

7. ansvara for det register som anges i férordningen (2021:1129)
om register over férordnade likemedel f6r behandling av djur,

8. ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister dver
likemedel samt férbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr i
likemedelsférminerna,

9. tillhandahdlla ett system fér insamling av likemedels-
information,

10. ansvara for ett nationellt register &ver sortiments- och
leveransinformation avseende dosdispenserade likemedel,

! Senaste lydelse SFS 2021:1131.
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11. tillhandahilla ett elektroniskt expertstod till 6ppenvirds-
apoteken i syfte att 6ka sikerheten vid expediering av likemedels,

12. tillhandahilla ett system fér formedling av ansékningar om
tillstdind wll f6rsiljning av likemedel enligt 4 kap. 10 §

likemedelslagen (2015:315),

13. ansvara for att faststilla
vilka e-hilsospecifikationer som
ska vara nationella och gemen-
samma och tllgingliggora
information om dessa samt
samordna och stédja berérda
aktorers arbete med att ta fram
och anvinda sidana specifika-
tioner, och

14. samrida med Myndig-
heten for digital forvaltning nir
e-hilsospecifikationer faststills
enligt 13.

Denna férordning trider

13. ansvara for att faststilla
vilka e-hilsospecifikationer
som ska vara nationella och
gemensamma och tllginglig-
gora information om dessa
samt samordna och stédja
berérda aktdrers arbete med att
ta fram och anvinda sidana
specifikationer,

14. samrdda med Myndig-
heten for digital forvaltning nir
e-hilsospecifikationer faststills
enligt 13, och

15. tillhandabdlla och forvalta
tekniska funktioner som maojliggor
eftersokning av  vdrdgivare i
landet som kan utféra den vird
som patienter dr i behov av, och

16. ansvara for det register som
avses 1 lagen (2026:00) om
insamling och tillhandabillande
av vissa uppgifter om hilso- och
sjukvdrdsverksambet.

ikraft den 1 juli 2026.
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2 Arendet och Utredningens
uppdrag

2.1 En nationell vardformedling ska inrattas

Linga vintetider dr en utmaning for hilso- och sjukvirden i Sverige.
Nuvarande regering, liksom tidigare regeringar, har i syfte att korta
vintetider och virdkoer beslutat om ett flertal insatser. Sedan 2010
finns en lagreglerad nationell virdgaranti som anger den tid en
patient som lingst ska behéva vinta pd vird. Virdgarantin innebir
att regionerna enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) ir skyldiga
att se till att en patient f&r vdrd hos en annan virdgivare, om regionen
inte kan uppfylla vrdgarantin.

Tillhandahillande av vird utifrin virdgarantiansvaret ir en
komplex process. I stort sett alla regioner har fér nirvarande nigon
form av stédjande funktion, benimnd t.ex. ”virdlots” eller ”vird-
garantikansli”, som hjilper patienter och verksamheter med frigor
kopplade tll virdgarantin och vintetider. Organisatorisk placering
och arbetssitt f6r dessa funktioner skiljer sig 8t mellan regionerna.
Sedan 2022 stodjer regeringen virdlotsarnas och virdgaranti-
kansliernas arbete inom ramen f6r 6verenskommelsen mellan staten
och Sveriges kommuner och regioner (SKR) om 6kad tillginglighet
1 hilso- och sjukvirden.

Att korta virdkderna ir en av regeringens hogsta prioriteringar.
Av Tiddavtalet, som ir en Overenskommelse mellan Sverige-
demokraterna, Moderaterna, Kristdemokraterna och Liberalerna,
toljer att en nationell vardformedling i statlig regi ska inrittas. Syftet
ir att tillgingliggora hela landets virdkapacitet f6r patienter i behov
av vard och att kapa koer inom hilso- och sjukvirden. I samband
med budgetpropositionen 2025 aviserade regeringen att den avsitter
250 miljoner kronor fér 2025, och beriknar att avsitta 150 miljoner
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kronor fér 2026 och 2027 fér inrittandet av en nationell
virdférmedling.

Nationell virdférmedling syftar till att skapa férutsittningar for
att vintande patienter erbjuds vird hos en annan vérdgivare med
kortare vintetider oavsett var i landet denna vardgivare finns.

Delegationen f6r 6kad tillginglighet i hilso- och sjukvérden, som
tillsattes 2020, framholl i ett delbetinkande att uppgifter om vird-
givare samt hilso- och sjukvdrdens produktion och kapacitet redan i
dag lopande rapporteras in till bl.a. SKR:s vintetidsdatabas, Inspek-
tionen foér vird och omsorgs (IVO) virdgivarregister och Social-
styrelsens patientregister. Registrens indamél ir emellertid inte att
vara en servicefunktion fér regionerna i arbetet med att hitta alterna-
tiva virdgivare och de ir dirfor inte anpassade for att kunna
anvindas pd sddant sitt. I registren anvinds dessutom olika kodverk
vid benimning av verksamheter och olika processer for att inhimta
uppgifter. I befintliga register saknas nédvindiga uppgifter f6r att fa
en bild av vilken vird som finns tillginglig, t.ex. uppgifter om villkor
for nyttjande av vird frin olika virdgivare. Vidare konstaterades att
en enhetlig virdgivardatabas behévs f6r att mojliggéra det stod som
regionerna efterfrigar (Vigen till 6kad ullginglighet — lingsiktig,
strategisk och i samverkan SOU 2021:59).

Regeringen gav i mars 2022 E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att
genomféra en forstudie om hur ett nationellt virdsséksystem kan
utvecklas, organiseras och férvaltas (52022/01372). I en férsta del-
redovisning anférde E-hilsomyndigheten dels att ett virdsoksystem
forutsitter att alla f6r indamailet erforderliga informationsmingder
ir utformade utifrdn enhetliga strukturer och kodverk, dels att
virdsoksystemets informationsbehov avseende uppgifter om
virdgivares verksamhet inte méots av befintliga informationskillor,
sdsom virdgivarregistret och de patientregister som IVO respektive
Socialstyrelsen ansvarar f6r. Hilso- och sjukvirdens adresskatalog
(HSA-katalogen) och utbudstjinsten som Inera AB tillhandah3ller
tillgodoser, enligt myndigheten, inte heller informationsbehovet.
Med anledning av den gjorda behovsanalysen gav regeringen 1
juni 2023 E-hilsomyndigheten ett uppdrag att ta fram en nationell
katalog 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst (52023/02118).

E-hilsomyndighetens éverviganden och forslag redovisas 6ver-
gripande 1 kapitel 3. Myndighetens forfattningsforslag ir dven
bilagda denna promemoria (bilaga 2).
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2.2 Uppdraget och dess avgransning

I deluppdraget som redovisas 1 denna promemoria ingir dels att gora
en analys av de rittsliga forutsittningarna for inrittandet av en
nationell virdférmedling, dels att limna nédvindiga férfattnings-
forslag. En nationell virdformedling ir, enligt utredningsdirektiven,
beroende av att det finns ett rittsligt ramverk som bl.a. méjliggor att
nodvindiga uppgifter kan delas inom ramen {6r virdférmedlingen.
En sirskilt viktig komponent anges vara den nationella katalogen
over virdgivare och utférare av socialtjinst, som dirfor ska vara i
fokus for utredningsuppdraget. Direktiven finns i bilaga 1 till
promemorian.

Under arbetets gdng har uppdraget fortydligats sitillvida att det
ir hilso- och sjukvirdens behov av ett nationellt virdsoksystem som
ska vara styrande f6r avpassning och omfattning av informations-
mingderna i den avsedda katalogen. Det har samtidigt framhéllits att
avsikten dr att anvindningen av katalogen ska kunna utékas och pd
sikt innehélla information om av exempelvis utforare av socialtjinst,
tandlikare och apotek.

Enligt vad som redovisats i foregiende avsnitt har regeringen
uppdragit it E-hilsomyndigheten att ta fram och tillhandahilla en
infrastruktur for ett nationellt virdsoksystem, inbegripet att skapa
tekniska forutsittningar for att diri tillgingliggéra information om
bl.a. vilka tjinster som virdgivare erbjuder (S2022/01372 (delvis)).
Eftersom virdgivar- och virdutbudsinformation utgér grund-
liggande information som ir nédvindig for virdsokssystemet har
E-hilsomyndigheten ocksd uppdragits av regeringen att ta fram en
nationell katalog 6ver virdgivare och utférare av social-
yinst (S2023/02118). Enligt vad som tidigare redovisats har
E-hilsomyndigheten, som en del i nimnda uppdrag, limnat vissa
forslag pd ny och dndrad reglering, bl.a. &liggande av uppgifts-
skyldighet for berorda aktdrer gentemot myndigheten. E-hilso-
myndighetens forfattningsforslag redovisas i relevanta delar 16pande
1 anslutning till de bedémningar som gérs och forslag som limnas i
kapitel 4.

Det finns tydliga samband mellan § ena sidan regeringsuppdragen
till E-hilsomyndigheten, och & andra sidan férevarande uppdrag,
vars syfte kan anses vara att sikerstilla att E-hilsomyndighetens
redovisade forslag 1 nimnda avseenden har erforderliga rittsliga
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forutsittningar. Med beaktande av bdde detta och utformningen av
nimnda uppdrag till E-hilsomyndigheten, bér utgdngspunkten for
de 6verviganden, och konsekvenser dirav, som goérs 1 denna
promemoria vara att informationen i den nya informationskillan
tillgodoser behoven for det nationella virdséksystemet som inrittas
for att mojliggdra virdformedling.

2.3 Uppdragets genomférande

Utredningen har i enlighet med direktiven fort en nira och l6pande
dialog med E-hilsomyndigheten om publicerade delredovisningar
och de forfattningsforslag som myndigheten limnat. Lopande
samtal har dven férts med Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten
inom ramen for de pdgdende uppdragen inom nationell
vardformedling. Utredningen har idven fort dialog med IVO,
Bolagsverket och utredningen for Bittre styrning for en tillginglig
och jimlik hilso- och sjukvird med god kontinuitet.

Utredningens uppdrag dr som nyss nimnts att ta fram rittsligt
stdd for inrittandet av en nationell virdférmedling. Arbetet har
utgdtt frdn rapporter E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen har
tagit fram. Myndigheterna har i sitt utredningsarbete samverkat med
bla. ett stort antal representanter frin regioner och kommuner
(inklusive virdlotsnitverket), privata virdgivare, IVO, Inera AB och
SKR. Férslag och synpunkter som inkommit 1 detta sam-
verkansarbete har utgjort en grund f6r myndigheternas forslag.

Utredningen har tagit del av och analyserat anteckningar frin
genomforda intervjuer och workshops med berorda aktorer om de
forslag E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen limnat. Dessa
datainsamlingar  beskrivs mer ingdende 1 myndigheternas
slutredovisningar den 31 mars 2025 samt den 30 april 2026 (Dnr.
§2022/01372, S2023/02117, S2023/02118, S2023/02119).
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3 E-halsomyndighetens forslag

3.1 Arbetet med en nationell vardférmedling inleds

I regeringsuppdraget till E-hilsomyndigheten definieras vdrdsik-
system som ett digitalt system som kan mojliggéra f6r virdgivare 1
regionerna att se tillginglig virdkapacitet i hela landet i syfte att
snabbare kunna erbjuda vird till vintande patienter och dirmed
uppfylla kravet pd vdrdgarantin (S2022/01372). Enligt regerings-
uppdraget ir systemets tilltinkta primira malgrupp regionerna,
inklusive deras olika funktioner som arbetar med att stédja patienten
i frigor som roér vdrdgarantin och vintetider.

E-hilsomyndigheten limnade en férsta delredovisning 1
januari 2023 som bl.a. innehdller en kartliggning av arbetet med
virdlotsning (hirefter benimnd delrapport A).

Den information som behévs i virdlotsarnas arbete ir enligt E-
hilsomyndigheten avtalsdokumentation avseende regionernas
upphandlade hilso- och sjukvdrd, organisationsuppgifter for
virdgivare, virdtjinster och utbud samt Kkapacitets- och
vintetidsinformation. Aven Socialstyrelsen har i flera tidigare
utredningar konstaterat att det saknas en nationell killa ill
heltickande, aktuella och ullférlitliga uppgifter om utférande
enheter 1 vird och omsorg (se t.ex. Kartliggning av datamingder av
nationellt intresse pd hilsodataomridet, 2022 eller Utvecklad
nationell uppféljning av hilso- och sjukvirden, 2019).

I likhet med vad som tidigare anforts av Delegationen f6r 6kad
tillginglighet 1 hilso- och sjukvirden (SOU 2021:59) konstaterade
E-hilsomyndigheten att informationsmingderna, med undantag for
avtalsdokumentation, delvis finns 1 befintliga register, men att
kvalitet, anvindbarhet och struktur varierar. Det finns, enligt
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myndigheten, dirmed behov av att uppritta ett sddant register (se
vidare 1 avsnitt 4.1).

E-hilsomyndigheten presenterade tre mojliga alternativ avseende
informationskillor i det nationella virdsoksystemet:

o Utveckling av befintliga register bestdende av vintetidsdatabasen,
patientregistret, och den s.k. HSA-katalogen (hilso- och
sjukvirdens adresskatalog) och utbudstjinsten som Inera AB

tillhandahiller.

e Overforing av befintliga icke statliga informationskillor till
statlig regi.

¢ Nyutveckling av informationskillor i statlig regi.

Det sistnimnda alternativet uppgavs 6ka kostnader och tidsitgdng
visentligt.

Mot bakgrund av ovan nimnda slutsatser gav regeringen 1 juni
2023 E-hilsomyndigheten ett uppdrag att ta fram en nationell
katalog 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst (S2023/02118).
Samtidigt dndrades myndighetens uppdrag avseende ett nationellt
vardsoksystem bl.a. pd s8 sitt att myndigheten inte enbart ska utreda
utan dven ta fram och tillhandahdlla en infrastruktur for ett
nationellt v3rdséksystem. Dirutéver breddades den tlltinkta
mélgruppen foér anvindningen av systemet till att dven inkludera
privata virdgivare med avtal med regioner, inbegripet deras
funktioner for att séka annan vardgivare med bittre tillginglighet.
Tidsramen for nir vintetider ska inkluderas i systemet dndrades pad
s& sdtt att dessa uppgifter ska tillgingliggoras 1 virdsoksystemet pd
sikt.

Vid samma tidpunkt gav regeringen E-hilsomyndigheten och
Socialstyrelsen ytterligare tvd gemensamma uppdrag (52023/02119
respektive S2023/02117). Syftet var att skyndsamt 6ka antalet
patienter som f&r vird hos annan virdgivare med ledig kapacitet samt
vidta l8ngsiktiga dtgirder som bidrar till att stddja, effektivisera och
forenkla regionernas och vdrdgivarnas processer och arbetssitt for
att erbjuda vintande patienter vird hos en annan virdgivare.
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3.2 Den nationella vardformedlingens genomférande

E- halsomynd1gheten overlimnade 1 september 2023 en andra del-
redov1sn1ng 1 uppdraget om ett nationellt virdséksystem till
regeringen (hirefter benimnd delrapport B). Myndighetens
bedémningar och férslag sammanfattas kort nedan (se vidare om
detta 1 kapitel 4):

o E-hilsomyndigheten ska {3 ett férfattningsreglerat ansvar for att
utveckla, tillhandahilla och férvalta ett nationellt virdsoksystem.

e Behovet av information om virdgivare ska tas om hand genom de
forslag som ska limnas inom ramen for E-hilsomyndighetens
uppdrag om att ta fram en nationell katalog 6éver virdgivare och
utférare av socialtjinst (S2023/02118).

e Regionerna ska vara skyldiga att rapportera in uppgifter om sina
avtal om hilso- och sjukvirdstjinster med offentliga och privata
vardgivare till ett nationellt register. E-hilsomyndigheten
foreslis f8  meddela  foreskrifter ~om  regionernas
rapporteringsskyldighet.

e For att pd ett automatiserat sitt kunna limna ut nédvindig
avtalsdokumentation till regionerna ska en foérfattningsreglerad
uppgiftsskyldighet inforas for E-hilsomyndigheten.

o Tillgdng till uppgifter ska begrinsas till personal inom regionerna.
Privata virdgivares tillgdng till virdssoktjinsten behover utredas
vidare.

I december 2023 och i juni 2024 limnade E-hilsomyndigheten en
forsta respektive en andra delredovisning av uppdraget om nationell
katalog 6ver vard och omsorgsgivare (Dnr 2023/02682 respektive
2023/02682. Rapporterna benimns hirefter delrapport C och
delrapport D).

Sammantaget konstaterade myndigheten att de mest relevanta
informationskillorna fér att beskriva virdgivare och utférare av
socialgjinst dr Inera AB:s Katalogtjinst HSA och IVO:s vardgivar-
register, omsorgsregister och sikerhetsregister. Dessa informations-
killor innehiller emellertid inte all information som behovs f6r att
kunna mojliggéra ett nationellt virdséksystem.
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E-hilsomyndigheten framholl vidare att hur information om
organisation anges ir centralt. Enligt myndigheten behévs nationella
gemensamma specifikationer med en gemensam informations-
modell och en enhetlig uppsittning kodverk. Ett sddant kodverk ir
framtaget av Inera AB tillsammans med statliga myndigheter. E-
hilsomyndigheten forslog att Inera AB:s kodverk ska anvindas for
den nya katalogen och att myndigheten ska ta 6ver kodverket foér
fortsatt vidareutveckling och férvaltning.

3.3 Informationsforsorjningen av den nationella
katalogen

De informationskategorier som, enligt E-hilsomyndighetens
bedémning, krivs for det nationella virdsoksystemet dr organisa-
tion, organisatorisk enhet, verksamhetsinriktning, uppdrag och
yinst (inbegripet villkor fér tillhandahdllande och nyttjande av
yjdnsterna), plats for drift av verksamheter, personer med utpekad
personroll, och avtalsdokumentation, dvs. avtal om erbjudande av
och villkor f6r nyttjande av avtalade virdtjinster (E-hilsomyndig-
hetens delrapport D).

Inom ramen for uppdragen har E-hilsomyndigheten dven tagit
fram en méilbild f6r hur vdrd- och omsorgsgivarkatalogen ska
informationsforsorjas. Uppgifterna ska kunna limnas direkt till
myndigheten (7), via ombud (2) och himtas frin befintliga register
hos E-hilsomyndigheten (H) och andra myndigheter (F och G) via
flode 8 och 9. Detta illustreras av myndigheten 1 figur 1 nedan.
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Figur 1. Malbilden for informationsforsérjning till och tillgangliggérande av
information fran den nationella katalogen. Bildkalla: E-halsomyndigheten, 2024

Informationen i katalogen ska inledningsvis kunna tillgingliggoras
for den nationella virdsoktjinsten och pd sikt f6r andra som behéver
motsvarande information i sin verksamhet, exempelvis andra
myndigheter, och kunna 3teranvindas i verksamhetssystem och e-
ydnster dir uppgifter om organisation anvinds.

For att minska den administrativa belastningen pd de som ska
limna in uppgifter till katalogen har myndigheten féreslagit att
uppgifter som redan finns i myndighetsregister, 1 mojligaste mén,
ska himtas dirifrin 1 stillet for att limnas in igen ull E-
hilsomyndigheten. Att en sidan “3teranvindning” av uppgifter i
vissa fall inte &r m&jlig beror pd bl.a. den tidigare nimnda avsaknaden
av gemensamma kodverk samt att det saknas teknisk infrastruktur
for att kunna himta uppgifterna pé ett enkelt och automatiserat sitt.

3.4 Informationsférsérjningen av det nationella
vardsoksystemet

Under andra kvartalet 2025 kommer E-hilsomyndigheten att
driftsitta den forsta versionen av katalogen och av det nationella
vardsoksystemet (E-hilsomyndighetens delrapport D). Katalogen
kommer inledningsvis mojliggora nationell virdformedling genom
att uppgifterna anvinds 1 vdrdsoksystemet, se figur 2 (pil 3).
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Figur 2. Informationsférsorjning till och tillgangliggérande av information fran den

nationella katalogen till det nationella vardsoksystemet. Bildkalla: E-

halsomyndigheten, 2024

Uppdraget att ta fram en nationell plan f6r nationell virdférmedling
ska slutredovisas 31 mars 2025 och uppdraget att ta fram en nationell
katalog 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst ska slutredovisas

30 april 2025.
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4 Utredningens dvervaganden och
forslag

4.1 Forutsattningar for en nationell vardférmedling

4.1.1 Heltickande uppgifter om vardgivare och deras
verksamhet

Utredningens bedomning: Ett nationellt virdséksystem
forutsitter tillgdng till, och ska kunna tllgingliggora,
information om virdgivare och utbud av hilso- och sjukvérd.
Heltickande och strukturerade uppgifter som fullt ut méter detta
behov saknas i befintliga myndighetsregister och andra informa-
tionskillor.

For att E-hilsomyndigheten ska kunna uppfylla sina
skyldigheter som registeransvarig och att tillhandahélla uppgifter
till det nationella virdsokssystemet, mdste informationsférsory-
ningen till registret sikerstillas. Detta forutsitter en skyldighet
for vardgivare att limna uppgifter till E-hidlsomyndigheten om sin
organisation och sitt utbud av hilso- och sjukvird, samt for
regioner avseende ingdngna avtal om hilso- och sjukvirdstjinster
som upphandlats av eller uppdragits it privata eller offentliga
vérdgivare.

Initialt bor innehdllet i det nya registret och E-hilso-
myndighetens ansvar bestimmas utifrdn behovet att méjliggora
en nationell virdférmedling. P4 sikt kan registret komma att till-
godose dven ytterligare behov inom ramen fér den nationella
digitala infrastrukturen f6r hilso- och sjukvirden.
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Utredningens forslag: For att undvika férvixlingsrisk benimns
det nya registret den nationella katalogen fér vdrdgivar- och
vardutbudsinformation. E-hilsomyndigheten ska vara ansvarig
for katalogen.

E-hilsomyndighetens beddmning och férslag

E-hilsomyndighetens bedémning av behov av, och férslag om,
inrittande av en nationell katalog 6ver virdgivare dverensstimmer i
sak med Utredningens. Myndighetens bedémning och forslag
omfattar dock iven utférare och socialtjinst.

Skilen for Utredningens bedomning och forslag

Tillging till heltickande och strukturerade uppgifter om viss hélso- och
sjukvdrdsverksambet dr av avgérande betydelse for vardformedling
genom ett nationellt vardsoksystem

Den infrastruktur for ett nationellt virdséksystem som E-hilso-
myndigheten har i uppdrag att utveckla och férvalta ir avsedd att ge
regionerna stdd 1 arbetet med att erbjuda vdrd inom virdgarantins
granser.

Med ”nationellt vardsoksystem” avses, som tidigare angetts, ett
digitalt system, vilket kan mojliggora for regionerna att bla. se
tillginglig vdrdkapacitet 1 hela landet (se regeringsuppdrag till
E-hilsomyndigheten, $2022/01372).

Virdgarantin, som regleras 1 9 kap. 1 hilso- och sjukvirds-
lagen (2017:30), hirefter HSL, innebir att regionen, it den som
omfattas av dess ansvar, ska erbjuda ullginglighets- och
bedémningsgaranti inom primirvirden, bedémningsgaranti inom
den specialiserade virden samt behandlingsgaranti. Villkor och
tidsfrister preciseras 1 hilso- och sjukvirdsférordningen (2017:80),
hirefter HSF.

Virdgarantin ir i allt visentligt en garanti som anger den tid som
en patient som lingst ska behéva vinta pd att {8 kontakt med,
bedémning av eller behandling i hilso- och sjukvirden. Garantin
reglerar inte huruvida vird ska ges eller vilken vird som kan komma
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ifriga. Inte heller reglerar virdgarantin hur ldng tid som utredningen
av en patient far ta (prop. 2009/10:67 s. 39).

Virdsoksystemet kan ses som ett verktyg fér den nationella
vdrdformedling som regeringen avser att inritta for att korta kderna
inom hilso- och sjukvirden. Vardférmedlingen innebir “att
vintande patienter erbjuds vdrd hos en annan vdrdgivare med ledig
kapacitet eller kortare vintetider, oavsett var i landet denna virdgivare
finns” (regeringsuppdrag till E-hilsomyndigheten och Social-
styrelsen, $2022/02117).

En forutsittning for att det nationella virdséksystemet ska
uppfylla sitt syfte dr att systemet kan tillhandahillas, och till-
gingliggora, enhetlig och sokbar information om bl.a. virdgivare och
deras verksambheter, inbegripet utbudet av hilso- och sjukvérd i
regionen. Utdver att vara korrekta och aktuella méste dessa upp-
gifter ha en detaljeringsgrad och vara strukturerade pd ett sddant sitt
som gor att virdsdksystemet kan uppnd nédvindig funktionalitet.

De informationsmingder som E-hilsomyndigheten har bedémt
vara nédvindiga f6r virdsoksystemets funktionalitet omfattar, som
tidigare nimnts, uppgifter om virdgivare pd féljande évergripande
niva:

- organisation: huvudmannaansvar® svil som produktions-
ansvar f6r vird som utfors,

- organisatorisk enhet: en formellt bildad enhet som tillhér en
organisation,

- verksamhetsomride: inom vilka omriden medicinsk verk-
samhet bedrivs,

- kontaktuppgifter, och

- platsuppgifter, dvs. pd vilken plats verksamhet bedrivs.

E-hilsomyndigheten har dessutom anfért att vissa termer som ingér
bland erforderliga informationsmingder, sdsom verksamhetsomride
och vardenhet behéver en nationellt 6verenskommen innebérd och
struktur, ett s.k. kodverk (E-hilsomyndighetens delrapport C, se
dven avsnitt 4.3.3).

2 Regionerna har som huvudmin ett ansvar att erbjuda hilso- och sjukvird till den som bor
och stadigvarande vistas inom regionen. Regionen ska dven erbjuda dppen vird it den som
omfattas av en annan regions ansvar fér hilso- och sjukvird. En sidan patient omfattas inte av
regionens virdgaranti enligt 9 kap. 1 § HSL. Kommunernas ansvar som huvudmin regleras 1
12 kap. HSL.
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Vid sidan av angivna informationsmingder om virdgivare krivs,
enligt E-hilsomyndigheten, information om avtal, uppdrag och
overenskommelser mellan, & ena sidan, regioner i egenskap av
huvudmin och, & andra sidan, privata och offentliga virdgivare.
Nodvindig dokumentation omfattar bl.a. de villkor som giller foér
nyttjande av de hilso- och sjukvirdstjinster som erbjuds inom
ramen for ifrdgavarande avtal.

Som en uttalad milbild — om in inte inom ramen f6r E-hilso-
myndighetens férfattningstorslag — ska det nationella virdsok-
systemet pd sikt dven ha tillgdng till, och tillgingliggéra, information
om kapacitet att utféra efterfrigad atgird inom virdgarantins
tidsfrister, exempelvis virdplatser, lediga tider eller vintetider (se
vidare avsnitt 4.3.5).

E-hilsomyndigheten har baserat sina slutsatser bl.a. pd den
behovskartliggning myndigheten genomfoért med berérda intres-
senter, dvs. regionala, kommunala och privata aktérer inom hilso-
och sjukvirden och vissa berérda statliga myndigheter, samt efter
samrdd med bla. SKR och IneraAB (bilagal ull E-
hilsomyndighetens delrapport D). Utredningen gér ingen annan
bedémning in den E-hilsomyndigheten har gjort betriffande de
informationsmingder som ir en forutsittning f6r det nationella
vardsoksystemet (se vidare dverviganden i avsnitten 4.3.3).

Som en samlingsbenimning f6r de nédvindiga informations-
mingderna anvinds 1 denna promemoria (och 1 forfattnings-
forslaget) wvdrdgivar- och vdrdutbudsinformation, eller den for-
kortade varianten vdrdgivarinformation.

Vissa nédvindiga uppgifter for det nationella vardscksystemet finns i
befintliga informationskdillor

Att vissa av de informationskategorier som beddémts vara néd-
vindiga for det nationella virdséksystemets funktionalitet redan
finns 1 andra befintliga informationskillor har konstaterats av
E-hilsomyndigheten 1 hittills limnade delrapporter, sivil som 1
andra sammanhang (t.ex. betinkandet Vigen till 6kad tillginglighet
— langsiktig, strategisk och i samverkan, SOU 2021:59). I det
foljande redovisas 1 korthet de tvi informationskillor som
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Utredningen, 1 likhet med E-hilsomyndigheten, bedémer vara
relevanta for det nationella virdsdkssystemet.’

Uppgifter om virdgivare finns bla. 1 IVO:s virdgivarregister,
som regleras genom  bestimmelser 1  patientsikerhets-
lagen (2010:659) och patientsikerhetsférordningen (2010:1369),
hirefter PSL respektive PSF. Den som avser att bedriva verksamhet
som omfattas av IVO:s tillsyn enligt lagen ir skyldig att anmala sin
verksamhet till myndigheten senast en manad innan verksamheten
paborjas. Vidare ska en anmilan goras till IVO om verksamheten
helt eller till visentlig del f6rindras eller flyttas (2 kap. 1 respektive
2 §§ PSL). IVO ir i sin tur skyldig att fora ett automatiserat register
over anmilda verksamheter. Registret fir utéver tillsyn anvindas f6r
forskning och framstillning av statistik (2 kap. 4 § forsta stycket
PSL).

De uppgifter som anmilningsskyldigheten omfattar respektive
de som fir ingd i registret framgir av 2 kap. 1 och 3 §§ PSF. Bland de
uppgifter som fir finnas i registret ir frimst féljande uppgifter av
relevans:

- namn eller féretagsnamn och personnummer eller
organisationsnummer for den som bedriver verksam-
heten,

- var verksamheten bedrivs,

- verksamhetens inriktning,

- verksamhetens omfattning,

- antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,

- verksamhetschefens namn, adress och telefonnummer,

- datum f6r inspektion av verksamheten, och

- datum f6r IVO:s beslut i friga om verksamheten.

Detaljreglering av bl.a. en anmilans innehill och fullgérande finns i
IVO:s myndighetsféreskrifter, foreskrifter om anmilan av verk-
samhet enligt patientsikerhetslagen (4, 5, 8 och 9§§ HSLF-FS
2023:7). 1 foreskrifterna preciseras de i férordningen angivna
informationsvariablerna. Vidare foreskrivs bl.a. att uppgift om verk-
samhetens inriktning ska anges genom val av koder, vilka terfinns i

3 Se E-hilsomyndighetens delrapport C och delrapport A fér beskrivning av ytterligare
befintliga myndighetsregister och andra informationskillor p4 omridena hilso- och sjukvird
och socialtjinst.
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IVO:s dokument ”Koder vid anmilan av verksamhet enligt
patientsikerhetslagen” pd myndighetens webbplats.*
Virdgivarregistret ir enligt uppgift frin IVO uppdelat pd tvd
nivder: en dvergripande organisatorisk nivd samt en detaljorienterad
nivd kallad verksamhetsstille som anger de enskilda fysiska platserna
dir virden bedrivs. Varje organisation kan ha flera fysiska platser
kopplade till sig dir varje plats dr en egen post i registret. Anmilan
tll IVO ska goras pd en till foreskrifterna bifogad blankett eller 1
motsvarande elektroniskt formulir, som finns pd IVO:s webbplats.
Vid sidan av nimnda myndighetsregister finns ocksa tjinster som
innehdller vissa relevanta informationsmingder, framfor allt Hilso-
och sjukvdrdens adressregisterkatalog (HSA-katalogen). Den
elektroniska HSA-katalogen tillhandahills av Inera AB, vilket ir ett
bolag som samigs av SKR Foretag samt regioner och kommuner.
HSA-katalogen innehéller uppgifter om organisation och personer
inom vérd och omsorg i Sverige och utgér en killa for att styra
behérighet nir anvindare loggar in 1 tinster och system
tillhandahéllna av Inera AB, bl.a. f6r dtkomst till personuppgifter.
Av information pd Inera AB:s webbplats framgir att HSA-
katalogen erbjuds direkt till regioner, kommuner och statliga
myndigheter, medan privata virdgivare kan 13 tillging till den genom
ett HSA-ombud. Samtliga regioner och kommuner liksom ett stort
antal privata virdgivare anvinder HSA-katalogen. Innehdllet 1 HSA-
katalogen bygger pd att uppgifter diri limnas frivilligt till Inera AB,
vilket samtidigt dr en fOrutsittning for att kunna nyttja
tillhandahdllna  tjinster, exempelvis Nationell patientdversikt
(NPO), som ger tillging till journaluppgifter frin andra virdgivare.

En nationell informationskdilla om avtal avseende upphandlad hilso-
och sjukvdrd saknas

En grundliggande informationskilla som 1 dag saknas p& nationell
nivd — och som ir helt nédvindig f6r en virdsoktjinst — dr uppgifter
om regioners avtal med privata eller offentliga aktdrer om att de ska

* https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publikationer/register/koder-vid-anmalan-av-
verksamhet-enligt-psl-2025-03-05.pdf (himtad 2025-03-28).
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utféra sddana uppgifter som regionen, i egenskap av huvudman,
ansvarar fér enligt HSL.

Flera regioner t.ex. Region Stockholm, Region Kalmar, Region
Virmland, Region Skdne och Region Vistra Gétaland redovisar
visserligen dppet sitt vdrdutbud och information om ingdngna avtal
om hilso- och sjukvirdstjinster och som har ingdtts med privata
vardgivare. Uppgifterna tillhandahills dock p3 olika sitt, t.ex. genom
att tillgingliggdra avtal 1 sin helhet pé regionens hemsida och genom
olika s6ktjinster, eller att uppgifter om avtal redovisas i ett excelark.

Informationen finns siledes inte samlad p& nationell nivd.
Dirmed saknas en 6verblickbar bild av det nationella virdutbudet i
sin helhet, dvs. inbegripet bl.a. upphandlad vird som kan erbjudas
och de villkor som uppstills fér nyttjande av vird frin virdgivare.
Denna avsaknad av heltickande uppgifter har, som nimnts, dven
tidigare pétalats och féranlett férslag av bl.a. Delegationen fér 6kad
tillginglighet 1 hilso- och sjukvirden (SOU 2021:59).

Befintliga informationskdillor ger inte en heltickande bild av
vdrdgivare och deras verksambeter m.m.

E-hilsomyndigheten har i arbetet med pigdende regeringsuppdrag
dragit slutsatsen att befintliga myndighetsregister och andra
informationskillor inte dr tillrickligt detaljerade och dirmed saknar
den information som krivs om virdgivares verksamhet innefattat
vardutbud samt regioners avtal med vird for att ett nationellt
vardsoksystem ska kunna bidra i arbetet med att erbjuda vdrd hos en
annan virdgivare med kortare vintetid.

Till IVO:s vardgivarregister limnas enligt E-hilsomyndighetens
bedémning i dag uppgifter pd en mer dvergripande nivd in vad som
behovs 1 det nationella virdsoksystemet. Som exempel har nimnts
att registret innehdller uppgifter om virdgivare utan att deras
specifika ingdende virdenheter anges. Eftersom uppgifterna inte ir
indelade pd virdenhetsnivd framgir enligt E-hilsomyndigheten inte
om det bedrivs olika verksamheter inom en virdgivares respektive

> Att regioner med bibehéllet huvudmannaskap far sluta avtal med nigon annan om att utféra
de uppgifter som regionen ansvarar for framgdr av 15 kap. 1 § HSL. Lagen reglerar inte frigor
om exempelvis samverkan mellan regioner om hilso- och sjukvérd, eller hur ersittning ska
utgd till virdgivande region och privat virdgivare med avtal med regioner. Sidana frigor
regleras i stillet i riksavtal {6r utomlinsvdrd och kommentarer frin SKR, regionavtal inom
sjukvirdsregionerna, mellanlinsavtal eller i avtal med privata och idéburna virdgivare.
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vardenheter. P4 motsvarande sitt anger myndigheten att det saknas
uppgifter om vilka olika virdtjinster som erbjuds inom en
vardgivares virdenhet. IVO har dock till Utredningen uppgett att
verksamhetsstillen bl.a. kan grupperas till virdenheter utifrin fysisk
plats (geolokalisering).®

IVO:s vardgivarregister innehdller vidare ett antal uppgifter om
den registrerade virdverksamheten. Enligt det sirskilda kodverk
som nimnts ovan kan det exempelvis anges om det bedrivs
neurokirurgi, thoraxkirurgi, anestesi och intensivvrd osv. Listan dr
enligt uppgifter frin IVO tll Utredningen, byggd efter
myndighetens behov av triffsikra data till grund f6r myndighetens
riskbaserade tillsyn. Det innebir att ett detaljerat utbud av
virdinsatser sdsom specifika operationer eller behandlingsmetoder
inte framgdr av koderna.

De inlimnade uppgifterna bedéms sammantaget inte vara
tillrickligt detaljerade eller strukturerade pd ett sitt som ett
virdsoksystems funktionalitet kriver. IVO:s virdgivarregister fir
anvindas f6r myndighetens tillsynsverksamhet och forskning samt
for framstillning av statistik och ir av forklarliga skil dirfér inte 1
dag anpassat for att anvindas f6r sidana indamdl som ir avsikten
med det nationella virdsoksystemet.

Det har tidigare identifierats att uppgifter som samlas in for
tillsynsindama4l dr svira att anvinda f6r andra indamadl in just tillsyn
(se t.ex. Socialstyrelsens rapport Kartliggning av datamingder av
nationella intresse pd hilsodatomradet, 2022).

E-hilsomyndigheten har vidare bedémt att innehillet 1 befintliga
informationskillor, bl.a. IVO:s virdgivarregister, patientregistret
och HSA-katalogen, inte kan tillgodose det nationella virdsok-
systemets behov av strukturerade och standardiserade uppgifter om
organisation och verksamheter f6r virdgivare (E-hilsomyndig-
hetens delrapport C och delrapport D). Till informationskillorna
som granskats av E-hilsomyndigheten finns nimligen ett antal
kodverk eller virdelistor som behovs f6r att beskriva organisatoriska
enheter och verksamhet. Kartliggningen som myndigheten gjort
visar att det finns sex olika sitt att beskriva en verksamhet med
varierande detaljeringsgrad (se tabell 4 i delrapport C). Brist pd

¢ Ett annat sitt gruppera uppgifter enligt IVO ir genom en uppgift som benimns “eventuell
organisatorisk tillhdrighet” som anvinds fér att gruppera flera verksamheter till stdrre
vardenheter sisom sjukhus.
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enhetlighet mellan registren medfér att  definitioner av
informationskategorier samt processer for insamling av uppgifter
skiljer sig 4t. Skillnaderna paverkar registeruppgifternas struktur och
kvalitet. Nir uppgifter anges med olika kodverk och standarder gir
det inte att dteranvinda och jimféra uppgifter frin olika register.

Mot denna bakgrund har myndigheten féreslagit att ett
gemensamt nationellt kodverk tas fram avseende uppgifter om
vardgivares organisation och verksamhet. Aven andra myndigheter,
bl.a. Socialstyrelsen, har pdtalat behovet av och limnat f6rslag om att
ett nationellt organisationskodverk tas fram och att en katalog 6ver
organisationer eller verksamheter upprittas som gor det mojligt att
l6pande identifiera enskilda virdgivare som omfattas av uppgifts-
skyldighet, oavsett driftsform (regeringsuppdrag $2021/05369).
E-hilsomyndigheten har f6reslagit att det kodverk f6r vardtjinster
som ir framtaget av Inera AB tillsammans med statliga myndigheter
ska utgora grunden till det gemensamma kodverket och att detta ska
tas 6ver av E-hilsomyndigheten for fortsatt férvaltning och vidare-
utveckling  (E-hilsomyndighetens  delrapport C, se  iven
avsnitten 4.3.3 och 4.3.4).

E-hilsomyndigheten har emellertid ocksd framhaillit att det ir
onskvirt att uppgifter kan himtas frin befintliga informationskillor
fér att minska den administrativa bordan pd uppgiftslimnare. I
Utredningens dialog med myndigheten har exempelvis framkommit
att IVO:s beslut om tillstdnd for hilso- och sjukvardsverksamheter
som ir tillstdndspliktiga (t.ex. abortverksamhet) ir av relevans att
tillgingliggdra genom det nationella virdsoksystemet.” Det finns
dven en pigdende dialog mellan E-hilsomyndigheten och IVO om
uppgifter som kan vara relevanta for katalogen respektive
vardgivarregistret. I detta sammanhang kan iven tilliggas att
regeringen har tagit initiativ som syftar till att utveckla innehéllet i
IVO:s register for att specifikt forbittra forutsittningarna for
myndighetens tillsyn. Hir kan nimnas utredning S 2024:E som bl.a.
ska analysera och bedéma om det i samband med en anmilan av
verksamhet enligt PSL bér limnas ytterligare uppgifter 1 syfte att
forbittra forutsittningarna for IVO att forhindra etablering av
oseridsa och kriminella aktérer inom hilso- och sjukvirden,

7 Tillstdnd krivs dven fér blodverksamheter, vivnadsinrittningar, omskirelse och
sprututbytesverksamhet. Tillstindsplikt f6reslis inféras f6r privata tandvirdsverksamheter
(SOU 2023:82) och en proposition ir aviserad av regeringen till juni 2025.
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inklusive bedoma om skyldigheten att anmila f6rindringar eller flytt
av verksamheter enligt PSL bor skirpas. Det kan siledes tillkomma
uppgifter 1 IVO:s virdgivarregister som kan vara av intresse for
virdgivarkatalogen.

Utredningen har inom ramen for sitt uppdrag utgdtt frin de
analyser som E-hilsomyndigheten har gjort huruvida befintliga
registeruppgifter eller andra informationskillor ir tillrickliga for att
tillgodose behovet f6r det nationella vrdsoksystemet. Utredningen
noterar vidare att regeringen har uttalat att de befintliga registren
inte fullt ut tillgodoser detta behov, varfér E-hilsomyndigheten
dven fatt i uppdrag att ta fram och tillhandahilla en nationell katalog
over virdgivare och utférare av socialtjinst (S2023/02118 (delvis)).

Den kartliggning 6ver vrdsdksystemets informationsbehov och
det analysarbete som E-hilsomyndigheten har genomfért ligger,
siledes ull grund for Utredningens overviganden och forslag
angdende de rittsliga forutsittningar som ir nodvindiga for att
inritta en nationell vrdférmedling.

Planerade ytterligare anvindningsomrdden for registret forutsdtter att
E-hilsomyndighetens har rddighet ver dess innebdll

Med beaktande av det som anférts finns det sdledes skil for att
uppritta ett nytt nationellt register dver virdgivare, vilket E-hilso-
myndigheten, enligt regeringens uppdrag, ska ansvara for.

For att minska risken f6r forvixling med IVO:s register éver sina
tillsynsobjekt bor det nya registret benimnas den nationella
katalogen for vdrdgivar- och vardutbudsinformation (1 det foljande
anvinds synonymt de férkortade varianterna den nationella vird-
givarkatalogen eller enbart katalogen). Det nya registrets informa-
tionsfoérsdrjning maste, som anforts ocksd av E-hilsomyndigheten,
bygga pd att berorda aktdrer 3liggs en forfattningsreglerad
uppgiftsskyldighet (se vidare 1 avsnitt 4.3).

Av det innu pdgdende regeringsuppdraget till E-hilsomyndig-
heten foljer att utformningen av katalogen ska vara skalbar. Aven
kommande behov av ytterligare informationsmingder t.ex. tand-
likare och apotek ska beaktas for att mojliggora tillhandahdllande av
uppgifter inte bara till aktdrer inom hilso- och sjukvirden utan till
andra berdrda. Vidare har angetts att katalogens information ska
kunna tillhandahillas till myndigheter, aktdrer inom hilso- och
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sjukvdrden och socialtjinsten samt andra berérda. Uppdrags-
beskrivningen vittnar om att arbetet med att ta fram den nationella
vardgivarkatalogen inte enbart handlar om att uppritta ett nytt
register utan ocks3 att tillgodose behovet att i den nationella digitala
infrastrukturen fér hilsodata tillgingliggéra s.k. grunddata.

I budgetpropositionen 2025 (prop. 2024/2025:1, s. 40) har
regeringen framhillit att arbetet med en nationell digital infra-
struktur som mojliggdr att hilsodata blir tillginglig 1 hela vrdkedjan
ir viktigt f6r inrittande av en nationell virdférmedling. Arbetet
inbegriper bl.a. framtagandet av en vird- och omsorgsgivarkatalog
samt ett nationellt virdsdksystem. I E-hilsomyndighetens slut-
redovisning av regeringsuppdraget om genomfoérandet av den
nationella  digitala  infrastrukturen  (S2023/02108  (delvis),
$2024/01201 (delvis) och S2024/02156 (delvis)) har myndigheten
foreslagit att den nationella katalogen vidareutvecklas med
ytterligare informationsmingder och att den ska utgora en central
komponent 1 bla. behérighetsstyrningen av tillgdng till
journaluppgifter. Arbetet med den nationella virdgivarkatalogen
handlar siledes inte bara om att uppritta en insamling av vissa
uppgifter om hilso- och sjukvérdsverksamhet utan iven om en, pd
sikt, omfattande 3teranvindning av uppgifterna for en rad olika
indamil. For att det ska vara mojligt dr det, enligt Utredningens
mening, sannolikt att den nationella katalogens informations-
mingder kommer att behéva vidareutvecklas éver tid.

Ett alternativ som Utredningen har 6vervigt ir att utdka
anmilningsplikten for vrdgivare enligt PSL, f6r att pd detta sitt
samla in ytterligare uppgifter i syfte att mota det nationella
virdsoksystemets informationsbehov. Anmailningsplikten till IVO
ir emellertid huvudsakligen avsedd att mojliggora inspektionens
tillsyn. En av nimnda skil utvidgad anmilningsplikt innebir att IVO
skulle beh6va hantera en 6kad informationsinsamling, utfirda nya
foreskrifter samt utfora ett omfattande informatikarbete, inklusive
att ta fram ett nationellt kodverk for att inrapporterade uppgifter ska
kunna tillgodose andra indamal 4n tillsyn. Detta samt den planerade
vidareutvecklingen av registret for ytterligare uttalade anvindnings-
omridena indikerar att tillgingliggérandet av information fér andra
indamdl in myndighetens tillsynsverksamhet blir resurskrivande
over tid. Ett sidant utdkat ansvar ir inte motiverat och inte heller en
limplig 16sning for att tillgodose andra dndamdl in IVO:s eget
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informationsbehov for sin tillsynsverksamhet. Det skulle inte heller
garantera den rddighet over detaljeringsgrad och format fér
uppgiftsmingderna som E-hilsomyndigheten bedémt vara néd-
vindig for att kunna sikerstilla det nationella virdsoksystemets
informationsbehov. Utredningen dterkommer till detta 1 avsnitt 6.3.

Utredningens férslag kan komma att innebira en okad
administrativ belastning fér de uppgiftslimnande aktérer som till
stor del triffas av sivil anmilningsplikt till IVO som uppgifts-
skyldigheten till E-hidlsomyndigheten, &tminstone initialt. Den ling-
siktiga ambitionen med det nya registret ir dock att dess uppgifter
ska tillgingliggoras for fler iandamdl dn vardformedling. Registret
kan dirmed komma att bidra ull effektivitet 1 sdvil insamlingen av
uppgifter som dteranvindningen av dessa. Utredningen dterkommer
till detta 1 avsnitt 4.3.4 och kapitel 6.

Forfatiningsforslag
1 § forsta stycket och 2 § forsta stycket i den nya foreslagna lagen

4.1.2  Ett rattsligt ramverk for E-hdlsomyndighetens nya
register- och tillhandahallandeverksamhet

Utredningens forslag: En ny lag med anslutande férordning ska
reglera E-hilsomyndighetens ansvar att féra den nationella
katalogen fér virdgivar- och virdutbudsinformation och att
tillhandah&lla information om dels virdgivare och deras utbud av
hilso- och sjukvird, dels regioners avtal med virdgivare om
nyttjande av hilso- och sjukvirdstjinster (virdgivar- och
vardutbudsinformation). Denna uppgift fér myndigheten ska
ocksd framgd uttryckligen av férordningen (2013:1031) med
instruktion f6r E-hilsomyndigheten.

Katalogen samt register- och tillhandahillandeverksamheten
syftar till att vdrdgivar- och virdutbudsinformation ska inhimtas
och tillgingliggoras i elektronisk form. Detta syfte ska framgg av
den nya lagen. I den nya lagen och férordningen inférs dven
bestimmelser om bl.a. katalogens innehdll och dess informa-
tionsforsdrjning samt personuppgiftsansvar.
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E-hilsomyndighetens forslag

E-hilsomyndighetens forslag éverensstimmer huvudsakligen med
Utredningens. Myndighetens férfattningsférslag har 1 delar en
annan utformning,.

E-hilsomyndigheten initiala férslag innebar att ett nytt register
skulle upprittas innehillande uppgifter enbart om sidana avtal om
hilso- och sjukvardstjinster som en region upphandlat av offentliga
och privata virdgivare. Som rittsligt stod {6r denna registerverksam-
het foreslogs att nya bestimmelser skulle inféras 1 HSL samt i
férordningen (2013:1031) med instruktion f6r E-hilsomyndig-
heten.

Skilen f6r Utredningens forslag

Vissa bestimmelser om den nya register- och tillhandahdllande-
verksambeten forutsitter reglering pd lagnivd

Det huvudsakliga syftet med férevarande deluppdrag ir att, med den
utgdngspunkt som redovisats (avsnitt 2.2), utarbeta nédvindiga
forfattningsforslag for att sikerstilla det nationella vardsok-
systemets behov av information och effektivt datafléde si att
systemet kan utgéra ett stod f6r virdformedling 1 statlig regi. Det ir
av avgorande betydelse att relevanta uppgifter om virdgivare och
deras virdutbud ir korrekta. I fokus f6r Utredningens éverviganden
ir sdledes forfattningsstodet for inrittandet av ett nytt nationellt
register samt dess innehdll och anvindning.

En friga att ta stillning till 4r huruvida de bestimmelser som
behévs for den nationella vardgivarkatalogens informations-
férsérjning och anvindning kan féras in 1 en befintlig férfattning.
Stillningstagande behdver ocksd goras betriffande vilken
normgivningsnivd som krivs for nédvindiga bestimmelser utifrdn
deras innebord och konsekvenser.

Normgivningsmakten regleras i huvudsak 1 8 kap. regerings-
formen (RF). Riksdagen meddelar foreskrifter (rittsregler) genom
lag, och regeringen genom férordning (8 kap. 1 § forsta stycket).

Bestimmelser pd lagnivd krivs om de avser bl.a. skyldigheter for
enskilda eller ingrepp i1 enskildas personliga eller ekonomiska fér-
hillanden (8 kap. 2 § forsta stycket 2). Till det primira lagomridet
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hor ocksd exempelvis grunderna fé6r kommunernas organisation och
verksamhetsformer och fér den kommunala beskattningen samt
kommunernas befogenheter i 6vrigt och deras dligganden (8 kap. 2 §
forsta stycket 3). Riksdagen kan dock bemyndiga regeringen att
meddela denna typ av féreskrifter (8 kap. 3 §).

I regeringens primiromride, dvs. dir regeringen har egen norm-
givningskompetens, ingdr dels verkstillighetsfoéreskrifter, dels
sddana bestimmelser som inte enligt grundlag ska meddelas av
riksdagen, den s.k. restkompetensen (8 kap. 7 §). Regeringen fir,
inom ramen for regeringens primiromride, delegera foreskriftsritt
till en férvaltningsmyndighet (8 kap. 11§). Den normgivnings-
kompetens som riksdagen delegerat till regeringen kan regeringen
didremot inte vidaredelegera till forvaltningsmyndigheter utan riks-
dagens medgivande (8 kap. 10 §).

Som framgdtt av foregdende avsnitt ska E-hilsomyndigheten
ansvara for den nya register- och tillhandah8llandeverksamhet som
syftar till att mojliggéra nationell virdformedling. Informations-
férsérjningen av den nationella katalogen foér virdgivar- och
vardutbudsinformation forutsitter dliggande av uppgiftsskyldighet
for sdvil offentliga som privata virdgivare, liksom fér regioner 1
egenskap huvudmin f6r hilso- och sjukvird (se vidare avsnitt 4.3).
Som angetts tillhér offentligrittsliga regler av detta slag, nir de
triffar enskilda eller kommuner (inbegripet regioner), det primira
lagomrddet, dvs. riksdagen ska meddela foreskrifter genom lag
(8 kap. 2 § RF).

I de informationsmingder som behovs for det nationella vird-
soksystemet finns, om in i begrinsad omfattning, uppgifter som
utgdr personuppgifter (se vidare avsnitten 4.3.3 och 4.4).

Att det allminna behandlar enskildas personuppgifter anses inte
innebira nigon skyldighet fér den enskilde eller ngot ingrepp 1
enskildas personliga forhdllanden i den mening som avses i
regeringsformen. Foreskrifter om personuppgiftsbehandling som
utférs av forvaltningsmyndigheter har dirmed i1 princip ansetts
kunna meddelas av regeringen i férordning med stéd av dess
restkompetens (se prop. 2017/18:105 s. 26).

Renodlade registerforfattningar, dvs. sidana forfattningar som
innebir ett ansvar f6r en myndighet att fora ett register och som
reglerar myndighetens behandling av registeruppgifterna, utgérs
siledes ofta av férordningar. Nir lagform i stillet valts for
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regleringen har detta 1 allminhet gjorts med 3beropande av
riksdagens och regeringens stillningstaganden frén bérjan av 1990-
talet, om att myndighetsregister med ett stort antal registrerade och
ett sirskilt kiinsligt innehdll bor regleras sirskilt i lag i syfte att stirka
skyddet for de registrerades integritet (prop. 1990/91:60 och
bet. 1990/91:KU11).

Nodvindig reglering for att mojliggora vardformedling 1 statlig
regi omfattar dock inte enbart registerverksamheten 1 sig. For det
nationella virdsoksystemets funktionalitet krivs ocksd att uppgifter
om virdgivare, deras organisation, verksamheter och virdutbud
(vdrdgivar- och virdutbudsinformation) tillhandahills vardsok-
systemet 1 elektronisk form. Det fordras dirfor dven bestimmelser
som reglerar E-hilsomyndighetens skyldighet att tillhandahlla
denna information, initialt fér att informationsforsérja det
nationella virdsoksystemet, dvs. tillhandah&llandeverksamheten (se
avsnitt 4.2). Syftet, att i elektronisk form inhimta och ull-
gingliggéra information om virdgivare och vissa uppgifter om
hilso- och sjukvirdsverksamhet, ska uttryckligen anges i den nya
lagen. Vidare foreslds att E-hilsomyndigheten ges befogenhet att
foreligga en uppgiftsskyldig att fullgéra sin skyldighet, fér det fall
den har &sidosatts (se avsnitt 4.3.1).

Det behévs, som framgitt, bestimmelser 1 lagform fér den
avsedda informationsférsorjningen av E-hilsomyndighetens nya
register- och tillhandhdllandeverksamhet. Enligt Utredningen ir det
indamailsenligt att bestimmelser om uppgiftsskyldighet och 6vrig
behovlig reglering hélls samman. Av den anledningen och eftersom
det inte framstdr som limpligt att inféra samtliga dessa nya
bestimmelser 1 gillande forfattningar pd omrddet, sisom HSL,
foreslds en sirreglering i form av en ny lag. Den nya lagen ska
benimnas lagen om insamling och tillhandahillande av vissa
uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Verkstillighetsforeskrifter och kompletterande detaljreglering
infors, 1 féorekommande fall med st6d av erforderliga foreskrifts-
bemyndiganden, 1 en anslutande férordning och tillkommande
myndighetsforeskrifter. Dessa bestimmelser behandlas 1 anslutning
till 6vriga forslag i det f6ljande.

40



Forfattningsforslag
Forslag till lag (2026:XX) respektive férordning (2026:XX) om
insamling och tillhandabdllande av vissa uppgifter om hilso- och
sjukvdrdsverksambet. Sdvitt avser lagens syfte: 1§ andra stycket i
lagforslaget.

Férslag till forordning om dndring i forordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hilsomyndigheten (2 §).

4.2 E-hdlsomyndighetens
tillhandahallandeverksamhet

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla
uppgifter frdn den nationella katalogen fér virdgivar- och
virdutbudsinformation, och i &vrigt sddan tll virdgivare
anknuten information som ingdr i ett forfattningsreglerat
register. Tillgingliggérande av information som omfattas av den
nya regleringen ska ske genom att E-hilsomyndigheten
tillhandahéller informationen 1 elektronisk form p4 annat sitt in
genom direktdtkomst.

Genom ett bemyndigande som inférs 1 den foreslagna nya
lagen fir regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om villkor for &tkomst till
uppgifter som ska tillhandahillas frin katalogen.

E-hilsomyndighetens forslag

E-hilsomyndighetens férslag ¢verensstimmer huvudsakligen med
Utredningens. Myndighetens forfattningsforslag har 1 delar en
annan utformning.

Skilen f6r Utredningens forslag

Ett reglerat ansvar for tillbandabdllandeverksambeten

Som tidigare redovisats har E-hilsomyndigheten anfért att den
foreslagna nationella katalogen 6ver virdgivare (och utforare av
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socialtjinst) bor kunna bli en gemensam ingéng f6r inrapportering
sdvil som tillgingliggérande av strukturerade och standardiserade
uppgifter om verksamheternas innehdll och organisation (kapitel 3).

Av E-hilsomyndighetens milbild framgdr att tillginggérandet av
informationen ir avsett att ske i olika verksamhetssystem och
digitala tjinster via ett API (Application Program Interface) mellan
katalogen och sidana system och tjinster. Det innebir att tillging-
gorandet av informationen inte kommer att ske direkt 1 katalogen.
Det nationella virdsoksystemet anges utgora en delmingd av mal-
bildens tekniska 16sning och ett exempel pd ett verksamhetssystem
eller digital tjinst vari information frdn den nationella katalogen 6ver
vardgivare (och utférare av socialtjinst) tllgingliggors. (E-hilso-
myndighetens delrapport D).

Den av E-hilsomyndigheten benimnda Katalogen utgdr en
databas/ett register f6r inlimnade uppgifter (se figur i avsnitt 3.3.).

Det ir, som tidigare redovisats, inte for nirvarande aktuellt att
den nu féreslagna nationella virdgivarkatalogen ska innehilla
uppgifter fr8n andra informationskillor eller dataproducenter.
Katalogen ska féras centralt av E-hilsomyndigheten (avsnitten 4.1
och 4.3.3).

Det anférda utesluter dock inte att uppgifter frdn den foreslagna
nationella virdgivarkatalogen kan behéva tillgingliggoras pa ett
samlat och enhetligt sitt med viss annan information direkt frin
andra dataproducenter utan att denna, kompletterande, information
ska registreras av och lagras hos E-hilsomyndigheten (principen om
himtning vid killan). I dialogen med E-hilsomyndigheten har
IVO:s beslut om tillstdnd fér vissa verksamheter nimnts som ett
relevant exempel men dven annan information kan bli aktuell di
forslag om att utveckla IVO:s register for nirvarande utreds. For att
mojliggdra en nationell virdsokstjinst, som den ir beskriven,
kommer tjinsten pd sikt dven att behova tillgdng till uppgifter om
hilso- och sjukvirdens vintetider. Vi dterkommer till detta 1
avsnitt 4.3.5. I forening med sddan kompletterade information utgér
katalogen en delkomponent i vad som fir anses vara ett
decentraliserat informationssystem.®

8 Centraliserade eller decentraliserade informationssystem ir ett uttryck fér olika sitt att
organisera samarbetet mellan aktérer. Inneborden av ett decentraliserat system ir att den aktor
som férst samlat in eller producerat uppgifter ocksi tar ansvar for innehdll och spridning, se
t.ex. rittsinformationssystemet, som regleras i rittsinformationsférordningen (1999:175).
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Utredningen anser i likhet med E-hilsomyndigheten att det ir
limpligt och indamélsenligt att erforderlig information kan
tillgingliggdras inte enbart frin den féreslagna, nya nationella
virdgivarkatalogen utan ocks8 i kombination med information frdn
andra killor. Det kan potentiellt dven bidra till att minska den
administrativa bérdan hos berdrda aktorer. Siledes finns anledning
att tillse att det finns st6d foér E-hilsomyndigheten att till-
gingligedra information pd detta sitt. Det forutsitter ocksd att
berérda  dataproducenter kan tillhandahdlla  ifrigavarande
information utifrin enhetliga specifikationer och med kiind kvalitet.
Ett forverkligande av mélbilden fir dirmed ske stegvis i takt med att
teknisk och semantisk interoperabilitet finns pd plats. Redan nu
finns det dock anledning att skapa legala férutsittningar for avsett
informationstillgingliggérande av E-hilsomyndigheten.

I enlighet med det anforda bor det i lagen tydliggoras att E-hilso-
myndighetens verksamhet med att tillhandahilla erforderlig in-
formation, initialt 1 férhdllande till det nationella virdsoksystemet,
inte dr knuten enbart till sjilva registerverksamheten. En sirskild
bestimmelse ska dirfoér reglera E-hilsomyndighetens ansvar att
tillhandah8lla den information som finns 1 den nya nationella
virdgivarkatalogen (dvs. som limnats in till myndigheten) sdvil som
dirmed anknutna uppgifter som myndigheten kan erh3lla via andra
myndighetsregister. Dirmed ges ett rittsligt stod for ett tillginglig-
gorande av relevanta uppgifter vid sidan om de som finns 1 den
foreslagna nya katalogen, p det sitt som avsett genom det nationella
virdsoksystemet. I lagbestimmelsen kommer detta tll uttryck
genom att E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla uppgifter frin
katalogen, och i ¢vrigt sddan till virdgivare anknuten information
som ingdr i ett forfattningsreglerat register.

Det ir i1 befintliga myndighetsregister som sidana uppgifter av
relevans for E-hilsomyndighetens foreslagna tillhandah8llande-
verksamhet torde finnas. Hittills har myndigheten pekat pa beslut
om tillstdnd for vissa verksamheter. Det finns forfattningsstod for
att medge myndigheter direktitkomst till IVO:s register (2 kap. 4 §
patientsikerhetslagen). For nirvarande har Socialstyrelsen en sidan
ritt (8 kap. 7§ patientsikerhetsférordningen). Identifieras
ytterligare relevanta uppgifter under myndighetens pigiende
utvecklingsarbete, eller nir den nya register- och tillhandah&llande-
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verksamheten idr 1 fullt bruk, fir exempelvis direktdtkomst till
ifrdgavarande myndighetsregister dvervigas och utverkas.

Att tillbandabilla information dr att gora den tillginglig

Som alla myndigheter omfattas E-hilsomyndigheten av offentlig-
hetsprincipen. Den innebir att allminheten, ofta enskilda individer
och foretridare fér media, har ritt ull insyn 1 och ullging wll
information om statens och kommunernas verksamhet. Ritten till
insyn tar sikte pd ett visst informationsinnehall, som har fixerats pa
ett medium. Det ir detta informationsinnehill som ska tillhanda-
hillas en intresserad allminhet. Mediet 1 sig dr av underordnad
betydelse.

En begiran om att fi tillgdng till information férutsitter
vanligtvis ett antal dtgirder frn myndighetens sida, exempelvis att
identifiera och ta fram efterfrigad information samt stillnings-
tagande till om ndgon sekretessbestimmelse ir tillimplig. Vidtagna
dtgirder utgor ett led 1 att tillgingliggora information, dvs. ge tillgdng
till den. Myndigheter arbetar dven proaktivt {6r att gora offentlig
information tillginglig f6r allminheten, i vissa fall pi grund av en
forfattningsreglerad skyldighet. For information som silunda ska
goras tillginglig har myndigheten en skyldighet att tillbandahdlla
den 1 visst format eller med vissa villkor. I tillhandahillandet ligger
dven att avgora sittet fér hur informationen ska distribueras,
exempelvis om det bor ske 1 form av en utskrift pd papper.

Den nu féreslagna tillhandahillandeverksamheten fér E-hilso-
myndigheten kommer att utgora viktig informationsférsérjning
inom, och fér, hilso- och sjukvirden. Det kan iven komma att
handla om att uppfylla framtida férfattningsreglerad samverkan som
innebir att E-hilsomyndigheten ska forse andra myndigheter med
information, exempelvis fér att tillgodose behov for brottsfére-
byggande eller brottsbekimpande arbete.

E-hilsomyndigheten ska tillhandabdlla information i elektronisk form
pd annat sétt in genom direktdtkomst

Sitten att ta fram och anvinda informationen ir av betydelse fér att
uppnd syftet med E-hilsomyndighetens foreslagna ansvar att
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tillhandahdlla information som behovs for det nationella
vardsoksystemet.

E-hilsomyndighetens férslag innebir att myndigheten ska
mojliggéra att uppgifter 1 den nationella katalogen kan
tillgingliggoras elektroniskt pd annat sitt in genom direktitkomst.

Enligt 2 kap. 16 § tryckfrihetsférordningen ir myndigheter inte
skyldiga att, 1 storre utstrickning dn vad som féljer av lag, limna ut
en upptagning foér automatiserad behandling i annan form in
utskrift.” Det betyder att det inte finns en ritt enligt offentlighets-
principen att tillhandahillas en kopia av en allmin handling 1
elektronisk form. Diremot fir myndigheter, som en ren service-
dtgird, vilja ett sidant utlimnande, om det inte finns ndgon
begrinsning f6r detta i annan forfattning (vilket férekommer i t.ex.
vissa registerforfattningar).

Inte heller lagen (2022:818) om den offentliga sektorns tillging-
liggérande av data (8ppna-datalagen) medfér nigon generell ritt till
information 1 digitalt format. Den foreskrivna skyldigheten om
tillgingliggorande i befintligt format avser endast data som omfattas
av oppnadata-lagen och enbart i drenden om tillgingliggorande av
data for vidareutnyttjande. Vidare giller kravetr pid digitalt
tillgingliggdrande endast under forutsittning att handlingen finns
lagrad digitalt. Bestimmelser 1 andra férfattningar som begrinsar
ritten att f4 tillgdng till information 1 digitalt format har féretride
framfér 6ppnadata-lagen (prop. 2021/22:225 s. 39).

For att ett vidareutnyttjande enligt 6ppna-datalagen ska anses
vara fér handen bor det réra sig om ndgon form av bearbetning av
data i syfte att exempelvis skapa eller utveckla nigot nytt. Det kan
rora sig om produkter och tjinster, kunskaper och idéer eller andra
foreteelser. Avgorande f6r om en anvindning av data ska anses vara
ett vidareutnyttjande bor alltsd vara att det sker nigon form av
sekundir bearbetning av data.

Den foreslagna verksamheten f6r E-hilsomyndigheten innebir
inte ndgon sddan vidareanvindning som avses 1 ppnadata-lagen. Det

® Med upptagning fér automatiserad behandling avses uppgift som ir fixerad pd nigon form
av datamedium och som antingen finns 1 eller kan matas in 1 en dator, se Bohlin, 2015 s. 40. En
upptagning fér automatiserad behandling, dvs. information 1 digitalt format, kan bestd av allt
frdn enstaka uppgifter till mycket stora informationssamlingar. Varje konstellation av sakligt
och logiskt sammanhingande uppgifter ses som en upptagning for sig (prop. 1975/76:160
s. 90).
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finns dirfor, som ocksd myndigheten anfért, anledning att for
tillhandahallandet uppstilla krav pd format och distributionssitt.

I svensk lagstiftning anvinds begreppet elektronisk form for att
beskriva hur viss information tillhandahills.”® Information ska
dirvid tillhandah&llas pd ett sitt som sd ldngt som mojligt bevarar det
logiska och sakliga sammanhang som informationen har fitt genom
sitt digitala format. Att myndigheten i det enskilda fallet bestimmer
om informationen rent praktiskt distribueras pd ett USB-minne eller
via e-post forindrar inte detta, eftersom myndigheten bara styr dver
vilket sitt ett utlimnande 1 elektronisk form ska goras, inte frigan
om elektronisk form i sig (jfr t.ex. SOU 2001:3, s. 226). Det verkar
inte finnas ndgon avgoérande skillnad mellan att viss information ska
tillhandahillas i digitalt format eller i elektronisk form. Oppna-
datautredningen har anfért att den nyansskillnad som méjligtvis kan
finnas dr att fokus till viss del skiftar, frin hur informationen ir
formaterad hos myndigheten 1 det forsta fallet till det sitt som den
distribueras pd i det andra (SOU 2020:82 s. 37.).

For E-hilsomyndighetens ansvar bor fokus ligga pd det logiska
och fysiska format som informationen tillhandahills i. Till detta
kommer att, som nimnts, begreppet elektronisk form redan anvinds
1 andra forfattningar. Det dr dirfér limpligt att ocksd for den nya
lagen vilja detta uttryck (och inte digital format) for E-hilso-
myndighetens ansvar att tillhandahilla information till det nationella
vardsoksystemet.

I sjilva tillhandahillandet ligger ocksd att avgora sittet fér hur
informationen ska distribueras. Som framgitt férekommer olika
former av distribution, sdsom att en fil bifogas med e-post, genom
s.k. bulknedladdning (dvs. tillgdng till en avgrinsad informations-
mingd genom elektronisk uppkoppling) och genom direktitkomst.

For begreppet direktdtkomst saknas en legaldefinition. Allmint
anses dock de karakteristiska sirdragen frimst vara dels att den som
ir ansvarig for informationen saknar kontroll éver vilka uppgifter
som en mottagare vid ett visst tillfille tar del av (automatiserad
tillgdng), dels att mottagaren av informationen inte kan pdverka
innehdllet 1 det virdinformationssystem eller register som
informationen limnas ut frin (se t.ex. prop.2004/05:164 s. 83).

1% Se exempelvis 10 och 11 §§ férordningen (2003:234) om tiden fér tillhandahillande av
domar och beslut, m.m., 19 kap. 46 § forsikringsrorelselagen (2010:2043) och 16 kap. 37 §
lagen (2019:742) om tjinstepensionsforetag
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Direktdtkomst forknippas dessutom med sirskilda integritetsrisker,
varfor sddant utlimnande fir férekomma endast i den utstrickning
som anges i lag eller férordning.

I lagen (2022:913) om sammanhdllen vird- och omsorgs-
dokumentation far uppgifter, vid sidan av direktdtkomst, éverforas
genom “annat elektroniskt utlimnande”, varav det senare anses vara
mindre kinsligt 1 integritetshinseende. S3dan 6verféring av
uppgifter sker genom ett asymmetriskt utlimnande eller en friga-
svar-funktion. Efter en begiran frin anvindaren erhdlls ett
automatiserat samlat svar frin flera virdgivare och omsorgsgivare.
Regleringen l3ser sdledes inte fast det elektroniska utlimnandet till
just direktdtkomst. Tekniska system som uppfyller behovet av
informationséverféring men med hogre integritetsskydd in vid
direktdtkomst dr dirmed tilldtna enligt lagen.

Den forinderliga informations- och kommunikationstekniken
har medfért att grinsdragningen mellan direktdtkomst och annat
elektroniskt utlimnande blivit oklar (se tolkningen av direktdtkomst
1 Hogsta férvaltningsdomstolens dom 2015-10-25 i mdl nr 1356-14).
En elektronisk friga-svar-funktion i framstir {ér en anvindare som
identisk med eller snarlik direktdtkomst. Men tll skillnad frin
direktdtkomst fir friga-svar-funktionen inte ge nigot svar (limna ut
uppgifter) utan att det finns en frga frin mottagaren.

For att mota berdrda aktdrers behov forutsitts kontinuerlig
utveckling av tekniska l6sningar och anpassningar av informationen.
Det brukar i dessa sammanhang dven talas om digitala ekosystem fér
att beskriva hur olika aktdrer, system, register, processer etc.
samverkar och ir beroende av varandra. Att reglera ett visst
distributionssitt ir dirfor inte alltid nédvindigt eller limpligt, utan
distributionssitt kommer att kunna variera och nya kan utvecklas.
Som redovisats tidigare ir avsikten att de aktdrer som efterfrigar
information ska tillhandahillas den genom E-hilsomyndighetens
virdsoksystem. Det ir alltsd till detta system som uppgifter i den
nationella virdgivarkatalogen ska distribueras. Enligt myndigheten
ir direktitkomst till uppgifterna katalogen inte en relevant
distributionsform fér att méta informationsbehovet for vare sig
vardsoksystemet eller andra verksamhetssystem eller e-tjinster som
kan komma att tas fram.

I lagen infors dirfér en bestimmelse om att E-hilso-
myndighetens tillhandah8llande av information ska ske i elektronisk
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form pd annat sitt in genom direktdtkomst. I skyldigheten ligger
alltsd att erbjuda andra limpliga elektroniska distributionssitt in
direktdtkomst.

Villkor for dtkomst till uppgifier i den foreslagna nationella katalogen
for vdrdgivar- och vardutbudsinformation

Av regeringsuppdraget till E-hilsomyndigheten framgdr att
informationen 1 den foreslagna nationella katalogen ska kunna
tillhandahallas till bl.a. myndigheter, aktérer inom hilso- och
sjukvdrden och andra berérda. Det anges vidare att beroende pd
aktorernas roll och behov kan tillgdngen till uppgifterna se olika ut.

E-hilsomyndigheten har féreslagit att tillgdngen till uppgifter 1
en forsta version av ett nationellt virdsoksystem ska begrinsas till
personal inom regionerna som arbetar med att hitta andra virdgivare
som kan erbjuda vintande patienter vdrd inom ramen fér vard-
garantin. Ett skil som anférts f6r denna begrinsning ir omstindlig-
heten att det, enligt myndigheten, inte sikert kan uteslutas att det 1
den foreslagna katalogen kan finnas sekretessklassad information
om enskildas affirs- och driftsforhillanden. Som framgir av
avsnitt 4.5 gor Utredningen en annan bedémning 1 detta avseende.

En annan omstindighet som E-hilsomyndigheten har lyft ir att
handliggning av en patient som &beropar vdrdgaranti kan vara att
betrakta som sidan myndighetsutévning som &syftas 1 12 kap. 4 §
regeringsformen. Frigan ir sdledes, enligt myndigheten, om detta
innebir att en region inte kan 6verlita handliggningen av vird-
garantiirenden till enskilda virdgivare, och om det in sin tur innebir
att privata virdgivare inte heller bor {3 tillgdng till uppgifterna i ett
nationellt virdsoksystem.

En region i egenskap av huvudman for hilso- och sjukvirden ir
en sddan férvaltningsmyndighet som avses 1, och vars verksamhet
regleras 1, bla. kommunallagen (2017:725) och férvaltnings-
lagen (2017:900). Ett beslut inom hilso- och sjukvirden som giller
vard av en enskild patient brukar dock vanligtvis betraktas som
faktiskt handlande och inte som handliggning av ett drende.

Virdgarantin regleras 1 9 kap. HSL. Som redovisats i det fore-
gdende utgor virdgarantin en skyldighet for en region att, 1 egenskap
av huvudman f6r hilso- och sjukvérden, erbjuda hilso- och sjukvard
inom vissa bestimda tidsfrister. Virdgarantin fir anses innebira en
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motsvarande rittighet f6r patienterna och hantering av patienter
som 3beropar virdgaranti skulle dirfér kunna betraktas som
handliggning av ett idrende hos regionen 1 egenskap av
férvaltningsmyndighet.

Av forarbetena till bestimmelser om virdgaranti framgér dock att
beslut som fattas av likare och annan hilso- och sjukvirdspersonal i
den frivilliga hilso- och sjukvirden — t.ex. koplacering, priorite-
ringar, beslut om vérdinsatser — inte betraktas som myndighets-
utévning mot enskild. Beslut avseende den faktiska sjukvirden faller
dirfor helt utanfor forvaltningslagens (1986:223) bestimmelser om
irendehandliggning, beslutsmotivering och &éverklagande (prop.
2009/10:67 s. 12).

Sedan vérdgarantin inférdes har emellertid en ny férvaltningslag
antagits med ett mer utvidgat tillimpningsomride in den tidigare.
Den tidigare gillande begrinsningen vad giller irendehandliggning
1 forsta instans p hilso- och sjukvirdens omrade férdes inte dver till
nu gillande lagen. Detta innebir att hogre rittssikerhetskrav giller
generellt vid drendehandliggning inom hilso- och sjukvirden in
tidigare. Skillnaden 1 detta avseende dr dock endast att férvaltnings-
lagens bestimmelser om de krav som ska gilla vid beredningen av ett
irende, beslutsfattandet och verkstilligheten ska gilla dven nir det 1
speciallagstiftningen saknas sirskilda bestimmelser om 6verklag-
barhet.

Reformen piverkade diremot inte vad som tidigare gillt
betriffande grinsdragningar som kan behéva goras f6r bedémning
av om en 4tgird vidtas inom ramen for ett forvaltningsirende eller
om den utgér ett faktiskt handlande. Med andra ord, tgirder som
vidtas inom ramen for den faktiska vdrden — dvs. dtgirder som kan
karaktiriseras som faktiskt handlande — faller utanfér tillimpnings-
omridet for den numera gillande forfaranderegleringen for
forvaltningsirenden (prop. 2016/17:180 s. 34).

Med beaktande av det anférda ir, enligt Utredningens
uppfattning, tidigare férarbetsuttalande alltjimt av relevans, dvs.
sddana beslut som fattas inom ramen fér virdgarantin ir inte att anse
som myndighetsutévning. Berord forindring av férvaltningsritten
utgor sdledes inte ndgot hinder mot att ge privata virdgivare, som
ingdtt avtal med en region att erbjuda hilso- och sjukvirdstjinster,
tillgdng till uppgifter i den nationella virdgivarkatalogen.
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Icke desto mindre anser Utredningen, i likhet med E-hilso-
myndigheten, att det finns behov av att kunna faststilla villkor fér
behorighetstilldelning och tekniska krav pd elektronisk dtkomst till
uppgifterna 1 katalogen. Regleringen ir limplig att infora 1
férordning eller myndighetsféreskrifter. I den foreslagna, nya lagen
ska dirfor inféras ett foreskriftsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer.

Forfattningsforslag
3 § i den nya foreslagna lagen

4.3 Informationsférsérjningen av den nationella
katalogen for vardgivar- och vardutbuds-
information samt det nationella vardsoksystemet

4.3.1 Uppgiftsskyldighet for vardgivare

Utredningens forslag: En virdgivare ska vara skyldig att till
E-hilsomyndigheten limna de uppgifter om sin organisation och
sina verksamheter som ir nddvindiga for att uppnd syftet med
den nationella katalogen for virdgivar- och virdutbuds-
information och myndighetens tillhandah&llandeverksamhet.

Vardgivaren ska hilla uppgifterna uppdaterade och snarast
anmila till E-hilsomyndigheten om férhillanden som omfattas
av uppgiftsskyldigheten dndras.

En virdgivare definieras pid samma sitt som i hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30).

Uppgiftsskyldigheten omfattar inte den del av en virdgivares
verksamhet som avser (i) hilso- och sjukvird som kommuner
eller statliga myndigheter ansvarar fér, (ii) hilso- och sjukvird
som omfattar sjuktransporter eller omhindertagande av avlidna,
eller (ii1) hilso- och sjukvird som utgor elevhilsa eller foretags-
hilsovard.
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E-hilsomyndighetens forslag

E-hilsomyndighetens férslag 6verensstimmer delvis med Utred-
ningens. Myndigheten har féreslagit en uppgiftsskyldighet f6r den
som bedriver verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen, oavsett
om verksamheten bedrivs 1 offentlig eller privat regi. Skyldigheten
giller utan undantag och omfattar dirmed bl.a. kommunal hilso-
och sjukvird. Myndigheten har dock inte tagit slutlig stillning tll
om det finns aktdrer som bér undantas frin uppglftsskyldlgheten

E-hilsomyndighetens forfattningsforslag har dven i 6vrigt en
annan utformning in Utredningens.

Skilen f6r Utredningens forslag

En forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet

Funktionaliteten fér det nationella virdséksystemet kriver, som
framgite, tillgdng till strukturerade och heltickande uppgifter om
vardgivares organisation, verksamheter och utbud av hilso- och
sjukvdrd. Behovet av komplett och korrekt information kan inte
fullt ut sikerstillas genom ett uppgiftslimnande som vilar pd
frivilligt 4tagande frin berérda, relevanta aktdrer. Med hinsyn till
indamailet f6r den nya register- och tillhandahillandeverksamheten
— ett verktyg for &skddliggdrande av tillginglig vird — anser
Utredningen, i likhet med E-hilsomyndigheten, att den administra-
tiva belastning som en ny uppgiftsskyldighet medfér ir godtagbar,
dven med beaktande av att uppgiftslimnande enligt andra gillande
forfattningskrav kvarstdr oférindrade, sdsom anmailningsplikten till
IVO:s virdgivarregister.

De virdgivare som ir relevanta for virdséksystemet ska dirfor
ingd 1 den foreslagna nationella virdgivarkatalogen och &liggas en
forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet till E-hilsomyndigheten.
Skyldigheten kommer att omfatta bide privata och offentliga
virdgivare (se vidare nedan). Som anférts i avsnitt 4.1.2 krivs det
lagstod for &ligganden for kommunala, inbegripet regionala,
myndigheter sdvil som 3&ligganden fér enskilda gentemot det
allminna.
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Det ska framg3 av lagen att uppgifter ska limnas om vardgivares
organisation och verksamhet. Den nirmare utformningen av
uppgiftsskyldigheten och dess fullgérande behandlas 1 avsnitt 4.3.3.

Att virdgivarinformationen i den nya virdgivarkatalogen ska vara
korrekt innebir iven att den mdste vara aktuell. Den &lagda
skyldigheten omfattar sdledes att uppgifterna ska hillas uppdaterade.
For tydlighets skull ska det av lagen framg3 att indrade forhillanden,
som omfattas av uppgiftsskyldigheten, snarast ska anmilas till
E-hilsomyndigheten. For att uppgifterna i katalogen ska kunna
anvindas 1 virdsoksystemet miste varje uppgift vara korrekt och
aktuell. Skyldigheten att anmila férindringar behdver dirfér vara
utan undantag, jfr exempelvis 2 kap. 2 § PSL.

Hur bir uppgiftsskyldigheten bestimmas?

I E-hilsomyndighetens uppdrag angavs som en utgingspunkt att en
nationell katalog &ver virdgivare och utférare av socialtjinst ska
mojliggéra att information kan tillhandah8llas om samtliga vard-
givare och utforare av hilso- och sjukvird i Sverige. I uppdraget
ingick samtidigt att analysera huruvida vissa slags verksamheter bor
exkluderas frin katalogen.

Utredningens férevarande deluppdrag har, jimfért med E-hilso-
myndighetens, ett entydigt fokus pd att skapa rittsliga forutsite-
ningar for vrdférmedling 1 statlig regi genom det nationella vird-
soksystemet. Den reglering som féreslds 1 denna promemoria
omfattar dirmed inte utférare av socialtjinst (se avsnitt 2.2). Som
framgdr 1 det foljande innebir Utredningens forslag inte heller att
alla utfoérare av hilso- och sjukvird omfattas.

Nir det giller virdgivare kan inledningsvis konstateras att en
allmingiltig legaldefinition saknas. I HSL definieras vdrdgivare som:
“statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller enskild
ndringsidkare som bedriver hilso- och sjukvdrdsverksambet” (2 kap.
3 §). Denna definition utgdr frin likartade definitioner i t.ex. 1 kap.
3 § PSL, 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355), hirefter PDL, och
1 kap. 5 § patientskadelagen (1996:799). De smirre variationer som
forekommer dessa lagar emellan har inte bedémts medfora
svarigheter vid tillimpningen (prop. 2016/17:43). Rekvisitet hilso-
och sjukvirdsverksamhet (respektive hilso- och sjukvird) avgor
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huruvida en verksamhetsutévare omfattas av tillimpningsomradet
fér nimnda, respektive forfattningar.

I HSL avses med hilso- och sjukvard (2 kap. 1 §): “drgirder for att
1. medicinskt forebygga, utreda och bebandla sjukdomar och skador,
2 sjuktransporter, och 3 ombindertagande av avlidna”. Diremot
omfattas inte tandvard enligt tandvirdslagen (1985:125).

Definitionen av hilso- och sjukvird ir vidare 1 PSL (liksom 1
PDL) in i HSL. Férstnimnda lags definition (1 kap. 2 § PSL) utgors
av hinvisningar till verksamheter som omfattas av sju lagar, bla.
HSL, tandvirdslagen, lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar och viss verksamhet
enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel. Genom den valda
forfattningstekniska 18sningen inringas tillimpningsomridet for
PSL, som alltsd giller for yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride och dirmed jimforlig verksamhet (prop.1997/98:109
s. 148). Samma forfattningstekniska l6sning, men med hinvisning
till delvis andra férfattningar, har for 6vrigt valts dven 1 PDL.

Av E-hilsomyndighetens forfattningsférslag framgdr att syftet
med den nya nationella katalogen ir att inhidmta och tillgingliggéra
viss information om bl.a. virdgivare inom hilso- och sjukvirden.
Regleringen innehiller inte nigon definition av virdgivare. En av-
grinsning av begreppet foljer dock av bestimmelserna om uppgifts-
skyldigheter gentemot E-hilsomyndigheten. Enligt férfattningsfor-
slaget ska uppgiftsskyldighet gilla dels tor den som bedriver verk-
samhet enligt HSL, dels for regioner och kommuner i egenskap av
huvudman f6r hilso- och sjukvérd enligt samma lag. Utredningen
dterkommer till sistnimnda uppgiftsskyldighet i avsnitt 4.3.2.

I likhet med E-hilsomyndigheten anser Utredningen att upp-
giftsskyldigheten avseende organisations- och verksamhetsupp-
gifter, inbegripet hilso- och sjukvirdsutbud, limpligen bor liggas pd
den som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet enligt HSL, och
dirmed kopplas till nimnda lags definitioner av virdgivare och
hilso- och sjukvird. Katalogen kommer d& att omfatta virdgivare
som tillhandahéller s&dan vird och behandling som ir medicinskt
motiverad.

I den nya lagen tas en definition av vdrdgivare in med angiven
innebérd. Att uppgiftsskyldigheten triffar den som bedriver hilso-
och sjukvirdsverksamhet enligt HSL innebir att verksamheten 1
friga férst maste vara anmald till IVO. Enligt 2 kap. 1 § PSL ska en
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anmilan goras till inspektionen senast en manad innan verksamheten
paborjas. Registrering av virdgivarinformation i den nationella vard-
givarkatalogen enligt den féreslagna nya lagen forutsitter att E-
hilsomyndigheten forvissar sig om att vdrdgivaren har uppfyllt sin
anmilningsskyldighet till IVO. En sidan kontroll kan underlittas av
att myndigheten ges direktitkomst till IVO:s virdgivarregister.

Av en reglerad uppgiftsskyldighet méste det tydligt framgd vem
som ska uppfylla skyldigheten. T HSL gérs en &tskillnad mellan
huvudmains och virdgivares olika roller (2 kap. 2 respektive 3 §, se
dven avsnitt 4.3.2). Med huvudman avses den region eller kommun
som inom sitt geografiska omrdde ansvarar for att erbjuda hilso- och
sjukvdrd enligt lagen, vilket alltsd ir det centrala i huvudmanna-
skapet. Huvudmannen kan vilja att sjilv bedriva virden eller 6verlita
utférandet &t ndgon annan. I det férstnimnda fallet utgér regionen
eller kommunen dven virdgivare. For en vrdgivare ir det ansvar som
lagen 8ligger den detsamma oavsett om virdgivaren samtidigt ir
huvudman f6r verksamheten eller inte. Huruvida en skyldighet
giller for virdgivare eller huvudmin har siledes ingen avgérande
betydelse nir det dr friga om hilso- och sjukvird som en region eller
en kommun bedriver i egen regi.

Vid valet mellan att 8ligga den nu aktuella uppgiftsskyldigheten
pd huvudmainnen eller virdgivare bor beaktas att berérda uppgifter
ir verksamhetsinriktade och av administrativ karaktir. I Utred-
ningens dialog med E-hilsomyndigheten har det framkommit att
insamlingen av dessa uppgifter till katalogen ska kunna ske bl.a.
genom overféring via systemintegrationer (API) till myndigheten
frn virdgivarens eget virdinformationssystem. Det forefaller ratio-
nellt att [3ta ansvaret 8vila direkt pd verksamhetsutévarna.

Som en utgingspunkt ska skyldigheten alltsd gilla f6r den som
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet enligt HSL, och omfatta
virdgivare med en offentlig huvudman sivil som vardgivare med
privat huvudman. I uttrycket “bedriver” ligger att dtgirderna ir av
regelbundet dterkommande karaktir.

Ett alternativ som Utredningen har évervigt, men avstatt frin att
foresld, ir att uppgiftsskyldigheten ska gilla tor “den som omfattas av
Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn enligt patientsikerbetslagen”.
En hinvisning till den lagen 1 stillet for HSL medfor, som framggitt,
att skyldigheten att limna uppgifter ocksa triffar bl.a. den som till-
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handahéller tandvird och den som bedriver verksamhet inom detalj-
handel med likemedel.

Med hinsyn till avgrinsningen av detta deluppdrag och mot bak-
grund av det som anférts om behovet av en nationell katalog med
strukturerad vdrdgivar- och vdrdutbudsinformation (avsnitten 2.2
och 4.1) ir en sidan bred uppgiftsskyldighet f6r nirvarande inte
aktuell.

Trots att exempelvis nimnda verksamheter inte har direkt kopp-
ling till eller omfattas av regionernas vdrdgarantiansvar har dock,
under utredningsarbetets gdng, en mer omfattande uppgiftsskyldig-
het framhillits som ett sitt att legalt stodja en skalbarhet for
E-hilsomyndighetens nya register- och tillhandah2llandeverksam-
het for att tillgodose andra syften dn en virdformedling 1 statlig regi.

Att i lag faststilla en uppgiftsskyldighet som giller brett, och
samtidigt, pd ligre nivd in lag, meddela foreskrifter som initialt
undantar utpekade verksamheter frin skyldigheten, skulle mojlig-
gora en, utifrdn behov, anpassningsbar och mer littférinderlig
reglering. Allteftersom behov uppstdr av fler verksamhetsutévares
uppgifter kan undantag pé férordnings- eller myndighetstéreskrifts-
nivd justeras eller upphivas.

En sddan forfattningsteknisk 16sning skulle dock paverka
forutsebarheten f6r framfér allt berérda aktdrer och kriver en
ingdende analys ocksd kring delegering av normgivningsmakt. Ett
forslag innebirande, att med delegerad foreskriftsritt mojliggora en
mer omfattande uppgiftsskyldighet in vad virdférmedlingssyftet
kriver, foérutsitter vidare att konsekvenser analyseras fér samtliga
berorda aktorer, dvs. dven for sidana som 1 ett forsta skede skulle
undantas. Det kan dock finnas anledning att, 1 8terstdende delar av
Utredningens uppdrag avseende EHDS-férordningen, terkomma
till frigan om en utvidgad uppgiftsskyldighet.

Vilka vdrdgivare och hilso- och sjukvdrdsverksambeter ir relevanta
for nationell vardfsrmedling?

Regioner och kommuner kan, som nimnts, axla sitt ansvar som
huvudman genom att tillhandah&lla hilso- och sjukvard 1 egen regi
alternativt uppdra den &t eller upphandla den av annan. Upphandling
av verksamhet kan ske enligt lagen (2016:1145) om offentlig upp-
handling (LOU) eller i enlighet med lagen (2008:962) om valfri-
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hetssystem (LOV). En region kan ocksd ingd samverkansavtal med
privatpraktiserande likare och fysioterapeuter om tillhandahillande
av viss vard och fysioterapi som omfattas av det regionala huvud-
mannaskapet med stdéd av lagen (1993:1651) om likarvirds-
ersittning (LOL) respektive lagen (1993:1652) om ersittning for
fysioterapi (LOF). Som regel ska LOU tillimpas dven f6r sddana
samverkansavtal (5 § LOL och 5 § LOF).

Upphandling av hilso- och sjukvdrd frintar inte regioner och
kommuner deras huvudmannaansvar att sikerstilla att invdnarna fir
en god vird. I HSL ir virdgivare som ir understillda offentliga
huvudmin likstillda med virdgivare som arbetar i annan regi. Aven
vardgivare som ir understillda en huvudman vars verksamhet inte
regleras 1 lagen, bl.a. en statlig myndighet som tillhandahéller hilso-
och sjukvird enligt fingelselagen (2010:610), omfattas av defini-
tionen virdgivare. Detsamma giller virdgivare med enbart privat
finansiering. Hilso- och sjukvird som bedrivs med enbart privat
finansiering och som tillhandah3lls utan offentligt uppdrag omfattas
diremot inte av det offentliga huvudmannaskapet.

For att tillgodose det nationella virdsoksystemets informations-
behov ir det av vikt att uppgifter om relevanta virdgivare ir
inkluderade 1 den foreslagna nya katalogen. Av relevans ir i detta
sammanhang alla s3dana virdgivare som kan utgora potentiella mot-
tagare for patienter for vilka virdférmedling kan aktualiseras genom
vardgarantin. Sdledes torde exempelvis uppgifter om yrkesutdvare
med etableringsritt och samverkansavtal enligt LOL och LOF vara
av relevans f6r det nationella virdsoksystemet.

... och vilka bor undantas fran uppgiftsskyldigheten?

Som framg3tt ir det enbart regioner som ir skyldiga att erbjuda vérd-
garanti till de personer som omfattas av regionens ansvar for hilso-
och sjukvdrd. (9 kap. HSL). Motsvarande skyldighet 3vilar siledes
inte kommuner i egenskap av huvudman f6r den kommunala hilso-
och sjukvarden.

Den hilso- och sjukvird som tillhandahélls inom ramen for det
kommunala huvudmannaskapet avser, till skillnad frin det regionala
ansvaret, endast 6ppen vird, 1 huvudsak primirvirdsinsatser (2 kap.
6§ och 13akap. 1§ HSL, se dven prop. 2018/20:164 s. 15).
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Kommunal hilso- och sjukvird skiljer sig frén den regionala dven i
ytterligare nigra avseenden. For det forsta ska den enbart erbjudas
till en viss personkrets, dvs. inte till samtliga kommuninvinare eller
personer som befinner sig i kommunen. En kommun ska erbjuda
hilso- och sjukvard till den som har beviljats en insats 1 form av
sirskilt boende eller vistelse i dagverksamhet (12 kap. 1 § HSL). En
kommun far ocksd erbjuda hilso- och sjukvdrd i hemmet, benimnd
hemsjukvird, i ordinirt boende och i s.k. bistdindsbedémda trygg-
hetsboenden, om en 6verenskommelse om detta triffats med
regionen (12 kap. 2 § och 14 kap. 1 § HSL). Den kommunala hilso-
och sjukvidrden ir, f6r det andra, begrinsad till sddan vird och
behandling som utférs av annan hilso- och sjukvardspersonal in
likare (12 kap. 3 §). Den omfattar dessutom frimst vird och om-
virdnad, och har siledes inte den regionala hilso- och sjukvirdens
karaktir, nimligen att inledas med utredning och diagnostisering fér
att direfter 6verga till vird och behandling.

Med beaktande av det anférda och att det nationella virdsok-
systemet syftar till att skapa forutsittningar for att vintande
patienter som omfattas av regionernas vardgaranti erbjuds vird hos
en annan virdgivare med kortare vintetider, foreligger det inte 1
nuliget nigot behov av att 1 den foéreslagna nationella katalogen
inkludera virdgivare som tillhandahdller kommunal hilso- och
sjukvard enligt HSL (se dock avsnitt 4.1.1 om framtida, ytterligare
anvindningsomriden for katalogen).

Av motsvarande skil bor for virdférmedlingsindamilet inte
heller hilso- och sjukvird som statliga myndigheter ansvarar for
inkluderas i katalogen. Det finns 35 statliga myndigheter som har
anmilt till IVO att de bedriver hilso- och sjukvirdsverksambhet,
diribland Kriminalvirden, Férsvarsmakten och Forsvarets materiel-
verk samt ett antal universitet och hégskolor. Vanligast fore-
kommande ir psykologverksamhet och psykoterapi samt allmin
hilso- och sjukvdrd (SOU 2024:57 s. 171). I likhet med den
kommunala hilso- och sjukvirden omfattas de statliga myndig-
heterna inte av kravet att erbjuda vdrdgaranti och den hilso- och
sjukvdrdsverksamhet som bedrivs ir ofta specifik till sin karaktir
och avgrinsad till vissa grupper under sirskilda omstindigheter.

Utover regioner, kommuner och statliga myndigheter finns dven
andra huvudmin eller aktérer som har ansvar att erbjuda hilso- och
sjukvdrd, ofta av primirvirdskaraktir. Kommunen ir huvudman fér
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elevhilsan, om det dr en kommunal skola, och skolans styrelse, om
det ir en fristdende skola (2 kap. 2 och 5 §§ skollagen [2010:800]).
Elevhilsan kan bedrivas i egen regi med personal anstilld pd skolan
eller organiseras centralt. En skolhuvudman kan ocksd ligga ut
uppgifter pd entreprenad till en enskild fysisk eller juridisk person,
eller overldta ansvaret f6r medicinska insatser till en region (23 kap.
10 § och 25 § andra stycket skollagen). Elevhilsan ska frimst vara
forebyggande och hilsofrimjande, och bedrivas pd individ-, grupp-
och skolenhetsnivd samt ske 1 samverkan med lirare och 6vrig
personal. Den omfattar medicinska, psykologiska, psykosociala och
specialpedagogiska insatser. Elevernas utveckling mot utbildningens
mal ska stédjas och elevhilsan ska vara en del av skolans
kvalitetsarbete. Vid behov ska elevhilsan samverka med hilso- och
sjukvdrden och socialtjinsten.

Arbetsgivare ansvarar for att den foretagshilsovird som arbets-
forhdllandena kriver finns att tillgd. Med foretagshilsovird avses en
oberoende expertresurs inom omradena arbetsmiljé och rehabilite-
ring. Foretagshilsovirden ska sirskilt arbeta for att férebygga och
undanrdja hilsorisker pd arbetsplatser samt ha kompetens att
identifiera och beskriva sambanden mellan arbetsmiljo, organisation,
produktivitet och hilsa (3 kap. 2 ¢ § arbetsmiljslagen ([1977:1160]).

Aven om siledes elevhilsa och féretagshilsovard i och for sig hor
till hilso- och sjukvirden enligt HSL faller dessa verksamhetsgrenar
delvis utanfor den hilso- och sjukvird som de offentliga huvud-
minnen 1 den egenskapen har att svara for. Elevhilsovird och
foretagshilsovard kan inte heller anses vara relevanta for nationell
virdforemedling. Skolhuvudmin och arbetsgivare, och dirmed
ocksd virdgivare som tillhandahiller enbart elevhilsa och féretags-
hilsovdrd, ska dirfor inte omfattas av den foreslagna uppgifts-
skyldigheten. Skyldigheten giller diremot for, 1 forekommande fall,
ovriga delar av en sidan virdgivares hilso- och sjukvardsverksamhet.

Som nimnts omfattar definitionen av hilso- och sjukvird enligt
2 kap. 1§ forsta stycket 2 och 3 HSL iven sjuktransporter och
omhindertagande av avlidna. Det ir varje region som ansvarar for att
det inom regionen finns en indamélsenlig organisation for att till
och frdn virdinrittning eller likare transportera personer vars
tillstdnd kriver att transporten utférs med transportmedel som ir
sirskilt inrittade for indamailet (7 kap. 6 § HSL). Ansvaret har inte
ansetts innebira en skyldighet att anskaffa alla de personella och
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materiella resurser som krivs for att driva verksamheten i egen regi.
Enligt forarbetsuttalanden fir det nirmast betraktas som en
forutsittning att det ska vara mojligt att nyttja resurser som finns
hos andra organ. Sddant nyttjande kan komma till stind efter det att
nodvindiga overenskommelser triffats mellan inblandade parter
(prop. 2002/03:119 s. 84). Uttalandena rérde grinsdragningen av
ansvaret mellan regioner (dd landsting) och riddningstjinsten, och
avsdg frimst andra myndigheters resurser t.ex. Forsvarsmaktens,
Kustbevakningens eller den kommunala riddningstjinstens
transportmedel. Det kan dock konstateras att sjuktransporter,
inbegripna dven transporter av avlidna, ir tjinster som tillhandahills
ocks3 av privata aktorer.

Utvidgningen av hilso- och sjukvdrdsbegreppet till att ocksd
omfatta omhindertagande av avlidna ir generell och ansvaret triffar
sdvil offentliga som privata vardgivare. Skilet tll ansvarsut-
vidgningen var behovet att tydliggora att det inte ska géras ndgon
skillnad om ett dodsfall sker pd eller utanfér en sjukvirdsinrittning.
Att ndgon har avlidit utanfor en sjukvardsinrittning innebir inte att
den déda kroppen méste foras till en sddan inrittning. Ansvaret
inom regionernas (och kommunernas) huvudmannaskap upphér nir
ett dédsbevis utfirdats och en eventuell obduktion utfirdats
(prop. 1991/92:152 s. 15)." Atgirder som direfter vidtas ligger hos
begravningsvisendet, vilket forutsitter ett fungerande samarbete
mellan berérda parter pd lokal niva. T Socialstyrelsens foreskrifter
och allminna rdd om vissa dtgirder 1 hilso- och sjukvirden vid
dodstall (HSLF-FS 2015:15) anges att vrdgivare bl.a. bor faststilla
ansvar och rutiner for transporter och férvaring av avlidna.

I regionernas (och kommunernas) legala och finansiella ansvar
avseende omhindertagande av avlidna ligger alltsd bl.a. transporter,
som 1 likhet med sjuktransporter kan utféras av privata aktérer.
Verksamhet som, 1 férekommande fall, avser enbart sjuktransporter
eller transporter av avlidna ir inte av relevans f6r virdformedling och
bér dirfor inte inkluderas 1 den foreslagna, nya katalogen for
vardgivar- och virdutbudsinformation.

" Det kan tilliggas att enligt 2a§ lagen (1987:269) om kriterier fér bestimmande av
minniskans déd fir medicinska insatser pabérjas eller fortsittas efter det att dodens intride
har faststillts, “om det behovs fér att bevara organ eller annat biologiskt material i avvaktan
pd ett transplantationsingrepp eller, med avseende pi en gravid kvinna som bir pd ett
livsdugligt foster, for att ridda livet pd det vintade barnet”. En tidsgrins har satts vid 24
timmar efter det att doden konstaterats. Undantag kan goras om det finns synnerliga skil.
Bestimmelser om dédférklaring i vissa fall finns i lagen (2005:130) om dédférklaring.

59



Sammanfattningsvis ska alltsd den féreslagna lagen innehdlla en
bestimmelse om att undantag frin uppgiftsskyldigheten giller dels
for hilso- och sjukvird som kommuner och statliga myndigheter
ansvarar or, dels den del av en vdrdgivares verksamhet som utgor
elevhilsovdrd eller avser foretagshilsovdrd, eller omfattar enbart
sjuktransporter eller omhindertagande av avlidna.

Den nirmare regleringen av vilka uppgifter som den 3&lagda
skyldigheten omfattar behandlas 1 avsnitt 4.3.3.

Forfattningsforslag
1 § tredje stycket, samt 4 och 6 §§ i den foreslagna nya lagen samt 5 §
forsta punkten i den foreslagna nya forordningen.

4.3.2 Uppgiftsskyldighet for regioner i egenskap av huvudman
for halso- och sjukvard

Utredningens forslag: En region ska till E-hilsomyndigheten
limna uppgifter om ingingna avtal som innebir att en virdgivare
erbjuder sddan hilso- och sjukvird som regionen i egenskap av
huvudman ansvarar fér enligt hilso- och sjukvérds-
lagen (2017:30).

Regionen ska hélla uppgifterna uppdaterade och till E-hilso-
myndigheten snarast anmila nir férhillanden, som omfattas av
uppgiftsskyldigheten, indras.

E-hilsomyndighetens f6rslag

E-hilsomyndighetens forslag om uppgiftsskyldighet om avtal
avseende upphandlad hilso- och sjukvird éverensstimmer delvis
med Utredningens. Myndighetens forslag omfattar en skyldighet
dven for kommuner i1 egenskap av huvudman fér kommunal hilso-
och sjukvard.

E-hilsomyndighetens forfattningsforslag har 1 delar en annan
utformning in Utredningens. Myndighetens initiala férslag innebar
att bestimmelser om den nya uppgiftsskyldigheten, begrinsad till att
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omfatta enbart regioner, i stillet skulle inféras 1 HSL och inte i en
ny lag.

Skilen f6r Utredningens forslag

Det regionala huvudmannaskapet for hilso- och sjukvdrd

Ansvaret f6r att erbjuda hilso- och sjukvird i landet ligger, som
framgtt, det offentliga med regioner och kommuner som huvud-
min. Bestimmelser om regionens och kommunens huvudmanna-
ansvar finns 1 avdelning IIT respektive avdelning IV 1 HSL. Bestim-
melserna i avdelning V i nimnda lag giller bide regioner och kom-
muner 1 deras roll som huvudmin. Det som féreskrivs 1 HSL om
regioner giller ocksd kommuner som inte ingdr i en region. "

Enligt vad som anforts 1 féregiende avsnitt finns i nuliget inte
anledning att for virdférmedlingssyftet inkludera huvudmin for och
virdgivare inom den kommunala hilso- och sjukvirden i den
foreslagna nationella katalogen. Utredningens ¢verviganden 1 det
foljande tar dirfor enbart sikte pd regionernas ansvar pd hilso- och
sjukvdrdsomridet.

Huvudmannaskapet innebir, som redovisats, ingen skyldighet att
bedriva hilso- och sjukvird i egen regi, utan utférandet kan 6verldtas
pd ndgon annan. Regionen behiller dock huvudmannaskapet nir
verksamhet 6verlimnas till andra utférare dn region och kommun
(se tex. prop.1992/93:43 .22 f., prop. 1993/94:188 s.39f. och
prop. 2008/09:29 s. 52 f. och 137 f.). Det bibeh&llna ansvaret foljer
ocksd av kommunallagstiftningen (se bl.a. 10 kap. kommunal-
lagen (2017:725)).

Inom huvudmannaskapet ligger ett ansvar att organisera och
planera verksamheten samt en samverkansskyldighet (7 kap. HSL).
Regionen ska vid planeringen bl.a. beakta den hilso- och sjukvird
som erbjuds av andra virdgivare. Varje region bestimmer siledes
sjilv t.ex. 1 vilken utstrickning utférandet av hilso- och sjukvirden
ska 6verlatas pd annan.

12 Betriffande bestimmelserna i avdelning IV giller detta dock bara i fall dir det ir sirskilt
foreskrivet. En upplysningsbestimmelse om detta finns i 1 kap. 2 § i lagen. For nirvarande
finns det endast en kommun som inte ingdr i en region (Gotland).
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Hilso- och sjukvardsverksamhet bedrivs ofta av bide offentliga
och privata virdgivare. De privata utgdr en varierad skara betriffande
storlek och organisationsform, allt frén aktiebolag och stiftelser till
idéburna organisationer och enskilda firmor. En offentlig sivil som
privat virdgivare kan bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet inom
sluten eller 6ppen vird (2 kap. 4 respektive 5 § HSL), eller inom bida
(SOU 2024:57 s. 140 £.).

Oaktat mojligheten att upphandla hilso- och sjukvird bor det
dock poingteras att den évervigande delen av hilso- och sjukvirden
alltjimt utférs av regionerna 1 egen regi, varfor en nationell bild av
regionernas egna hilso- och sjukvird ir helt central fér en
fungerande nationell virdférmedling. Framhillas ska ocksd att
skillnaderna mellan regionerna ir stora, vilket dven berdrs 1 det
foljande. Vissa regioner har rapporterat att de har hundratals avtal
men andra angett att de endast har en handfull.

Antal avtal och deras utformning skiljer it mellan regioner

Det finns inte nigon aktuell eller heltickande uppgift om antalet
befintliga avtal mellan regioner och privata virdgivare. Som Utred-
ningen dterkommer till 1 avsnitt 4.3.3 visar omkring fyra dr gamla
uppgifter att det di fanns éver 500 avtal med privata virdgivare
upphandlade enligt LOU och lika m&nga upphandlade enligt LOV.
Sifforna hirrér frin enkitsvar som redovisades i betinkandet
Reglering av privata sjukvdrdsforsikringar (SOU 2021:80). I
underlaget 3terfinns dock inte avtal som rér primirvird. Vissa
regioner har heller inte kunnat uppge ett exakt antal avtal eller har
inte svarat. Av E-hilsomyndighetens undersokning uppskattas
antalet avtal hos intervjuade regioner (7 stycken) till totalt drygt
3 800, innefattande avtal upphandlade enligt LOU och LOV sivil
som samverkansavtal enligt LOL och LOF, se tabell 3 1 kapitel 6.
Avtalen med virdgivare kan se ut pd olika sitt. Exempel pd vanligt
forekommande avtal ir virdgarantiavtal (kallas ibland dven for
kokapningsavtal eller tillginglighetsavtal). Denna typ av avtal giller
som regel for en viss volym, med det forekommer ocksé avtal utan
grins for exempelvis antal operationer eller att vird fir upphandlas
for ett visst belopp (SOU 2021:80 s. 492 f. respektive s.217).
Beroende pd avtal och avtalsvillkor skiljer det sig alltsd 3t pd vilket

62



sitt en patient kan f3 sin offentligt finansierade vird utférd av en
privat virdgivare.

Vid sidan av de avtal som regioner triffat med privata aktdrer
forekommer avtal och overenskommelser offentliga aktorer
emellan.

Storre kinnedom om befintliga avtal nédvindig

Trots behovet av hilso- och sjukvird som upphandlats av annan har
det framkommit att befintliga avtal skulle kunna anvindas 1 hogre
utstrickning dn vad som sker, och pd det sitt som avsdgs nir de
ingicks. Bristande kinnedom hos berérd personal om vilka avtal som
finns tillgingliga inom den egna regionen eller hos andra regioner ir,
enligt Utredningen Behovsstyrd vérd (S 2024:05), en férklaring till
att avtalen inte nyttjas pd ett effektivt sitt (Promemorian Férslag pd
statliga engdngsinsatser for att korta vintetider i virden, s. 34, se
vidare avsnitt 4.3.6).

Behov av storre vetskap om avtalen och en samlad informations-
killa har tidigare pdtalats dven av Delegationen f6r dkad tillginglig-
het 1 hilso- och sjukvirden. Enligt Delegationen handlar det om
information om virdgivare, med vilka andra regioner har avtal,
liksom avtalsvillkoren, samt virdgivarnas tjinsteutbud, lediga
kapacitet och vintetider (SOU 2021:59, s. 170).

Behovsbilden, dven sdvitt giller nodvindiga informations-
mingder, har E-hilsomyndigheten fitt bekriftad 1 sitt kartligg-
nings- och analysarbete. Samtidigt har myndigheten pipekat att
behovet av att ta del av sidan information fr&n en nationell
gemensam killa varierar mellan olika regioner sivil som kommuner.
Denna omstindighet pdverkar deras incitament att dela avtals-
information. Att forlita sig pd enbart frivillig rapportering ir dirfor
inte tillrickligt (bl.a. E-hilsomyndighetens delrapport A).

En forfattningsreglerad skyldighet for regioner att limna uppgifter om
avtal med vdrdgivare som erbjuder hilso- och sjukvdrdstjinster

Med instimmande 1 E-hilsomyndighetens bedémning, och 1 likhet
med vad som i féregdende avsnitt har anforts betriffande att 3ligga
virdgivare en uppgiftsskyldighet, anser Utredningen att det finns
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skil for att forfattningsreglera dven skyldigheten avseende avtals-
information. I forsta hand syftar denna skyldighet till att tillhanda-
hilla det nationella virdsdksystemet de uppgifter som ir nédvindiga
for att systemet ska utgora ett stdd f6r virdférmedling i statlig regi.

Regioner ska dirfor dliggas att till E-hilsomyndigheten limna
uppgifter om sidana avtal som innebir att en virdgivare erbjuder
tillhandahillande av sidan hilso- och sjukvird som regionen 1
egenskap av huvudman ansvarar f6r enligt HSL. Det ror sig om avtal,
uppdrag och éverenskommelser mellan, 3 ena sidan, regioner och, &
andra sidan, privata och offentliga virdgivare. Enligt E-hilso-
myndigheten ir det ofta friga om avtal triffade efter nigon form av
offentlig upphandling (E-hilsomyndighetens delrapport B). De
uppgifter som krivs for det nationella virdséksystemets
funktionalitet ir uppgifter om avtalet sdvil som villkoren for
nyttjande av de hilso- och sjukvirdstjinster som vérdgivaren
erbjuder inom ramen for avtalet. Detaljreglering av vilka uppgifter
som den 3lagda skyldigheten omfattar behandlas 1 avsnitt 4.3.3.

For att sikerstilla att informationen ir korrekt krivs att
uppgifter ocksd limnas nir avtal eller avtalsvillkor dndras eller om
avtal upphor i1 fortd. Det ska diarfor — 1 likhet med kraven for
virdgivare (avsnitt 4.3.1) — framg3 av den féreslagna nya lagen att
regioner och kommuner ir skyldiga att snarast anmila dndrade
forhdllanden som omfattas av uppgiftsskyldigheten.

Den foreslagna uppgiftsskyldigheten utgér samtidigt en
sekretessbrytande bestimmelse som medfor att regioner kommer
att kunna utlimna uppgifter tll E-hilsomyndigheten pd ett
automatiserat sitt utan en menbedémning vid varje enskilt
utlimnande. Frigor om sekretess behandlas nirmare i1 avsnitt 4.5.

Forfattningsforslag
5 och 6 §§ i den foreslagna nya lagen.
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4.3.3 Uppgiftsskyldigheternas fullgérande

Utredningens forslag: De informationsmingder som omfattas
av virdgivares och regioners uppgiftsskyldigheter ska detalj-
regleras 1 den till lagen anslutande férordningen och 1 myn-
dighetsforeskrifter. Detsamma giller for 6vriga krav pd dessa
skyldigheters fullgérande, sdsom pa vilket sitt uppgifterna ska
limnas. I den féreslagna nya lagen inférs en upplysnings-
bestimmelse att foreskrifter av detta slag kan meddelas inom
ramen for regeringens restkompetens enligt 8 kap. 7 § regerings-
formen.

Av lagen ska framg3 att den nationella katalogen f6r virdgivar-
och virdutbudsinformation fir innehdlla de uppgifter som
omfattas av den féreslagna uppgiftsskyldigheten for virdgivare
och for regioner i egenskap av huvudman fér hilso- och sjukvird.

Av ytterligare en upplysningsbestimmelse i lagen ska framgd
att regeringen kan meddela foreskrifter om begrinsningar av
katalogens innehdll samt hur uppgifter i katalogen far gallras.

Om uppgiftsskyldigheten inte fullgérs, fir E-hilsomyndig-
heten foreligga den uppgiftsskyldige att tillhandahilla fére-
skrivna uppgifter. Ett beslut om foreliggande ska fa férenas med
vite. Beslut om sddana féreligganden ska {4 dverklagas till allmin
férvaltningsdomstol.

Utredningens bedémning: Virdgivares skyldighet bor kunna
fullgdras genom att uppgifter limnas genom ombud. En sidan
mojlighet férutsitter inte sirskilt férfattningsstod.

E-hilsomyndighetens forslag

E-hilsomyndighetens forslag  6verensstimmer delvis  med
Utredningens. Myndigheten har inte foreslagit bestimmelser som
reglerar den foreslagna katalogens innehill eller om gallring av
uppgifter i den. Inte heller har det limnats férslag om befogenheter
fér myndigheten att ingripa for det fall uppgiftsskyldigheten inte
skulle fullgoras. Forfattningsforslagen 1 ¢vrigt har i delar en annan
utformning.
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Skilen for Utredningens férslag och bedomning

Detaljregleringen av omfattningen av vdrdgivares och regioners

uppgiftsskyldigheter

Det anges uttryckligen i E-hilsomyndighetens uppdrag att den nya
avsedda informationskillan ska mojliggéra tillhandah&llande av olika
slags uppgifter om virdgivaren, t.ex. huvudmannaskap och drifts-
form (enskild eller offentlig bedriven verksamhet), organisation,
samt innehdll och malgrupp fér verksamheter. Dessutom ska
utformningen vara skalbar. Behovet av ytterligare informations-
mingder ska beaktas, t.ex. avseende tandlikare och apotek. En ut-
gingspunkt dr att informationen p4 sikt ska kunna uppfylla krav och
behov som andra myndigheter har inom ramen f6r deras respektive
verksamheter och ansvarsomriden.

Utifrdn en i samrdd med berdrda aktérer genomford kartliggning
av relevant information har E-hilsomyndigheten identifierat
foljande kategorier som nodvindiga for det nationella virdsok-
systemet (E-hilsomyndighetens delrapport D):

— organisation,
— organisatorisk enhet,
— verksamhetsinriktning,

— uppdrag och tjinst, inbegripet villkor fér tillhandahillande och
nyttjande av tjinsterna,

— plats f6r drift av verksamheter,
— personer med utpekad personroll, och

— avtalsdokumentation, dvs. avtal om erbjudande/nyttjande
vardgjinster.

Information om organisation ir avsedd att visa de mest grund-
liggande uppgifterna om en virdgivare. Organisationen har det
juridiska och ekonomiska ansvaret fér den vird som utfors, dvs.
huvudmannaansvar/finansiir eller produktionsansvar. Det ror sig
om uppgifter om bl.a. namn, organisationsnummer och foretags-
form (t.ex. aktiebolag). Utdver organisationsnummer finns unika
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identifierare 1 ett antal andra informationskillor, sisom IVO:s
virdgivarregister, Socialstyrelsens hilsodataregister och Inera AB:s
Katalogtjinst HSA. T vissa register sirskiljs inte olika organisa-
toriska nivier. Aven sivitt avser igarform och platsinformation
anvinds olika kodverk 1 befintliga register.

I kategorin organisatorisk enbet ingdr uppgifter om en eller flera
formellt bildade enheter som utgér en del av organisationen. Det kan
féorekomma att det bedrivs mer dn en verksamhet pa en och samma
enhet. Information om organisatorisk enhet ska sikerstilla att det
gdr att finna ritt typ av verksamhet nir en virdgivare soks for ett
specifikt  syfte, varfér det idven krivs bla. enhetsnamn,
kontaktuppgifter och information om tllginglighet.

Kategorin verksambetsinrikitning utgdrs av information som med
anvindning av kodverk beskriver &vergripande inriktning for det
fortlopande arbetet i en viss organisatorisk enhet, exempelvis
ortopedi eller intensivvdrd. I vissa befintliga informationskillor
anvinds 1 stillet benimningen verksamhetsomride eller verksam-
hetsindelning.

Med uppdrag och tjinst avses information om det utbud av hilso-
och sjukvird som organisationen tillhandahiller pd uppdrag av
huvudman eller som patient bekostar sjilv, samt uppgifter om villkor
for yinstens tillhandahillande, t.ex. remisskrav och inriktning fér
eller begrinsning av malgrupp. Informationen ir avsedd att utgora
en mer detaljerad beskrivning dn kategorin verksamhetsinriktning.

Platsuppgifter omfattar information om den geografiska plats pd
eller det omrdde inom vilket en organisatorisk enhet kan besokas for
nyttjande av hilso- och sjukvird. I dialogen med E-
hilsomyndigheten har klarlagts att med platsuppgifter avses inte
bara fysiska platser utan dven information om att en enhet
tillhandahéller digitala hilso- och sjukvardstjinster.

Information om personer med sdirskilt utpekad personroll
(befattning), ir avsedd att visa bl.a. vem som ir ansvarig for en viss
verksamhet. Den ska ocksi omfatta kontaktuppgifter till berérda
personer.

Nir det giller det nationella virdsoksystemets informations-
behov avseende avtalsdokumentation ir det, som framgitt, friga om
avtal mellan, & ena sidan, regioner (och kommuner) i1 egenskap av
huvudmin fér hilso- och sjukvird enligt HSL (bestillare) och, &
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andra sidan, offentliga eller privata virdgivare (utférare). I denna
informationskategori ingdr

— avtal, och

— virdginster och villkor f6r att nyttja tjinsterna.

Uppgifter om avtal omfattar bla. avtalsnummer eller annan
beteckning for avtalsidentifikation, avtalsparter, giltighetstid och
dokumentation om var avtalet lagras. Informationen behévs, enligt
myndigheten, f6r att stddja samordningen av nationell virdfor-
medling.

Information om #dnster och villkor omfattar bl.a. krav pd hur
patientinformation ska hanteras, personalens kompetens, lokalernas
utformning, samt utrustning och sjukvirdsprodukter. Det kan
vidare avse villkor om utférande av vird sisom remisskrav, dvs. vem
eller vilka som fir skicka remiss, patientmilgrupper och
hilsorelaterade kriterier for dessa. Sddana kriterier kan vara
exempelvis diagnos eller 3tgird, likemedelsanvindning, viktgrinser
och hilsotillstind.

I dialogen med E-hilsomyndigheten har klarlagts att erforderlig
information avseende avtal och avtalsvillkor om upphandlad hilso-
och sjukvird motsvarar, 1 sak, den ovan benimnda
informationskategorin uppdrag och tjinst.

Samtliga hir redovisade informationskategorier har i sin tur
preciserats nirmare 1 ett storre antal dmnesklasser (se bilaga 3 till
denna promemoria). Fér Utredningen har E-hilsomyndigheten
dven fortydligat att innehillet, dvs. informationsmingder inom
hittills identifierade #mnesklasser, kan komma att justeras i
omfattning beroende pd i vilken utstrickning nédvindiga uppgifter
frdin andra myndighetsregister eller informationskillor kan
dteranvindas f6r den nationella virdgivarkatalogen. En ambition fér
den nya register- och tillhandahillandeverksamheten ir att principen
om en uppgift — en ging ska kunna tllimpas.

Den 1 avsnitt 4.3.1 foreslagna bestimmelsen om uppgifts-
skyldighet f6r vardgivare kriver, som redovisats, lagstod. Det ska av
bestimmelsen i den nya lagen framgd att uppgifter ska limnas om
vardgivarens verksamhet.

I den tll lagen anslutande forordningen foreslds att en
bestimmelse inférs som anger att virdgivare ir skyldig att limna
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uppgifter inom ramen f6ér de informationsvariabler som ovan
redovisats. En sddan foreskrift kan regeringen meddela med stod av
sin restkompetens enligt 8 kap. 7 § forsta stycket regeringsformen.
Regeringen kan idven vidaredelegera foéreskriftsritten. Den
foreslagna lagen ska dirfor innehdlla en upplysningsbestimmelse
med angiven innebdord.

Ytterligare preciseringar av uppgiftsskyldighetens omfattning ir
limpligen en uppgift f6r E-hilsomyndigheten. Myndigheten har
ocksd att 1 foreskrifter eller allminna rid beskriva hur skyldigheten
ska fullgéras.

Den nirmare utformningen av virdgivares uppgiftsskyldighet
regleras siledes 1 forordning och myndighetstoreskrifter med
beaktande av virdséksystemets informationsbehov, vilket 1 sin tur
styrs av bla. nédvindigt utvecklingsarbete avseende teknik och
informatik (avsnitt 4.3.1). Detsamma giller for den féreslagna
uppgiftsskyldigheten foér regioner avseende deras avtal med
vardgivare som erbjuder att tillhandahdlla hilso- och sjukvard
(avsnitt 4.3.2).

Reglering av uppgiftsskyldighetens fullgirande i 6vrigt

Den tekniska l6sningen f6r det nationella virdsoksystemet som
E-hilsomyndigheten hittills har utarbetat ir en webbaserad
soktjinst. Forenklat beskrivet bestar 16sningen 1 huvudsak av dels ett
grafiskt grinssnitt som mojliggdr anvindarnas informationssokning
och uppgiftsregistrering, dels ett tekniskt grinssnitt som mojliggér
automatisk himtning av uppgifter om virdgivares virdutbud och
information om regioners upphandlade hilso- och sjukvérdstjinster.
Dirutover finns dels ett affirslager som hanterar logiken som styr
arbetsfldden m.m., dels en databas (eller flera databaser) for lagring
av uppgifter om virdutbud, upphandlade hilso- och virdgjinster,
och organisationsuppgifter (E-hilsomyndighetens delrapport A).
Den tekniska l6sningen bygger pd att erforderlig information ir
digitalt formaterad.

Skyldigheten ska, enligt E-hilsomyndigheten, kunna fullgéras
genom manuell uppgiftsregistrering sdvil som genom att uppgifter
overfors via systemintegrationer (API) direkt tll E-hilso-
myndigheten frin den uppgiftsskyldiges vrdinformationssystem.
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I likhet med det som tidigare anférts om den nirmare regleringen
av uppgiftsskyldighetens omfattning, bér dven 6vriga bestimmelser
om detaljkrav fér skyldighetens fullgérande meddelas pd ligre nivd
in lag. Med stéd av det redan foreslagna bemyndigandet kan
foreskriftsritt vidaredelegeras till E-hilsomyndigheten sdvitt avser
krav pd uppgiftslimnande 1 elektronisk form.

Detsamma giller for regleringsbehovet avseende krav om
anvindning av kodverk vid uppgiftslimnandet fér att beskriva
overgripande verksamhetsinriktning och den hilso- och vird som
erbjuds. Enligt E-hilsomyndighetens beddémning forutsitter
vardsdksystemets funktionalitet gemensamma specifikationer med
en gemensam informationsmodell och en enhetlig uppsittning
kodverk.” Mpyndigheten har anfért att de befintliga, mer eller
mindre lika, kodverk som anvinds av myndigheter och andra
organisationer, sisom Inera AB, ir svira att forhdlla sig till for den
som idr verksam inom hilso- och sjukvirden. Standardiserad
information ir dirfor, enligt E-hilsomyndigheten, efterfrigad av
berérda aktdrer, och ett gemensamt, nationellt kodverk behover tas
fram for den nya register- och tillhandahillandeverksamheten. E-
hilsomyndigheten har bedémt att vissa delar 1 befintliga kodverk kan
dteranvindas, efter myndighetens vidareutveckling (E-hilsomyndig-
hetens delrapport C och delrapport D).

Utredningen instimmer i E-hidlsomyndighetens bedémning av
behov av standardiserad information och att myndigheten med stod
av foreskriftsbemyndiganden bor ges mojlighet att stilla krav om
anvindning av vissa foreskrivna kodverk. Det ir 1 sammanhanget
relevant att nimna att Socialstyrelsen har ett instruktionsbundet
ansvar for att skapa och tillhandahilla enhetliga begrepp, termer och
klassifikationer inom sitt verksamhetsomride och att skapa,
beskriva och tillhandahilla en indamailsenlig informationsstruktur
inom sitt verksamhetsomrdde. Detta innefattar bl.a. ett 6vergripande
ansvar for att begreppssystemet Snomed CT 6versitts, férvaltas och
tillhandahdlls till svenska vardgivare, IT-leverantérer och andra
aktorer. Utredningen dterkommer till arbetet med gemensamma
kodverk i avsnitt 4.3.4.

Som redovisats 1 foregdende kapitel innebir E-hilsomyndig-
hetens konceptuella méilbild 6ver informationstlédet for ett

1> Med kodverk avser E-hilsomyndigheten en uppsittning av koder med tillhérande benim-
ningar, vilken satts samman i ett visst syfte, (bilaga 3 1 delrapport D).
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nationellt virdsoksystem bl.a. att uppgiftslimnande organisationer
(dvs. de uppgiftsskyldiga) kommer att kunna ske ocksd via ombud.
Enligt myndigheten ska det alltsd dven fortsittningsvis vara mojligt
att anvinda exempelvis Inera AB och dess Katalogtjinst HSA som
ett sitt att limna erforderliga uppgifter fér myndighetens nya
register- och tillhandahillandeverksamhet (E-hilsomyndighetens
delrapport D).

Att uppgiftslimnande fir ske via ombud kan bidra ull ¢kad
kostnadseffektivitet och dndamailsenlighet for den av E-hilso-
myndigheten foreslagna l6sningen for nationell vrdférmedling och
torde i viss mdn kunna begrinsa de uppgiftsskyldigas administration,
se vidare kapitel 6. Enligt Utredningen krivs inget sirskilt forfatt-
ningsstdd for uppgiftsskyldighetens fullgérande genom ombud. I
detta sammanhang bor dock tilliggas att fullgérandet av uppgifts-
skyldigheten kommer att innebira att vissa personuppgifter
behandlas (se vidare avsnitt 4.4). I egenskap av personuppgifts-
ansvarig ankommer det dirfér pd en virdgivare eller region som
viljer att anvinda sig av ett personuppgiftsbitride att tillse att den
som anlitas kan tillhandahilla tillrickliga garantier f6r implemente-
ring av limpliga tekniska och organisationsmissiga dtgirder si att
behandlingen uppfyller kraven fér EU:s dataskyddsférordning.'
Det handlar bla. om personuppgiftsbitridets expertkunskaper,
sdsom teknisk expertis betriffande sikerhetsdtgirder och data-
intrdng. All behandling av personuppgifter av ett personuppgifts-
bitride méste styras av ett avtal eller annan juridisk handling som ska
vara skriftlig, inklusive i elektroniskt format och vara bindande
(Europeiska  dataskyddsstyrelsen [EDPB], Riktlinjer 07/2020
angdende begreppen personuppgiftsansvarig och personuppgifts-
bitride 1 GDPR).

Regleringen av den nationella vardgivarkatalogens innehdll

Den nationella virdgivarkatalogen som nu foreslds dr, dtminstone
initialt och 1 enlighet med ramen f6r férevarande uppdrag, kopplat
till den 16sning f6r nationell vrdformedling som ir syftet bakom det

!* Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 2016/679 av den 23 juli 2014 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG.
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virdsoksystem E-hilsomyndigheten har i uppdrag att ta fram och
ska ansvara for.

Denna koppling dr avgérande for att forstd varfoér vardgivar-
katalogen finns och varfér dess uppgifter ska tillgingliggoras.
Utifrdn denna koppling dras ocksd en grins f6r vilken information
som behdver registreras eller som annars dr nédvindig for att kunna
fora katalogen eller sikerstilla att uppgifterna ir s8 tillforlitliga som
mojligt.

Det ror sig, som framgdtt, om uppgifter om virdgivare och deras
vardutbud samt avtalsdokumentation avseende hilso- och sjukvird
som regioner upphandlat eller uppdragit &t annan att utféra for deras
rikning. Uppgifterna ir nddvindiga f6r att skddliggora det samlade
nationella virdutbudet, vilket ir indamilet med virdsoksystemet.
Precisering av uppgifterna ska regleras pi férordnings- eller
myndighetsforeskriftniva.

I den nya lagen infors en bestimmelse som anger den nationella
vardgivarkatalogens innehdll pd en 6vergripande nivd. Innehillet ska
motsvara de uppgifter som ska limnas eller samlas in enligt lagen och
till lagen anslutande férordnings- och myndighetstéreskrifter. Med
denna ordning avgrinsas och preciseras sdledes katalogens inneh3ll.

Det kan komma att aktualiseras att dven vissa uppgifter frén andra
myndighetsregister, exempelvis tillstind som IVO meddelat eller
annan tillsynsinformation, tillgingliggérs genom att visas upp 1 det
nationella  virdséksystemet tillsammans med uppgifter frin
katalogen. Sidana uppgifter som pd detta sitt tillgingliggérs vid
sidan” av uppgifter frin den nationella virdgivarkatalogen ska, enligt
den foreslagna innehéllbestimmelsen, inte registreras i katalogen.

Avsikten ir att den nationella virdgivarkatalogens innehall ska
vara offentligt och att den inte ska innehdlla kinsliga
personuppgifter (se vidare avsnitten 4.4 och 4.5). Det bor dock, i
likhet med vad som giller enligt tex. PSL med anslutande
forordning, sikerstillas att den nationella virdgivarkatalogen inte
tillits innehdlla uppgifter om enskilda patienter. Foreskrifter om
begrinsningar av katalogens innehdll kan regeringen meddela i
enlighet med 8 kap. 7 § regeringsformen.

Med stéd av den 1 nimnda lagrum fastslagna s.k. rest-
kompetensen kan regeringen dven meddela foreskrifter om gallring
av uppgifter ur den nationella virdgivarkatalogen. Utredningen goér
bedémningen att det finns ett behov av att mojliggdra gallring av
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inaktuella uppgifter. Det finns dirmed anledning att i den nya lagen
inféra en upplysningsbestimmelse om att regeringen kan meddela
angivna foreskrifter.

En befogenbet att utfirda vitesforeliggande om uppgiftsskyldigheten
inte fullgors

Enligt resultatet av E-hilsomyndighetens genomférda kartligg-
nings- och analysarbete anser flertalet berérda intressenter att det
behdvs en heltickande katalog 6ver alla virdgivare (och utférare av
socialtjinst). Behovet omfattar uppgifter om organisation och
verksamhet och att sddan information gors tillginglig (E-hilso-
myndighetens delrapport D). Dirmed torde det finnas forut-
sittningar for att den nya register- och tillhandahillandeverk-
samheten kommer att karakteriseras av ett samarbetspriglat
forhallningssitt och 1 forsta hand genomféras 1 dialog med berérda
aktorer. Detta grundliggande synsitt ir den bista utgingspunkten
for att uppna syftet med den nya regleringen.

Erfarenheten visar dock att det ibland 4r nédvindigt med ett mer
kraftfullt agerande, om uppgiftslimnande inte sker trots férsok att i
dialogform f8 in nédvindiga uppgifter (se t.ex. prop. 2021/22:260).
Om den foreslagna nya nationella katalogen inte ir komplett med
korrekta uppgifter kommer den inte att kunna uppfylla sitt syfte att
bl.a. bidra till minskade vintetider till hilso- och sjukvirden. Det
finns dirfér, 1 likhet med vad som vanligtvis giller vid exempelvis
tillstdnds-  och tillsynsverksamhet, anledning att ge E-
hilsomyndigheten befogenhet att utfirda féreliggande for att kriva
in erforderliga organisations- och verksamhetsuppgifter respektive
avtalsdokumentation fér att kunna sikerstilla att myndighetens
register- och tillhandahillandeverksamhet ska fungera effektivt.
Mojligheten bor dock inte anvindas vid andra tillfillen dn di E-
hilsomyndigheten inte kan 3 begirda uppgifter pd frivillighetens
vig.

Enligt bl.a. 7 kap. 28 a § PSL fir IVO besluta om féreliggande
mot den som inte har fullgjort skyldigheten att anmila sin
verksamhet till myndigheten enligt 2 kap. 1 eller 2 § nimnda lag att
fullgéra denna skyldighet. Sddana féreligganden fir férenas med
vite. En bestimmelse om att E-hilsomyndigheten ska ha en mot-
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svarande mojlighet bor utformas med dessa nimnda bestimmelser
som forebild.

Vite dr ett hot om att ett betalningsansvar kan uppstd om
foreliggandet inte foljs, vilket alltsd innebir att vitet dr avsett att
styra ndgons beteende i ett enskilt fall for framtiden (se t.ex. prop.
2024/25:27 5. 20). Vitet ska faststillas till ett belopp som med hinsyn
till vad som dr kint om adressatens ekonomiska férhallanden och till
omstindigheterna 1 §vrigt kan antas f6rmd honom att f6lja det
foreliggande som ir forenat med vitet. Allminna bestimmelser om
vite finns 1 lagen (1985:206) om viten, bl.a. om hur ett vites-
foreliggande ska vara utformat (se 2 §).

Uppgiftsskyldigheten enligt den nya lagen giller for virdgivare
samt regioner 1 egenskap av huvudman. Med virdgivare avses den
som bedriver verksamhet enligt HSL, dvs. statlig myndighet, region,
kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet. Enligt forslaget ska dock
bla. statliga myndigheter undantas frin uppgiftsskyldigheten
(avsnitt 4.3.1). Att rikta nigra vitesfoéreligganden mot staten blir
med foreslaget undantag inte aktuellt.

Ett féreliggande och en eventuell kombination med vite ska, som
anfoérts, bara anvindas nir det behovs for att 3stadkomma ett
foreskrivet uppgiftslimnande. E-hilsomyndigheten behover dirfor
gora en bedomning av i vilka fall ett féreliggande med eventuellt vite
ska meddelas. En sddan bedémning kan t.ex. ta sin utgdngspunkt 1
vad som framkommit i myndighetens dialog med den som ska limna
uppgifter och hur sannolikt det bedéms vara att en uppgifts-
limnande sker.

Utdémande av vite ir pd samma sitt som utdomande av straff en
form av sanktion frin det allminnas sida mot en regeldvertridelse.
Aven om utdémande av vite inte enligt svensk ritt betraktas som en
straffrittslig process ir det friga om ett férfarande som uppvisar
likheter med ett brottma3l, och kan anses vara omfattat av forbudet
mot dubbel lagféring och dubbla straff enligt Europeiska
konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna (Europa-
konventionen)."”

15 Ritten att inte bli lagférd eller straffad tvd gdnger f6r samma brott (girning) regleras i
artikel 4.1 1 Europakonventionens sjunde tilliggsprotokoll. Sverige har anslutit sig till
protokollet och det giller som svensk lag. Tolkningen och tillimpningen ska inte vara
restriktiv; konventionens rittigheter ska vara effektiva och méjliga att utova i praktiken (jfr
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Kravet att till IVO anmila verksamhet som stir under inspek-
tionens tillsyn enligt PSL och den nu foéreslagna skyldigheten att
limna uppgifter till E-hilsomyndigheten éverlappar delvis varandra,
sdtillvida att vissa aktorer triffas av sivil anmilningsplikten som den
nya uppgiftsskyldigheten. Det torde dock inte vara frdga om sidana
omstindigheter som 1 allt visentligt 4r desamma som skulle kunna
bli féremdl f6r dubbla forfaranden i den mening som avses enligt
Europakonventionens bestimmelse avseende dubbelbestraffnings-
forbudet.'® Likvil kan det finnas anledning f6r myndigheterna att,
inom ramen f6ér den allminna samverkansskyldigheten enligt
forvaltningslagen, samrdda innan ett vitesforeliggande utfirdas av
endera myndigheten.

Beslutade foreligganden om fullgérande av uppgiftsskyldigheten
ska kunna 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol. Fér prévning
1 Kammarritten krivs provningstillstdnd. En bestimmelse om detta
tas in 1 den nya lagen.

Forfattningsforslag
2 § andra och tredje styckena, och 7-9 §§ i den foreslagna nya lagen
samt 3 och 4§§, 5§ 2, samt 6 och 9§§ i den foreslagna nya

forordningen.

4.3.4 Att lamna en uppgift en gang

Utredningens bedémning: Det bér tas fram nationella
gemensamma kodverk fér uppgifter om virdgivares verksamhet
inbegripet virdutbud och som tillimpas i samband med att
myndigheter samlar in dessa uppgifter. P4 s3 sitt kan den
administrativa belastningen pd virdgivare och regioner som
omfattas av skyldigheter att limna dessa uppgifter minimeras.

Sergey Zolotukhin v. Russia, [GC], no. 14939/03, § 80, ECHR 2009). Dubbla lagféringar och
straff regleras ocksd 1 EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna (artikel 50).

' Beddmningen ska utg frin vad som bildar en uppsittning konkreta faktiska omstindigheter
som rér samma svarande och dr oupplosligt fsrbundna med varandra till tid och rum och vilkas
forekomst miste visas for en fillande dom. (Se bl.a. Zolotukhin § 59 och Lucky Dev v. Sweden,
no. 7356/10, § 55, 27 November 2014; se ocksd ”Juniavgdrandet” NJA 2013 s. 502 p. 38-43,
NJA 2013 5. 1076, NJA 2014 s. 371.
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E-hilsomyndighetens beddmning

E-hilsomyndighetens bedémning 6verensstimmer huvudsakligen
med Utredningens. Myndigheten har limnat ett forslag med en i allt
visentligt motsvarande innebord.

Skilen for Utredningens bedomning

I samband med den analys Utredningen gjort i férevarande uppdrag
har frigor om den administrativa belastningen pd virdgivare lyfts
fram. Utredningen konstaterar att uppgifter om virdgivares verk-
samheter ir efterfrigade av flera myndigheter. Virdgivare har sam-
tidigt framhdllit att det dr 6nskvirt att en uppgift bara ska behéva
anpassas till ett kodverk och ska kunna 3teranvindas si att dubbel-
registrering undviks. I dag anpassas uppgifter, som nimnts, till flera
olika kodverk och skickas in till flera myndigheter och andra aktérer,
vilket idr resurskrivande och ineffektivt. En méilsittning att dter-
anvinda uppgifter 1 stillet for att himta in dem flera gdnger forut-
sitter att uppgifter anges pd samma sitt och ir strukturerade, vilket
1 sin tur férutsitter nationella, gemensamma kodverk. Utredningen
anser att en sidan ordning skulle innebira sdvil en effektivisering
som en minskad administrativ och teknisk belastning pd hilso- och
sjukvdrdens aktorer (jfr dven 4 och 5 §§ férordningen (2018:1264)
om digitalt inhimtande av uppgifter frin foretag).
E-hilsomyndigheten har féreslagit att myndigheten ska vidare-
utveckla och férvalta det kodverk som tagits fram av Inera AB i
samarbete med olika myndigheter (E-hilsomyndighetens del-
rapport C). Om kodverket tas fram och vidareutvecklas med flera
myndigheters behov 1 beaktande bor uppgifter som limnas enligt
kodverket pd en plats kunna spridas vidare till 6vriga myndigheter
som behéver dem alternativt skickas in pd ett mindre resurskrivande
sitt. Som angetts 1 avsnitt 4.3.3 har Socialstyrelsen ett instruktions-
bundet ansvar for att skapa och tillhandahilla enhetliga begrepp,
termer och klassifikationer inom sitt verksamhetsomrdde och att
skapa, beskriva och tillhandahilla en dndamailsenlig informations-
struktur inom sitt verksamhetsomride. Detta innefattar bla. ett
dvergripande ansvar for att begreppssystemet Snomed CT &versitts,
forvaltas och tillhandahdlls till svenska vardgivare, IT-leverantdrer
och andra aktérer. Utredningen gér bedéomningen att de nationella
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gemensamma informatiska kodverk som behéver tas fram for
indamilet med fordel kan goras av Socialstyrelsen och E-
hilsomyndigheten gemensamt.

4.3.5 Uppgifter om vantetider bor tillgangliggoras i ett
nationellt vardsoksystem

Utredningens bedomning: Nir insamling av uppgifter om
vintetider dr pdboérjad av Socialstyrelsen kan dessa uppgifter
tillhandahdllas  genom ett  statistikutlimnande wll E-
hilsomyndigheten. Nigot forfattningsstdd for att uppgifter om
vintetider ska kunna limnas av Socialstyrelsen tll E-
hilsomyndigheten ir inte nédvindigt.

E-hilsomyndighetens beddmning

E-hilsomyndighetens har till Utredningen framfért sin bedémning,
som Sverensstimmer med Utredningens.

Skilen for Utredningens bedomning

En central informationsmingd fér virdséksystemet ir vintetider.
Det ir forst nir uppgifter om vilken vird som kan utféras kopplas
till en uppgift om vintetid som virdsksystemet kan erbjuda avsedd
overblick 6ver aktuella vdrdgivare med kortare vintetider och
dirmed mojliggora att vintande patienter far vird snabbare.

Regionerna omfattas av en skyldighet att rapportera in uppgifter
om vintetider till en nationell databas (9 kap. 3 § HSL). Av 6 kap.
3§ hilso- och sjukvirdsférordningen (HSF) framgir det att
registreringsskyldigheten ska fullgéras genom att regionerna limnar
uppgifter om vintetider till den nationella vintetidsdatabas som férs
av SKR. Socialstyrelsen fir meddela ytterligare foreskrifter om
regionernas rapporteringsskyldighet (6 kap. 4 § 1 HSF). Det ir alltsd
SKR som 1 férsta hand samlar in vintetidsdata.

Regeringen har uttalat att den statliga uppféljningen och analysen
av hilso- och sjukvirdens kapacitet och tillginglighet, dir
vintetidsdata utgor en viktig del, behéver utvecklas och férbittras.

77



Som ett steg i detta har regeringen bedémt att insamling av
vintetidsdata bor ske 1 statlig regi. Socialstyrelsen har dirfér getts 1
uppdrag att férbereda f6r insamling av uppgifter om vintetider frén
regionerna (Dnr $2024/02236). Myndigheten har iven getts i
uppdrag att stirka och f6lja upp tillgingligheten och virdkapaciteten
pd regional och nationell niv8 (Dnr$2024/01058 samt
$2024/01059). Uppdragen ska slutredovisas den 31 maj 2025
respektive den 31 oktober 2027. Socialstyrelsen har under ren
2022-2024 arbetat med flera uppdrag som alla direkt eller indirekt
syftar till att stirka hilso- och sjukvérdens kapacitet eller nd en 6kad
balans mellan behov av vird och virdens formdga att tillgodose
denna (bl.a. uppdrag med DnrS2022/01373, $2022/01664,
S2023/00256, S2023/00679).

Inom ramen for sitt uppdrag om ett nationellt vrdsoksystem har
E-hilsomyndigheten 1 friga om informationsmingden vintetider
fokuserat pd uppgifter om vintetider inom specialiserad vird frin
SKR:s vintetidsdatabas. Malsittningen har varit att kunna inkludera
prognosticerad vintetid i virdsoksystemet, dvs. hur linge patienten
fir vinta om den stiller sig 1 ko idag. Vintetiderna beriknas i tre
tidsperspektiv:

o Faktiska vintetider mits varje minad och visar hur linge de
patienter som besokte sjukhusen under manaden hade vintat.

e Vintande patienter faststills varje minadsskifte och visar hur
mdnga som vintar pa vird och hur linge de har vintat.

o Aktuellt vintetidslige rapporteras vid behov och visar hur ling
tid nya patienter forvintas behéva vinta som lingst. Minga
patienter tas emot snabbare in den tid som visas.

Vintetiderna avser normalt besék, undersdkningar eller
behandlingar. De uppgifter som E-hilsomyndigheten 6nskar och
har behov av ska vara aggregerade och utgoras av ett antal vintande
patienter och deras faktiska vintetid. Den aggregerade statistik som
erhdlls ska inte innehilla personuppgifter utan vara aggregerad till en
sddan nivd att det inte utgdr personuppgifter.

E-hilsomyndigheten har, 1 linje med regeringens ovan nimnda
satsningar, sett att det finns ett behov av att vidareutveckla
redovisningen av vintetider ytterligare. Myndigheten har framhallit
att det dr viktigt att arbetet sker 1 samverkan mellan Socialstyrelsen,
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regioner och andra virdgivare, SKR och E-hilsomyndigheten for att
uppnd hog kvalitet och aktualitet med minsta méjliga hand-
paliggning. E-hilsomyndigheten har inte firdigstillt detaljerade
krav pd métt eller informationsvariabler. Myndigheten har diremot
inkommit med ett underlag till Utredningen som bekriftar att de
uppgifter som avses att tillgingliggoras i ett nationellt virdsok-
system inte ska innehdlla personuppgifter. Nir insamling av
uppgifter om vintetider ir pdborjad av Socialstyrelsen foreligger det
dirmed, enligt Utredningens bedémning, inget behov av sirskilt
forfattningsstdd for att Socialstyrelsen ska kunna limna ut uppgifter
om vintetider till E-hilsomyndigheten. I Utredningens dialog med
Socialstyrelsen har framkommit att det statistikutlimnande som
beskrivits av E-hilsomyndigheten boér kunna genomféras av
Socialstyrelsen pa ett rutinbaserat sitt, nir uppgifterna vil finns hos
Socialstyrelsen.

I sammanhanget kan nimnas att frigan om vintetider dven
behandlas i utredningen Behovsstyrd vard (S 2024:05). I uppdraget
ingdr bl.a. att foresld en virdgaranti inom den specialiserade virden
med visentligt kortare tidsgrinser dn 1 dag. Uppdraget omfattar
vidare att analysera och féresld en reglering som ger patienten
mojlighet att utan extra kostnad fritt vilja utforare 1 den offentligt
finansierade virden i hela landet, 1 de fall virdgarantin inom den
specialiserade vdrden inte bedéms kunna uppfyllas av hemregionen.
Vidare ska nimnda utredning, vid behov, limna férslag pd dtgirder
som stirker huvudminnens och virdgivarnas férutsittningar att
uppfylla virdgarantin och félja patientlagen (2014:821). Atgirder av
sddant slag som den nimnda utredningen ska se over, kriver korrekt
och utvecklade vintetidsdata for att de ska kunna genomforas.

4.3.6 Méojligheterna att utnyttja vardavtal behéver
forbattras

Utredningens bedomning: Insatser som 6kar kunskapen om hur
avtal kan anvindas samt minskar administrativa hinder ir av vikt
for att erhilla nyttan av att tillgingliggdra uppgifter om avtal i en
nationell virdférmedlingstjinst.
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E-hilsomyndighetens beddmning

E-hilsomyndigheten har inte uttalat sig 1 fragan.

Skilen for Utredningen bedomning

Genom att sammanstilla och nationellt tillgingliggora regionernas
avtal med privata virdgivare ges bittre férutsittningar f6r virdlotsar
eller motsvarande att hitta och utnyttja ledig vardkapacitet. Att
endast tillgingliggdra avtalen i en sdktjinst ir, enligt Utredningen,
inte 1 sig en tillricklig tgird for att 6ka nyttjandet av avtalen.

I promemorian Forslag pd statliga engdngsinsatser for att korta
vintetider i vdrden frin utredningen Behovsstyrd vird (S 2024:05)
har konstaterats att avtalen med privata virdgivare i minga fall inte
anvinds. Som redovisats 1 avsnitt 4.3.2 har regionerna tecknat
tusentals olika avtal med privata vrdgivare. Det ir dock svirt att f3
en fullstindig bild av alla avtal som regionerna har med privata
vardgivare och hur dessa avtal ir utformade. Alla avtal ir sannolikt
inte heller relevanta fér en virdférmedlingstjinst. Avtalen kan
exempelvis avse specifika tjinster for att svara mot ett specifikt och
tillfilligt behov hos uppdragsgivaren.

Utredningen Behovsstyrd vdrd har anfért att det finns stora
fordelar att vinna for patienterna i deras vintan pd vird, om dessa
avtal utnyttjades i storre utstrickning och pé det sitt som avsdgs nir
de tecknades.

Att avtalen inte anvinds mer kan enligt nimnda utredning
huvudsakligen forklaras av 1) att det finns ekonomiska skil som goér
att man hellre viljer att stilla patienter 1 ko, 2) att det rdder bristande
kunskap om hur man ska kunna tillimpa information om vilka avtal
som finns ullgingliga for att avtalen ska kunna nyttjas pi ett
effektivt sitt samt 3) att det finns administrativa hinder som gor det
svart att anvinda sig av avtalen.

Det sistnimnda skilet anses frimst bli relevant nir en region ska
anvinda sig av andra regioners avtal. Utdver att dessa avtal dr mindre
kinda kan avtalen vara formulerade utifrdn den upphandlande
regionens behov, vilket gor det administrativt komplicerat att
anvinda sig av avtalen f6r andra regioner. Om administrationen
forenklas kan avtal med privata virdgivare anvindas 1 hogre
utstrickning, vilket 1 sin tur skulle kunna leda till kortare vintetider
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1 virden. Det kan bl.a. handla om att se ver vad som gor vissa avtal
svarare att tillimpa dn andra och om det finns sitt att arbeta mer
strategiskt 1 upphandlingen av hilso- och sjukvird. Utredningen
Behovsstyrd vird har och framhéllit att Upphandlingsmyndigheten
skulle kunna fungera som en stédjande part i regionernas arbete med
att komma till ritta med de administrativa hinder som gor att
vardavtal inte wutnyttjas fullt ut. Ett regeringsuppdrag till
Upphandlingsmyndigheten har dirfor foreslagits for att se over
forberedelsearbetet infér upphandlingar sdvil som hur regionerna
kan arbeta med redan upphandlade avtal.

Utredningen Behovsstyrd vard ska slutredovisa sitt uppdrag den
25 maj 2026.

4.4 Behandling av personuppgifter

4.4.1 Inledning

Personuppgifter ingdr i de informationskategorier som foresl3s ska
limnas till E-hilsomyndigheten och 1 den information som
myndigheten ska tillgingliggora.

Forslag som innebir behandling av personuppgifter miste
bedémas med beaktande av gillande regler tll skydd for den
personliga integriteten. Inledningsvis redovisas kortfattat och, 1
forhillande till Utredningens forslag, relevanta delar gillande
reglering i detta avseende.

4.4.2 Skyddet for den personliga integriteten och
forutsattningar for att behandla personuppgifter

Den personliga integriteten dr skyddad i grundlagen, EU-ritten och
andra internationella regelverk

Bestimmelser om skydd f6r den personliga integriteten finns i savil
regeringsformen som internationella rittsakter, bl.a. Europeiska
konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna (Europa-
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konventionen) och Europeiska unionen stadga om de grund-
liggande rittigheterna (EU:s rittighetsstadga).

Enligt regeringsformen ir var och en gentemot det allminna
skyddad mot betydande intrdng i den personliga integriteten, om det
sker utan samtycke och innebir évervakning eller kartliggning av
den enskildes personliga forhdllanden (2 kap. 6 § andra stycket).
Vissa fri- och rittigheter far begrinsas, bl.a. skyddet mot intring
som innebir overvakning och kartliggning av den enskildes
personliga foérhillanden. Begrinsningarna fir endast goras for att
tillgodose dndamdl som ir godtagbara 1 ett demokratiskt samhille
(2 kap. 20 och 21 §§).

[ EU:s rittighetsstadga tryggas respekten for privatlivet i artikel 7
och 1 artikel 8 fastslds ritten till skydd av personuppgifter. Ett
motsvarande skydd féreskrivs dven 1 Europakonventionen, enligt
vilken var och en har ritt till skydd fér sitt privat- och familjeliv, sitt
hem och sin korrespondens (artikel 8.1). Atnjutandet av denna
rittighet far inte inskrinkas annat in med stéd av lag och om det 1
ett demokratiskt samhille ir nédvindigt med hinsyn till bla.
forebyggande av brott eller till skydd fér andra personers fri- och
rittigheter (artikel 8.2).

Den primira regleringen av personuppgiftsbehandling finns 1
Europaparlamentets och rdets férordning (EU) nr 2016/679 av den
23 juli 2014 om skydd for fysiska personer med avseende pi
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (hirefter EU:s
dataskyddsforordning). Med personuppgifter avses enligt férord-
ningen varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar
fysisk person som ir i livet. Avgorande ir om den personupp-
giftsansvariga eller ndgon annan kan knyta den aktuella uppgiften,
ensamt eller 1 kombination med andra uppgifter, till en individ.
Behandling av personuppgifter innefattar exempelvis insamling,
registrering, lagring, bearbetning, utlimnande genom 6verforing,
spridning eller radering (artikel 4.1 och 4.2).

EU:s dataskyddsférordning syftar till, som framgdr av dess
benimning, att skydda grundliggande rittigheter och friheter vid
behandling av personuppgifter och att sikerstilla det fria flodet av
personuppgifter mellan medlemsstaterna. Forordningen dr direkt
tillimplig 1 alla medlemsstater, men bdde f6rutsitter och tilldter att
det i vissa fall finns nationella bestimmelser som kompletterar eller
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utgdr undantag frdn férordningens regler. Nationell ritt kan
exempelvis foreskriva om vem som ir personuppgiftsansvarig for en
viss behandling, vilka typer som av uppgifter som fir samlas in och
indamailet f6r deras behandling.

I Sverige finns nationell reglering 1 bl.a. lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
(dataskyddslagen). Dataskyddslagen ir subsididr 1 forhillande till
annan lag eller férordning, t.ex. patientdatalagen och andra s.k.
registerforfattningar.

Vissa allminna principer for bebandling av personuppgifter

All behandling av personuppgifter méste vara forenlig med de
allminna principer som anges 1 artikel 5.1 1 EU:s dataskyddsférord-
ning. Dessa innebir bl.a. att personuppgifter ska behandlas pd ett
lagligt, korrekt och dppet sitt i forhillande till den registrerade, samt
att uppgifter bara fir samlas in f6r vissa sirskilda och berittigade
indamail och inte senare behandlas pd ett sitt som ir oférenligt med
dessa indamdl. I artikeln finns dven principerna om uppgifts-
minimering och lagringsminimering.

Det ir den personuppgiftsansvarige som ansvarar f6r och ska
kunna visa att principerna i artikel 5 efterlevs. Med personuppgift-
sansvarig avses en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet,
institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra
bestimmer indamélen och medlen f6r behandlingen av person-
uppgifter (artikel 4.7).

Behandling av personuppgifter kriver en rdttslg grund

Utover de allminna principerna utgdr EU:s dataskyddsforordning
frdn att varje behandling av personuppgifter ska vila pd dtminstone
en av de rittsliga grunder som uttdmmande anges 1 artikel 6.1 1 EU:s
dataskyddsfoérordning. Dessa ir samtycke (6.1 a), avtal (6.1 b), ritts-
lig forpliktelse (6.1 ¢), skydd av vissa intressen (6.1 d), uppgift av
allmint intresse och myndighetsutdvning (6.1 e), och intresseav-
vigning (6.1 f).

Om ingen av de uppriknade rittsliga grunderna ir tillimpliga ir
behandlingen av personuppgifter inte laglig och fir dirmed inte

83



utforas. I vissa fall fir dock personuppgifter vidarebehandlas for
indamdl som ir férenliga med de dndamal for vilka personupp-
gifterna ursprungligen behandlas (finalitetsprincipen). I s3 fall krivs
inte nigon annan separat rittslig grund.

De rittsliga grunderna ir 1 viss mdn 6verlappande. Flera rittsliga
grunder kan dirfér vara tillimpliga avseende en och samma
behandling.

Utrymmet f6r att myndigheter ska kunna basera en behandling
av personuppgifter pd den rittsliga grunden samtycke ir begrinsat
(skil 43 till EU:s dataskyddsférordning). Det ir vidare inte tilldtet
féor myndigheter att behandla personuppgifter med stéd av den
rittsliga grunden intresseavvigning.

De rittsliga grunderna rittslig forpliktelse, uppgift av allmint
intresse och myndighetsutévning ska vidare faststillas 1 enlighet
med unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt (artikel 6.3).
Den rittsliga grunden ska vara tydlig och precis och dess tillimpning
bér vara forutsigbar f6r de personer som omfattas av den (skil 41
till EU:s dataskyddsférordning). Det innebir inte ett krav pd att
sjilva behandlingen av personuppgifter méste regleras, utan det ir
den rittsliga forpliktelsen respektive uppgiften av allmint intresse
som ska ha stdd 1 rittsordningen (prop. 2017/18:105 s. 48 1.).

Behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter (kinsliga
personuppgifter)

Enligt artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning ir det som huvud-
regel férbjudet att behandla sirskilda kategorier av personuppgifter
(benimnda kinsliga personuppgifter i 3 kap. 1 § dataskyddslagen).
Det handlar om uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung,
politiska  dsikter, religids eller filosofisk &vertygelse eller
medlemskap 1 fackférening samt genetiska uppgifter, biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om
hilsa och uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
liggning.

Frin férbudet mot behandling anges vissa undantag 1 artikel 9.2.
Det handlar om undantag som har sin grund i bl.a. den registrerades
uttryckliga samtycke till behandlingen (9.2 a), skyddet for en per-
sons grundliggande intressen (9.2 c), att personuppgifterna har
offentliggjorts av den registrerade (9.2 €), samt att behandlingen ir
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nodvindig dels av skil som hér samman med t.ex. tillhandahéllande
av hilso- och sjukvdrd, behandling, social omsorg eller férvaltning
av hilso- och sjukvirdstjinster och social omsorg och av deras sys-
tem (9.2 h), dels av skil av allmint intresse pd folkhilsoom-
rddet(9.2 1), dels for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal (9.2 j).

Sikerbet i samband med behandling av personuppgifter

Det finns sirskilda bestimmelser om sikerhet 1 samband med
behandling av personuppgifter, bl.a. 1 artikel 32 1 EU:s dataskydds-
férordning. Enligt artikeln ska den personuppgiftsansvarige och, i
forekommande fall, personuppgiftsbitridet vidta limpliga tekniska
och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla en sikerhetsnivd som
ir limplig i forhillande till risken inbegripet, nir det dr limpligt, vissa
1 artikeln angivna 3&tgirder. I det arbetet ska den senaste
utvecklingen, genomférandekostnaderna och behandlingens art,
omfattning, sammanhang och indamal samt riskerna, av varierande
sannolikhetsgrad och allvar, f6r fysiska personers rittigheter och
friheter beaktas.

44.3 Behov av kompletterande nationella bestammelser om
behandling av personuppgifter i den nya register- och
tillhandahallandeverksamheten

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten fir behandla de
personuppgifter som ir nédvindiga for att fullgora skyldigheten
att féra den nationella katalogen for virdgivar- och
virdutbudsinformation. Detsamma giller betriffande myndig-
hetens skyldighet att tillhandahilla vardgivar- och virdutbuds-
information, t.ex. i det nationella virdséksystemet. E-hilso-
myndigheten ir personuppuppgiftsansvarig for sddana behand-
lingar.

Bestimmelser om personuppgiftsansvar och nir nédvindig
personuppgiftsbehandling ir tilliten ska inforas 1 den féreslagna
nya férordningen. Dir tas ocksd in en bestimmelse om att upp-
gifter 1 den nationella katalogen far gallras nir indrade eller nya
uppgifter registreras. Det ska i férordningen iven tas in en
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upplysning om att bestimmelserna kompletterar EU:s data-
skyddsforordning och dataskyddslagen.

Utredningens beddmning: Foreslagna bestimmelser om
behandling av personuppgifter ir en tilliten kompletterande
nationell reglering till EU:s dataskyddsférordning. Den
behandling av personuppgifter som ir nédvindig for E-hilso-
myndighetens ansvar att fora den nationella katalogen for
virdgivar- och virdutbudsinformation och tillgingliggéra vird-
givar- och virdutbudsinformation wutgér inte ett sddant
betydande intring i den personliga integriteten som kriver att de
kompletterande bestimmelserna meddelas i lag.

E-hilsomyndighetens f6rslag

E-hilsomyndighetens  forslag  6verensstimmer delvis  med
Utredningens. Myndigheten har inte foreslagit bestimmelser om nir
personuppgiftsbehandlingen ir tilliten, om gallring, eller om den
nya regleringens forhdllande till bl.a. EU:s dataskyddsforordning.

Skilen for Utredningens forslag

Vissa personuppgifter kommer att behandlas med anledning av den
foreslagna nya register- och tillbandahdllandeverksambeten

Som redovisats 1 det foregdende omfattar virdgivares foreslagna
uppgiftsskyldighet till E-hilsomyndigheten féljande informations-
kategorier: en virdgivares organisation, dess organisatoriska
enheter, verksamhetens inriktning och utbudet av hilso- och
sjukvdrd inbegripna villkor fér att nyttja detta hilso- och
sjukvdrdsutbud, samt platsuppgifter. Inlimnade uppgifter fir ingd i
den nationella katalogen fér virdgivar- och virdutbudsinformation
och de ska kunna tillhandahillas av E-hilsomyndigheten for att
mdjliggdra virdférmedling via det nationella virdsoksystemet.
Dirutéver ska 1 uppgiftsskyldigheten och katalogen ingd in-
formation om vissa befattningshavare, t.ex. verksamhetschefer, med
tillhérande kontaktuppgifter, vilket utgér personuppgifter.
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Personuppgiftsbehandling aktualiseras dven betriffande vérd-
givares organisationsuppgifter, om verksamhetens benimning ir ett
personnamn eller om det ir friga om en enskild niringsidkare. En
enskild niringsverksamhet ir inte en juridisk person, och kan siledes
inte tilldelas ett organisationsnummer. Den enskilda nirings-
idkarens personnummer utgér 1 stillet en identitetsbeteckning for
den bedrivna niringsverksamheten.

Uppgiftsskyldigheten foér regioner avseende deras avtal med
vérdgivare som tillhandah8ller av regionen upphandlad hilso- och
sjukvird kommer ocksd att foranleda behandling av person-
uppgifter. Information om avtalens parter ir, som framgatt, en sidan
informationsmingd som ska limnas tll samt registreras av E-hilso-
myndigheten for att tillhandahillas t.ex. i myndighetens nationella
vardsoksystem.

De personuppgifter som dirmed kan komma att bli féremal f6r
bide de uppgiftsskyldiga och E-hilsomyndighetens behandling ir
allts8 namn pd fysiska personer, personnummer alternativt
samordningsnummer 1 (eller utan) kombination till kontakt-
uppgifter till berérda personers arbetsplatser eller arbetsgivare.
S&dana uppgifter 1 sig omfattas inte av EU:s dataskyddsférordnings
sirskilda kategorier av personuppgifter, i svensk ritt benimnda
kinsliga personuppgifter (3 kap. 1 § dataskyddslagen). Som anforts
av E-hilsomyndigheten kan det dock finnas virdgivare som benimnt
sin verksamhet pd ett sitt som avslojar en religids eller filosofisk
dvertygelse eller andra kinsliga personuppgifter. Myndigheten har
som exempel nimnt kristna hilsocentralen”, och angett att det kan
antas att den som bedriver verksamheten har en religiés 6vertygelse.
En enskilt bedriven niringsverksamhet med en sidan eller liknande
benimning i forening med niringsidkarens personnummer kan
medfora att det dr en kinslig personuppgift 1 friga om verksamhets-
utdvaren (E-hilsomyndighetens delrapport D).

Som redovisats ir det forbjudet att behandla sirskilda kategorier
av personuppgifter. Behandling fir dock ske om nigot av
undantagen i artikel 9.2 1 EU:s dataskyddsférordning kan tillimpas.
I likhet med E-hilsomyndigheten gér Utredningen bedémningen
att undantaget 1 artikel 9.2 e kan tillimpas pd fall som i det nyss
nimnda exemplet, eftersom det handlar om en personuppgift som
pa ett tydligt sitt har offentliggjorts av den registrerade sjilv. En
registrering av verksamheten och dess benimning hos Skatteverket,
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liksom en anmilan av verksamheten till IVO, genererar en allmin
och offentlig handling.”” Det kan antas att personen i friga ir
inforstddd med att uppgiften dirmed kan komma att spridas. Att
sprida information om sin verksamhet torde ocksd ligga i
verksamhetsutévarens eget intresse. Villkoren for tillimpning av
undantaget 1 artikel 9.2 e 1 EU:s dataskyddsférordning bedoms
dirmed vara uppfyllda fér sddana fall som omfattas av nimnda och
liknande exempel.

Aven om inte heller personnummer (eller samordningsnummer)
1 sig utgor kinsliga personuppgifter anses dessa ind3 vara en typ av
uppgifter som fortjinar ett sirskilt skydd. Av 3 kap. 10§
dataskyddslagen framgdr att personnummer fir behandlas utan
samtycke endast nir det ir klart motiverat med hinsyn till indamalet
med behandlingen, vikten av en siker identifiering eller nigot annat
beaktansvirt skal.

Bestimmelsen 1 dataskyddslagen forutsitter att en intresse-
avvigning gors mellan behovet av behandlingen av personnummer
och de integritetsrisker som den innebir. I bedémningen ska hinsyn
tas exempelvis till om syftet med behandlingen av personnummer
kan uppnds pd annat sitt, behandlingens omfattning och om den
forutsitter samkorning av register. Ett exempel pd behandling som
ar tilldten enligt bestimmelsen dr den behandling som férekommer
vid hanteringen av allminna handlingar enligt t.ex. offentlighets- och
sekretesslagen eller arkivlagen (prop. 2017/18:105 s. 199).

Det avsedda syftet med den nationella katalogen ir att den ska
innehélla uppgifter om vérdgivare i Sverige, sdvil offentliga som
privata, dvs. alla som bedriver verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvardslagen och som inte féreslds undantagna frin uppgifts-
skyldigheten (avsnitt 4.3.1). Detta syfte kan inte uppnis om inte
ocks8 virdgivare som ir enskilda niringsidkare ingdr i katalogen.

E-hilsomyndigheten har bedémt att det inte kommer att uppstd
nigra integritetsrisker f6r den som har sitt personnummer som
identitetsbeteckning fér sin enskilda niringsverksamhet. Utred-
ningen instimmer 1 denna bedémning. Som konstaterats ir det ett

7 Det finns inte ett i lag faststillt krav att registrera féretagsnamn for enskild

niringsverksamhet. Ibland kan det diremot vara ndédvindigt att ha ett registrerat
foretagsnamn. Det giller t.ex. f6r deltagande i offentliga upphandlingar eller om féretaget
behover tillstind att driva en viss verksamhet. Som redovisats 1 avsnitt 4.1.1 krivs en anmilan
till IVO fér den som avser att bedriva hilso- och sjukvird eller annan verksamhet som
omfattas av IVO:s tillsyn, se 2 kap. 1 § patientsikerhetslagen.
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aktivt val att bedriva verksamhet som enskild niringsidkare. Om
niringsverksamhetens identitetsbeteckning inte ir offentlig och kan
anvindas, skulle inte heller ndgon verksamhet kunna bedrivas. I
dessa fall kan syftet med behandlingen av personnummer inte
uppnds pd annat sitt. Det fir dirmed anses vara berittigat och klart
motiverat att behandla personnummer i egenskap av beteckning f6r
enskilda niringsidkare som omfattas av den foreslagna uppgifts-
skyldigheten. Detta kan dirmed ske utan sirskilt krav pd samtycke
till behandlingen.

For att ge tillgdng till uppgifter frdn den nationella katalogen fér
virdgivar- och virdutbudsinformation kommer E-hilsomyndig-
heten 1 vissa fall behéva behandla personuppgifter f6r att admini-
strera inloggnings- och behorighetsfunktioner. Aven i dessa fall
kommer det sannolikt att vara nédvindigt for E-hilsomyndigheten
att behandla personnummer for att sikerstilla en siker identifiering.
Detsamma giller betriffande noédvindig hantering av person-
nummer inom ramen fér kontoadministration av den nationella
virdgivarkatalogen och for att sikerstilla att bara personer med
korrekt behorighet administrerar uppgifter i katalogen. Det ir
sdledes dven 1 dessa fall klart motiverat att behandla personnummer
utan krav pd sirskilt samtycke.

E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig fér den behand-
ling av personuppgifter som myndigheten utfér 1 sin register- och
tillhandah&llandeverksamhet. Detta ansvar ska limpligen fastslds i
forfattning. Att virdgivare och regioner som omfattas av uppgifts-
skyldighet dr personuppgiftsansvariga fér den behandling som krivs
for fullgérandet av skyldigheten behdver diremot inte sirskilt
forfattningsregleras. Med personuppgiftsansvaret féreligger en
skyldighet att efterleva reglerna f6r behandling av personuppgifter i
EU:s dataskyddslag.

Som redovisats ska, enligt Utredningens forslag, foreskrifter om
behorighetsstyrning och dtkomst till uppgifterna i den nya
nationella virdgivarkatalogen meddelas pd foérordnings- eller fore-
skriftsnivd (avsnitt 4.2). Villkor for tilldelning av behérighet till
uppgifter och tekniska krav fér dtkomst utgdér exempel pd sddana
dtgirder som avses i artikel 32 1 EU:s dataskyddsférordning och som
en personuppgiftsansvarig kan vidta for att sikerstilla en limplig
sikerhetsnivd i samband med behandling av personuppgifter.
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Den rittsliga grunden for nédvindig bebandling av personuppgifter

Utredningen bedémer att nédvindig behandling av personuppgifter
som E-hilsomyndigheten kommer att utféra har stéd i de villkor
som fastslds for de rittsliga grunderna i artikel 6, rittslig forpliktelse
(6.1 ¢), eller uppgift av allmint intresse eller som ett led 1 myndig-
hetsutévning (6.1 e).

Att uppritta och f6éra den foreslagna, nya nationella katalogen for
virdgivar- och virdutbudsinformation samt att tillhandahilla
uppgifter frin katalogen och tillgingliggora virdgivarinformation i
det nationella virdsoksystemet kan sigas vara en uppgift av allmint
intresse. Primirt dr dock behandlingen av personuppgifter som den
nya verksamheten férutsitter nodvindig for att fullgéra en riteslig
forpliktelse, som foreslds dvila E-hilsomyndigheten. I friga om vad
som utgor en rittslig forpliktelse respektive en uppgift av allmint
intresse har det 1 forarbetena angetts att det dr den rittsliga grunden
1 artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning som vanligen bér
tillimpas av myndigheter, men att detta inte utesluter att ocksd andra
rittsliga grunder samtidigt kan vara tillimpliga 1 vissa situationer,
(prop. 2017/18:105 s. 57). Regeringen har ansett att ett uppdrag att
fora register dr ett exempel pd en ritslig forpliktelse
(prop. 2017/18:105 5. 53).

Eftersom Utredningens forslag innebdr att register- och
tillhandah&llandeverksamheten, inbegripet dess syfte, forfattnings-
regleras kommer — 1 enlighet med kraven 1 artikel 6.3 1 EU:s data-
skyddsforordning — den rittsliga grunden att framgd av nationell
ritt. Aven den behandling av personuppgifter som virdgivare och
regioner kommer att utféra vid fullgérandet sin uppgiftsskyldighet
har stdd i villkoren fér nimnda rittsliga grund. Uppgiftsskyldig-
heten kommer, i likhet med det som féreslis fé6r myndighetens
register- och tillhandahillandeverksamhet, att vara faststilld i
nationell ritt.

Vilken grad av tydlighet och precision som krivs i friga om den
rittsliga grunden for att en viss behandling av personuppgifter ska
anses vara nodvindig maiste, enligt férarbetsuttalanden, bedémas
fran fall tll fall utifrdn behandlingens och verksamhetens karaktir.
En behandling av personuppgifter som inte utgdér nigon egentlig
krinkning av den personliga integriteten kan ske med stéd av en
rittslig grund som ir mer allmint hillen, medan ett mer kinnbart
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intrdng kriver att den rittsliga grunden dr mer preciserad och
dirmed gor intrdnget forutsigbart (prop.2017/18:105 s.51).
E-hilsomyndigheten féreslds, som framgitt, i ett forfattnings-
reglerat ansvar att fora den nationella virdgivarkatalogen och
tillhandahilla uppgifter frin katalogen och 1 ¢vrigt sddan virdgivar-
information som omfattas av den nya lagen och féreskrifter som
meddelats med stdd av den. Syftet med den nya lagens bestimmelser
ir att registeruppgifter och annan vidrdgivarinformation ska
tillgingliggoras 1 elektronisk form. Tillgingliggorandet ska ske
genom att uppgifter frin den nya nationella katalogen over
virdgivares verksamheter tillhandahdlls via system och digitala
ganster, sisom E-hilsomyndighetens nationella vdrdséksystem.

I enlighet med Utredningens uppdragsbeskrivning ir den
foreslagna informationsférsdrjningen av den nationella virdgivar-
katalogen avpassad fér att mota behovet for det nationella
virdsoksystemet. Uppgifterna som ska limnas till och ingd i den nya
katalogen, och som E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla for
virdsoksystemet, dr huvudsakligen andra uppgifter in person-
uppgifter. Den behandling av personuppgifter som kommer att vara
noédvindig medfér, som tidigare anférts, inte ndgon egentlig
krinkning av den personliga integriteten. Behandlingen motsvarar i
princip den personuppgiftsbehandling som aktualiseras exempelvis
vid anmilan till IVO och vid myndighetens férande av vérdgivar-
registret. Enligt Utredningen fir den rittsliga grunden for den nu
foreslagna, nddvindiga personuppgiftbehandlingen anses uppfylla
villkoren om erforderlig tydlighet och precision enligt EU:s
dataskyddsférordning.

Den nya regleringen tillgodoser ett mil av allmint intresse,
nimligen att bidra till att korta virdkoer och 6ka tillgingligheten till
hilso- och sjukvirden, och den bedéms ocksd vara proportionell
mot det legitima mil som efterstrivas. Dessa krav, i artikel 6.31 EU:s
dataskyddsforordning, ir uppfyllda om den rittsliga forpliktelsen
och uppgiften av allmint intresse har faststillts 1 enlighet med svensk
ritt (prop. 2017/18:105 s. 50).

Av artikel 6.3 1 EU:s dataskyddsférordning framgar vidare att den
rittsliga grunden kan innehdlla sirskilda bestimmelser for att
anpassa tillimpningen av bestimmelserna i dataskyddsférordningen,
bla. vilken typ av uppgifter som ska behandlas, indamails-
begrinsningar och lagringstid.
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De personuppgifter som kommer att bli féremil fér personupp-
giftsbehandling framgir av de f6reslagna lagbestimmelserna om den
nationella virdgivarkatalogens innehdll och E-hilsomyndighetens
tillhandahéllandeverksamhet samt av férordningsbestimmelser som
nirmare reglerar vilka uppgifter som ska limnas in till E-hilso-
myndigheten (se vidare nedan samt avsnitt 4.3). Med beaktande av
register- och tillhandahdllandeverksamhetens syfte och person-
uppgifternas art och omfattning har Utredningen inte identifierat
nigot behov av bestimmelser om dndamalsbegrinsningar.

En bestimmelse som ger E-hilsomyndigheten méjlighet att
gallra uppgifter 1 den nationella virdgivarkatalogen finns det dire-
mot anledning att inféra i den foreslagna nya regleringen. Enligt E-
hilsomyndighetens kartliggnings- och analysarbete finns det behov
dven av vissa historiska uppgifter, bl.a. om hur en virdgivares
organisation varit strukturerad vid ett givet ullfille. I vilken
utstrickning historiska uppgifter bor lagras behéver dock utredas
nirmare av myndigheten (E-hilsomyndighetens delrapport D). En
gallringsbestimmelse bér med hinsyn till detta limpligen utformas
pd s sitt att E-hilsomyndigheten fdr gallra uppgifter i den nationella
vardgivarkatalogen nir nya eller indrade bestimmelser registreras
(fr 2 kap. 4§ patientsikerhetsférordningen [2010:1369]). Det
foreslds sdledes ingen tidsgrins fér nir gallring ska ske. Allminna
principer om informationssikerhet innebir en skyldighet for
myndigheter att bl.a. sikerstilla att uppgifter i register ir korrekta.
Aven EU:s dataskyddsférordnings principer om uppgifts- och
lagringsminimering ska ocksd beaktas.

Bestimmelser om personuppgiftsbebandling kan foras in i den nya
forordningen

Uppgifternaiden nationella virdgivarkatalogen och de som E-hilso-
myndigheten ska tillgingliggéra ir, som konstaterats, huvudsakligen
andra uppgifter in personuppgifter. De personuppgifter som ir
nddvindiga att behandlas utgér inte s.k. kinsliga personuppgifter
eller, om s& undantagsvis skulle vara fallet, f&r behandlas med stod av
artikel 9.2 e.

Att det allminna behandlar personuppgifter om enskilda anses
inte innebira ndgon skyldighet for den enskilde eller ndgot ingrepp
1 enskildas personliga forhillanden 1 den mening som avses 1 8 kap.
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2§ forsta stycket 2 regeringsformen. Bestimmelser om person-
uppgiftsbehandling som utférs av statliga myndigheter under
regeringen har dirmed i princip ansetts kunna beslutas av regeringen
med stdd av dess restkompetens enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2
regeringsformen (se prop. 2017/18:105 s. 26).

Bide riksdagen och regeringen har tidigare wuttalat att
myndighetsregister som innehdller ett stort antal registrerade och
har ett sirskilt kinsligt innehdll bor regleras i lag, dven om lagform
inte krivs enligt regeringsformen (bet. 1990/91:KU11 s. 11 och
1997/98:KU18  s.48 och  prop.1990/91:60 s.58  och
prop. 1997/98:44 s. 41).

Sedan 2011 giller ett utdkat grundlagsskydd fér den personliga
integriteten enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Som
redovisats, anges 1 lagrummet att var och en gentemot det allminna
ir skyddad mot betydande intring i den personliga integriteten, om
det sker utan samtycke och innebir 6vervakning eller kartliggning
av den enskildes personliga forhillanden. Enligt 2 kap. 20§
regeringsformen fir skyddet begrinsas genom lag under de
férutsittningar som anges 12 kap. 21 § regeringsformen. Skyddet far
sdledes inte begrinsas genom férordning.

Den behandling av personuppgifter som ir nodvindig for
E-hilsomyndighetens ansvar att fora den nationella katalogen for
virdgivar- och virdutbudsinformation och tillgingliggéra informa-
tionen utgdr inte ett sidant betydande intrdng i den personliga
integriteten som avses 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.
Lagform ir siledes inte nédvindig f6r kompletterande reglering av
myndighetens personuppgiftsbehandling. Katalogen kommer inte
heller inneh8lla personuppgifter i1 den omfattningen eller av sidan
kinslig art att det dirfor dr pdkallat med reglering i lag. Bestimmelser
om att E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig och fir gallra
uppgifter 1 den nationella virdgivarkatalogen inférs siledes
limpligen i den nya forordningen. I férordningen tas dven in en
bestimmelse som fastsldr att E-hilsomyndigheten fir behandla
personuppgifter, om det ir nédvindigt f6r utférandet av register-
och tillhandahillandeverksamheten.

De foreslagna bestimmelserna utgdr en tilliten kompletterande
reglering till EU:s dataskyddsférordning. En  upplysnings-
bestimmelse ska inforas i1 den foreslagna férordningen om hur dess
bestimmelser forhdller sig till EU:s dataskyddstérordning och
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dataskyddslagen och foreskrifter som meddelats i anslutning till den
lagen. Hinvisningen till EU:s dataskyddsférordning ska goras
dynamisk, dvs. den avser forordningen 1 dess vid varje tidpunkt
gillande lydelse. Dataskyddlagen ska vara subsidiir i férhillande till
den féreslagna nya regleringen om E-hilsomyndighetens register-
och tillhandahillandeverksamhet. Dataskyddslagen ska dirmed
tillimpas om den nya lagen eller foreskrifter som meddelats i
anslutning till den innehéller nigra avvikande bestimmelser.

Det ska 1 den foreslagna nya férordningen dven upplysas om att
bestimmelserna endast giller om behandlingen av personuppgifter
ir helt eller delvis automatiserad eller om personuppgifterna ingdr
eller kommer att ingd 1 den nationella virdgivarkatalogen.

Forfatiningsforslag
2§, 7-9 §§ och 10 § 1 forordningsforslaget.

4.5 Sekretess och uppgiftsskyldighet

4.5.1 Inledning

Forslagen om  uppgiftsskyldighet och E-hilsomyndighetens
hantering av information om ingdngna avtal om hilso- och
sjukvdrdstjinster som regioner har upphandlat av eller uppdragit &t
privata eller offentliga virdgivare vicker frigor om behov av nya eller
indrade bestimmelser om sekretess. Inledningsvis redovisas
kortfattat och, i férhéllande till Utredningens f6rslag, relevanta delar
gillande reglering i detta avseende.

4.5.2 Offentlighet och sekretess

Grundliggande regler om allminna handlingars offentlighet finns i
2 kap. tryckfrihetstérordningen (TF). Enligt offentlighetsprincipen
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har var och en har ritt att ta del av allminna handlingar hos en
myndighet férutsatt att handlingarna inte omfattas av sekretess."

Trots att offentlighetsprincipen inte innefattar ndgon ritt for
myndigheter att ta del av allminna handlingar har den 4nd3 ansetts
kunna tillimpas myndigheter emellan. En myndighet ska pa begiran
av en annan myndighet limna uppgift som den forfogar dver, om
inte uppgiften ir sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets
behoriga ging (6 kap. 5§ offentlighets- och sekretesslagen
[2009:400], OSL). Bestimmelsen anses utgora en precisering av den
allminna samverkansskyldighet som giller f6r myndigheter enligt
8 § forvaltningslagen (2017:900).

Sekretess definieras som ett f6rbud att réja en uppgift, vare sig
det gors muntligen eller genom att limna ut en allmin handling, eller
pd annat sitt (3 kap. 1§ OSL). Sekretess giller mot enskilda, dvs.
fysiska eller juridiska personer, sdvil som mot andra myndigheter
eller mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myndighet nir de
ir att betrakta som sjilvstindiga 1 férhéllande till varandra (8 kap. 1
och 2 §§ OSL).

En sekretessbelagd uppgift fir alltsd som utgdngspunkt inte
utlimnas. For att myndigheter ska kunna t.ex. utbyta sekretess-
belagda uppgifter med varandra krivs i princip att en sekretess-
brytande bestimmelse ir tillimplig.

Sekretessbrytande bestimmelser finns frimst 1 10 kap. OSL men
dven 1 anslutning till andra sekretessbestimmelser. I 10 kap. 27 §
OSL finns den s.k. generalklausulen som innebir att sekretess inte
hindrar att uppgifter limnas till en annan myndighet om det ir
uppenbart att intresset av att uppgifterna limnas har foretride
framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Generalklausulen
giller 1 regel vid uppgiftslimnande dels mellan olika myndigheter,
dels mellan olika sjilvstindiga verksamhetsgrenar inom en och
samma myndighet. Det finn inte ndgot hinder mot att utbyte av
uppgifter sker rutinmissigt mellan myndigheter och mellan olika
verksamhetsgrenar inom en myndighet med st6d av general-
klausulen. Generalklausulen bygger dock pd att ett rutinmissigt
uppgiftsutbyte av sekretessbelagda uppgifter ska vara férfattnings-
reglerat (prop. 1979/80:2 Del A, s. 327).

81 vissa fall 4r bestimmelserna om handlingsoffentlighet tillimpliga dven pa handlingar hos
privatrittsliga organ, t.ex. kommunala aktiebolag och stiftelser (2 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen [2009:400]).
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Enligt den sekretessbrytande bestimmelsen 1 10 kap. 28 § forsta
stycket OSL hindrar sekretess inte att en uppgift limnas till en annan
myndighet, om det finns en uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning. En forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet f&r dirmed
en sekretessbrytande verkan enligt nyss nimnda lagrum. Om en
bestimmelse om uppgiftsskyldighet inférs i en lag eller férordning
behover inte ngon hinvisning till den bestimmelsen tas in 1 OSL.
Det krivs att bestimmelsen tar sikte pd utlimnande av uppgifter av
visst slag, att den giller en viss myndighets ritt att {3 del av uppgifter
1allminhet eller att den avser en skyldighet for en viss myndighet att
limna andra myndigheter information (a. prop., s. 322).

4.5.3  Sekretess hos E-hdlsomyndigheten

E-hilsomyndigheten hanterar 1 sin verksamhet register och
databaser med uppgifter om enskildas hilsotillstind eller andra
personliga forhdllanden. Det dr framfér allt uppgifter om enskildas
likemedelsanvindning som ir kinsliga (prop. 2012/13:128 s. 49 1.).
Kinsliga uppgifter kan dock férekomma dven inom myndighetens
andra verksamheter och sekretessen for enskildas hilsotillstdnd eller
andra personliga férhéllanden giller dirfor enligt 25 kap. 17 a § OSL
generellt hos myndigheten, om det inte stir klart att uppgifterna kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider
men. Sekretessen giller siledes med ett omvint skaderekvisit, vilket
innebir en presumtion for sekretess.

I E-hilsomyndighetens verksamhet férekommer ocksa uppgifter
som avser enskildas affirs- eller driftstorhillanden. Fér sddana
uppgifter giller sekretess hos myndigheten, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften rojs, 25 kap. 17 b § OSL. Det kan
handla om uppgifter om férsiljning av likemedel, uppgifter som
framkommer 1 samband med kontroll av en apoteksaktdrs
elektroniska system for direktitkomst till uppgifter hos myndig-
heten eller uppgifter om foretags affirsférhillanden i1 olika sam-
arbeten som myndigheten deltar 1. Sekretessen giller med ett rakt
skaderekvisit, vilket innebir en presumtion for offentlighet.
Sekretess giller alltsd bara om det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften réjs (prop. 2012/13:128 5. 50 1.).
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I 25 kap. 17 ¢ § OSL finns vissa sekretessbrytande bestimmelser,
innebirande att sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ 1 samma kapitel
inte hindrar bl.a. att uppgift i den nationella likemedelslistan limnas
enligt lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till hilso- och
sjukvdrdspersonal som har behérighet att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor, en dietist, en farmaceut i hilso- och
sjukvdrden eller till expedierande personal pd éppenvirdsapotek.
Uppgiftsskyldigheten enligt den bestimmelsen ir begrinsad till de
uppgifter som utpekade personalkategorier har ritt att fi
direktdtkomst till enligt lagen om nationell likemedelslista.

4.5.4 | E-hdlsomyndighetens nya register- och
tillhandahallandeverksamhet ska inte sekretesskyddade
uppgifter insamlas eller tillgangliggoéras

Bedomning: De uppgifter som virdgivare och regioner foreslas
vara skyldiga att limna till E-hilsomyndigheten omfattas inte av
befintliga bestimmelser om sekretess.

Det finns i nuliget inte ndgot behov av nya eller indrade
bestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:499)
avseende sekretess for hilso- och sjukvirdsinfrastruktur med
anledning av den register- och tillhandahillandeverksamhet som
E-hilsomyndigheten féreslds ansvara for.

E-hilsomyndighetens f6érslag och bedomning

E-hilsomyndighetens forslag och bedémning éverensstimmer inte
med Utredningens. E-hilsomyndigheten ska, enligt sitt forslag,
3liggas en uppgiftsskyldighet gentemot regioner, vilken — i forening
med bestimmelsen i 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen
(OSL) - bryter sekretess som eventuellt giller fér sidana avtals-
uppgifter som regionerna foreslis vara skyldiga att limna till
E-hilsomyndigheten.
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Skilen for Utredningens bedomning

De uppgifter som vdrdgivare foreslds limna till E-héilsomyndigheten
om sina verksambeter omfattas inte av sekretesskydd

En nationell virdférmedling férutsitter att det avsedda vardsok-
systemet kan ge en korrekt och heltickande bild 6ver det samlade
nationella virdutbudet som omfattas av det regionala hilso- och
sjukvirdsansvaret, oavsett om det tillhandahills i offentlig eller
privat regl.

E-hilsomyndigheten har anfért att informationen 1 den fore-
slagna katalogen kommer att utgora nationella grunddata och s3
lingt som mojligt 6ppna data (E-hilsomyndighetens delrapport B).

Sivitt avser informationsvariabeln vdrdgivare och deras
organisation ir det dven Utredningens uppfattning att dessa inte
triffas av befintliga bestimmelser 1 25 kap. 17 aeller 17 b § OSL om
sekretess hos E-hilsomyndigheten. Som redovisats i avsnitten 4.3.1
och 4.3.3 ror det sig om berdrda aktorers organisationsuppgifter
som forekommer 1 flera olika myndighetsregister. Inte ens den
omstindigheten att hilso- och sjukvirdsverksamhet kan bedrivas av
enskilda niringsidkare medfor att féretagsnamn (firma) eller
personnummer alternativt samordningsnummer ir skyddade av
sekretess. Det ligger 1 sddana virdgivares eget intresse att gora dessa
uppgifter allmint tillgingliga fér att skapa kinnedom om
verksamheten. Inte heller utgér information om var en verksamhet
bedrivs eller vissa utpekade befattningshavare sddana uppgifter f6r
vilka sekretess normalt giller.

Betriffande informationsvariabeln virdgivares utbud av hilso-
och sjukvird kan uppgifterna som avses dirmed sigas utgora en
detaljerad precisering av sddan information om inriktning f6r och
omfattning av en verksamhet som (pd en &vergripande nivd) ska
anmilas till IVO enligt PSL. Uppgifter om virdutbud ir avsedda att
limnas med anvindning av ett nationellt, gemensamt kodverk som
enligt forslag tas fram (avsnitten 4.3.3 och 4.3.4).

I informationsvariabeln vdrdutbud ingdr dven de villkor som
vardgivaren har uppstillt fér att tillhandah&lla hilso- och sjukvirden.
Som redovisats ror det sig om t.ex. krav pd remiss och omstindig-
heter som ringar in mélgruppen for den ifrdgavarande hilso- och
sjukvdrden, sdsom diagnos och hilsotillstdnd, likemedelsanvind-
ning samt 3lders- och viktgrinser. Uppgifter om virdutbud och
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villkor fér tillhandahdllande av hilso- och sjukvirden motsvarar,
enligt E-hilsomyndigheten, 1 princip, de uppgifter som foreslds ingd
1 regionernas uppgiftsskyldighet avseende avtal om upphandlade
hilso- och sjukvdrdstjinster (avsnitten 4.3.2 och 4.3.3).

Efter genomférd kartliggning och behovsanalys 1 regerings-
uppdraget om ett nationellt virdsoksystem anférde E-hilsomyndig-
heten att det 1 ett sddant system kan bli aktuellt att dela uppgifter
om privata vardgivares affirs- eller driftsforhdllanden (E-
hilsomyndighetens delrapport B).

Under arbetet med forevarande uppdrag har det 1 dialogen med
E-hilsomyndigheten fortydligats for Utredningen att det ir just
uppgifter om villkor f6r nyttjande av erbjuden hilso- och sjukvard
som myndigheten avsig med sin bedémning. Mer specifikt avsdgs
sddana villkor som preciserar milgrupper foér utrednings- och
behandlingsitgirder, eftersom dessa uppgifter kan ge en indikation
pa t.ex. vilken kapacitet och kompetens en virdgivare besitter. Detta
torde dock, enligt Utredningens uppfattning, vara information som
virdgivare, 1 synnerhet privata virdgivare, vanligtvis sjilva sprider
om sin verksamhet f6r att marknadsfora den.

Allteftersom det klarlagts vilka uppgifter som omfattas av
foreslagen uppgiftsskyldighet for virdgivare (och som dirmed
kommer att férekomma i E-hilsomyndighetens féreslagna register-
och tillhandah&llandeverksamhet) goér Utredningen bedémningen
att inte heller information om vérdutbud och villkor {ér nyttjande
av hilso- och sjukvirden kan anses triffas av bestimmelserna om
sekretess hos E-hilsomyndigheten.

De uppgifter som regioner foreslds limna till E-hilsomyndigheten om
sina avtal om upphandlade hélso- och sjukvdrdstjinster omfattas inte
av sekretesskydd

Nir en region tecknar ett avtal med en privat virdgivare angdende
erbjudande av hilso- och sjukvird ingds, som E-hilsomyndigheten
har konstaterat, en affirsforbindelse mellan parterna. Om avtalet
innehiller uppgifter om den enskildes affirs- eller driftforhillanden
giller sekretess fér uppgifterna (31 kap. 16 § OSL). Sekretessen
giller om det av sirskild anledning kan antas att den enskilde lider
med om uppgifterna rojs.
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En uppgift for vilken sekretess giller enligt OSL far inte réjas av
en myndighet for enskilda eller f6r andra myndigheter, om inte
annat anges i nimnda lag, eller i en annan lag eller férordning som
OSL hinvisar till (8 kap. 1§ OSL). Ett utlimnande kan goras till
andra myndigheter utan hinder av sekretess, om det finns en
uppgiftsskyldighet gentemot dessa myndigheter i lag eller forord-
ning (10 kap. 28 § OSL). Den nu féreslagna uppgiftsskyldigheten
for regioner avseende information om ingdngna avtal utgor ett
forfattningsreglerat dliggande som avses i nyss nimnda lagrum. Det
innebir siledes att dven uppgifter som bedéms rora en enskilds
affirs- eller driftsférhillande kan utlimnas av regionen till E-hilso-
myndigheten utan hinder av sekretess.

P4 grund av bestimmelsen om sekretess i 25 kap. 17 b § OSL och
for att pd ett automatiserat sitt, utan foregdende sekretessprévning,
kunna tillhandahélla insamlade avtalsuppgifter till det nationella
vardsdksystemet, har E-hilsomyndigheten féreslagit en for-
fattningsreglerad skyldighet f6r myndigheten att pd begiran limna
ut sddana uppgifter till regioner (E-hilsomyndighetens delrapport B
och delrapport D). Denna uppgiftsskyldighet skulle, 1 férening med
bestimmelsen 1 10 kap. 28 § OSL, {8 sekretessbrytande verkan.

Enligt Utredningens bedémning i det féregiende utgor dock den
for vardsoksystemet nédvindiga informationen om det samlade
vardutbudet, inbegripet villkoren f6r dess nyttjande, inte uppgifter
for vilka sekretess kan anses gilla.

Nir det giller uppgiftsskyldigheten avseende avtalsdokumen-
tation finns det — vid sidan av information om villkor fér nyttjande
av hilso- och sjukvdrd vilka ringar in patientmélgrupper — behov av
att 1 virdsoksystemet tillgingliggéra forekommande krav som 1
avtalen stillts pd exempelvis personalens kompetens, lokalernas
utformning, utrustning och sjukvirdsprodukter. Det handlar ocksi
om vissa grundliggande uppgifter av administrativ karaktir, sisom
avtalsidentifikation, med stéd av vilken lagstiftning hilso- och
sjukvdrdstjinsterna har upphandlats och pa vilken webbplats som, i
forekommande fall, avtalet finns lagrat (avsnitt 4.3.3). Enligt
E-hilsomyndigheten ir det inte relevant att samla in och
tillgingliggora prisuppgifter.

Utifrén behovsbilden och angivna exempel kommer inte heller
den foreslagna uppgiftsskyldigheten fér regioner att omfatta
uppgifter om enskildas affirs- eller driftférhillanden. Det kan
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tilliggas att det inte ir ovanligt att regioner redovisar sina avtal och
tillgingliggor dessa pd sina for indamalet avsedda webbplatser.

I dialogen med E-hilsomyndigheten har framkommit att
myndigheten i en instruktion till regionerna samt 1 virdsdksystemet
kommer att informera om att sekretessbelagda uppgifter inte ska
limnas in eller registreras. Den digitala tjinst f6r uppgiftslimnande
som ir avsedd att utgora ett sitt for att fullgéra uppgiftsskyldigheten
innehéller vidare en funktion som méjliggdr en sammanstillning av
uppgifter om ingdngna avtal som avses att limnas in. Samman-
stillningen kan anvindas av regionerna for att 1 dialog med berérda
virdgivare (leverantorer) sikerstilla att uppgifterna fir finnas
tillgingliga 1 virdsoksystemet. Utfallet frdn en sddan dialog mellan
regioner och leverantérer kommer att beaktas av E-hilso-
myndigheten vid dess bedémning av huruvida uppgifterna omfattas
av sekretessbestimmelser och kommer kunna tillginggoras.

Mot bakgrund av det anférda finner Utredningen att det inte
finns skil for en sddan uppgiftsskyldighet som E-hilsomyndigheten
foreslagit f6r myndigheten i forhdllande till regioner sdvitt avser
insamlad avtalsdokumentation. En sidan uppgiftsskyldighet skulle
visserligen ha en sekretessbrytande verkan enligt 10 kap. 28 § OSL,
men att pd foreslaget sitt dstadkomma ett sekretessgenombrott i
forhillande till andra i4n myndigheter ir inte mojligt pd grund av
forutsittningarna 1 10 kap. 28 § OSL. Det féljer av regerings-
uppdraget till E-hilsomyndigheten att information i ett nationellt
virdsoksystem ska kunna tillgingliggoras ocksd for bla. privata
aktorer inom hilso- och sjukvirden och andra myndigheter (in
regioner).

E-hilsomyndigheten har, i anslutning till sitt forslag, patalat att
det bér 6vervigas att begrinsa sekretessen enligt 1 25 kap. 17 b §
OSL uill att gilla endast for de uppgifter om enskildas affirs- och
driftsférhillanden som myndigheten fir del av inom ramen fér
skyldigheterna och genomférandet av lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista. Med den bedémning som Utredningen hir
gor betriffande forslagen om virdgivares och regioners
uppgiftsskyldighet och sekretess ir en sddan indring i nuliget inte
pikallad. Det kan dock finnas anledning att i Utredningens
kommande deluppdrag dterkomma till denna friga.
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5 |krafttradande

Forslag: Lagen om insamling och tillhandahillande av vissa
uppgifter om hilso- och sjukvirdsinformation och den till lagen
anslutande férordningen ska trida i kraft den 1 juli 2026.

Aven indringen i forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hilsomyndigheten ska trida kraft den 1 juli 2026.

Bedomning: Det finns inte ndgot behov av dvergingsbestim-
melser.

For att tillgodose behovet av att mojliggéra en nationell vird-
formedling 1 statlig regi ir det angeliget att Utredningens
forfattningsforslag trider 1 kraft s snart som méjligt. Samtidigt
maste beaktas att férslagen medfér behov av omstillningsarbete fér
berérda aktdrer och visst fortsatt utvecklingsarbete fér E-hilso-
myndigheten for att kunna driftsitta det nationella virdsok-
systemet. Med hinsyn tagen ocksd till gillande beredningskrav i
lagstiftningsirenden dr det inte realistiskt med ett ikrafttridande
forrin tdigast den 1 juli 2026.
Det saknas anledning att inféra nigra dvergdngsbestimmelser.
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6 Konsekvensutredning

6.1 Utredningens uppdrag

I deluppdraget som redovisas 1 denna promemoria ingér dels att géra
en analys av de rittliga férutsittningarna for inrittandet av en
nationell virdférmedling, dels att limna nédvindiga forfattnings-
forslag. En nationell vrdférmedling ir, enligt utredningsdirektiven,
beroende av att det finns ett rittsligt ramverk som bl.a. méjliggor att
nodvindiga uppgifter kan delas inom ramen f6r virdférmedlingen.
En sirskilt viktig komponent anges vara den nationella katalogen
over bla. virdgivare som E-hilsomyndigheten getts i uppdrag att
utreda och inritta, som dirfér ska vara 1 fokus for
utredningsuppdraget.

6.1.1  Krav pa konsekvensanalys och konsekvensutredning

I Utredningens uppdrag ingdr i enlighet med foérordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar att utreda och redovisa
konsekvenserna av forslag som Utredningen limnar. Inom ramen
for  konsekvensbeskrivningen ska dven de ekonomiska
konsekvenserna analyseras. I férordningen anges vilka krav som
stills pd utredningar i friga om konsekvensanalyser. Av 14 §
kommittéférordningen framgir foljande. Om forslagen 1 ett
betinkande piverkar kostnaderna eller intikterna fér staten,
kommuner, regioner, foretag eller andra enskilda, ska en berikning
av dessa konsekvenser redovisas i betinkandet. Om forslagen
innebidr samhillsekonomiska konsekvenser i 6vrigt, ska dessa
redovisas. Nir det giller kostnadsdkningar och intiktsminskningar
for staten, kommuner eller regioner, ska kommittén foresld en
finansiering. I 15 § kommittéforordningen (1998:1474) anges att
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konsekvenserna f6r den kommunala sjilvstyrelsen ocksd ska anges
om forslagen i ett betinkande har betydelse f6r denna. Detsamma
giller enligt bestimmelsen nir ett forslag har betydelse for
brottsligheten och det brottsférebyggande —arbetet, for
sysselsittning och offentlig service 1 olika delar av landet, f6r smd
foretags arbetsforutsittningar, konkurrenstérmiga eller villkor i
ovrigt 1 forhdllande till storre foretag, for jimstilldheten mellan
kvinnor och min eller for mojligheterna att nd de
integrationspolitiska mélen. I 15 a § kommittéférordningen anges
att forslagens kostnadsmissiga och andra konsekvenser ska anges i
betinkandet om ett betinkande innehdller forslag till nya eller
indrade regler.

6.1.2 Metod for att identifiera konsekvenser

Utredningen har i enlighet med uppdraget fért en nira dialog med
E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen om deras flertalet
nirliggande  och  pdgdende  regeringsuppdrag  avseende
genomférandet av en nationell virdférmedling. Inom ramen {or
arbetet med uppdragen har myndigheterna genomfért intervjuer och
workshops med berérda aktorer. E-hilsomyndigheten har i arbetet
med regeringsuppdraget om den nationella katalogen och utférare
av socialtjinst genomfért semistrukturerade gruppintervjuer med
berérda virdgivare. Varje virdgivare intervjuades separat men flera
representanter 1 olika roller av relevans fér uppdraget deltog 1
respektive gruppintervju. Utredningen har fitt ta del av
anteckningar frdn gruppintervjuer med 4 stora privata virdgivare
samt 3 stora regioner, 1 medelstora och 3 mindre regioner. I urvalet
efterstrivades en spridning med avseende pd storlek, geografi och
virdinformationssystem.

Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten har dven inom ramen
for arbetet med regeringsuppdraget att ta fram en plan f6r nationell
vardférmedling genomfért en risk- och konsekvensanalys med
SKR:s virdlotsnitverk och nitverk for tillginglighetssamordnare.
Metoden f6r dessa datainsamlingar redovisas nirmare i
myndigheternas slutredovisningar av pigiende regeringsuppdrag
vilka publiceras den 31 mars samt den 30 april 2025. Utredningen
har fitt ta del av anteckningarna dir risker och konsekvenser
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sammanfattats. Anteckningarna har analyserats av Utredningen och
de delar som dr av relevans for uppdraget och forslagen
sammanfattats 1 detta kapitel.

6.2 Fler ska fa vard i tid med hjilp av nationell
vardférmedling

Linga vintetider har linge varit ett problem 1 svensk hilso- och
sjukvdrd och sedan 2010 finns en lagreglerad nationell virdgaranti
som anger den tid en patient som lingst ska behdva vinta pa vird.
Antalet patienter som vintar pd dtgird eller operation var i augusti
2024 den hogsta noteringen sedan mitningarna startade. For att
tillgingliggora hela landets virdkapacitet f6r patienter i behov av
vird och att korta kder inom hilso- och sjukvérden har regeringen
aviserat att den vill inrdtta en nationell virdférmedling i statlig regi.
Den nationella virdsokstjinst som ska visualisera tillginglig
vardkapacitet behover tillgdng till uppgifter om virdgivare och deras
verksamheter inklusive utbud av tjinster, samt regioners och
kommuners avtal om hilso- och vrdtjinster som upphandlats av
eller uppdragit 4t privata eller offentliga virdgivare. Dirav har E-
hilsomyndigheten, utdver uppdraget att uppritta en nationell
vardsoktjianst (52022/01372), dven fitt 1 uppdrag att ta fram en
nationell katalog &6ver virdgivare och utférare av socialtjinst
(S2023/02118). Myndigheten har limnat ett antal delredovisningar
med f6rslag avseende hur den nationella virdsokstjinsten och den
nationella virdgivarkatalogen ska utformas. Utredningens forslag
har utgdtt frdn myndighetens forfattningsférslag och 1 vissa delar
reviderat eller kompletterat dessa.

6.3 Alternativa l6sningsférslag

Utredningen har 1 uppdrag att analysera rittsliga férutsittningar f6r
att kunna inritta en nationell virdférmedling med sirskilt fokus pd
en nationell katalog 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst.
Utredningens  forslag  skapar rittsliga  forutsittningar  for
informationsférsérjningen som krivs for att dessa tvd tjinster ska
kunna tillhandah8llas och anvindas som avsett och ge E-
hilsomyndigheten st6d fér den personuppgiftsbehandling som
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krivs foér tjinsterna. For informationsférsorjningen till den
nationella katalogen har Utredningen identifierat tvd mojliga
alternativ.

6.3.1 Vidareutveckling av anmalningsplikten for vardgivare
till IVO

Ett alternativ som 6vervigts ir att utoka anmilningsplikten till IVO
for vardgivare enligt patientsikerhetslagen (2010:659), fér att pd
detta sitt samla in ytterligare uppgifter i syfte att mota det nationella
vardsoksystemets behov av uppgifter om virdgivares verksamhet
innefattat virdutbud. Utdver dessa uppgifter behdvs dven uppgifter
om avtal frdn regioner i egenskap av huvudmin.

Vidareutveckling av befintlig uppgiftsinsamling kan ge
effektivitetsvinster

Anmilningsplikten till IVO innebir att virdgivare redan idag
anmiler uppgifter om sin verksamhet. Dessa hamnar 1 virdgivar-
registret. Anmilningsplikten och registret har tll syfte att
mdjliggdra inspektionens tillsyn. De uppgifter som limnas i1 dag ir
mer overgripande in de som behévs for det nationella vardsok-
systemet, se avsnitt 4.1. samt avsnitt 4.3.3. For att alla uppgifter som
behovs for ett virdsoksystem skulle inkomma med ritt detaljerings-
grad och struktur skulle nya uppgifter behéva begiras in frdn dem
som omfattas av anmilningsplikten. For att anvinda virdgivar-
registret som en killa till den nationella virdgivarkatalogen som E-
hilsomyndigheten ska inritta behdvs dven ett gemensamt nationellt
kodverk tas fram si att uppgifterna som limnas till IVO ska g3 att
vidareanvinda fér fler indamal. En utvidgad anmilningsplikt f6r att
uppnd informationsbehovet for nationell virdférmedling och den
nationella virdgivarkatalogen med virdgivarregistret som primir-
killa innebir dirmed att IVO skulle behéva utféra ett antal
arbetsuppgifter. Uppgifterna innefattar bl.a. framtagandet av nya
foreskrifter, hanteringen av en 6kad informationsinsamling, fram-
tagandet av ett nationellt kodverk och anpassning och vidareutveck-
ling av befintligt register till det nationella kodverket. Ett sddant
utdkat ansvar bedéms enligt Utredningen inte vara en limplig
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l6sning for att tillgodose andra dndamil in IVO:s eget informa-
tionsbehov fér sin tillsynsverksamhet.

Regeringen har tagit andra initiativ som syftar till bla. att
utveckla IVO:s register for att tillgodose de behov myndigheten har
specifikt for sin tillsyn, se t.ex. avsnitt 4.1. Det har tidigare identi-
fierats att uppgifter som samlas in f6r tillsynsindamal dr svira att
anvinda fér andra indamél in just tillsyn (se t.ex. Socialstyrelsens
rapport Kartliggning av datamingder av nationella intresse pd
hilsodatomridet, 2022).

Planerade ytterligare anvindningsomrdden inom sektorn for
insamlade uppgifter forsvdras

I regeringsuppdraget till E-hilsomyndigheten om den nationella
virdgivarkatalogen finns beskrivet att katalogen ska kunna
tillhandahillas tll myndigheter, aktérer inom hilso- och sjukvirden
och socialtjinsten samt andra berérda. Dirutdver anges att:

Katalogen ska mojliggora tillhandahdllande av olika typer av
information som t.ex. uppgifter om huvudman, organisations- och
kontaktuppgifter, geografisk plats, driftsform (enskild eller offentlig
regi) samt verksamheternas innehdll och milgrupp. Utformningen av
katalogen boér vara skalbar och beakta behovet av ytterligare
informationsmingder t.ex. avseende virdutbud, tandlikare och apotek.

Av budgetpropositionen 2025 (prop. 2024/2025:1, s. 40) framgér
vidare att:

Viktigt {6r inrittande av en nationell vrdférmedling ir arbetet med en
nationell digital infrastruktur som méojliggor att hilsodata blir tillginglig
1 hela virdkedjan oavsett virdform eller huvudman Arbetet inbegriper
bla. framtagandet av en vird- och omsorgsgivarkatalog samt ett
nationellt virdsoksystem.”

I E-hilsomyndigheten slutredovisning av regeringsuppdrag om
genomforandet av den nationella digitala infrastrukturen (Dnr
$2023/02108 (delvis), $2024/01201 (delvis) och $2024/02156
(delvis)) har den nationella katalogen foreslagits vidareutvecklas
med ytterligare informationsmingder och utgdéra en central
komponent 1 bla. behorighetsstyrningen av tillging il
journaluppgifter. Arbetet med den nationella virdgivarkatalogen
handlar siledes inte bara om att uppritta en insamling av vissa
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uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamhet utan dven om en, pd
sikt, omfattande &teranvindning av uppgifterna for en rad olika
indamal. For att det ska vara méjligt ir det i Utredningens mening
sannolikt att mingden information som den nationella katalogen
kommer behéva innehilla utvecklas 6ver tid for att mojliggora detta.
Det ser Utredningen inte ir ett uppdrag som ir dndamdlsenligt och
rimligt att ligga pd en tillsynsmyndighet.

Ateranvindning av uppgifter minskar administrativ belastning men
kompletteringar krivs

Utredningen  konstaterar  att  givet  befintliga  krav i
patientsikerhetslagen om anmilan till IVO innan en virdgivare
startar sin verksamhet, finns det en kinnedom om och rutiner for att
limna uppgifter till IVO hos vdrdgivarna. Hos myndigheten finns
dven en ldng erfarenhet av att ta emot denna typ av uppgifter. Om
uppgifter som ir nédvindiga for en virdsoktjinst rapporteras in till
IVO, innebir det att virdgivarna inte behéver skicka uppgifter till
en ny aktér. Utredningen konstaterar emellertid att en utvidgad
anmilningsplikt kommer ligga en 6kad administrativ belastning
initialt pd virdgivare och regioner i form av en 6kad inrapportering.
Vissa av uppgifterna om virdgivares organisation som behovs for ett
nationellt vardsoksystem finns hos IVO. Uppgifter avseende
organisation ir emellertid inte den uppgift som de intervjuade
berérda aktdrerna menar ir resurskrivande att rapportera in. Det
som framfér allt kriver resurser och tid ir information om
virdutbud vilket saknas idag. Fér denna information saknas dven ett
nationellt kodverk s3 att uppgifterna anges pd ett enhetligt sitt.
Dirigenom blir det en tillkommande administrativ belastning dven
om befintliga bestimmelser om anmilningsplikt enbart skulle
utdkas jimfért med alternativ 2 nedan.

6.3.2  En ny uppgiftsskyldighet for vardgivare och regioner i
egenskap av huvudman

Ett alternativ tll att vidareutveckla anmilningsplikten enligt
alternativ 1 ir att inféra nya bestimmelser med skyldigheter for
vardgivare och regioner i egenskap av huvudman att limna uppgifter
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till E-hilsomyndigheten. I den nya lagen och férordningen inférs, i
detta alternativ, bestimmelser om bl.a. virdgivarregistrets innehill
och dess informationsférsérjning samt ansvar och indamil for
nddvindig behandling av personuppgifter. Bestimmelserna inne-
fattar ett obligatorium for vdrdgivare att limna uppgifter om sin
organisation och verksamhet, innefattat de virdtjinster som kan
utféras och villkor som giller f6r tillhandah&llande och nyttjande av
yinsterna, till E-hilsomyndigheten. Vidare &liggs regioner och
kommuner 1 egenskap av huvudman att till E-hilsomyndigheten
limna uppgifter om avtal som innebir att virdgivare tillhandahller
av sddan hilso- och sjukvird som regionen eller kommunen ansvarar
for enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:39).

Ny insamling av uppgifter gynnar flera indamdl och uppdrag som
utfors av E-hilsomyndigheten

Detta alternativ innebir att E-hilsomyndigheten 1 stillet for IVO
bl.a. f&r hantera en omfattande uppgiftsinsamling, utveckla ett
nationellt gemensamt kodverk f6ér virdutbud och fir ta fram nya
foreskrifter for att specificera vilka uppgifter som ska limnas. I
enlighet med det som tidigare anférts (se avsnitt 6.3.1) finns en
koppling mellan nationell virdfé6rmedling och den nationella digitala
infrastrukturen i friga om de uppgifter som ska samlas in och deras
framtida anvindning, finns beroenden mellan flera uppdrag hos
E-hilsomyndigheten. Det idr 1 sammanhanget dven relevant att
nimna férordningen om ett europeiskt hilsodatatautrymme
(EHDS) som nyligen tritt 1 kraft. Férordningen stiller krav pd att
vissa prioriterade kategorier av hilsodata kan delas vardgivare inom
Sverige och mellan EU:s medlemslinder via en nationell
kontaktpunkt. I Sverige kommer denna nationella kontaktpunkt fér
primiranvindning vara E-hilsomyndigheten. Inom ramen for att
dela och ta del av kinsliga personuppgifter frin den nationella
kontaktpunkten ir det sannolikt att den nationella katalogen ir en
central komponent som ir nddvindig for att sikerstilla rict
behorighet (se E-hilsomyndighetens rapport Genomfdrandet av en
nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvird och EHDS
primiranvindning, 2024). Sammantaget motiverar detta att
uppgifterna samlas in till E-hilsomyndigheten som dven fir direkt
ridighet 6ver vilka uppgifterna ir och hur uppgiftsskyldigheten ska
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fullgéras. P4 s3 sitt kan myndigheten direkt anpassa kraven till
ytterligare anvindningsomrade vilket skapar en énskvird flexibilitet
och férutsittning f6r vidareutveckling. Det ligger dven i linje med
myndighetens uppdrag i stort, se dven avsnitt 4.3.3.

Tvd uppgifisskyldigheter for likvirdiga uppgifter skulle kunna pdverka
registrens kvalitet negativt om det inte forebyggs

Utredningen konstaterar att férslaget om en ny uppgiftsskyldighet
for virdgivare innebir att vissa av uppgifterna ska rapporteras till
sdvil IVO som E-hilsomyndigheten vilket riskerar paverka
motivationen hos virdgivare att limna uppgifter tll bida
myndigheterna. Konsekvensen skulle kunna bli att en virdgivare
bara rapporterar till en myndighet eller rapporterar in firre
uppgifter. Det skulle i sin tur innebira att kvalitet och omfattning av
uppgifterna 1 virdgivarregistret och/eller den nationella
virdgivarkatalogen pédverkas negativt. Fér IVO ir tllgdng till
uppdaterade och korrekta data om de verksamheter de har
tillsynsansvar {6r en férutsittning fér en indamadlsenlig och effektiv
tillsyn. For att vdrdgivarkatalogen ska kunna anvindas for den
nationella virdférmedlingen 4r det ocks3 helt central att virdlotsar
m.fl. kan utgd frdn att informationen ir uppdaterad och korrekt. De
regleringsmissiga overlappen skulle dven kunna leda wll att
vardgivare tror att en uppgiftsskyldighet redan ir fullgjord genom
att uppgifter limnats till en av myndigheterna. Det ir emellertid inte
ovanligt att en uppgift behover rapporteras till flera olika
myndigheter eller register. Som framgick av bl.a. SOU 2021:59 finns
uppgifter om virdgivares organisation i flera myndighetsregister.

Utredningen framhéller i kapitel 4 att férslaget om en ny
uppgiftsskyldighet till E-hilsomyndigheten utgdr frdn att
verksamheten dr anmild hos IVO. Av Utredningens lagforslag 4 §
foljer att virdgivare ska limna uppgifter om sin verksamhet till E-
hilsomyndigheten. Som Utredningen anfért ir det dirfér angeliget
att E-hilsomyndigheten kontrollerar att verksamheten ir anmild
hos IVO innan en virdgivare tillits registreras 1 den nationella
vardgivarkatalogen.

Relevant att nimna i sammanhanget ir att uppgifterna som
samlas in till E-hilsomyndigheten pd sikt ir foreslagna att anvindas
i1 behorighetsstyrning  for tillgdng till  andra  virdgivares
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journalsystem  enligt  forslaget 1 E-hilsomyndighetens
slutredovisning av regeringsuppdrag om genomférandet av den
nationella digitala infrastrukturen. Det betyder att endast de som
finns 1 katalogen och vars behorighet kan verifieras kommer att
beredas tillgdng till patientens journaluppgifter hos andra vardgivare.
Detta kan utgora en stark motivator till att finnas i katalogen. Om
E-hilsomyndigheten sikerstiller att enbart de aktdrer som finns i
IVO:s virdgivarregister fir registreras 1 den nationella
virdgivarkatalogen bér detta enligt Utredningen ocksd kunna bidra
till att virdgivarregistret blir mer heltickande.

Insamling av fler uppgifter 6kar administrativ belastning pa kort sikt
men kan oka effektiviteten och skapa vinster pd ling sikt

Utredningen konstaterar att forslaget pd liknande sitt som for
alternativ 1 kan komma att innebira en okad administrativ
belastning for de uppgiftslimnande aktorer. Givet att uppgifterna i
den nationella vdrdgivarkatalogen samlas in enligt ett nationellt
gemensamt kodverk f6r virdutbud med andras behov och i syfte att
kunna anvindas for fler indamadl finns forutsittningar for att det
bidrar tll effektivitet pd lingre sikt. Utredningen utvidgar sitt
resonemang om detta i nedan i avsnitt 6.4.

6.3.3 Nollalternativet

Nollalternativet till Utredningens férslag innebir dels att det inte
lagstiftas om ndgon ny uppgiftsskyldighet for virdgivare och
regioner, dels att det saknas stéd for E-hilsomyndigheten att
behandla personuppgifter som kan finnas 1 den nationella
virdgivarkatalogen.

Uppgifter om organisation och tjinsteutbud behovs for att, 1 den
nationella  vdrdssoktjinst som regeringen beslutat att E-
hilsomyndigheten ska uppritta, kunna veta vilken vird som finns
tillginglig. Virdet av ett virdséksystem ir avhingig om det finns
uppgifter om de virdgivare som erbjuder vird, om vilken vird de
erbjuder samt med vilken vintetid. Saknas uppgifterna i systemet
kan detta inte tillhandah8lla den 6verblick éver tillginglig vird som
ir dess syfte och som behovs for att underlitta arbetet med att
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erbjuda patienter snabbare vird hos en annan vérdgivare. Dirmed
uteblir det bidrag till kortare vintetider som ett virdsséksystem
skulle kunna erbjuda.

6.3.4  Utredningens samlade bedomning

Mot bakgrund av ovanstiende resonemang anser Utredningen att
alternativet som innebir att en ny uppgiftsskyldighet for virdgivare
och regioner att limna uppgifter om verksamhet och avtal inrittas,
ir det alternativ som skapar bist forutsittningar for att de uppgifter
som behovs for ett nationellt virdsoksystem samt f6r den nationella
virdgivarkatalogen. Det ger férutsittningar for att sivil kortsiktiga
som langsiktiga behov uppfylls och skapar utdver férutsittningar for
nationell virdférmedling dven férutsittningar for regeringens
satsning p3 en nationell digital infrastruktur fér hilso- och
sjukvirden samt for att uppfylla de krav EHDS stiller pd Sverige.
Utredningen konstaterar att forslaget dligger viss administration pd
vardgivare och kommuner vilket initialt kommer vara
resurskrivande (se avsnitt 6.4. nedan) men anser att den arbetsinsats
som gors for att strukturera upp virdutbud och samla uppgifter
nationellt kommer skapa effektivitet pd sikt.

6.4 Konsekvenser av Utredningens férslag

Utredningen foreslir en ny lag fér att reglera bla. en ny
uppgiftsskyldighet foér virdgivare och regioner i egenskap av
huvudman (avsnitten 4.3.1 samt 4.3.2). Lagen ger iven E-
hilsomyndigheten rittsligt stod for arbetet kopplat till nationell
vardformedling. Forslaget fir konsekvenser fér offentliga och
privata aktorer. Den uppgiftsskyldighet som Utredningen féresldr
omfattar samtliga virdgivare oavsett om virden utférs av en privat
eller en offentlig aktér undantaget den del av en virdgivares verk-
samhet som avser (i) hilso- och sjukvird som kommuner eller
statliga myndigheter ansvarar fér, eller (i1) hilso- och sjukvird som
utgor elevhilsa eller foretagshilsovard.
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6.4.1 Samhallsekonomiska vinster

Nedan sammanfattar Utredningen de samhillsekonomiska vinster
som framhills av myndigheter 1 olika myndighetsrapporter samt av
regioner och privata virdgivare i enlighet med det som framkommit
under de intervjuer som genomférts av E-hilsomyndigheten.

Manga anvindningsomrdden for den nationella katalogen

Behovet av och vinsten med en killa med heltickande uppgifter om
vardgivares organisation och verksamhet har framhillits i flera
sammanhang av olika myndigheter. Socialstyrelsen har i ett flertal
utredningar konstaterat att det saknas en nationell killa till hel-
tickande, aktuella och tillférlitliga uppgifter om utférande enheter i
vird och omsorg (se exempelvis rapporterna Utvecklad nationell
uppfoljning av hilso- och sjukvirden, 2019 samt Kartliggning av
datamingder av nationella intresse pd hilsodatomridet, 2022).
Socialstyrelsen uppger att uppgifterna behovs for att méjliggora
myndighetstillsyn, avgrinsa och identifiera uppgiftsskyldiga aktorer
till olika myndighetsregister samt kvalitetssikra data 1 register (t.ex.
patientregistret). Aven Myndigheten for digital forvaltning har i
slutrapporten fér uppdraget om sikert och effektivt tillginglig-
gorande av grunddata frdn 2019 uppgett att information om
organisation och verksamhet ir grundliggande f6r minga aktorer
och samhillsprocesser. Kinnetecken pd sidana data ir bl.a. att de
identifierar eller beskriver kirnobjekten, t.ex. person eller foretag.
Uppgifterna uppges inte bara efterfrigas av myndigheter utan dven
av medborgare och vird- och omsorgspersonal.

E-hilsomyndigheten beskrev redan 2020 behovet av dessa typer
av grunddata i en férstudie om en gemensam informationsmodell f6r
verksamhet och organisation (GIMVO). Av férstudien framgir att
bristen pd standardisering av grunddata bidrar till att informations-
utbytet mellan vird och omsorg och statliga myndigheter inte ir
effektivt och att behovet av samordning ir stort svitt avser initiativ
till enhetliga definitioner, modeller och kodverk.

Behovet av en heltickande killa till uppgifter om organisation
och verksamhet framhills dven inom ramen for arbetet med en
nationell digital infrastruktur som mojliggdér att hilsodata blir
tillginglig 1 hela vdrdkedjan oavsett virdform eller huvudman. E-
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hilsomyndigheten féresldr, som nimnt tidigare 1 detta kapitel, att
den nationella katalogen 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst
ska vidareutvecklas for att bli en nationell katalog med grunddata om
alla organisationer inom sektorn hilsa, vird och omsorg (se E-
hilsomyndighetens rapport, Dnr 2024/03223). Denna killa foreslas
anvindas for att sikerstilla ritt behorighet 1 samband med en
begiran om dtkomst till hilsodata (kinsliga personuppgifter).

Resultat fran E-hélsomyndighetens intervjuundersikning

Inom ramen for E-hilsomyndighetens arbete med att ta fram en
nationell katalog éver virdgivare och utférare av socialtjinst har
myndigheten genomfort intervjuer med ett urval av regioner och
privata vdrdgivare. Syfte var att beskriva och fi information om
konsekvenser av katalogens inrittande och den uppgiftsskyldighet
myndigheten féresldr. Genomférandet av intervjuerna beskrivs mer
1 myndighetens slutredovisning. Utredningen har analyserat
anteckningar frin intervjuerna. Utredningen konstaterar att de
intervjuade lyfter bdde vinster med den nationella katalogen 6ver
vardgivare och med det nationella vdrdséksystemet dir utbudet och
vintetider visas tillsammans. De bedémda vinsterna redovisas
samlat.

De sambhillsekonomiska vinster som Utredningen identifierat 1
materialet omfattar i huvudsak tre omriden. Dessa sammanfattas i
det foljande med presentation av ett citat per kategori som sirskilt
anses finga innehillet.

o Vinst 1: Alla vdrdaktorer och deras virdtjinstutbud samlat ger
efterlingtad dverblick Gver det nationella utbudet av vdrd.

Over lag visar resultatet att aktorerna ser fordelar med inférandet av
den nationella katalogen. Det uppges positivt att ha alla grund-
uppgifter for samtliga vdrdaktdrer samlat 1 en nationell vird-
givarkatalog, nigot som saknats hittills.

Om den blir anvindarvinlig, har korrekt uppdaterat innehdll samt

relevant information uppges den fi stor betydelse for att i en dverblick
over det utbud som finns (avseende hilso- och sjukvird).

De intervjuade uppger vidare, vilket dven framkom i E-hilso-
myndighetens behovsanalys, att en region idag inte har nigon
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mojlighet att se vilket utbud av vird som finns 1 andra regioner utan
forlitar sig pd ett nitverk av virdlotsar och personliga kontakter till
andra regioner och virdgivare vilket uppges tidskrivande. Utred-
ningen konstaterar ocksi att det utgdr en risk fér att skapa
personberoenden. Tillgdng till dessa uppgifter underlittar for
planering av vdrdresurser nationellt och fér egna likare att hitta
tillginglig specialistvird nationellt. Virdssoktjinsten ger enligt de
intervjuade mojlighet att jimna ut tillgdngen av virdresurser om
resurser kan anvindas i fler regioner baserat pd efterfrdgan. En privat
aktor lyfter att mojligheten att se vart foretaget behdvs som mest
nationellt skulle underlitta virdplanering d& sjukvirdspersonal kan
bo pd en plats men utfora arbete pd flera platser. P4 sd sitt uppges
det skapas mojligheter att minska kder inom virden.

I dag uppger samtliga att HSA-katalogen anvinds for att samla
uppgifter om organisation och verksamhet. Varje region har en lokal
HSA-katalog som uppdateras och sedan informationsférsérjer en
regiongemensam HSA-katalog. I denna saknas emellertid privat vrd
utan offentlig finansiering vilket uppges som en brist. Vidare finns
privata vdrdgivare enbart 1 det hierarkiska tridet hos de regioner de
utfér vird for dvs. inte som en egen organisation. Det ir heller inte
obligatoriskt att vara med 1 HSA-katalogen, vilket gor att den inte ir
heltickande. De intervjuade framhailler det som en f6rdel om det blir
tvingande att vara med i ett system som innehéller all vird i Sverige.
P3 s3 sitt skapas forutsittningar for att anvindaren kan lita pd
uppgifterna i en katalog och att de ir heltickande.

o Vinst 2: Ett enbetligt och gemensamt kodverk skapar tydlighet och
reducerar forvaltningsarbetet

Ett nationellt gemensamt kodverk framhills av alla som nigot
vildigt positivt. Att kodverken ensas ir mycket dnskvirt ur ett
forvaltningsperspektiv. Det skapar effektivitet och sparar kostnader
pd sikt 1 form av minskat férvaltningsarbete. Positivt i&r om det leder
till firre och tydligare kodverk for verksamheten som blir enklare att
applicera. D3 ges mojlighet fér automatisering och minskad
administration fér regionen.

Inférandet av nationella kodverk kan leda till effektiviseringsméylig-
heter och kostnadsbesparingar pd sikt. Informationen blir enhetlig.
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I dag kan det till och med vara férvirrande med olika kodverk inom en
region.

Det framhills som viktigt att en myndighet blir ansvarig for kod-
verket och fir resurser att forvalta detta di det kommer nya
behandlingsformer hela tiden. Flera framhiller en nytta 1 att
regionen dd sjilva inte behdver utarbeta och underhilla ett nationellt
kodverk. I vissa fall framhdlls att kodverket blir kostnadsbesparande
pd sikt pga. minskad administration. Samtliga uppger att en kostnad
uppstdr initialt d& vissa variabler inte finns strukturerade och
samlade idag, vilket inledningsvis ger en arbetsbérda som kan vara
omfattande.

o Vinst 3. En forflyttning mot en uppgift en gdang

De intervjuade aktorerna framhéller att det dr sdrskile viktigt att
vérdgivare inte ska behéva limna samma uppgifter flera gdnger. Flera
intervjuade lyfter att de girna ser att andra myndigheter ges
mojlighet att himta uppgifter frin den nationella virdgivarkatalogen
vilket skulle kunna minska den tid som regionerna ligger pd
rapportering. P4 s sitt minskar den administrativa bérdan pa de
uppgiftslimnande.

Positivt om foretaget endast behover éverfora sin information i den

nationella katalogen och dirmed undvika att ligga in informationen 1

flera register/kataloger. Information kan di o6verféras frdn den
nationella katalogen till andra regioner och kataloger.

Flera regioner uppger att det dr onskvirt att de uppgifter som
regionerna registrerar 1 HSA-katalogen 1 stérsta mojliga mén kan
dteranvindas eftersom arbetet med att hilla dessa uppgifter
uppdaterade redan ir etablerat hos sivil regionerna som de privata
vardgivare som bedriver offentligt finansierad vard.

6.4.2 Konsekvenser for myndigheter

Utredningens f6rslag bedoms frimst {3 konsekvenser for E-
hilsomyndigheten, IVO och Socialstyrelsen.
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E-hilsomyndigheten

Utredningen har tagit del av estimat avseende E-hilsomyndighetens
kostnader for att ansvara f6r det nya registret samt det nationella
vardsoksystemet. De tvd tjinsterna ir inte en direkt effekt av
Utredningens forslag utan ingdr i de regeringsuppdrag E-
hilsomyndigheten har fitt. Tjinsterna skulle emellertid inte kunna
informationsférsérjas pa ett indamélsenligt sitt och myndigheteten
skulle inte kunna behandla personuppgifter kopplat till tjinsterna
utan de rittsliga férutsittningar som Utredningens foérslag medfor.
E-hilsomyndighetens estimerade kostnader ger en bild av de
kostnader som Utredningens forslag i praktiken kan medfora.

Utredningens forslag ger inte upphov till det arbete som
innefattas i E-hilsomyndighetens estimat avseende insamling och
ullgingliggdrande av uppgifter frin kommunala virdgivare eller
utforare av socialtjinst. Vidare ger Utredningens férslag inte upphov
till utvecklingsarbete som féljer av att uppgifter ska inhimtas frin
apotek och tandvird. E-hilsomyndigheten har 1 dialog med
Utredningen gjort uppskattningen att 20 procent bér dras av frin
nedanstiende estimat for att bittre reflektera de kostnadsmissiga
konsekvenserna av de forslag som Utredningen limnar i denna
delredovisning.

Tabell 1. Kostnadsuppskattning for E-hdlsomyndighetens arbete med
utveckling, inférande och forvaltning av katalogen mellan 2025-2028.

Kostnader, investeringar och avskrivningar (MSEK)

2025 2026 2027 2028

Kostnader 27 22 22 22
Investeringar** 12 5 3 3
Avskrivning* 2 4 5 6

*Forsta driftsattning med planerad start juli 2025 och forsta avskrivning augusti 2025

Ovanstiende kostnadsuppskattningar innefattar framtida kostnader
for inférande och anslutning av aktorer, utveckling och férvaltning
samt fortsatt utveckling av den nationella katalogen fér att dven
omfatta uppgifter frén apotek och tandvird.

Arbetet med inférande och anslutning omfattar framtagande av
en tydlig strategi som beskriver varfér denna férindring ska ske, vad
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foérindringen innebir f6r malgrupperna, hur inférandet ska ske, vilka
som berdrs av inférandet samt hur férindringen ska mitas dver tid.
Kostnadsberikningen inkluderar ocksd arbetet med framtagandet av
kunskapsstéd och utvecklingsstéd for férindringsarbeten hos
producenter och konsumenter (vdrdgivare och virdens huvudmin)
av information om verksamhet och organisation, relaterat till
inférandet av den nationella katalogen.

Kostnaderna foér férvaltning och vidareutveckling av den
nationella katalogen omfattar huvudsakligen personalresurser men
dven fasta kostnader for licenser for programvara och teknisk
plattform. Arbetsuppgifterna innefattar exempelvis koordinering
och samverkan, férvaltningsledning, kommunikation, informatisk
vidareutveckling och férvaltning av informationsmingder samt
teknisk vidareutveckling och férvaltning av den nationella katalogen.
Kompetenser som omfattas ir exempelvis experter inom hilso- och
sjukvird, socialgjinst, digitalisering, informatik, semantik,
terminologi, arkitekturstyrning, kravanalys, systemdesign, it-
utveckling, test, kvalitetssikring samt juridik med fokus pa
digitalisering och standardisering. Utredningsarbetet avseende
fortsatt utveckling av informationsmingder i den nationella
katalogen, sisom apotek och tandvird, kommer att piborjas under
2025. En kostnadsuppskattning for detta arbete ingdr 1 estimatet.

Tillskapandet av  virdgivarkatalogen och det nationella
vardsoksystemet medfér en ny uppgift f6r E-hilsomyndigheten.
Uppgiften kommer att stilla krav pd flera delar av verksamheten,
bl.a. nir det giller juridiskt arbete och hur det ska organiseras. Det
handlar exempelvis om framtagande av foreskrifter samt att kunna
agera om inrapporteringsskyldigheten inte efterlevs av virdgivarna.
E-hilsomyndigheten har uppgett att dessa kostnader dr svéra att
uppskatta men viss arbetstid for jurister ir emellertid inkluderad i
estimatet 1 tabell 1.

Sammantaget uppskattas E-hilsomyndighetens kostnader for att
inritta den nationella virdgivarkatalogen uppgd till 27 miljoner
kronor 2025, 22 miljoner kronor 2026, 22 miljoner kronor 2027 och
22 miljoner kronor fér 2028. Dirtill kommer kostnader for
avskrivningar enligt tabell 1 om totalt 17 miljoner kronor 6ver 4 ar.
Sammantaget uppgir de uppskattade kostnaderna till 110 miljoner
kronor &ver 4 &r. Kostnaderna som ir en konsekvens av
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Utredningens forslag beddms uppga till 88 miljoner kronor éver 4
8r, dvs. 80 procent av den totala estimerade kostnaden for katalogen.

Kostnader for arbetet med ett nationellt vardscksystem

E-hilsomyndighetens l6pande forvaltnings- och
utvecklingskostnader fér vardsoksystemet uppskattas till en
kostnad av cirka 20 miljoner kronor per ir (frdn 2025) varav 10
miljoner kronor gir till att forbittra tjinsten, se tabell 2 nedan.
Uppskattningsvis kommer det att uppstd avskrivningar i samband
med vidareutvecklingen som ir uppskattad till 10 miljoner kronor.

Tabell 2. E-hdlsomyndighetens uppskattade kostnader for forvaltning och
vidareutveckling av det nationella vardsoksystemet (MSEK)

Typ av kostnad Beskrivning i\rlig kostnad

Forvaltning Omhanderta befintligt 6
system, rattningar och
behdrighetshantering

Drift Teknisk drift ex servar 2

Vidareutveckling | Ta emot och implementera 10
nya informationsmangder
som t.ex. vantetider.

Samverkan och samarbete | Fortsatt stod till vardgivare 2
for registrering av
uppgifter och behovsanalys
for arbete med
vardférmedling

Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO)

Utredningens bedémning dr att det ir troligt att det i framtiden
kommer att bli aktuellt att uppgifter himtas frdn IVO till katalogen
och att IVO himtar uppgifter frin katalogen som E-
hilsomyndigheten forvaltar. E-hilsomyndigheten har framhéllit att
en teknisk 16sning for verforing av uppgifter mellan myndigheterna
behéver utvecklas fér indamilet. Aven IVO har framfért att det ir
nddvindigt att skapa sdvil juridiska som tekniska férutsittningar for
att kunna féra 6ver tillsyns- och tillstindsinformation frén IVO ill
katalogen. Utredningen har erfarit att ett férdjupat samarbete pagir
mellan IVO och E-hilsomyndigheten som syftar till att kategorisera
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och mappa virdgivarregistrets innehdll i férhdllande till behovet i
den nationella virdgivarkatalogen. Vidare pdgir, som nimnts 1
avsnitt 4.1, utredningsarbete om att utdka innehdllet 1 IVO:s
register, bl.a. rérande hilso- och sjukvirden och tandvirden som
ocks3 skulle kunna vara relevant fér katalogen 1 framtiden.

Framtagandet av en framtida teknisk 18sning med tillhérande
utredningsarbete ir enligt Utredningens bedémning sannolikt
forenat med vissa initiala kostnader. Utredningens forslag kan
siledes medféra merkostnader for IVO och ytterligare medel kan
behéva tillféras myndigheten for att sikerstilla att erforderliga
resurser finns f6r kommande utvecklingsarbete.

Socialstyrelsen

Utredningen har inte limnat nigra forslag som fir direkta
kostnadsmissiga  konsekvenser ~ fér  Socialstyrelsen.  Det
framkommer emellertid 1 Utredningens dialog med Socialstyrelsen
att arbetet med det nationella gemensamma kodverket 6ver
vardutbud 1 delar genomférs pd myndigheten som en del 1 deras
forvaltning av Snomed CT, ett begreppssystem som ir utvecklat for
att anvindas 1 elektroniska informationssystem. Myndigheten har
ett regeringsuppdrag 1 sitt regleringsbrev for 2025 om att stédja E-
hilsomyndigheten med arbetet med den nationella digitala
infrastrukturen 1 vilket det ingdr att stddja arbetet med den
nationella  vdrdgivarkatalogen. ~ Socialstyrelsen estimerar att
kostnaden for detta fortsatta stéd uppgar till 5 miljoner kronor per
r. Utredningen for vidare ett resonemang om och gor en
bedémning i avsnitt 4.3.5 avseende vintetidsdata som bygger pd att
E-hilsomyndigheten fir ta del av statistik om vintetider frin
Socialstyrelsen. Socialstyrelsen har pdgdende regeringsuppdrag for
att etablera och vidareutveckla denna verksamhet. Den typ av
statistikbestillning som ir aktuellt f6r indamailet det nationella
vardsoksystemet ir nigot som Utredningen bedémer ligger i1
myndighetens pdgiende uppdrag att hantera.
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6.4.3  Finansieringsforslag myndigheter

I budgetpropositionen f6r 2025 framgar att regeringen avsitter 100
miljoner kronor per r for att inritta en nationell vdrdférmedling.
For att intensifiera arbetet med inrittandet avsitts dessutom
ytterligare 150 miljoner kronor 2025. For 2026 och 2027 avsitts
totalt 150 miljoner kronor per dr och fr.o.m. 2028 beriknas 100
miljoner kronor per &r avsittas for indamailet (prop. 2024/25:1
utgiftsomrade 9, anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird). Dessa
medel ska bl.a. anvindas f6r E-hilsomyndighetens kostnader for att
inritta virdférmedlingen. Utredningens bedémning ir sdledes att de
kostnader som E-hilsomyndigheten uppskattat fér arbete med
anledning av férslagen i1 denna promemoria ticks av dessa sirskilda
medel.

For IVO ir bedémningen att det r viktigt att myndigheten har
erforderliga resurser for att kunna arbeta vidare med att gemensamt
med E-hilsomyndigheten utreda och utveckla en samordnad och
effektiv informationsférsorjning och informationsutbyte. For
uppgiften uppskattar Utredningen en kostnad pa 2 miljoner kronor
drligen frin och med 2026.

Socialstyrelsen bedémer att de generellt behéver 5 miljoner
kronor arligen frin och med 2026 f6r arbetet med att stdja 1 det
informatiska arbetet kopplat till den nationella virdgivarkatalogen.

Utredningens bedémning ir att de kostnader som IVO och
Socialstyrelsen uppskattat for att bidra 1 arbetet med nationell
virdférmedling bor finansieras med de sirskilda medel som ir
avsatta av regeringen for indamadlet.

6.4.4  Konsekvenser for regioner

Utredningens forslag kommer att pdverka samtliga 21 regioner. De
kommer att i egenskap av vdrdgivare bli skyldiga att limna uppgifter
om organisation, verksamhet och utbud samt i rollen som huvudman
bli skyldiga att limna uppgifter om avtal med virdgivare om
nyttjande av virdtjinster. Hur olika regioner kommer piverkas
kommer skilja sig &t bl.a. beroende p& hur minga avtal en region har
med privata virdgivare och pd hur strukturerade uppgifter om
framférallt virdtjinstutbud som finns.
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De intervjuade regionerna uppger évergripande att uppgifter om
organisation till stor del finns strukturerade i HSA-katalogen.
Regionerna framhiller att det dr av stor vikt att de kodverk och de
uppgifter som finns i HSA-katalogen utgor en bas for det nationella
gemensamma kodverket s att uppgifterna kan &teranvindas for att
minimera administrativt arbete. Vissa uppgifter behover enligt
regionerna sannolikt kompletteras och justeras men det uppges vara
ett mindre arbete. De flesta uppskattar en kostnad p& under eller
kring 1 miljon kronor fér anpassningsarbetet, se tabell 3 nedan.
Uppgifter om avtal och uppdrag uppges inte finnas 1 HSA-
katalogen. Regionerna uppger emellertid att uppgifterna finns hos
regionen men att de inte dr strukturerade. Arbetet med att limna
dessa uppgifter 1 strukturerat format anses vara begrinsat i
omfattning.

For uppgifter om organisation, organisatorisk enhet, verksambhet,
plats, person och personroll hinvisar de intervjuade till HSA-
katalogen dir uppgifterna redan uppges finnas, eventuellt med
undantag f6r nigra enstaka uppgifter som med enkelhet bor kunna
uppdateras och kompletteras. Uppgifter om avtal uppger regionerna
att de kan skicka direke till E-hidlsomyndigheten via API eller genom

en e-tjanst.

Tabell 3. Regioners uppskattning av initiala och lopande kostnader till féljd av
den nya uppgiftsskyldigheten.

| de fall en uppskattning gjorts i form av ett mojligt spann har den hogsta
estimerade kostnaden angivits i tabell. Kostnader uppges i miljoner kronor.

Informationsmangd Mindre | Mellan- Storre Mindre Storre Mindre Storre
region stor region region region region region
1 region 1 2 2 3 3
Uppskattat antal 150 180 1000 70 900 6 1500
avtal
ORGANISATIQN*x==*
Initial kostnad | 0,38+ 0,13 <1 <lx*x | 0,11** | 0,04*
Lijpande kostnad Marginellt Marginellt Marginellt
Mycket
AVTAL Ingar | omfatt
Initial kostnad 07| ovan <1| 001 Marginent | 2N0E
Lﬁpande kostnad Marginellt Marginellt Marginellt
Total kostnad 1
Inital kostnad 0,3
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Lopande kostnad | | | | | | |

* Inera AB &r ombud och regionen dverfor resterande 5 procent av uppgifterna sjélva.
**Ingen direkt kostnad om Inera AB &r ombud

***Inera AB &r ombud

**** innefattar uppgifter om organisation, organisatorisk enhet, verksamhet, plats, person och roll.

Samtliga regioner anser att det ir mycket svirt eller omojligt att
uppskatta kostnaden fér att inféra kodverk for vrdtjinster. En stor
region uppskattar kostnaden till 5-10 miljoner kronor men betonar
att arbetet som helhet kommer att kosta mer nir man inkluderar
paverkan pd medarbetarna 1 den dagliga verksamheten. En medelstor
region uppskattar att det kommer att krivas 100 heltidstjinster per
8r, en uppskattning som skiljer sig frén 6vriga regioner och privata
virdgivare. En annan stor region anser att man inte kan uppskatta
kostnaden men gor en jimforelse med det pigdende arbetet med att
standardisera och kartligga virdkontaktorsaker vilket omfattar mer
4n ca 20 resurser, varav flera arbetar heltid.

Region Norrbotten anser att det skulle krivas en mindre it-
utvecklingsinsats i regionens interna katalog for att anpassa till
kodverket for virdtjianster. Regionen anser att it-utvecklingen bér
ske 1 samarbete med Inera AB si att de nya attributen for
vérdtjinster kommer med i en nationell schemaindring for HSA,
eftersom alla regioner stdr infér samma krav. Regionen uppskattar
arbetsinsatsen for utbildning, inventering och genomférande till en
veckas arbete f6r 500 lokala administratérer samt tvd heltidstjinster
for projektledning under ett dr, vilket summerar till 24 000 timmar.
Vidare uppskattar Region Norrbotten att det kommer att krivas en
heltidstjianst f6r forvaltning, kvalitetskontroll, 16pande utbildning
och uppritthillande.

6.4.5 Finansieringsforslag regioner

Utredningens forslag innebir att regioner ska limna in ytterligare
uppgifter till E-hilsomyndigheten. Uppgiften att limna uppgifter
om verksambhet till olika register finns redan 1 dag och Utredningen
anser att forslaget inte kan anses innebira en helt ny uppgift. Vidare
delar regionerna flera av uppgifterna i en lokal och en
regiongemensam katalog som Inera AB tillhandahiller. Diremot
framgdr av intervjuerna med regionrepresentanter att vissa
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informationsvariabler, framforallt uppgifter om virdtjinstutbud inte
finns strukturerade i1 dag och att det kommer vara ett omfattande
arbete att skapa dessa. Endast tvd regioner har forsokt uppskatta
resursitgdng for uppgiften och dessa uppskattningar skiljer sig
avsevirt, 100 &rsarbetskrafter jimfért med 5-10 miljoner kronor.
Flera regioner uppger att det dr mycket svirt att uppskatta
kostnaden for detta arbete. Utredningen konstaterar att det finns
lite underlag i frgan men konstaterar likvil att det ir ett enligt
uppgift omfattande informatiskt och tekniskt arbete som behdver
goras for att det ska vara mojligt att uppfylla den féreslagna
uppgiftsskyldigheten. Utredningen konstaterar dven att Inera
AB/SKR tidigare forsokt goéra motsvarande arbete men att fi
regioner haft mojlighet att skapa utrymme f6r den arbetsinsats som
krivdes varfor projektet lades ner. SKR har till Utredningen dven
framfor att det foreligger en brist nir det giller ritt kompetens 1
regionerna, bl.a. informatiker, for att kunna genomféra arbetet.

Ovanstdende talar sammantaget for att stimulansmedel initialt
kan behovas for att underlitta arbetet med att strukturera uppgifter
om framforallt vdrdutbud och skapa férutsiteningar for att teknisk
overfdring prioriteras och ges utrymme.

Som beskrivits ovan har regeringen avsatt 250 miljoner kronor
for 2025 f6r inforandet av en nationell virdférmedling
(utgiftsomride 9, anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird) och
150 miljoner kronor f6r dren 2026 och 2027. Frn 2028 beriknas 100
miljoner kronor avsittas fér virdférmedlingen. Av dessa medel
foresldr Utredningen att vissa stimulansmedel utgdr till regionerna
for den initiala informatik och det tekniska arbete som krivs for att
regionerna ska kunna limna de uppgifter som ingdr i den
uppgiftsskyldighet som blir konsekvensen av Utredningens forslag.

Dirutéver har regeringen avsatt 7,48 miljarder kronor for 2025
samt beriknat 4,275 miljarder kronor fér 2026 och 4,675 miljarder
kronor for 2027 for prestationsbundna insatser for att korta
vardkoerna (utgiftsomride 9, anslag 1:11 Prestationsbundna insatser
for att korta vdrdkoerna). Medlen fir anvindas for utgifter for
regionernas arbete med att kontinuerligt arbeta fér att forbittra
tillgingligheten 1 hilso- och sjukvirden genom att korta virdkoer
och vintetider samt 6ka virdens kapacitet och antalet disponibla
vardplatser. Som har beskrivits syftar Utredningens forslag till att
bl.a. minska vrdkderna genom att pa ett bittre sitt dn 1 dag kunna
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utnyttja ledig virdkapacitet. Syftet med Utredningens forslag ir
siledes samma som dndamdlet for anslaget 1:11 och genom vilket
regionerna alltsd redan 1 dag erhiller sirskilda medel.

6.4.6  Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrinkning i den
kommunala sjilvstyrelsen inte g& utéver vad som ir nédvindigt med
hinsyn till de indamil som féranlett den. Det innebir att
inskrinkningar i den kommunala sjilvstyrelsen ska provas mot de
nationella intressen som den féreslagna forfattningsregleringen ska
tillgodose. En lagstiftning som den som Utredningen féresldr stiller
upp krav f6r en kommunal verksamhet. Det minskar generellt sett
kommunernas mojlighet att sjilva géra prioriteringar f6r sin
verksamhet. Principen om den kommunala sjilvstyrelsen innebir att
kommunerna har en fri sektor inom vilken de kan ombesérja egna
angeligenheter och att det inom detta omrdde finns utrymme f6r en
kommuns initiativritt.

Utredningens forslag om att samla in uppgifter frin virdgivare
och regioner i egenskap av huvudman innebir vissa utokade
uppgifter {or regioner och for privata virdgivare. Att rapportera in
uppgifter ir dock inte en ny uppgift for regionerna. Utredningen ser
inte det som sjilvklart att den utékade uppgiftsskyldigheten innebir
en inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen. Regionerna ir i dag
skyldiga att erbjuda virdgaranti it den som omfattas av regionens
ansvar och se till att patienten fir vird hos en annan vardgivare om
inte garantin uppfylls (9 kap. 1-2 §§ HSL). Utredningens forslag
syftar till att underlitta for regionerna att uppfylla virdgarantin
enligt de krav som redan finns uppstillda i HSL. Sammanfattningsvis
bedémer Utredningen att forslagen 4r motiverade och
proportionerliga med hinsyn till den samhilleliga nytta som avses
uppnis.
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6.4.7 Konsekvenser for foretag

Privata virdgivare som pdverkas av Utredningens forslag

Den uppgiftsskyldighet som Utredningen foreslar omfattar samtliga
vardgivare oavsett om virden utférs av en privat eller en offentlig
aktor. Privata vdrdgivare oavsett storlek och driftsform kommer
dirmed behéva limna uppgifter om sin verksamhet till
E-hilsomyndigheten samt hilla dessa uppgifter uppdaterade.
Kommunal hils- och sjukvérd, verksamhet som utgor elevhilsa eller
som avser foretagshilsovird samt statlig hilso- och sjukvérd ir dock
undantagen frin uppgiftsskyldigheten.

Utredningen har undersokt hur minga privata virdgivare det
finns som kan komma att pdverkas av forslaget. Det ir svirt att ge
en exakt siffra 6ver antalet privata virdgivare som ir verksamma i
Sverige vilket ocksd framgdr av flera tidigare utredningar (ser t.ex.
SOU 2021:80, SOU 2023:13, SOU 2024:57). Savil offentliga som
privata virdgivare ir enligt patientsikerhetslagen skyldiga att anmila
sin hilso- och sjukvirdsverksamhet till IVO. Virdgivare ska sjilva
anmila sin verksamhet och stoérre férindringar eller om en
verksamhet upphor. I tabell 4 nedan framgir antal virdgivare som
var registrerade 1 IVO:s virdgivarregister 1 februari 2023.

Tabell 4. Antal privata vardgivare i vardgivarregistret februari 2023.

Driftsform Antal
Privata vérdgivare Bolag 10 290
Enskild firma 6403

Forening 163

Stiftelse 112

Ovriga privata 107

Totalt 17 075

Antalet unika privata virdgivare som regioner kdpt verksamhet av
féor minst 250000 kronor under ett givet r framgdr av
utforarregistet. Antal virdgivare i IVO:s virdgivarregister som
utfort verksamhet 4t en region under 2021 var totalt 2 320 stycken.
Detta baseras pd en samkoérning av  uppgifter 1 IVO:s
virdgivarregister och Statistiska centralbyrins (SCB) utforarregister
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som presenteras 1 SOU 2023:13 (5.108). I det sist nimnda registret
finns uppgifter om finansiirer och utférare inom hilso- och
sjukvirdsomridet.

I SOU 2024:57 presenteras statistik frdn SCB:s foretagsdatabas
frdn 2024-02-13 samt SCB:s register frin 2022 (s. 442). Den
utredningen har valt 7 SNI-koder utifrin de virdgivare som omfattas
av utredningens férslag om en utdkad insamling av uppgifter, dvs.
primirvirden samt patienters vdrdkontakter med andra
yrkeskategorier in likare 1 den specialiserade somatiska
oppenvérden. Resultatet visar att det finns 13 475 privata foretag
med mer dn 100 000 kronor i drsomsittning. Storleken pd féretagen
fordelas enligt nedan:

e 7903 enmansféretag

o 4742 foretag med 1-4 anstillda
o 247 féretag med 5-9 anstillda

e 556 med 10 eller fler anstillda.

En annan datakilla ir rapporten Privat virdfakta frdn 2022 som ir
framtagen av branschorganisationen Virdféretagarna. Dir framgir
att av nidrmare 15 600 vird- och omsorgsforetag har 94 procent firre
in 20 anstillda. Virdforetagarna uppgav 2021 att de har 533
medlemmar inom branschomridet sjukvird. Sammanfattningsvis
kan Utredningen konstatera att antalet virdgivare som péverkas av
forslaget dr svart att specificera. Baserat p antalet registrerade bolag
och enskilda firmor 1 virdgivarregistret 1 boérjan av 2023 kan det
uppga till 16 693 stycken, varav den 6vervigande majoriteten utgors
av mikroforetag.

Ekonomiska konsekvenser for privata vardgivare

Utredningen har tagit del av och analyserat anteckningar frén fyra
semistrukturerade intervjuer som E-hilsomyndigheten genomfort.
Innehdllet i intervjuerna beskrivs omfattande i myndighetens
slutredovisning fér uppdraget.

P& motsvarande sitt som regionerna lyfter de privata vdrdgivarna
att f6r uppgifter om organisation, organisatorisk enhet, verksamhet
(uppges av 3 av 4), plats, person och personroll hinvisas till HSA-
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katalogen dir uppgifterna redan uppges finnas, eventuellt med
undantag f6r ndgra enstaka uppgifter som med enkelhet bor kunna
uppdateras. Dessa bor skickas vidare av Inera AB si att de enbart
behover registreras pd ett stille. Vissa uppgifter behdver sannolikt
kompletteras och justeras men det uppges vara ett mindre arbete.
Kostnaden for arbetet med att rapportera in organisationsuppgifter
uppskattas till runt 200 000 kronor av tre virdgivare. Den fjirde
vardgivaren uppskattade kostnaden for att anpassa och rapporter in
samtliga uppgifter till mellan 5-10 miljoner kronor initialt och 1
miljon kronor arligen 1 16pande underhillskostnad. Den variabel som
inte finns strukturerad enligt gemensamt kodverk ir dven for de
privata virdgivarna virdtjinstutbud. Variabeln uppges vara ett stort
arbete att kunna rapportera 1 strukturerad form. Kostnaderna anses
vara svira att uppskatta men sigs "handla om miljoner” av en aktor
och ta 3-5 &r att genomfoéra. For att investeringen ska vara vird att
gora siger en virdgivare att dubbeldokumentering till flera olika
register behover férsvinna. I tabell 5 nedan sammanfattas de
kostnader de intervjuade organisationerna uppgett {or
utvecklingsarbetet. En av de privata virdgivarna har utover de
kostnader som férslaget innebir dven uppgett att de ser en besparing
pa 3-5 arsarbetskrafter.

Tabell 5. Privata vardgivares uppskattning av initiala och lopande kostnader till
foljd av den nya uppgiftsskyldigheten.

| de fall en uppskattning gjorts i form av ett méjligt spann har den hégsta
estimerade kostnaden anvants i tabell Kostnader anges i miljoner kronor.

Informationsmangd Stor org. 1 Stor org.2 | Stororg. 3. Stor org. 4

ORGANISATION*

Initial kostnad 0.2 0,2%*
Lépande kostnad 10
Verksamhet 1
15 Saknas Saknas***
Vardtjanstutbud
Total kostnad
Initial 15,2 10 0,2 0,25
Lopande 1 0,49
Kostnadsbesparing/ar 3,93 Saknas Saknas Saknas

128




*Qrganisation innefattar uppgifter om organisation, organisatorisk enhet, plats, person och roll
**Edrutsatter att Svensk e-identitet anvands som ombud.
***(Jppges vara ett valdigt omfattande arbete dver 3-5 &r

S&vil privata virdgivare som regioner uppger 1 intervjuer att det som
innebir ett stort arbete frimst ir att kartligga verksamhetens
vardutbud och ange detta enligt ett 6verenskommet kodverk. Mot
den bakgrunden kan Utredningen konstatera att desto mindre
organisation desto mindre komplext och tidskrivande bér detta
arbete vara. Dirav ser Utredningen att mikroféretag sannolikt
belastas mindre dn stérre foretag av forslagen. Inrapporteringen till
E-hilsomyndigheten ir sannolikt fér minga smi aktorer en
engdngsuppgift som tar marginellt med resurser 1 ansprik.

Sammanfattningsvis konstateras att Utredningens férslag kan
innebira ett merarbete for privata virdgivare. Mot detta ska stillas
de fordelar ett tillgingliggérande av information kan innebira for
vardgivarna. Tillgingliggorande av uppgifter innebir att regionerna
fir bittre kinnedom om virdgivarnas tjdnster. Detta okar
forutsittningarna for virdgivarna att erbjuda sina tjinster till den
offentligt finansierade hilso- och sjukvirden och teckna avtal med
regionerna.

6.4.8 Konsekvenser for brottslighet

Forslaget om att staten dligger en myndighet att uppritta en
heltickande vérdgivarkatalog anser Utredningen skapar bittre
forutsittningar f6r att fi en overblick 6ver de vérdgivare som
bedriver hilso- och sjukvird i Sverige vilket ocksd kan underlitta
arbetet med att identifiera bl.a. oseri6sa aktérer inom sektorn."

! Detta ligger ocksd i linje med uppdraget till utredning S 2024:E som har i uppdrag att limna
forslag for att motverka oseridsa och kriminella aktérer inom hilso- och sjukvirden bl.a.
genom att se dver om ytterligare uppgifter bér limnas i samband med en anmilan om
verksamhet, for att IVO ska f3 bittre mojligheter att forhindra etablering av oseridsa och
kriminella aktdrer inom hilso- och sjukvirden.

129



6.4.9  Ovriga konsekvenser

Utredningen bedémer att forslagen 1 promemorian inte fr nigra
konsekvenser for de ovriga grupper som ska beaktas enligt
férordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.
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/ Forfattningskommentar

7.1 Forslaget till lag om insamling och
tillhandahallande av vissa uppgifter om halso-
och sjukvardsverksamhet

Inledande bestimmelse

1§ Denna lag innehiller bestimmelser om E-hilsomyndighetens verk-
samhet att samla in, registrera och tillhandahilla vissa uppgifter om

1. vdrdgivare och deras organisation samt utbud av hilso- och sjukvird,
och

2. regioners avtal med virdgivare som erbjuder hilso- och sjukvards-
tjinster.

Lagen syftar till att sidana uppgifter som avses i férsta stycket
(virdgivar- och virdutbudsinformation) ska samlas in och tillgingliggoras
1 elektronisk form.

Med vérdgivare avses i denna lag detsamma som 1 2 kap. 3 § hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30).

I paragrafen anges vilka bestimmelser som finns i lagen och syftet
med dessa samt vad som avses med vérdgivare.

Av forsta stycket framgdr att lagen 1 delar ir en verksamhets-
reglering f6r E-hilsomyndigheten. Verksamheten omfattar dels att
samla in virdgivar- och virdutbudsinformation och féra det register
som avses 12 §, dels att tillhandah3lla sidan information.

De informationskategorier som omfattas av register- och
tillhandah&llandeverksamheten ir organisations- och verksamhets-
uppgifter for vardgivare (forsta stycket 1), samt uppgifter om
regioners upphandlade hilso- och sjukvardstjinster (forsta stycket 2).
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Virdgivar- och virdutbudsinformation anvinds som en samlings-
benimning fér samtliga uppgifter.

I tredje stycket definieras vad som avses med virdgivare. Genom
hinvisningen till definitionen av virdgivare 1 hilso- och sjukvirds-
lagen (HSL) giller dven den lagens definition av hilso- och sjukvard,
vilket innebir att tandvarden ir exkluderad (2 kap. 1 och 3 §§ HSL).
Med virdgivare avses sdledes en fysisk eller juridisk person som
yrkesmissigt bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett om
det sker 1 offentlig eller privat regi och oberoende av hur virden
finansieras. Av bestimmelsen i 4 § foérevarande lag (om uppgifts-
skyldighet f6r virdgivare) f6ljer dock att vardgivar- och virdutbuds-
information avseende bl.a. kommunal hilso- och sjukvird och sddan
hilso- och sjukvird som statliga myndigheter ansvarar {ér, inte ingdr
1 register- och tillhandahillandeverksamheten, se vidare kommen-
taren till 4 §.

Syftet med lagens, och dirmed den nationella katalogen for
vardgivar- och virdutbudsinformation, ir att det ska finnas en natio-
nell killa med heltickande, aktuella och strukturerade uppgifter om
alla aktorer som bedriver sidan hilso- och sjukvirdsverksamhet som
vanligen ligger inom regionernas hilso- och sjukvirdsansvar och
dirmed inom virdgarantins grinser. Av andra stycket framgir att
denna insamlade information ska tllgingliggoras i elektronisk form.
Ett sddant tllgingliggdrande ska ske t.ex. 1 det nationella vrdsok-
system som E-hilsomyndigheten ansvarar f6r och som ir ett verktyg
for att synliggora det nationella virdutbudet i syfte att minska
vintetider och virdkoer. Katalogens detaljerade och standardiserade
uppgifter kan, genom det féreskrivna och 3syftade tillginglig-
gorandet, dven nyttjas av och underlitta andra myndigheters arbete
med t.ex. statistik och uppféljning samt kvalitetssikring pd hilso-
och sjukvirdsomridet. Se 4ven kommentaren till 3 §.

Overvigandena sivitt avser forsta och andra styckena finns i
avsnitten 4.1 och 4.2, och avseende tredje stycket 1 avsnitt 4.3.1.

Ansvaret for registret och dess innehall

2§ E-hilsomyndigheten ska fora ett automatiserat register som fir
innehélla uppgifter som ska limnas enligt denna lag och foreskrifter som
meddelats 1 anslutning till lagen (den nationella katalogen for virdgivar-
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och virdutbudsinformation). Om det ir limpligt fir E-hilsomyndigheten
i stillet samla in sddana uppgifter frin andra myndigheters register.

Regeringen kan med st6d av 8 kap. 7§ regeringsformen meddela
foreskrifter om begrinsningar av de uppgifter som den nationella katalogen
for vardgivar- och virdutbudsinformation fir innehilla och om gallring av
uppgifter i katalogen.

Av paragrafen framgir att E-hilsomyndigheten ir ansvarig for den
nationella katalogen for vdrdgivar- och virdutbudsinformation, som
1 rittsligt hinseende utgér ett register. Férandet av registret ska
tolkas brett. Det omfattar alla verksamhetsitgirder som behovs f6r
att det ska finnas en nationell katalog f6r virdgivar- och virdutbuds-
information och for att katalogen ska kunna anvindas.

Informationsférsérjningen av den nationella vdrdgivar- och
virdutbudskatalogen sker primirt genom att virdgivare och regioner
ir skyldiga att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten om sin
organisation och sitt utbud av hilso- och sjukvard respektive avtal
om upphandlat sddant utbud. Detta framgar av bestimmelsen i forsta
stycket. Den ger ocksd stéd fér E-hilsomyndigheten att, om s3 ir
limpligt, samla in sidana uppgifter som omfattas av uppgifts-
skyldigheten frin t.ex. grunddatadominansvariga myndigheters
register eller andra relevanta myndighetsregister. Av bestimmelsen
foljer ocksd att de informationsmingder som omfattas av uppgifts-
skyldigheten 1 4 och 58§ avgrinsar innehdllet 1 den nationella
katalogen for virdgivar- och virdutbudsinformation.

Andra stycket ir en upplysningsbestimmelse. Med stod av sin
grundlagsreglerade normgivningskompetens kan regeringen med-
dela foreskrifter om att den nationella katalogen f6r virdgivar- och
vardutbudsinformation inte fir innehilla uppgifter om patienter.
Det foreslds att det, 1 den till lagen anslutande férordningen, inférs
en sidan bestimmelse. Likasd foreslds inforande av bestimmelser
om att E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter om det ir
nddvindigt for att utféra sin register- och tillhandah&llande-
verksamhet och att myndigheten ir personuppgiftsansvarig for
sddan behandling, se kommentaren till 4 §.

Forordningen foreslds vidare innehdlla en bestimmelse om att
gallring fir ske nir nya eller indrade uppgifter registreras. Av
bestimmelsens utformning féljer siledes att den nationella
katalogen fér virdgivar- och virdutbudsinformation fir innehdlla
iven historiska uppgifter. Vid sidan av gallringsbestimmelsen giller
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tillimpliga bestimmelser 1 arkivlagen (1990:782) med anslutande
férordning och myndighetsféreskrifter samt, 1 friga om person-
uppgifter, bl.a. principerna om uppgifts- och lagringsminimering i
EU:s dataskyddsférordning.*

Overvigandena finns i avsnitten 4.1 och 4.3.3.

Tillhandahdllande av virdgivarinformation

3§ E-hilsomyndigheten ska i elektronisk form p4 annat sitt in genom
direktitkomst tillhandahilla uppgifter frin den nationella katalogen for
virdgivar- och virdutbudsinformation, och 1 évrigt sddan till virdgivare
anknuten information som ingdr 1 ett férfattningsreglerat register.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer f&r meddela
foreskrifter om villkor for dtkomst till uppgifter som ska tillhandahillas
frdn den nationella katalogen fér virdgivar- och virdutbudsinformation.

Paragrafen reglerar innebérden av E-hilsomyndighetens ansvar att
forsorja aktorer inom hilso- och sjukvérden, liksom myndigheter
och andra berorda aktérer, med virdgivar- och vdrdutbudsinforma-
tion enligt forevarande lag. Ansvaret féljer dven av férord-
ningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten.

I forsta stycket anges att E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla
uppgifter frin den nationella virdgivar- och virdutbudskatalogen.
Vidare framgdr att myndigheten ir skyldig att tillhandahilla
uppgifterna i elektronisk form. Det ankommer p& myndigheten att
vilja limpligt elektronisk format och distributionssitt for tillhanda-
hillandet. Som framgr av paragrafen fir dock inte uppgifterna i den
nationella vdrdgivar- och virdutbudskatalogen tillhandah&llas
genom direktdtkomst. De uppgifter som samlas in och registreras i
den nationella virdgivar- och virdutbudskatalogen ir huvudsakligen
av administrativ karaktir, t.ex. om virdenhet, hilso- och sjukvirds-
utbud och geografisk plats. Bland de uppgifter som beskriver en
virdgivares organisation kan det dock férekomma personuppgifter,
se vidare kommentaren till 4 §. E-hilsomyndighetens tillginglig-
gorande av uppgifter i elektronisk form 1 friga om personuppgifter

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sdana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
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méste vara forenligt med EU:s dataskyddsférordnings krav pd
sikerhet och skydd for sddana uppgifter.

Bestimmelsen ger ocksd stdd for myndigheten att 1 elektronisk
form tillgingliggora viss ytterligare information direkt frén andra
relevanta killor utan att den behover registreras i den nationella
vérdgivar- och virdutbudskatalogen. Den information som utifrin
ett principiellt synsitt skulle kunna tillgingliggéras vid sidan om
uppgifter frin katalogen dr till berérda virdgivare anknuten
information som t.ex. ndgon annan myndighet ansvarar fér, sisom
Bolagsverket som hiller bl.a. aktiebolagsregistret. Aven uppglfter
frén IVO:s virdgivarregister, t.ex. beslut om tillstdnd f6r vissa
verksamheter eller annan tllsynsinformation, kan vara av relevans
att tillgingliggora 1 E-hilsomyndighetens nationella virdsoksystem.

E-hilsomyndighetens tillhandah8llandeansvar utdkar inte ndgons
ritt att 3 tllgdng tll uppgifter. Tillimpligheten av bestimmelser
som begrinsar ritten till tillgdng, t.ex. sekretess, paverkas inte. Som
foljer av andra stycket fir det vidare foreskrivas om villkor for
dtkomst till uppgifter i den nationella virdgivar- och vrdutbuds-
katalogen. Det foreslds att det 1 den anslutande férordningen inférs
ett bemyndigande for E-hidlsomyndigheten att meddela foreskrifter
1 detta avseende. Beroende pd berdrda aktérers roll och behov kan
tillgdngen tll uppgifterna se olika ut. Villkor fér behorighet for
dtkomst kan sdledes syfta till att bl.a. begrinsa tillgdngen exempelvis
till vissa personalkategorier, sdsom anstillda inom regionernas vird-
lotsfunktioner vilka behéver informationen for att kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter. Behorighet for &tkomst till uppgifter kan
begrinsas t.ex. genom tekniska eller organisatoriska dtgirder.

E-hilsomyndigheten fir dven foreskriva om tekniska krav for
dtkomst till uppgifterna i katalogen. Det handlar t.ex. om krav fér
tillgdng till och anvindning av myndighetens APLier fér den
nationella virdgivar- och virdutbudskatalogen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

Skyldighet att limna uppgifter

4§ En virdgivare ska limna uppgifter om sin verksamhet till E-hilso-
myndigheten.

Forsta stycket giller inte {6r den del av en virdgivares verksamhet som
avser
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1. hilso- och sjukvird som en kommun ska ansvara fér enligt 12 kap. 1
och 2 §§ och 14 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),

2. hilso- och sjukvird som omfattas av 2 kap. 1 § férsta stycket 2 och 3
hilso- och sjukvardslagen.

3. hilso- och sjukvird som omfattas av 2 kap. 25 § skollagen (2010:800),

4. hilso- och sjukvird som omfattas av 3 kap. 2 ¢ § arbetsmiljélagen
(1977:1160), och

5. hilso- och sjukvird som en statlig myndighet ansvarar for.

I paragrafen regleras uppgiftsskyldigheten for virdgivare. Vad som
avses med vardgivare framgir av 1 § tredje stycket.

Att uppgiftsskyldigheten enligt férevarande paragrafs forsta
stycke giller virdgivare, dvs. den som bedriver hilso- och sjukvérds-
verksamhet, innebir att verksamheten i frdga miste vara anmild till
IVO i enlighet med regleringen i patientsikerhetslagen (PSL).
Insamling och registrering av virdgivar- och virdutbudsinformation
forutsitter siledes att E-hilsomyndigheten forvissar sig om att
vdrdgivaren har uppfyllt sin anmilningsskyldighet till IVO.

Av andra stycket framgdr att uppgiftsskyldigheten inte omfattar
den del av en virdgivares verksamhet som avser dels hilso- och
sjukvird som kommuner eller statliga myndigheter ansvarar for
(punkterna 1 respektive 5), dels hilso- och sjukvird som utgér
elevhilsa, foretagshilsovird eller som enbart avser sjuktransporter,
inbegripna dven transporter av avlidna (punkterna 24).

Uppgiftsskyldigheten fér virdgivare omfattar siledes sidan
hilso- och sjukvirdsverksamhet som vanligen ligger inom det
regionala hilso- och sjukvirdsansvaret. Denna hilso- och sjukvird
tillhandah3lls av regionerna i egen regi, men den kan dven utforas av
andra virdgivare som enligt avtal med regionerna erbjuder hilso- och
sjukvird (se prop.1981/82:97 s.331.). I de fall en region bade
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet och har ingitt avtal med
andra offentliga eller privata utférare, triffas regionen i friga av
uppgiftsskyldigheten enligt forevarande paragraf sdvitt avser den
egna verksamheten. Enligt 5 § ir regionen, 1 egenskap av huvudman
for hilso- och sjukvarden, dessutom skyldig att limna uppgifter om
sina ingdngna avtal om upphandlade hilso- och sjukvirdstjinster.

De uppgifter som ska limnas enligt forevarande paragraf avser
vardgivarens verksamhet. Hirmed avses information om en vird-
givares organisation liksom det utbud av hilso- och sjukvird som
erbjuds. Detta féljer av en foreslagen bestimmelse 1 den till lagen
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anslutna férordningen, som fir meddelas med st6d av foreskrifts-
bemyndigandet 1 7 §, se vidare kommentaren till den paragrafen. I
forordningen foreslds ocksd finnas bestimmelser om bl.a. E-hilso-
myndighetens behandling av personuppgifter. Det kan férekomma
personuppgifter inom informationsvariabeln virdgivares organisa-
tion (i form av personnummer alternativt samordningsnummer f6r
enskilt bedriven hilso- och sjukvirdsverksamhet). Aven informa-
tion som ska limnas om vissa befattningshavare utgdér person-
uppgifter. Sddana personuppgifter méste E-hilsomyndigheten be-
handla f6ér att kunna utféra sin register- och tillhandah&llande-
verksamhet (se avsnitt 4.4).

Av en foreslagen upplysningsbestimmelse i1 den tll lagen
anslutande férordningen framgir hur den forhdller sig tll EU:s
dataskyddsférordning och lagen (2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (dataskyddslagen).

Overvigandena finns i avsnitt 4.3.1.

5§ En region ska till E-hilsomyndigheten limna uppgifter om avtal som
innebir att en virdgivare erbjuder sidan hilso- och sjukvird som regionen
ansvarar for enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:39).

I paragrafen regleras uppgiftsskyldigheten for regioner i egenskap av
huvudman att ansvara for att erbjuda hilso- och sjukvérd inom sitt
geografiska omride (se definitionen av huvudman 12 kap. 2 § HSL).
De uppgifter som skyldigheten omfattar framgar av bestimmelser i
den till lagen anslutna férordningen, som meddelats med stéd av
foreskriftsbemyndigandeti7 §, se vidare kommentaren till den para-
grafen.
Overvigandena finns i avsnitt 4.3.2.

6§ Om de forhillanden for vilka uppgifter limnats i enlighet med 4 och
5 §§ dndras, ska detta snarast anmiilas till E-hidlsomyndigheten.

Av paragrafen foljer att virdgivare och regioner som ir
uppgiftsskyldiga enligt 4 och 5 §§ ir skyldiga att tillse att limnade
uppgifter hills uppdaterade hos E-hilsomyndigheten. Foér att
uppgifterna i den nationella virdgivar- och virdutbudskatalogen ska
kunna anvindas i bl.a. myndighetens virdséksystem mdste varje
uppgift vara korrekt och aktuell. En anmilan ska dirfor snarast goras
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om foérhéllanden som limnade uppgifter avser har dndrats. I friga om
successiva férindringar av en verksamhet kan viss ledning himtas
fran tidigare forarbeten till den nuvarande lydelsen av 2 kap. 2 § PSL
(prop. 1995/96:176 s. 97). Dir anférs att sddana férindringar, nir de
sammantagna innebir att verksamheten omstéps, ska anmilas nir
den nya inriktningen kan skonjas.

Overvigandena finns i avsnitten 4.3.1 och 4.3.2.

7§ Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten enligt denna lag ska fullgéras.

Paragrafen upplyser om regeringens ritt att med stoéd av sin
restkompetens meddela foreskrifter om uppgiftsskyldigheternas
fullgérande. Bestimmelser om detta dr inférda i den tll lagen
anslutande férordningen.

Av forordningen framgdr att de informationsvariabler som
omfattas av uppgiftsskyldigheten f6r virdgivare (4 §) dr organisa-
tion, organisatorisk enhet, verksamhetsinriktning, vdrdutbud och de
villkor som giller for tillhandah8llande och nyttjande av hilso- och
sjukvdrden, var verksamheten bedrivs, och person som innehar
sirskilt utpekad befattning.

Nir det giller exempelvis variablerna virdgivares organisation
och verksamhetsinriktning finns uppgifter 1 register hos Bolags-
verket, som ansvarar for grunddatadominen Foretag. Aven i IVO:s
register finns vissa uppgifter som omfattas av férevarande lags
uppgiftsskyldighet. Bestimmelsen 1 2§ ger E-hilsomyndigheten
stod for att inhimta uppgifter fr&n forfattningsreglerade
myndighetsregister.

Savitt avser informationskategorin ingdngna avtal (5 §) framgir
det av férordningsregleringen att regionernas uppgiftsskyldighet
omfattar grundliggande uppgifter om sddana avtal, sésom parter och
giltighetstid. Ytterligare exempel pd grundliggande uppgifter ir
avtalsnummer eller annan beteckning som kan identifiera avtalet i
friga samt, 1 férekommande fall, hinvisning till webbplats dir avtalet
lagras. I uppgiftsskyldigheten omfattar dirutdver informations om
de hilso- och virdtjinster som erbjuds och de villkor som giller f6r
nyttjande av tjinsterna. Sidan information av avtal férutsitts inte
innehilla sekretesskyddade uppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 4.3.3.
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Foreliggande

8§ E-hilsomyndigheten fir foreligga den som inte har fullgjort sin
uppgiftsskyldighet enligt 4-6 §§ att fullgéra denna skyldighet. Ett beslut
om foéreliggande fir férenas med vite.

Overklagande

9§ E-hilsomyndighetens beslut om féreliggande enligt 8 § fir dverklagas
till allmén férvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

I 8 och 9 §§ finns bestimmelser om E-hilsomyndighetens befogen-
het att féreligga den som underldtit att limna uppgifter att fullgéra
sin skyldighet samt att beslut om ett foreliggande far 6verklagas till
allmin férvaltningsdomstol. Paragraferna ir utformade efter fore-

bild i t.ex. 7 kap. 28 a § PSL.
Overvigandena finns 1 avsnitt 4.3.3.

Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

Av bestimmelsen framgdr att lagen trider i kraft den 1 juli 2026.
Overvigandena finns i kapitel 5.
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7.2 Forslaget till forordning om insamling och
tillhandahallande av vissa uppgifter om halso-
och sjukvardsverksamhet

Inledande bestimmelser

1§ I denna fdrordning ges kompletterande foreskrifter till lagen
(2026:00) om insamling och tillhandahillande av vissa uppgifter om hilso-
och sjukvirdsverksamhet.

Ord och uttryck i férordningen har samma betydelse som i lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.2.

2§ Bestimmelser i denna férordning om behandling av personuppgifter
kompletterar Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
hir benimnd EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna férordning giller
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning, hir benimnd dataskyddslagen, och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat {6ljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter ir tillimpliga p
sddan behandling som sker i E-hilsomyndighetens register- och
tillhandahéllandeverksamhet enligt lagen (2026:00) om insamling och
tillhandahéllande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamhet.
Bestimmelserna giller endast om behandlingen av personuppgifter ir helt
eller delvis automatiserad eller om person-uppgifterna ingér eller kommer
att ingd 1 den nationella virdgivar- och virdutbudskatalogen.

Overvigandena finns 1 avsnitt 4.4.3.
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Uppgiftsskyldighetens omfattning

3§ Uppgiftsskyldigheten enligt 4 § lagen (2026:00) om insamling och
tillhandahéllande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvardsverksamhet ska
omfatta uppgifter om

1. organisation,

2. organisatorisk enhet,

3. verksamhetsinriktning,

4. vardutbud och de villkor som giller f6r nyttjande av hilso- och
sjukvérden,

5. var verksamheten bedrivs, och

6. person som innehar sirskilt utpekad befattning.

Overvigandena finns i avsnitten 4.3.1 och 4.3.3.

4§ Uppgiftsskyldigheten enligt 5§ lagen (2026:00) om insamling och
tillhandahéllande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvardsverksamhet ska
omfatta grundliggande uppgifter om ett avtal, sisom dess parter och
giltighetstid, samt uppgifter de hilso- och vardtjinster som erbjuds och de
villkor som giller f6r nyttjande av tjinsterna.

Overvigandena finns i avsnitten 4.3.2 och 4.3.3.

5§ E-hilsomyndigheten fir meddela ytterligare féreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten enligt 4-6 §§ lagen (2026:00) om insamling och
tillhandahéllande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamhet ska
fullgdras.

Overvigandena finns i avsnitt 4.3.3.

Innehillsbegrinsningar

6§ Den nationella virdgivar- och virdutbudskatalogen fir inte
innehdlla uppgifter om enskilda patienter.

Overvigandena finns i avsnitt 4.3.3.
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Behandling av personuppgifter

7§ E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig fér den
behandling av personuppgifter som myndigheten utfér enligt
lagen (2026:00) om insamling och tillhandahillande av vissa
uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamhet, enligt denna
forordning och enligt ytterligare foreskrifter som meddelats i
anslutning till lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 3.5.

8§ E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter om det ir
nddvindigt for att utféra sin register- och tillhandahillande-
verksamhet enligt lagen (2026:00) om insamling och tillhanda-
hillande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Overvigandena finns i avsnitt 4.4.3.

Gallring

9§ Uppgifter som avses 1 3 och 4 §§ fir gallras nir indrade eller
nya uppgifter registreras 1 den nationella virdgivar- och
vardutbudskatalogen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.4.3.

Ovriga bemyndiganden

10§ E-hilsomyndigheten fir meddela nirmare féreskrifter om

1. tekniska krav for elektronisk &tkomst till den nationella
vardgivar- och virdutbudskatalogen, och

2. tilldelning av behérighet for tkomst av uppgifter som ska
tillhandahillas fr8n den nationella vérdgivar- och virdutbuds-
katalogen.

Overvigandena finns 1 avsnitt 4.2.
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Ikrafttridande

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2026.

Av bestimmelsen framgdr att férordningen trider i kraft den 1 juli
2026. Overvigandena finns 1 kapitel 5.
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7.3 Forslaget till forordning om andring i
forordning (2013:1031) med instruktion for E-
halsomyndigheten

2§ Mpyndigheten ska sirskilt

1. ansvara fér det register som anges i lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista,

2. utfirda intyg som visar att den som anséker om tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument uppfyller de férutsittningar fér
tillstindet som féreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7 lagen (2009:366) om handel med
likemedel,

3.vid behov genomféra kontroller av det elektroniska system for
direktitkomst till uppgifter hos myndigheten

a. som en tillstdndshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med
likemedel, eller

b. som avses 19 kap. 1 § 1 lagen om nationell likemedelslista,

4. fésrmedla ersittning frdn regionerna till 5ppenvirdsapoteken enligt
vad som sigs 1 férordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. och
1 smittskyddsférordningen (2004:255),

5. kvalitetssidkra, forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell like-
medelsstatistik,

6. tillhandahilla ett system {6r analys av likemedelsstatistik,

7. ansvara for det register som anges 1 férordningen (2021:1129) om
register 6ver férordnade likemedel f6r behandling av djur,

8. ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister éver likemedel
samt forbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr 1 likemedels-
forminerna,

9. tillhandahélla ett system for insamling av likemedelsinformation,

10. ansvara for ett nationellt register 6ver sortiments- och leverans-
information avseende dosdispenserade likemedel,

11. tillhandahilla ett elektroniskt expertstod till 6ppenvardsapoteken 1
syfte att 6ka sikerheten vid expediering av likemedelsrecept,

12. tillhandahilla ett system {6r f6rmedling av ansékningar om tillstdnd
till férsiljning av likemedel enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen (2015:315),

13. ansvara {6r att faststilla vilka e-hilsospecifikationer som ska vara
nationella och gemensamma och tillgingliggdra information om dessa samt
samordna och st6dja berdrda aktorers arbete med att ta fram och anvinda
sddana specifikationer, och

14. samrdda med Myndigheten for digital forvaltning nir e-
hilsospecifikationer faststills enligt 13.

15. tillbandahdlla  och forvalta tekniska funktioner som méjliggor
eftersokning av vdrdgivare i landet som kan wutféra den bilso- och sjukvdrd
som patienter dr i behov av, och
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16. ansvara for det register som avses i lagen (2026:00) om insamling och
tillhandahdllande av vissa uppgifter om hilso- och sjukvdrdsverksambet.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.2.

Ikrafttridande

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2026.

Av bestimmelsen framgdr att férordningen trider i kraft den 1 juli
2026. Overvigandena finns 1 kapitel 5.
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Bilaga 1

Uppdrag om att mdjliggéra en nationell digital
infrastruktur fér halsodata (S 2024:A)

Andrat uppdrag om att mojliggéra en nationell digital
infrastruktur for hdlsodata

Regeringskansliet beslutade den 22 januari 2024 att ge en utredare 1 uppdrag
att bitrida Socialdepartementet med att dels analysera och féresld dtgirder
som mojliggdr en nationell digital infrastruktur fér hilsodata, dels
analysera och ta fram férslag kopplade till den kommande EU-férord-
ningen om det europeiska hilsodataomridet, EHDS (52024/00100).
Uppdraget skulle slutredovisas senast den 22 januari 2026. En {6rsta och
andra delredovisning limnades den 31 mars 2024 respektive den 1 juni 2024
1 frigor kopplade till EHDS.

Regeringskansliet dndrar uppdraget 1 enlighet med vad som anges i
bilagan.

Uppdragstiden forlings. Uppdraget ska 1 stillet slutredovisas senast
den1 april 2026. En tredje delredovisning ska limnas senast den 31
mars 2025. T den delredovisningen ska utredaren analysera de rittsliga
férutsittningarna f6r att kunna inritta en nationell virdférmedling och
limna nédvindiga férfattningstorslag. En fjirde delredovisning ska limnas
senast den 30 september 2025. I den delredovisningen ska utredaren
analysera och limna foérfattningsférslag som rér den nationella digitala
infrastrukturen samt som ré6r EHDS bestimmelser om primiranvindning
av hilsodata och de 6vriga bestimmelser i EHDS som foreslds bérja gilla
tvd ir efter férordningens ikrafttridande.
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Kostnaderna f6r uppdraget ska belasta utgiftsomride 1 Rikets styrelse,
anslaget 4:1 Regeringskansliet m.m., anslagsposten 1 Till Regerings-
kansliets disposition, budgetramen 6 Socialdepartementet.

Beslutet har fattats av chefen f6r Socialdepartementet, statsridet
Forssmed.

Andring i uppdraget

Utredarens uppdrag utdkas. Utredaren ska dven analysera de rittsliga
forutsittningarna fér att kunna inritta en nationell vdrdférmedling med
sirskilt fokus pd en nationell katalog &ver virdgivare och utférare av
socialtjinst. Utredaren ska dven analysera och ta stillning till vilka anpass-
ningar av nationell ritt som ir nédvindiga respektive limpliga att géra med
anledning av EU:s forslag till férordning om det europeiska hilso-
dataomridet (EHDS) som férvintas antas inom kort.

Uppdraget att analysera de rattsliga forutsattningarna for en
nationell vardférmedling

En del i den framvixande nationella digitala infrastrukturen ir inrittandet
av en nationell vdrdf6rmedling. Syftet med en nationell virdférmedling 4r
att tillgingliggora hela landets virdkapacitet {6r patienter 1 behov av vird
och att férkorta vintetiderna inom hilso- och sjukvirden. Genom en
nationell virdférmedling kommer vintande patienter kunna erbjudas vird
hos en annan vérdgivare med kortare vintetider oavsett var i landet denna
virdgivare finns. Det dr en komplex process och regeringen har tagit flera
initiativ och beslutat flera uppdrag pi omridet (52022/01372,52023/02117,
$2023/02118 och S2023/02119).

Den 22 juni 2023 beslutade regeringen att indra E-hilsomyndighetens
pigdende uppdrag att genomfora en forstudie om ett nationellt
virdséksystem pd s sitt att myndigheten bl.a. ska ta fram och tillhanda-
hilla en infrastruktur for ett nationellt virdsoksystem (52022/01372).
Vardsoksystemet ska pd sikt mojliggéra {6r regioner och virdgivare som
har avtal med regioner, inbegripet deras olika funktioner sisom vérdlotsar,
att soka efter andra virdgivare i landet som snabbare kan utféra den vird
som vintande patienter ir 1 behov av. Den grundliggande informa-
tionsmingden 1 ett virdsdksystem ir uppgifter om virdgivare och vird-
utbud. Regeringen gav dirfér den 22 juni2023 E-hilsomyndigheten i
uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver virdgivare och utférare av
socialtjinst (52023/02118).
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Den nationella katalogen éver vdrdgivare och utforare av socialtjinst ska
omfatta samtliga virdgivare och utférare av hilso- och sjukvird i Sverige.
Informationen i katalogen ska kunna tillhandahillas till myndigheter,
aktorer inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten samt andra berérda.
Beroende pi aktorernas roll och behov kan tillgdngen till uppgifterna se
olika ut. Den nationella katalogen ir en viktig del bide for att skapa en mer
enhetlig och gemensam nationell digital infrastruktur och fér inrittandet
av en nationell virdférmedling.

I avvaktan pd att dessa lingsiktiga och nationellt heltickande initiativ
kommer pa plats gav regeringen den 22 juni 2023 E-hilsomyndigheten och
Socialstyrelsen 1 uppdrag att omgiende genomféra insatser som stddjer och
stirker regionernas arbete med att méjliggéra fér patienter som vintar p
operation eller annan behandling att i virden utférd pd annat hill i landet
hos virdgivare med ledig kapacitet eller kortare vintetider (52023/02119).
Den 22 juni 2023 fick E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen dven 1 upp-
drag att ta fram en sammanha&llen nationell plan f6r nationell virdférmed-
ling. Myndigheterna ska identifiera eventuella ytterligare utmaningar i friga
om nationell virdférmedling och limna f6rslag pd statliga insatser som kan
bidra till att stédja, effektivisera och férenkla regionernas och virdgivarnas
processer och arbetssitt for att erbjuda patienter vird hos en annan
vardgivare med ledig kapacitet eller kortare vintetider (52023/02117).

Inrittandet av en nationell vrdférmedling ir beroende av att det finns
ett rittsligt ramverk som bl.a. mojliggdr att nddvindiga uppgifter kan delas
inom ramen for virdférmedlingen. En sirskilt viktig del av detta ir den
nationella katalogen &ver vérdgivare och utférare av socialtjinst
(S2023/02118).

Utredaren ska dirfor

e analysera de rittsliga férutsittningarna f6r att kunna inritta en
nationell virdférmedling med sirskilt fokus pd en nationell katalog
dver vardgivare och utfdrare av socialtjinst, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Inom ramen foér denna del av uppdraget ska utredaren ha en nira och
l6pande dialog med E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen.

Uppdraget att anpassa svensk ratt till forslaget om forordning om
det europeiska halsodataomradet

Inom kort férvintas EU besluta om forslaget till férordning om det

europeiska hilsodataomridet (EHDS). Férordningen kommer sannolikt
att trida i kraft under hésten 2024 och vissa bestimmelser ska borja
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tillimpas redan tv &r efter ikrafttridandet. Flertalet bestimmelser ska dock
tillimpas fyra respektive sex &r efter ikrafttridandet.

Férordningen kommer att vara direkt tillimplig 1 medlemsstaterna,
vilket innebir att befintliga lagar och férordningar behéver ses ver och vid
behov anpassas. Férordningen kommer dven 1 vissa fall ge méjlighet till
eller forutsitta kompletterande nationella bestimmelser. Utredaren ska
dirfor

e analysera och ta stillning till vilka anpassningar av nationell ritt
som ir nddvindiga respektive limpliga med anledning av EHDS,
och

e limna nédvindiga forfattningsforslag.

Inom ramen foér denna analys finns det frigor som behdver uppmirk-
sammas sirskilt. Dessa beskrivs nirmare nedan.

Rattigheter och skyldigheter avseende primdranvdandning av
hdlsodata

EHDS kommer att stilla krav pd att vissa s.k. prioriterade datakategorier
ska registreras och kunna utbytas f6r primiranvindning av hilsodata. For
primiranvindning ger forordningen idven patienter vissa rittigheter
avseende hantering av sin hilsodata.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att hilso- och sjukvirdspersonal har
tillgdng till hilsodata for de patienter de virdar och patienter ska ha tillging
till sina hilsodata. Tillgdng ska ges genom s.k. tillgdngstjinster, som ska
etableras i varje medlemsstat. Genom tillgdngstjinster ska patienter kunna
utdva sina rittigheter enligt férordningen.

Bestimmelserna om rittigheter for patienter stiller i vissa delar krav pd
kompletterande bestimmelser i nationell ritt. Medlemsstaterna ska t.ex.
etablera tjinster for samt reglera ombuds och vdrdnadshavares tillging till
patientens hilsodata, reglera begrinsning av dtkomst och reglera dtkomst
till hilsodata fér olika yrkeskategorier inom hilso- och sjukvirden.

EHDS ger en ritt {6r patienter att fora in uppgifter 1 sin patientjournal,
vilken ska kunna utdvas genom tillgingstjinsterna for patienter eller
applikationer som ir linkade till dessa. Férordningen innehéller dven vissa
bestimmelser for s.k. hilsoappar, diribland att sddana appar endast fir
anvindas som en del av ett s.k. EHR-system (electronic health record
system) givet vissa férutsittningar som anges i férordningen.

EHDS ger medlemsstaterna méjlighet att reglera en ritt for patienten
att motsitta sig dtkomst till sina hilsodata, en s.k. opt-out, inom ramen for
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de tillgdngstjinster som medlemsstaterna ska etablera. Syftet med en opt-
out ir att stirka patientens inflytande 6ver att dennes hilsodata delas.
Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till hur tillgdngstjinster for patienter ska
etableras och regleras i Sverige, inklusive ansvarsférhillandena foér
delning av hilsodata och annan information inom ramen f6r sidana
tillgdngstjinster,

e analysera och ta stillning till hur nationell ritt behéver anpassas
for att uppfylla kraven avseende patientens rittighet att féra in
information i sin patientjournal, inklusive hur hilsoappar inom
hilso- och sjukvirden ska regleras,

e analysera och ta stillning till hur patientens ritt att motsitta sig
delning av hilsodata, en s.k. opt-out, ska regleras i nationell ritt,

e analysera och ta stillning till hur nationell ritt 1 6vrigt behover
anpassas for att uppfylla kraven avseende patientens rittigheter,
och

e limna noédvindiga f6rfattningsforslag.

Som ett led i arbetet med en nationell digital infrastruktur 1 statlig regi for
hilso- och sjukvirden bor utgdngspunkten vara att E-hilsomyndigheten
dven ansvarar for etablering av tillgdngstjinster f6r patienter.

Réttigheter och skyldigheter avseende sekundaranviandning av
halsodata

EHDS kommer att stilla krav p4 att hilsodatainnehavare ska tillgingliggéra
vissa datakategorier fér sekundiranvindning av hilsodata efter en
centraliserad ansékningsprocess. EHDS kommer dven 1 vissa fall ge mojlig-
het till kompletterande bestimmelser 1 nationell ritt avseende sekundir-
anvindning av hilsodata. En sddan méjlighet ir t.ex. att nationellt etablera
och reglera s.k. intermediationstjinster med uppgiften att tillgingliggdra
hilsodata f6r sekundiranvindning, 1 stillet f6r att datainnehavaren gor det.
En sddan tjinst skulle kunna minska de administrativa bérdorna fér vissa
datainnehavare, i synnerhet fér mindre virdgivare och de utférare av
socialtjinst som kan komma att omfattas av férslaget. En sidan tjinst skulle
dven kunna minska administrationen fér de som nyttjar hilsodata for
sekundiranvindning.

EHDS foreskriver att medlemsstaterna ska ta fram kompletterande
bestimmelser i nationell ritt avseende vissa skyldigheter fér dataan-
vindaren och datainnehavaren respektive rittigheter fér personer. Det ror
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t.ex. skyldigheten att informera om betydande kliniska upptickter som kan
piverka en persons hilsa. I sidana situationer stiller férordningen krav pd
att det ska finnas villkor i nationell ritt f6r hur informationen ska ges,
antingen direkt till berérd person eller till dennes hilso- och sjukvérds-
personal. Personer ska enligt bestimmelserna dven ha ritt att begira att inte
bli informerad om betydande kliniska upptickter om dennes hilsa.

EHDS f{éreskriver dven en ritt for personer att motsitta sig att deras
hilsodata behandlas for sekundiranvindning, en si kallad opt-out. For att
mdjliggdra denna ritt stills krav pd medlemsstaterna att tillhandahilla en
tillginglig och littbegriplig opt-out-mekanism. En sddan opt-out-meka-
nism kan etableras hos datainnehavaren eller hos behorig myndighet,
alternativt hos béda.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om och, om det bedéms limpligt, hur
intermediationstjinster ska anvindas och regleras 1 nationell ritt,

e analysera och ta stillning hur de skyldigheter och rittigheter som
foreskrivs nir det giller information om betydande kliniska
upptickter avseende en persons hilsa ska regleras 1 nationell ritt,

e analysera och ta stillning till hur ritten fér personer att motsitta
sig att hilsodata tillgingliggérs fér sekundiranvindning, en
s.k. opt-out, ska regleras i nationell ritt, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.

I den del som ror etablering av en intermeditationstjinst dr utgdngspunkten
att E-hilsomyndigheten kan tilldelas en sidan roll f6r sddana datainne-
havare som framgent kommer att vara anslutna till den nationella digitala
infrastrukturen. E-hilsomyndigheten fick i juni 2024 uppdraget att bl.a.
utreda och konkretisera vad som skulle krivas om myndigheten blir
e-hilsomyndighet och nationell kontaktpunkt f6r primiranvindning enligt
EHDS (S2024/01201).

I de delar som ror personers rittigheter bor utredaren sirskilt analysera
mojligheten att nyttja de dtkomststjinster {6r patienter som ska etableras
for primiranvindning si att de dven kan nyttjas for rittigheter vad giller
sekundiranvindning av hilsodata.

I den del som ror opt-out bor utredaren sirskilt beakta mojligheten for
personer att kunna utdva den ritten redan hos innehavaren av hilsodata.

Forhallandet till bestimmelser om etikprovning i nationell ratt

Av EHDS framgér att nationella etiska bestimmelser, fér det fall sddana
giller, ska beaktas i samband med ansékan och beviljande av datatillstind.
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I Sverige krivs etikprovning, enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor, fér forskning pi kinsliga personupp-
gifter om hilsa. Lagen giller f6r forskning som utférs i Sverige. EHDS
kommer att ge méjlighet f6r utlindska aktorer att anséka om datatillstind
hos behorig myndighet 1 Sverige. Det innebir att dven utlindska aktorer
ska kunna beviljas datatillstdnd och dirmed ges tillgdng till hilsodata for
t.ex. forskningsindamdl i sikra behandlingsmiljéer 1 Sverige, avseende
forskning som bedrivs utomlands.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning tll hur EHDS bestimmelser om
datatillstdnd forhdller sig till nationella bestimmelser om
etikprévning och om det krivs anpassningar av nationell ritt, och

¢ limna noédvindiga f6rfattningsforslag.

Inom ramen fér denna del av uppdraget ska utredaren sirskilt ha en nira
och l6pande dialog med Etikprévningsmyndigheten och Utredningen om
undantag frdn kravet pi etikgodkinnande fér viss forskning och
regleringen av tillsyn i etikprévningslagen (U 2023:C).

Majligheten att ta ut avgifter for sekundaranviandning av hdlsodata
och tvister gillande avgifter

Det kommer enligt EHDS vara mojligt {6r behorig myndighet och data-
innehavare att ta ut avgifter f6r kostnader som uppstir till f5ljd av att hilso-
data tillgingliggérs f6r sekundiranvindning. Det kommer enligt férord-
ningen dven att vara mgjligt att ha nationella bestimmelser om reducerade
avgifter for tillgingliggérande av hilsodata till vissa utpekade data-
anvindare, diribland offentliga organ, mindre féretag och forskare vid
universitet.

For det fall datainnehavare och dataanvindare ir oense om nivdn pi
avgifterna som behérig myndighet bestimt ska dessa ha tillging till ett
tvistelosningsorgan enligt artikel 10 1 Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2023/2854 av den 13 december 2023 om harmoniserade
regler for skilig dtkomst till och anvindning av data och om dndring av
férordning (EU) 2017/2394 och direktiv (EU) 2020/1828 (datafér-
ordningen).

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om ritten att ta ut avgifter for
kostnader for tillgingliggérandet av hilsodata fér sekundir-
anvindning kriver anpassningar av nationell ritt,
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e analysera och ta stillning tll om det dr limpligt att infora
bestimmelser om reducerade avgifter i nationell ritt,

e analysera och ta stillning till hur ett tvisteldsningsorgan ska
organiseras och regleras, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Mojligheten att utse betrodda datainnehavare att hantera och
bedéma ansokningar om datatillstand

Det kommer enligt EHDS finnas en méjlighet f6r medlemsstater att utse
s.k. betrodda datainnehavare att hantera och bedéma ansékningar om data-
tillstdnd nir ansékan endast avser hilsodata fr8n den betrodda data-
innehavaren. Betrodda datainnehavare ska dock inte ha befogenhet att fatta
beslut om datatillstdnd d& detta ir en uppgift f6r behdrig myndighet, dvs.
organet med ansvar for tillgdng till hilsodata. Méjligheten att utse betrodda
datainnehavare kan medféra minskade administrativa bérdor och mojlig-
gora en mer effektiv ansdkningsprocess.
Utredaren ska dirfor
e analysera och ta stillning till om och, om det bedéms limpligt, hur
nationell ritt ska anpassas for att ge betrodda datainnehavare
mojlighet att hantera och bedéma ansdkningar om datatillstdnd,
och
e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Behodriga myndigheter och deras arbetsuppgifter

EHDS innebir en skyldighet f6r varje medlemsstat att utse behoriga myn-
digheter 1 form av en eller flera e-hilsomyndigheter, en marknads-
kontrollmyndighet, ett eller flera organ med ansvar fér tillging till hilso-
data samt nationella kontaktpunkter fér sivil primir- som sekundir-
anvindningen av hilsodata.

Utredaren ska utgd frn att E-hilsomyndigheten kommer att tilldelas
rollen som e-hilsomyndighet och nationell kontaktpunkt fér primir-
anvindning av hilsodata och att Likemedelsverket kommer att tilldelas
rollen som marknadskontrollmyndighet.

Enligt EHDS tilldelas behériga myndigheter vissa arbetsuppgifter.
Aven nationell dataskyddsmyndighet tilldelas enligt EHDS vissa nya
arbetsuppgifter, diribland arbetsuppgifter avseende patienters rittigheter.

EHDS stiller 1 vissa delar krav pd medlemsstaterna, sdsom att tillhanda-
hilla digitala testmiljoer f6r EHR-system. Medlemsstaterna ska dven
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nationellt reglera sanktioner vid &vertridelser av férordningen. For att
efterleva sidana bestimmelser kan arbetsuppgifter behéva tilldelas limpliga
myndigheter och dessa myndigheter behéver i sin tur ges férutsittningar
att utféra de nya uppgifterna.
Utredaren ska dirfor
e analysera och ta stillning till vilka anpassningar av nationell ritt
och andra dtgirder som krivs for att samtliga behériga myndig-
heter ska kunna utféra det som 3liggs dem enligt EHDS eller
enligt kompletterande nationella bestimmelser, och
¢ limna noédvindiga f6rfattningsforslag.

Om utredaren i den del som rér rollen som e-hilsomyndighet respektive
marknadskontrollmyndighet bedémer att vissa arbetsuppgifter av sirskilda
skil bor tilldelas andra myndigheter in E-hilsomyndigheten respektive
Likemedelsverket ska detta sirskilt motiveras och forslag limnas.

Informationsutbyte och delning av hidlsodata fér savil
primaranvandning som sekundaranvandning

EHDS kommer att inneh&lla krav p utbyte av hilsodata fér primir-respek-
tive sekundiranvindning. Vad giller primiranvindning ska hilsodata géras
tillgingliga f6r hilso- och sjukvirdspersonal inom EU oavsett var patienten
bor. Vad giller sekundiranvindning ska datainnehavare tillgingliggéra
hilsodata efter begiran frin behorig myndighet. Behorig myndighet ska
direfter tillgingliggdra anonymiserade eller pseudonymiserade hilsodata
till en dataanvindare i en siker behandlingsmil;é.

Behoriga myndigheter ska ha tillgdng till information och i vissa fall
utbyta information med andra myndigheter, inklusive beh6riga myndig-
heter 1 andra linder, och med behériga deltagare 1 den grinsoverskridande
infrastrukturen samt med kommissionen. Viss information ska dven vara
offentligt tillginglig. Kommissionen ska dven i genomférandeakter, bl.a.
faststilla regler f6r skydd av personuppgifter och utbyte av hilsodata.

For att kunna sikerstilla en effektiv tillimpning av EHDS behéver
nationella bestimmelser om utbyte av information och delning av hilsodata
analyseras i relation till kraven 1 EHDS, bl.a. utifrn aktuella bestimmelser
om sekretess och tystnadsplikt, och vid behov anpassas.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om det finns behov av nya eller
indrade bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt, inklusive
bestimmelser som bryter sekretess och tystnadsplikt, for att
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anpassa nationell ritt till EHDS bestimmelser om utbyte av
information och delning av hilsodata, och
e limna nédvindiga forfattningsforslag.

Utredaren ska sirskilt beakta och sikerstilla att sidana uppgifter som
behéver limnas till och mellan myndigheter och mellan myndigheter och
andra behériga deltagare i infrastrukturerna ges ett tillrickligt skydd.

Sanktionsbestammelser och viten

EHDS f{éreskriver en skyldighet f6r medlemsstaterna att ta fram nationella
bestimmelser om andra sanktioner fér évertridelser av férordningen dn de
som framgar direkt av férordningen och vidta alla nédvindiga &tgirder for
att sikerstilla att férordningen tillimpas.

Foér sekundiranvindning av hilsodata finns bestimmelser om sank-
tionsavgifter fo6r bristande regelefterlevnad fo6r datainnehavare och data-
anvindare. Enligt bestimmelserna har medlemsstaterna en mojlighet att
begrinsa ritten f6r myndigheter att pafora sanktionsavgifter. Enligt EHDS
ska behérig myndighet for sekundiranvindning kunna paféra viten, s.k.
periodic penalty payment, i enlighet med nationell ritt om datainnehavaren
inte tillgingliggér hilsodata efter begiran eller inte respekterar de
tidsfrister som giller {or att tillgingliggdra hilsodata.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till vilka ytterligare sanktioner som bér
inféras for att sikerstilla act EHDS tillimpas,

e analysera och ta stillning till om méjligheten att paféra sanktions-
avgifter ska begrinsas f6r myndigheter,

e analysera och ta stillning till hur ritten att piféra datainnehavaren
viten, inklusive vilka belopp dessa bor uppgd till, ska inféras 1
nationell ritt, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Nir forslag om sanktionsbestimmelser limnas ska sirskilt dubbelprov-
ningsférbudet i den europeiska konventionen angdende skydd foér de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europakonven-
tionen) och FEuropeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna (stadgan) beaktas. Enligt 2 kap. 19 § regeringsformen fir inte lag
eller annan féreskrift meddelas 1 strid med Sveriges dtaganden p8 grund av
konventionen.

Eftersom EHDS innehiller flera sanktionsbestimmelser vid bristande
regelefterlevnad avseende bestimmelserna om sekundiranvindning ska
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utredaren sirskilt fokusera pd sanktionsbestimmelser f6r priméiranvind-
ning av hilsodata.

Allmé&nna utgangspunkter for uppdraget att anpassa nationell ratt
till forordningen om det europeiska halsodataomradet

Utredaren ska vid sina &verviganden noga beakta skyddet fér grund-
liggande fri- och rittigheter, diribland yttrande och informationsfriheten.

Utredarens forslag ska i de delar EHDS stiller krav pd eller ger
mdjlighet till nationella bestimmelser 1 s stor utstrickning som mojligt
utgd ifrin befintliga bestimmelser. Mojligheten {6r hilso- och sjukvirden
att dela information med vissa delar av socialtjinsten inom ramen for
bestimmelserna om sammanhillen vdrd- och omsorgsdokumentation ska
kvarstd. Dessutom ir det viktigt att de mojligheter som 1 dag finns 1 Sverige
for forskning som anvinder biobanker, databaser, register- och hilsodata
kvarstdr.

Utredarens forslag ska utformas si att de totala regelbérdorna och
kostnaderna inte 6kar mer in nddvindigt. Detta innebir bl.a. att utredaren
inte ska limna férslag i de delar férordningen ger medlemsstaterna en
mojlighet att utdka tillimpningsomridet i andra situationer in de som
anges sirskilt 1 detta uppdrag.

Utredarens forslag ska dven utformas s att skyddet av den personliga
integriteten virnas och patientsikerheten inte dventyras.

Betinkandena Ombuds tillgdng till vird- och omsorgsuppgifter och
forenklad behorighetskontroll inom varden (SOU 2021:39) och Elektro-
nisk tillgdng till barns uppgifter inom hilso- och sjukvirden och tandvirden
(Ds 2023:26) behandlar frigan om ombuds respektive virdnadshavares
tillgdng till uppgifter. I den mén betinkandena innehéller f6rslag som har
beréring med EHDS bér en férdjupad analys av forslagen goras. Detsamma
giller f6r forslagen i betinkandena E-recept inom EES (SOU 2021:102)
och Patientéversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13) gillande
utbyte av e-recept och patientdversikter och férslagen i betinkandet Delad
hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33) rorande krav pd obligatorisk del-
ning av vissa patientuppgifter och tillsyn.

Utredaren fir, om det beddéms limpligt och frimjar uppdraget,
underséka hur andra medlemsstater planerar att genomféra férordningen.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska beskriva konsekvenserna av férslagen pi samma sitt som
anges 1 de ursprungliga direktiven. Det innebir bl.a. att utredaren genom-
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gdende ska analysera och bedéma samtliga f6rslags férenlighet med skyddet
for minskliga rittigheter sisom det kommer till uttryck i bla. regerings-
formen, Europakonventionen, stadgan och barnkonventionen, samt
analysera och bedéma kostnaderna och ta fram finansieringsforslag.

Kontakter

Utredaren ska utdver vad som framgér av de ursprungliga direktiven iven
ha nira dialog samt inhimta kunskap, erfarenheter och synpunkter frin
Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenimnden {or etikprévning.
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Bilaga 2

E-halsomyndighetens forfattningsforslag
(S2022/01372 [delvis])

Forslag till lag om dndring av halso- och
sjukvardslagen (2017:30)

Hirigenom foreskrivs att 9 kap. 3 och 48§§ i hilso- och sjukvirds-
lagen (2017:30) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9 kap.
3 §21
Regionen ska rapportera in uppgifter om vintetider till en nationell
databas.

Regionen ska dven rapportera in
uppgifter till ett nationellt register
avseende regionens avtal med offent-
liga och privata vdrdgivare angdende
nyttjande av hdlso- och sjukvdrds-
tidgnster och de villkor som giller for
nyttjandet av tjinsterna.

4§72
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om
1. de tidsperioder inom vilka virdgarantin enligt 1 § ska vara uppfylld
och 1 &vrigt om garantins innehdll, och

?! Senaste lydelse SFS 2019:973.
2 Senaste lydelse SFS 2019:973.

158



2. reglonernas rapporterings-

skyldighet enligt 3 §.

2. regionernas rapporterings-

skyldigheter enligt 3 §.

Denna lag trider 1 kraft den 31 mars 2025.

Forslag till forordning om dndring av héalso- och

sjukvardsforordningen (2017:80)

Hirigenom féreskrivs i friga om hilso- och sjukvirdsférordningen
(2017:80) dels att 6 kap. 3 och 4 §§ ska ha féljande lydelse, dels att det ska
inféras tre nya paragrafer, 6 kap. 5-7 §§, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6 kap.
3 §23

Regionernas rapporteringsskyl-
dighet enligt 9 kap. 3 § hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30) ska full-
gdras genom att regionerna limnar
uppgifter om vintetider till den
nationella  vintetidsdatabas som
fors av Sveriges Kommuner och
Landsting.

Regionernas rapporteringsskyl-
dighet enligt 9 kap. 3 § forsta stycket
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
ska fullgdras genom att regionerna
limnar uppgifter om vintetider till
den nationella vintetidsdatabas som
fors av Sveriges Kommuner och
Regioner.

Regionernas  rapporteringsskyl-
dighet enligt 9 kap. 3 § andra stycket
hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30)
ska fullgéras genom att regionerna
limnar uppgifter till ett nationellt
register som fors av E-hilsomyndig-
heten avseende regionernas avtal med
offentliga och privata vdrdgivare
angdende nyttjande av hdlso- och
sjukvdrdstjinster och de villkor som
géller for nyttjandet av tjinsterna.

2 Senaste lydelse 2019:1118.
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4 §24

Socialstyrelsen ~ fir  meddela
ytterligare foreskrifter om regio-
nernas rapporteringsskyldighet
enligt 9 kap. 3§ hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30).

Socialstyrelsen  fir  meddela
ytterligare foreskrifter om regio-
nernas rapporteringsskyldighet
enligt 9 kap. 3 § forsta stycket hilso-

och sjukvirdslagen (2017:30).

59

E-hilsomyndigheten fir meddela
foreskrifter om regionernas rapporte-
ringsskyldighet enligt 9 kap. 3 § andra

stycket  hdlso-  och  sjukvdrds-
lagen (2017:30).
69

E-hilsomyndigheten  ska  pd

begiran av en region limna wut
uppgifter genom elektroniskt utlim-
nande fran det nationella registret
som avses i 9 kap. 3 § andra stycket
hélso- och sjukvdrdslagen (2017:30).

7§

E-hilsomyndigheten  far  be-
stimma villkor for tilldelning av
behérighet for dtkomst till uppgifter i
det nationella vdrdscksystemet enligt
9kap. 3 § andra stycket hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30).

Behorigheten ska begrinsas till
vad som behovs for att den som
tilldelats bebérigheten ska kunna
fullgéra sina arbetsuppgifter.

Denna férordning trider i kraft den 31 mars 2025.

 Senaste lydelse 2019:1118.
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Forslag till forordning om andring av forordning med instruktion
for E-hdlsomyndigheten (2013:1031)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om férordning med instruktion fér E-
hilsomyndigheten (2013:1031) att det ska inféras tvd nya punkteri2 § av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 §25

Myndigheten ska sirskilt

1. ansvara fér det register som anges 1 lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista,

2. utfirda intyg som visar att den som ansdker om tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument uppfyller de férutsittningar
for tillstindet som foreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen (2009:366) om handel
med likemedel,

3.vid behov genomféra kontroller av det elektroniska system fér
direktitkomst till uppgifter hos myndigheten

a) som en tillstdndshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om handel
med likemedel, eller

b) som avses 19 kap. 1 § 1 lagen om nationell likemedelslista,

4. formedla ersittning frin regionerna till 6ppenvirdsapoteken enligt
vad som sigs 1 férordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m.
och i smittskyddsférordningen (2004:255),

5. kvalitetssikra, forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell
likemedelsstatistik,

6. tillhandahélla ett system for analys av likemedelsstatistik,

7. ansvara for det register som anges i férordningen (2021:1129) om
register 6ver férordnade likemedel f6r behandling av djur,

8.ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister over
likemedel samt férbrukningsartiklar och livsmedel som ingr i

likemedelsformanerna,

9. tillhandahélla ett system f6r insamling av likemedelsinformation,

10. ansvara for ett nationellt register &ver sortiments- och
leveransinformation avseende dosdispenserade likemedel,

11. tillhandahilla ett elektroniskt expertstdd till dppenvirdsapoteken
1 syfte att 6ka sikerheten vid expediering av likemedelsrecept,

12. tillhandahilla ett system fér férmedling av ansékningar om
tillstind till forsiljning av likemedel enligt 4 kap. 10§ likemedels-
lagen (2015:315),

% Senaste lydelse SFS 2021:1131.
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13. ansvara for att faststilla vilka
e-hilsospecifikationer som ska vara
nationella och gemensamma och
tillgingliggéra  information om
dessa samt samordna och stédja
berorda aktorers arbete med att ta
och  anvinda  sidana
specifikationer, och

14. samrida med Myndigheten

fram

for digital férvaltning nir e-
hilsospecifikationer faststills
enligt 13.

13. ansvara for att faststilla vilka
e-hilsospecifikationer som ska vara
nationella och gemensamma och
tillgingliggdra om
dessa samt samordna och stédja
berdrda aktorers arbete med att ta
fram  och  anvinda  sidana
specifikationer,

14. samrida med Myndigheten

information

for digital férvaltning nir e-
hilsospecifikationer faststills
enligt 13,

15. utveckla, tillbandabdlla och
forvalta ett nationellt vardscksystem
som mdjliggor for regioner att sika
efter andra vdrdgivare i landet som
kan utfora den vird som patienter dr
1 behov av, och

16. ansvara for det nationella
register som avses 1 9 kap. 3 § andra
stycket  hilso-  och  sjukvdrds-
lagen (2017:30).

Denna férordning trider 1 kraft den 31 mars 2025.

162



Bilaga 3

E-halsomyndighetens férfattningsforslag
(S2023/02118 [delvis])

Forslag till lag om nationell katalog 6ver vardgivare och utforare
av socialtjanst

Innehall och tillampningsomrade

1§ Denna lag innehiller bestimmelser om inhimtande av uppgifter och
tillgingliggdrande av information om verksamheter, deras organisation och
utbud av tjinster inom omridena hilso- och sjukvdrd och socialtjinst.

Ett forfattningsreglerat ansvar

2§ E-hilsomyndigheten ansvarar for att tillhandahilla en nationell digital
katalog 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst (den nationella kata-
logen). Syftet med den nationella katalogen ir att digitalt inhimta uppgifter
och tllgingliggsra information om verksamheter, deras organisation och
utbud av tjinster avseende virdgivare inom hilso- och sjukvirden och
utforare av socialtjinst.

3§ E-hilsomyndigheten ska mojliggéra att uppgifter i den nationella

katalogen kan tillgingliggoras elektroniskt pa annat sitt in genom direkt-
dtkomst.

Uppgiftsskyldighet for vardgivare

4§ Den som bedriver verksamhet enligt hilso- och sjukvirds-
lagen (2017:30) ska limna uppgifter om sin verksamhet, dess organisation
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och utbud av vérdtjinster till E-hilsomyndigheten och hélla uppgifterna
uppdaterade hos myndigheten.

Uppgiftsskyldighet for utférare av socialtjanst

5§ Densom bedriver verksamhet enligt socialtjinstlagen (2001:453) eller
lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade ska till E-
hilsomyndigheten limna uppgifter om sin verksamhet, dess organisation
och de sociala insatser som verksamheten tillhandahéller och hélla dessa
uppgifter uppdaterade hos myndigheten.

Uppgiftsskyldigheten enligt foérsta stycket giller inte verksamheter 1
form av skyddat boende enligt 6 kap. 1 a § socialtjinstlagen (2001:453).

Uppgiftsskyldighet for regioner

6 § Regionen ska, i egenskap av huvudman for hilso- och sjukvird, limna
uppgifter till E-hilsomyndigheten om dels de avtal som de har ingdtt med
privata eller offentliga virdgivare, dels de uppdrag som de limnat till egna
virdgivare. Med egna virdgivare avses sidan hilso- och sjukvird som
regionen driver 1 egen regi.

Av uppgifterna enligt forsta stycket ska framg vilka virdtjinster som
regionen har upphandlat av respektive virdgivare alternativt limnat 1
uppdrag till egen virdgivare och de villkor som giller f6r utnyttjande av
vardtjinsterna.

Regionen ska iven limna uppgifter till E-hilsomyndigheten om
arbetsplatskoder som har utformats och foérdelats enligt 4§ férord-
ningen (2002:687) om likemedelsfé6rmaner m.m.

Uppgiftsskyldighet for kommuner

7§ Kommunen ska, i egenskap av huvudman for socialtjinsten, limna
uppgifter till E-hilsomyndigheten om dels de avtal som har ingdtt med
privata eller offentliga utférare av socialtjinst, dels de uppdrag som limnats
till egna utférare inom kommunen.

Av uppgifterna enligt férsta stycket ska framgd med vilka utférare som
kommunen har ingdtt avtal eller limnat uppdrag att utféra uppgifter enligt
socialtjanstlagen, lagen om stéd och service f6r vissa funktionshindrade,
lagen med sirskilda bestimmelser om vird av unga eller lagen om vird av
missbrukare i vissa fall.

8§ Kommunen ska, i egenskap av huvudman {6r den kommunala hilso-
och sjukvirden limna uppgifter till E-hilsomyndigheten om dels de avtal
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som de ingdtt med privata eller offentliga virdgivare, dels de uppdrag som
limnats till egna virdgivare.

Av uppgifterna enligt forst stycket ska framgd vilka virdtjinster som
kommunen har upphandlat av respektive vardgivare alternativt limnat 1
uppdrag till egna virdgivare och de villkor som giller fér utnyttjande av
vardtjinsterna.

Elektroniskt tillgangliggérande

9§ De som har uppgiftsskyldighet till E-hilsomyndigheten enligt 4-9 §§
ska tillgingliggdra uppgifterna elektroniskt pd annat sitt in genom direkt-
dtkomst.

Nationella kodverk

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka kodverk som uppgiftslimnare ska anvinda
vid inrapportering till E-hilsomyndigheten enligt 4-8 §§.

Villkor for atkomst

11§ Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om

1. tekniska krav for elektronisk dtkomst till den nationella katalogen,
och

2. tilldelning av behérighet for dtkomst av uppgifter 1 den nationella
katalogen som ir sekretesskyddade eller som utgér personuppgifter.

Ovriga bemyndigande

12§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas till
E-hilsomyndigheten enligt 4-8 §§.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025.
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Forslag till forordning om nationell katalog over vardgivare och
utforare av socialtjanst

Inledande bestammelser

1§ I denna forordning ges kompletterande foreskrifter il
lagen (2024:000) om nationell katalog 6ver virdgivare och utforare av
socialtjinst.

De ord och benimningar som anvinds i férordningen har samma
betydelse som i den nimnda lagen.

2§ Detsom sigsidennaférordning om regioner giller ocksd kommuner
som Inte Ingdr 1 en region.

Uppgiftsskyldighet for viss typ av information

3§ Uppgiftsskyldighet enligt 4-8 §§ lagen (2024:000) om nationell kata-
log 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst avseende verksamhet,
organisation och utbud av tjinst ska innehilla detaljerade uppgifter om
1. organisationen,
. organisatorisk enhet,
. verksamhetsinriktning,
. uppdrag och tjinst,
. plats,
. person och personroll, och
. avtalsinnehall.

N N AN

4§ E-hilsomyndigheten fir meddela ytterligare féreskrifter om vilka
uppgifter som ska limnas enligt 3§ och 4-8 §§ lagen (2024:000) om
nationell katalog 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst.

Kodverk

5§ E-hilsomyndigheten fir besluta om vilka nationella kodverk som ska
anvindas vid uppgiftslimnande enligt 4-8 §§ lagen (2024:000) om nationell
katalog 6ver virdgivare och utférare av socialtjinst.
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Personuppgiftsansvar

6 § E-hilsomyndigheten 4r personuppgiftsansvarig fér behandling av
personuppgifter i den nationella katalogen &ver vardgivare och utférare av
socialtjinst.

Uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten

7§ E-hilsomyndigheten ska pd begiran av en kommun eller region limna
ut uppgifter som limnats in av en kommun eller region i enlighet med 6
eller 7 § lagen (2024:000) om nationell katalog 6ver vardgivare och utférare
av socialtjinst.

Villkor for atkomst
8§ E-hilsomyndigheten fir meddela féreskrifter om

1. tekniska krav fér elektronisk itkomst till den nationella katalogen,
och

2. tilldelning av behérighet for dtkomst av uppgifter 1 den nationella
katalogen som ir sekretesskyddade eller ir av karaktiren personuppgifter.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2025.
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