Till statsradet med ansvar for halso-
och sjukvardsfragor

Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en sirskild utre-
dare med uppdrag att utarbeta forslag till en sirskild forfattnings-
reglering av nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden
(dir. 2003:42). Utredaren skall enligt direktiven dven éverviga om
sirskild forfattningsreglering behévs f6r de regionala cancerregistren
och fér donations- och metadonregistren, samt f6r blodgivarregistret
och vaccinationsregistret, som bdda ir under uppbyggnad. Om ut-
redaren anser att en sirskild férfattningsreglering dr noédvindig,
skall han utarbeta ett forslag till en sddan.

Till sirskild utredare férordnades lagmannen Sigurd Heuman.
Ovriga medverkande i utredningens arbete anges nedan.

Utredningen antog inledningsvis namnet Kvalitetsregisterutred-
ningen men har sedan, till {6ljd av den slutliga utformningen av
utredningens uppdrag, indrat namnet till Patientdatautredningen
(S 2003:03).

Den 23 juni 2004 beslutade regeringen om tilliggsdirektiv till
utredningen (dir. 2004:95). Enligt tilliggsdirektivet skall den sir-
skilde utredaren se 6ver hur behandlingen av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden regleras samt limna f6rslag till en vil funge-
rande och sammanhingande reglering av omrddet. I uppdraget ingir
att analysera forutsittningarna for och nyttan av att skapa en fér
samtliga vdrdgivare sammanhdllen journal. Utredaren skall ocksd
utreda frigor kring den éverféring och det utbyte av personupp-
gifter som férekommer i det internationella samarbetet betriffande
uppgifter 1 kvalitetsregister och vid behov limna férslag till bestim-
melser om detta. I utredarens uppdrag ingdr ocksd att se éver frigan
om Likemedelsverket skall fi fora ett register f6r uppféljning av
likemedels indamalsenlighet. Utredaren skall éverviga hur ett sddant
register skall regleras. Utredaren har vidare fitt 1 uppdrag att géra en
generell Gversyn av lagen (1996:1156) om receptregister och anpassa
den till 6vrig lagstiftning inom omrédet. Slutligen skall utredaren



gora en oversyn av aktuella bestimmelser 1 lagen (1998:543) om
hilsodataregister, sekretesslagen (1980:100) och andra bestimmelser
pd hilso- och sjukvirdens omride som berdrs av uppdraget, t.ex.
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride samt limna férslag till nédvindiga dndringar 1 dven dessa
forfattningar.

Den 20 december 2005 beslutade regeringen om ytterligare
tilliggsdirektiv (dir. 2005:150). Enligt dessa tilliggsdirektiv skall
den sirskilde utredaren utarbeta forslag till forfattningsreglering av
det nationella register f6r vaccinationer som 1 dag férs 1 projektform
av Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen. I
dessa tilliggsdirektiv faststilldes dven att utredningen senast den
1 oktober 2006 skall redovisa den del av uppdraget som giller frigan
om en sammanhingande lagstiftning for all behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden, frdgan om en sammanhingande
patientjournal, kvalitetsregisterfrigor samt sekretessfrigor med an-
ledning av dessa uppgifter. Utredningen skall redovisa resultatet av
sitt arbete 1 6vriga delar senast den 31 december 2006.

Utredningen fir hirmed 6verlimna sitt huvudbetinkande Patient-
datalag (SOU 2006:82).

Till betinkandet fogas sirskilda yttranden.

Arbetet i utredningen fortsitter nu med dterstiende frigor.

Malmg 1 september 2006

Sigurd Heuman

/Tomas Forenius
Ingegird Lind
Anna Tansjo
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Sammanfattning

Inledning

Vira forslag innefattar en sammanhingande reglering av personupp-
giftsbehandlingen inom hilso- och sjukvirden i en helt ny lag, patient-
datalagen. Den foreslagna regleringen innebir att patientjournallagen
(1985:562) och lagen (1998:544) om vardregister (virdregisterlagen)
ersitts av den nya lagen. I denna lag, som giller {6r alla virdgivare
oavsett huvudmannaskap, regleras bl.a. sidana frigor som skyldig-
heten att féra patientjournal, inre sekretess och elektronisk dtkomst i
en virdgivares verksamhet, utlimnande av uppgifter och handlingar
genom direktitkomst eller pd annat elektroniskt sitt samt natio-
nella och regionala kvalitetsregister. Hirutdver foreslar vi indringar
1 bla. sekretesslagstiftningen pa hilso- och sjukvirdens omride.

Forfattningsforslagen har delvis karaktir av ramlagstiftning, som
anger vilka grundliggande principer som skall gilla for informations-
hanteringen avseende uppgifter om patienter inom all hilso- och sjuk-
vird. Den nirmare regleringen 1 vissa generella frigor skall siledes
kunna meddelas i férordning eller, efter regeringens bemyndigande,
1 myndighetsforeskrifter. Forslagen kan ses som en del av den pro-
cess som nu pagar for att med bl.a. hjilp av I'T {4 till stdnd en bittre
samverkan mellan hilso- och sjukvirdens aktérer och en starkare
patientorientering i verksamheten. Den centrala utgdngspunkten
for forslagen idr att skapa en reglering som mojliggér bide en dkad
patientsikerhet och ett starkt integritetsskydd. Detta forutsitter att
man inte dverger principen om att hilso- och sjukvird skall bygga
pa respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet. I forling-
ningen riskerar man annars att medborgarnas fértroende for hilso-
och sjukvirden minskar.

17



Sammanfattning SOU 2006:82

Forslaget till patientdatalag
Lagens tillampningsomrade, m.m.
Patientdatalagen géller i vardgivares kdrnverksambet

Patientdatalagen skall tillimpas vid behandling av personuppgifter 1
vardgivares kirnverksamhet som avser tillhandahillande av hilso-
och sjukvérd inklusive tandvird &t patienter. Med vardgivare avses
statlig myndighet, landsting och kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvdrd som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar f6r samt annan juridisk eller fysisk person som yrkesmaissigt
bedriver hilso- och sjukvard.

All automatiserad bebandling och viss manuell bebandling av person-
uppgifter omfattas

Tillimpningsomradet fér patiendatalagen omfattar all helt eller delvis
automatiserad behandling av personuppgifter samt manuell behand-
ling av personuppgifter som ingir 1 eller dr avsedda att ingd 1 en
strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga fér sok-
ning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier. Regleringen ir
sdledes inte begrinsad till sirskilda datoriserade register, databaser
eller andra elektroniska uppgiftssamlingar inom hilso- och sjukvir-
den. Vissa sirbestimmelser finns dock betriffande nationella och
regionala kvalitetsregister, se nedan. Patientdatalagen kompletterar
personuppgiftslagen (1998:204), vilket innebir att nir reglering sak-
nas 1 patientdatalagen kommer personuppgiftslagens bestimmelser
att vara tillimpliga. Vissa bestimmelser i lagen, bl.a. sidana som rér
dokumentation m.m. i patientjournaler, giller iven om behandlingen
sker helt manuellt utan att personuppgifterna ingdr i eller avses ingd
1 ndgon strukturerad uppgiftssamling. I tillimpliga delar giller lagen
ocks3 vid behandling av uppgifter om avlidna.

Personuppgifislagens regler giller nir verksambet inte omfattas av
patientdatalagen

Personuppgiftsbehandling i verksamhet som faller utanfér patient-
datalagens tillimpningsomride regleras precis som 1 dag av person-
uppgiftslagen. Till sddan verksamhet hér t.ex. verksamhet vid patient-

18



SOU 2006:82 Sammanfattning

nimnder eller likemedelskommittéer. Aven hos en virdgivare som
omfattas av lagens tillimpningsomride férekommer personuppgifts-
behandling som faller utanfér lagens tillimpningsomride. S3 ir exem-
pelvis fallet 1 den rent administrativa verksamheten som saknar direkt
koppling till patientverksamheten. Sddan sirskild personuppgifts-
behandling som sker uteslutande fér forskningsindamal eller ut-
bildningsindamal faller ocksd utanfér patientdatalagens tillimpnings-
omride.

Andamal for personuppgiftsbehandlingen, m.m.
Andamdl

De indamail for vilka personuppgifter enligt den féreslagna lagen
far samlas in och dven i 6vrigt behandlas inom hilso- och sjukvir-
den ir:

1. patientjournalféring och annan dokumentation som behévs i
och f6r virden av patienter eller som behévs f6r administration
som ror patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda
fall eller som annars féranleds av vard i enskilda fall (Virddoks-
mentation),

2. utférande av annan dokumentation som féljer av lag, férord-
ning eller annan férfattning,

3. systematisk och fortlépande utveckling och sikring av hilso-
och sjukvérdens kvalitet (Kvalitetssikring),

4. administration, planering, uppféljning, utvirdering och tillsyn
av hilso- och sjukvérdsverksamheten och

5. framstillning av statistik rérande hilso- och sjukvird

Dessutom fir personuppgifter som behandlas f6r indamal enligt
punkterna 1-5 behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker
1 overensstimmelse med lag eller férordning. I dvrigt giller den s.k.
finalitetsprincipen 1 9 § forsta stycket d personuppgiftslagen. Det
innebir att personuppgifter som redan finns i hilso- och sjukvards-
verksamheten fir behandlas {6r andra indamal dn dem f6r vilka de
har samlats in under férutsittning att de nya indamadlen ir férenliga
med de tidigare indamadlen.
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Samkdrning

Nigra sirskilda bestimmelser om samkdérning foreslds inte. Sam-
korning dr alltsd tilliten forutsatt bl.a. att den faller inom ramen for
ndgot eller ndgra av de indamal som anges i patientdatalagen.

Personuppgiftsansvar

I patientdatalagen anges att en virdgivare ir personuppgiftsansvarig
for den behandling av personuppgifter som den utfér. I landsting
och kommuner 4r en myndighet personuppgiftsansvarig f6r den be-
handling av personuppgifter som myndigheten utfér. I lagen finns
ocksd vissa sirskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar vid
sammanhillen journalféring och vid registerféring i nationella och
regionala kvalitetsregister.

Personuppgifter som far behandlas

Endast sddana personuppgifter som behovs for det indamal for vilket
personuppgiftsbehandlingen utfors fir behandlas enligt patientdata-
lagen. T lagen klargors att uppgifter om lagovertridelser m.m. som
avses 1 21 § personuppgiftslagen fir behandlas dven i privata vird-
givares verksamhet. I dvrigt foreslds inga sirbestimmelser om sddana
personuppgiftskategorier som sirregleras i personuppgiftslagen.

Den enskildes instéllning till personuppgiftsbehandlingen

I patientdatalagen foreskrivs att personuppgiftsbehandling enligt
lagen fir ske dven om den enskilde motsitter sig personuppgifts-
behandlingen. Undantag frén denna huvudregel kan gilla enligt lag
eller férordning. Nigra sddana undantag foljer av patientdatalagen.
Dessa undantag avser situationer, férenklat uttryckt, dd den enskilde
ges mojlighet att férhindra att uppgifter om honom eller henne
sprids inom hilso- och sjukvirden. Vidare klargérs att dven sddan
personuppgiftsbehandling som gir utéver vad patientdatalagen tillter
far utféras, om den enskilde uttryckligen samtycker till det och inte
annat f6ljer av andra bestimmelser i patientdatalagen eller av annan
lag eller férordning.
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Begransningar for sékbegrepp

Kinsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen samt
personuppgifter om lagovertridelser m.m. som avses 1 21 § samma
lag fir enligt patientdatalagen inte anvindas som sokbegrepp. Inte
heller f&r uppgifter om att nigon fitt bistdnd eller andra insatser
inom socialtjinsten eller varit fé6reml for dtgirder enligt utlinnings-
lagen (2005:716) anvindas som sokbegrepp.

Undantag frin forbuden giller dock i friga om uppgifter som ror
hilsa eller uppgifter om att nigon varit férema3l {6r tvingsingripande
enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvdngsvird eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vird. Sidana uppgifter far alltsd an-
vindas som sokbegrepp, om det behovs for nigot tillitet indamail.
Vidare kan, om regeringen foreskriver om det, ett landsting eller en
kommun fi anvinda personuppgifter om etnicitet samt att nigon fitt
bistdnd eller andra insatser inom socialtjinsten eller varit férema3l
for tgirder enligt utlinningslagen som sékbegrepp f6r att gora vissa
slags sammanstillningar.

En ny reglering av patientjournalféringen

Vi foresldr att dtskilliga bestimmelser i patientjournallagen fors Gver
1 huvudsak oférindrade till patientdatalagen. Detta giller bestim-
melserna om krav pd journalféring, om vem som ir skyldig att fora
patientjournal, om skyldigheten att pd begiran av patienten utfirda
intyg om varden, om rittelse av journaluppgifter, om journalforsto-
ring, om anteckning i journalen nir en journalhandling limnas ut,
om omhindertagande av patientjournaler inom den enskilda hilso-
och sjukvdrden, om &terlimnande av omhindertagna journaler, om
utlimnande av uppgifter ur omhindertagna journalhandlingar, om
bevarande av journalhandling och om signeringskrav. Det foreslds
dock en bestimmelse som bemyndigar regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, att meddela féreskrifter om undantag
frin signeringskravet. Aven vissa av bestimmelserna i patientjour-
nallagen om vilka uppgifter en patientjournal skall innehalla foreslas
foras over till patientdatalagen. Patientjournallagens bestimmelser
om att journalhandlingar som upprittas inom hilso- och sjukvirden
som huvudregel skall vara skrivna pd svenska spriket fors over till
patientdatalagen.
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Vi foresldr vidare att det i1 patientdatalagen inférs en bestim-
melse om hur mycket information som en patientjournal fir inne-
hilla. Bestimmelsen motsvarar nuvarande reglering i vardregister-
lagen om vad ett virdregister fir innehdlla. Vi foresldr ocksa att det
skall antecknas i patientjournalen, om en patient anser att en upp-
gift 1 journalen ir oriktig eller missvisande.

En bestimmelse som delvis motsvarar patientjournallagens bestim-
melse om att uppgifter i journalhandlingar som upprittas inom hilso-
och sjukvirden skall utformas si att patientens integritet respekteras
finns ocks3 1 patientdatalagen. I patientdatalagen har bestimmelsen
dock fatt ett vidare tillimpningsomride och giller all utformning
av personuppgifter, siledes inte bara vid journalféring.

En sammanhallen journal?

Vi har bla. haft i uppdrag att analysera férutsittningarna f6r och
nyttan av en for samtliga virdgivare — inom hela Sverige eller inom
ett landstingsomride — sammanhéllen patientjournal fér varje patient.
Enligt vdr bedémning saknas 1 dag, trots den snabba utveckling som
dger rum pd IT-omrddet, grundliggande forutsittningar att inféra en
for samtliga vrdgivare sammanhillen journal f6r varje patient. Ndgon
lagstiftning om en skyldighet att journalféra i ett sammanhillet
system ir dirfér inte genomforbar och kan inte foreslds. Vi bedomer
inte heller att det nu skulle vara limpligt att inféra ett sddant obli-
gatoriskt totalsystem. Enligt vir bedémning ir det dven osikert om
och i s8 fall nir en sammanhillen patientjournal av mera begrinsat
slag skulle kunna genomféras. I linje med detta foreslas inte att det
skall inféras ndgon skyldighet att pd ndgot omride féra journal ver
vardgivargrinser.

Vi avvisar ocksd en nyordning som skulle innebira att patienten
dger sin journal eller att journalen inte lingre skall vara knuten till
den virdgivare inom vars verksamhet journalféringen sker.

Sammanhallen journalforing
Direktdtkomst for vardgivare — sammanbdllen journalforing

Vi foreslar att det 1 patientdatalagen inférs en reglering som innebir
att virdgivare — under vissa forutsittningar — kan {8 direktdtkomst
till varandras elektroniska journalhandlingar och andra personuppgif-
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ter som behandlas f6r indamal som rér virddokumentation. Direkt-
dtkomst innebir att uppgifter limnas ut till en extern mottagare, i
detta fall en annan vardgivare, genom att behérig personal hos den
senare virdgivaren far en mojlighet att pd eget initiativ elektroniskt
bereda sig tillgdng till och ta del av utlimnarens uppgifter. Denna
reglering gor det mojligt for sjukvirdshuvudminnen och privata
vardgivare att pd frivillig vig bygga upp olika slags system for sam-
manhéllen journalféring. Genom den sammanhéllna journalféringen
ges en tillginglighet till patientuppgifter som i praktiken liter infor-
mationen f6lja patienterna i olika virdkedjor och virdprocesser.
Syftet med denna ordning ir i férsta hand att genom utnyttjande av
IT 6ka patientnyttan 1 form av 6kad patientsikerhet. Patientdata-
lagen styr diremot inte 6ver vilka slags tekniska 16sningar eller vilken
organisatorisk uppbyggnad som viljs f6r sammanhéllen journalféring.
Enligt vdr bedémning hindrar inte tryckfrihetsférordningen att
hilso- och sjukvirdens myndigheter deltar i sammanhéllen journal-
foring.

Patientens inflytande vid sammanbdllen journalforing

Vi utgdr frdn att patienten miste ges ett inflytande nir det giller
andra virdgivares mojlighet att fa tillgdng till uppgifter om patien-
ten via sammanhdllen journalféring. Tvd utgdngspunkter har dirvid
gillt. Den ena ir att inflytandet skall utformas med hinsyn till respek-
ten for patientens sjilvbestimmande och integritet och att virden
och behandlingen s3 ldngt mojligt skall utformas och genomféras i
samrdd med patienten. Den andra utgdngspunkten har varit att hitta
l6sningar som ir praktiskt smidiga och enkla att tillimpa. De fir inte
féranleda en administrativ bérda eller annat betydande merarbete i
hilso- och sjukvirdspersonalens dagliga arbete.

Med dessa utgingspunkter ges patienten redan vid det aktuella
vardtillfillet som journalférs eller dd uppgifter annars dokumenteras
(skede 1) en ritt att — efter att ha blivit informerad om vad samman-
hillen journalféring innebir — motsitta sig att virddokumentation
rérande honom eller henne gors tillginglig f6r andra virdgivare.
Om patienten motsitter sig att uppgifterna gors tillgingliga via sam-
manhdllen journalféring, skall uppgifterna spdrras for tillginglighet
for hilso- och sjukvirdspersonal m.fl. hos andra vardgivare. Direkt-
dtkomst fir siledes inte férekomma till spirrade uppgifter. Det sagda
utesluter emellertid inte att uppgifter som finns om en patient i
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undantagsfall kan limnas till en annan vardgivare. D3 ir det emeller-
tid inte frdga om att uppgifter gors tillgingliga genom direktdtkomst
i ett sammanhdllet journalféringssytem utan att uppgifter limnas ut
pd annat sitt, exempelvis muntligen, se forslaget till 7 kap. 1 d §
andra stycket sekretesslagen (1980:100). Ett system for sammanhéllen
journalféring fir diremot innehdlla information om att det finns
spirrade uppgifter. S3dan information kan i enskilda virdsituationer
initiera en dnskvird dialog mellan patienten och likaren eller annan
virdpersonal. En spirr kan nir som helst hivas pd begiran av patien-
ten.

Patienten ges vidare en ritt att sjilv bestimma om en virdgivares
hilso- och sjukvirdspersonal skall f ta del av en annan virdgivares
virddokumentation som finns tillginglig i den sammanh&llna jour-
nalféringen (skede 2). Det handlar hir om uppgifter som inte har
spirrats av patienten. Normalt kommer patientens instillning i frigan
att inhdmtas 1 anslutning till att patienten har en inledande kontakt
med en ny vérdgivare.

For att en virdgivare 1 skede 2 skall i bereda sig tillgdng till ospir-
rade uppgifter genom sammanhéllen journalféring krivs att uppgifter-
na kan antas ha betydelse for virden av patienten och att patienten
samtycker till det. Om patientens samtycke inte kan inhimtas, far
uppgifterna tas fram genom direktitkomst om uppgifterna kan antas
ha betydelse f6r den vird som patienten oundgingligen behéver.

Att patientens samtycke inte kan inhimtas kan bero p4 att patien-
ten ir medvetslos eller alltfér medtagen f6r att kunna ta stillning
till frigan om vardgivaren skall {4 bereda sig tillgdng till uppgifterna.
Vidare kan saken bridska s8 att det inte finns ngon tid att inhimta
samtycke. En patient som motsitter sig att vdrdgivaren anvinder
direktdtkomsten skall alltid respekteras.

Den sammanhéllna journalféringen far i princip inte anvindas for
andra syften in den individinriktade patientvirden. Det innebir att
direktitkomsten till andra vrdgivares uppgifter inte fir anvindas for
exempelvis kvalitetssikring och annan medicinsk eller ekonomisk
uppféljning av hilso- och sjukvirden samt forskning. For allmin-
hetens fortroende f6r den nya ordningen med sammanhillen jour-
nalféring dr det av vikt att den grinséverskridande direktdtkomsten
bara anvinds fér syften och 1 situationer som den enskilde kan
férutse och ha kontroll ver.

Bestimmelserna om sammanhaéllen journalféring reglerar samman-
fattningsvis bara ett visst sitt att gora patientjournaler elektroniskt
tillgingliga 6ver organisatoriska och formella grinser utan foregdende
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sekretessprovning (se nedan) i varje enskilt fall di direktdtkomsten
anvinds. Uppgifterna kan alltid begiras ut pd annat sitt, varvid en
sedvanlig sekretessprévning méiste goras.

Personuppgiftsansvar vid sammanbhdllen journalféring

Aven vid sammanhllen journalféring skall patientdatalagens allminna
regel om personuppgiftsansvar gilla, dvs. att varje myndighet inom
hilso- och sjukvarden eller privat virdgivare ir personuppgiftsansva-
rig for den behandling av personuppgifter som den utfér. Regeringen
far dock meddela féreskrifter om personuppgiftsansvar vid samman-
hillen journalféring nir det giller 6vergripande frigor om tekniska
och organisatoriska sikerhetsdtgirder.

Inre sekretess m.m.

Hiilso- och sjukvdrdspersonalens ritt att ta del av uppgifter om
patienter

Den som arbetar hos en virdgivare fir enligt patientdatalagen ta del
av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon
deltar 1 virden av patienten eller av annat skil behdver uppgifterna
for sitt arbete inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelsen omfattar
bide manuellt och elektroniskt férda patientjournaler och annan
dokumentation om patienter. I lagen féreskrivs ocksd att dokumen-
terade personuppgifter skall hanteras och férvaras si att obehériga
— exempelvis befattningshavare inom hilso- och sjukvirden som inte
behover uppgifterna for sitt arbete — inte far tillgdng till dem. Med
hantering och férvaring avses alla slags tgirder som vidtas betriffan-
de personuppgifterna.

Krav vid elektronisk patientjournalforing och ovrig elektronisk
patientdokumentation

Nir det giller elektronisk patientjournalféring och 6vrig elektro-
nisk patientdokumentation finns i patientdatalagen en bestimmelse
om elektronisk dtkomst som delvis motsvarar nuvarande reglering i
8 § vardregisterlagen men som stiller tydligare krav pd virdgivaren i
friga om behorighetssystem m.m. Vardgivaren skall bestimma vill-
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koren fér hur personalen skall tilldelas behérighet f6r elektronisk
dtkomst till uppgifter om patienter i virdgivarens verksamhet. Reg-
lerna innebir att en virdgivare skall gora aktiva och individuella
behorighetstilldelningar utifrdn analyser av vilken nirmare informa-
tion olika personalkategorier och olika slags verksamheter behover.
Sirskild uppmirksamhet skall dgnas &t tillgingligheten till skyddade
personuppgifter. Nirmare bestimmelser far meddelas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer. Det ir forutsatt att
Socialstyrelsen skall meddela dessa féreskrifter efter samridd med
Datainspektionen.

Skyldighet att dokumentera elektronisk dtkomst, m.m.

En skyldighet inférs ocksd for virdgivaren att dokumentera och
kontrollera elektronisk dtkomst. Genom att virdgivaren ir skyldig
att dokumentera all elektronisk dtkomst (den s.k. behandlings-
historiken eller loggen) blir det méjligt att gora kontroller 1 efter-
hand. Det ricker emellertid inte att géra uppféljningskontroller i
sirskilda fall di misstanke kan finnas om obehérigt intring. Upp-
foljningskontroller skall géras systematiskt och fortlspande. Nir-
mare bestimmelser fir meddelas av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer. Det dr férutsatt att Socialstyrelsen skall
meddela dessa foreskrifter efter samrdd med Datainspektionen.

En vdtt for patienten att fd information om dtkomst

Den enskilde patienten ges ritt att pd begiran fi information om
vilken direktdtkomst och elektroniska dtkomst som férekommit till
elektroniskt behandlade uppgifter om honom eller henne. Nirmare
bestimmelser om den information som skall ges till patienten f&r med-
delas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.
Det ir forutsatt att Socialstyrelsen skall meddela dessa foreskrifter
efter samrdd med Datainspektionen.

En ritt for patienten att spirra tillginglighet

Den enskilde patienten ges 1 patientdatalagen en ritt att begira att
vidrddokumentation spirras for elektronisk dtkomst frin andra vird-
enheter alternativt vdrdprocesser utanfér den till vilken uppgifterna
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hér. Patienten ges genom denna regel ett inflytande 6ver tillging-
ligheten till uppgifter om honom eller henne inom en virdgivares
grinser. Denna mojlighet skall ses som ett utfléde av principen om
att hilso- och sjukvird skall bygga pd respekt fér patientens sjilv-
bestimmande och integritet och si lingt det dr mojligt utféras och
genomforas 1 samrdd med patienten. Spirren skall med patientens
samtycke kunna hivas helt eller delvis, t.ex. 1 en enstaka virdsituation.
Spirren skall ocksd kunna forceras, om patientens samtycke inte kan
inhimtas och om informationen kan antas ha betydelse fér den vird
som patienten oundgingligen behéver. Spirrade uppgifter kan i och
for sig goras tillgingliga f6r annan virdenhet eller virdprocess pd
annat sitt dn genom elektronisk dtkomst. Om en patient har klargjort
att han eller hon inte vill att uppgifter om honom eller henne limnas
frdn en virdenhet till en annan, torde dock nigot sidant uppgifts-
limnande inte kunna férekomma annat in 1 nédliknande situationer.
Uppgift om att det finns spirrade uppgifter fir dock vara tillginglig
for andra vdrdenheter eller virdprocesser liksom dven uppgift om
vilken virdenhet eller virdprocess som spirrat uppgifterna. Informa-
tion om att det finns spirrade uppgifter om barn kan ge anledning
till extra vaksamhet samt 6vervigande om en anmilan enligt 14 kap.
1§ socialtjinstlagen (2001:453) skall géras till socialnimnden fér
att barnet skall 3 erforderligt skydd.

Direktatkomst for patienten

Genom patientdatalagen fir en virdgivare medge en enskild direkt-
dtkomst till sddana uppgifter om den enskilde sjilv som far limnas ut
till honom eller henne och som behandlas f6r indamélet virddoku-
mentation. Direktitkomsten innebir att den enskilde sjilv elektro-
niskt kan bereda sig tillgdng till informationen. Regleringen innebir
inget dliggande f6r en virdgivare att tillhandahilla enskilda direkt-
dtkomst utan endast en majlighet till detta. Det dr férutsatt att den
som begir och medges dtkomst till sina uppgifter ocksd informeras
om vart han eller hon kan vinda sig f6r att {3 hjilp med att tyda dessa.
En direktdtkomst behover inte innebira en tillging till samtliga upp-
gifter om den enskilde. Den enskilde fir ocksd medges direktdtkomst
till dokumentation avseende elektronisk dtkomst till uppgifter om
den enskilde (den s.k. behandlingshistoriken eller loggen).
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, be-
myndigas att meddela foreskrifter om de krav pé sikerhetsitgirder
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som skall gilla vid direktdtkomst. En direktdtkomst férutsitter att
det finns tillrickligt sikra tekniska ldsningar for att sikerstilla
identifieringen av den som efterfrigar uppgifter. Det ir tinkt att
Socialstyrelsen efter samrdd med Datainspektionen skall meddela
sidana foreskrifter.

Verksamhetsuppfdljning

Verksamhetsuppfoljning ir av central betydelse for hilso- och sjuk-
vdrdens utveckling. Med verksamhetsuppféljning &syftar vi i princip
samma sak som avses med “uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring” 1 4 § 2 vardregisterlagen. Verksamhetsuppféljning kan ta
sikte p4 en mingd olika faktorer inom hilso- och sjukvirden, t.ex.
mitning av uppnddda behandlingsresultat och patienttillfredsstillelse
eller mitning av insatta resurser i form av kostnader for varje insats
eller annan uppféljning av kostnadseffektivitet, produktivitet etc.
Verksamhetsuppféljning kan vidare ske pa olika nivéer 1 hilso- och
sjukvirden.

Vira forslag innebir sammantaget 6kade mojligheter nir det giller
medicinsk, ekonomisk och annan verksamhetsuppféljning inom
hilso- och sjukvirden jimfért med i dag. Verksamhetsuppféljning
ir enligt patientdatalagen ett primirt indamail och olika uppgifter om
patienter kan samkéras s linge det sker inom de ramar som ges av
patientdatalagen och sekretesslagstiftningen. Vidare innebir patient-
datalagen att myndigheter som bedriver hilso- och sjukvird i samma
landsting fir ha direktitkomst till varandras personuppgifter. Som
framgdr nedan foresldr vi ocksd att hilso- och sjukvardssekretessen
inte skall hindra att uppgifter limnas frdn en myndighet inom hilso-
och sjukvirden i en kommun eller ett landsting till en annan sddan
myndighet i samma kommun eller landsting. Aven uppféljning av
hilso- och sjukvirdens samverkan med kommunernas omsorgs-
verksamhet underlittas genom regleringen 1 patientdatalagen jimfért
med den nuvarande regleringen i virdregisterlagen. Vi foresldr ocksa
vissa bestimmelser om verksamhetsuppféljning genom nationella
och regionala kvalitetsregister, se nedan.
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Nationella och regionala kvalitetsregister
Andamél for behandling av personuppgifter i ett kvalitetsregister

Det ir en central uppgift inom hilso- och sjukvirden att systema-
tiskt och fortldpande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet.
Inom hilso- och sjukvirden férekommer olika metoder att mita och
utveckla kvaliteten 1 verksamheten. En metod ir att samla och analy-
sera patientbundna data om diagnoser, dtgirder och behandlings-
resultat m.m. i datoriserade kvalitetsregister. Vi har haft i uppdrag
att foresld en forfattningsreglering av personuppgiftsbehandlingen i
nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden.

I patientdatalagen finns vissa sirbestimmelser som giller for kvali-
tetsregister till vilka personuppgifter har samlats in frin flera virdgi-
vare och som mojliggér jimfoérelser inom hilso- och sjukvirden pd
nationell respektive regional niva. I lagen regleras uttémmande for
vilka indamdl som personuppgifter 1 sddana kvalitetsregister fir
behandlas. Personuppgifter fir samlas in och behandlas f6r det 6ver-
gripande och primira syftet att systematiskt och fortlépande utveckla
och sikra virdens kvalitet. Insamlade personuppgifter far dirutdver
dven behandlas f6r vissa andra indamal, nimligen bl.a. framstillning
av statistik eller forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet.

Personuppgifter som far bebandlas

I patientdatalagen fortydligas att det bara dr sidana uppgifter som
behévs for det primira indamaélet kvalitetssikring av vdrd som fir
tas in 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Vidare anges i lagen att den registrerades personnummer eller
namn fir behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
endast om det f6r kvalitetssikringsindamalet inte ir tillrickligt att
behandla kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast
indirekt utpekar den registrerade.

Kanshga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen
och som inte ror hilsa samt personuppgifter om lagovertradelser
m.m. som avses 1 21 § samma lag fr behandlas endast om regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, 1 enskilda fall med-
ger det.

I patientdatalagen inférs en bestimmelse som — till skillnad frin
vad som i dag giller enligt personuppgiftslagen — ger den enskilde
en ritt att slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt kvali-
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tetsregister. Denna ritt giller dven efter det att personuppgifts-
behandlingen har pibérjats. Om den enskilde motsitter sig person-
uppgiftsbehandlingen sedan den pdbérjats, skall uppgifter om den
enskilde som registrerats utplinas ur registret.

Allmanna fragor och bestimmelser
Allménna bestimmelser om information

Den som ir personuppgiftsansvarig enligt patientdatalagen skall se
till att den registrerade fir information om personuppgiftsbehand-
lingen. Personuppgiftslagens bestimmeler om information giller dven
vid behandling av personuppgifter enligt patientdatalagen. I 25 §
personuppgiftslagen anges vilken information som den personupp-
giftsansvarige sjilvmant skall limna till den registrerade. Denna
informationsskyldighet preciseras i patientdatalagen.

Informationen skall innehdlla upplysningar om vem som ir per-
sonuppgiftsansvarig, indamilet med behandlingen och vilka kate-
gorier av uppgifter som behandlas. Informationen skall dven innehilla
upplysningar om den uppgiftsskyldighet som kan félja av lag eller
férordning, de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for
uppgifterna och behandlingen, ritten att i vissa fall begira att upp-
gifter spirras, ritten att fi information om den direktdtkomst och
elektroniska dtkomst som férekommit till uppgifter, ritten att ta
del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen, ritten enligt 28 §
samma lag till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter och ritten
enligt 48 § samma lag till skadestdnd. Vidare skall informationen
innehdlla upplysningar om vad som giller i friga om sékbegrepp,
direktdtkomst och utlimnande av uppgifter pd medium f6r automa-
tiserad behandling samt vad som giller i1 friga om bevarande och
gallring. Slutligen skall informationen innehilla upplysningar om
huruvida behandlingen ir frivillig eller inte.

Information vid sammanbdllen journalforing

I det fall en virdgivare deltar i ett sammanhillet journalférings-
system skall den registrerade dven informeras om vad den samman-
hillna journalféringen innebir och om att han eller hon kan motsitta
sig att hans eller hennes patientuppgifter gors tillgingliga f6r andra
virdgivare genom sammanhillen journalféring.
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Information om personuppgiftsbebandling i nationella och regionala
kvalitetsregister

Den enskilde skall informeras om personuppgiftsbehandlingen i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Denna informationsskyl-
dighet f6ljer av patientdatalagens allminna bestimmelse om infor-
mation som skall limnas den enskilde och av personuppgiftslagen.
Dirutdver foreslds att den registrerade sirskilt skall upplysas om sin
ritt att nir som helst {8 uppgifter om sig sjilv utplinade frin registret.
Vidare skall den enskilde informeras om 1 vilken utstrickning per-
sonuppgiftsbehandlingen avser uppgifter inhimtade frin annan killa
in patientjournalen eller patienten sjilv, t.ex. om uppgifter inhimtas
genom samkdrning med andra register. Dessutom foreslds att den
registrerade sirskilt skall informeras om till vilka kategorier av mot-
tagare personuppgifter kan komma att limnas ut, t.ex. att det kan
bli aktuellt att uppgifterna limnas ut fér forskningsindamal. Infor-
mationen skall limnas innan personuppgiftsbehandlingen pabérjas
eller, om det inte dr mojligt, s snart det kan ske.

Rittelse

Personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse giller vid sddan be-
handling av personuppgifter som ir helt eller delvis automatiserad
eller dir uppgifterna ingir i eller dr avsedda att ingd 1 en strukturerad
samling av personuppgifter som ir tillgingliga for sékning eller
sammanstillning enligt sirskilda kriterier och som sker enligt patient-
datalagen. T sistnimnda lag gérs en hinvisning till personuppgifts-
lagens regler om rittelse.

Nir det giller rittelse av uppgifter i journalhandlingar har patient-
datalagens bestimmelser om rittelse av journaluppgifter fretride.

Skadestind

Personuppgiftslagens bestimmelser om skadestind giller vid sddan
behandling av personuppgifter som ir helt eller delvis automatiserad
eller dir uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en strukturerad
samling av personuppgifter som ir tillgingliga fér sékning eller sam-
manstillning enligt sirskilda kriterier och som utférts 1 strid mot
patientdatalagens bestimmelser om personuppgiftsbehandling. T sist-
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nimnda lag gérs en hinvisning till personuppgiftslagens regler om
skadestind.

Séikerbet

Personuppgiftslagens bestimmelser om sikerheten vid behandling
och tillsynsmyndighetens befogenheter giller ocksd nir personupp-
gifter behandlas enligt patientdatalagen. Dirutdver anges i patient-
datalagen vilka sikerhetsdtgirder som i vissa fall skall vidtas. Bestim-
melser av sistnimnt slag ror bla. tilldelningen av behéorighet for
elektronisk dtkomst och kontrollen av denna.

Tillsynsmyndigheter

Datainspektionen ir tillsynsmyndighet dven d& personuppgifter be-
handlas enligt patientdatalagen. Tillsynen &ver att journalféring sker
pa foreskrivet sitt skall dock alltjimt utévas av Socialstyrelsen.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestammelser

Patientdatalagen och de dndringar i andra férfattningar som fére-
slds skall trida i kraft den 1 januari 2008.

Nir patientdatalagen trider 1 kraft skall patientjournallagen och
vardregisterlagen upphora att gilla.

Patientdatalagens bestimmelser om nationella och regionala kvali-
tetsregister skall inte borja tillimpas forrin den 1 januari 2009 1 friga
om sddana kvalitetsregister som borjat foras fére patientdatalagens
ikrafttridande. Vidare skall bestimmelserna om den enskildes ritt
att motsitta sig personuppgiftsbehandling i sidana kvalitetsregister
och om information om sidan personuppgiftsbehandling inte gilla be-
triffande sddana personuppgifter som behandlats fére den 1 januari
2009.

Forslaget till lag om andring av sekretesslagen

Vi foresldr, som sagts ovan, att det infors en sekretessbrytande be-
stimmelse som 1 praktiken undanréjer hilso- och sjukvirdssek-
retessen mellan olika myndigheter inom hilso- och sjukvérden i

32



SOU 2006:82 Sammanfattning

samma landsting eller kommun. Syftet med undantaget ir att sekre-
tesslagstiftningen inte skall hindra organisationsférindringar inom
hilso- och sjukvirden. Undantaget gor det mojligt for exempelvis
ett landsting att fritt vilja sin organisation utan hinsyn till att sek-
retess 1 princip rdder mellan myndigheter och kommer ocks3 att 6ka
mojligheterna till verksamhetsuppféljning baserad pi patientdata.
Undantaget har tagits in i en ny paragraf, 7 kap. 1d§, i sekretess-
lagen (1980:100).

Sammanhéllen journalféring innebir, som sagts ovan, att myndig-
heter inom hilso- och sjukvirden och privata virdgivare under vissa
forutsittningar kan f3 direktdtkomst till varandras elektroniska jour-
nalhandlingar och andra personuppgifter som behandlas fér indamal
som rér virddokumentation. For att den vérdgivare som gor uppgif-
ter tillgingliga f6r andra virdgivare vid sammanhillen journalféring
inte skall beh6va gora ndgon sekretessprovning 1 varje enskilt fall,
foreslds ett undantag i den nya paragrafen 7 kap. 1d § sekretess-
lagen frin hilso- och sjukvirdssekretessen. Undantaget innebir att
sekretessen inte hindrar att en uppgift limnas till en myndighet inom
hilso- och sjukvirden eller till en enskild virdgivare enligt vad som
foreskrivs om sammanhéllen journalféring 1 patientdatalagen. Skyd-
det f6r den enskildes personliga integritet vid sammanhéllen jour-
nalféring dr tillgodosett genom patientdatalagens regler om bl.a.
patientens inflytande vid sddan journalféring. Nigot motsvarande
undantag som det i sekretesslagen behovs inte f6r den enskilda
hilso- och sjukvéarden.

Ett undantag frdn hilso- och sjukvirdssekretessen foreslds ocksd
17 kap. 1d § sekretesslagen som gor det méjligt att limna uppgifter
till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdata-
lagen

Vi har gjort den bedémningen att det av patientsikerhetsskil be-
hovs en bestimmelse om sekretessgenombrott inom vird- och om-
sorgsomradet for att en enskild skall kunna fi nédvindig vird, omsorg
etc. Vi foresldr dirfor att det inférs ett undantag frén hilso- och
sjukvirdssekretessen som innebir att sekretess inte hindrar att en
uppgift om en enskild som beh&vs for att han eller hon skall f3
nddvindig vird, omsorg, behandling eller annat st6d limnas frin en
myndighet inom hilso- och sjukvirden till en annan myndighet inom
hilso- och sjukvérden eller socialtjinsten eller till en enskild vard-
givare eller en enskild verksamhet pd socialtjinstens omride. En fér-
utsittning fér sddant uppgiftslimnande ir att den enskilde pd grund
av sitt hilsotillstdnd eller av annat skil inte kan samtycka till att
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uppgiften limnas ut. Undantaget far inte tillimpas rutinmissigt. D3
det 1 enskilda fall anvinds, skall det ske med urskillning och var-
samhet. Den enskildes samtycke skall i férsta hand utverkas. Undan-
tagsbestimmelsen har tagits in 17 kap. 1 d § sekretesslagen.

For att mojliggora kvalitetsregisterforares ldngtidsuppfdjning av
vardkvalitet, foreslds en utvidgning av undantagen frin den absoluta
statistiksekretessen 19 kap. 4 § sekretesslagen att omfatta ocksd upp-
gift om avlidna och som rér dédsorsak eller dsdsdatum. Sddana upp-
gifter foreslds f3 limnas ut f6r indamadlet kvalitetssikring av hilso-
och sjukvird som bedrivs genom nationella eller regionala kvalitets-
register, om det str klart att ett utlimnande kan ske utan att den
enskilde eller nigon nirstdende till den enskilde lider skada eller
men.

En del ytterligare dndringar av i huvudsak redaktionell art fore-
slds 1 sekretesslagen.

Andra andringsférslag

Vira forslag féranleder en del f6ljdindringar i lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar, lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m. och lagen (2005:225) om rittsintyg i anledning av
brott.
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Summary

Introduction

Our proposals involve the cohesive regulation of the processing of
personal data within the health and medical care services in a com-
pletely new act, the Patient Data Act. The proposed rules mean
that the Patient Records Act (1985:562) and the Health Care
Register Act (1998:544) are replaced by the new Act. The new Act,
which applies to all care providers, regardless of who is the manager,
regulates, among other things, such issues as the obligation to keep
patient records, internal secrecy and electronic access within a care
provider's operation, the disclosure of data and documents through
direct access or by other electronic means, and national and regional
quality registers. Moreover, we propose amendments to, among
other things, the secrecy legislation within the area of the health
and medical care services.

This statutory proposal partially has the character of framework
legislation and specifies the fundamental principles to apply for in-
formation management regarding data on patients within all health
and medical care services. It should be possible to make more de-
tailed regulations on certain general issues through ordinances or,
following authorisation by the Government, through public authority
regulation. These proposals may be viewed as part of the ongoing
process to, with the aid of IT, establish better cooperation between
the stakeholders in the health and medical care services and
improve patient orientation in the operation. The central point of
departure for the proposals is to establish regulation that facilitates
both enhanced patient security and strong protection of privacy. A
precondition for this is that we do not abandon the principle that
health and medical care should be based on respect for the patients'
self-determination and privacy. There would otherwise be a risk of
citizens losing confidence in the health and medical care services
over time.
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The proposed Patient Data Act
Scope of the Act, etc.
The Patient Data Act applies to the core operations of care providers

The Patient Data Act will be applied when processing personal data
in the care provider's core operation, which means the provision of
health and medical care for patients, including dental care. A 'care
provider' refers to a government authority, county council and
municipality as regards such health and medical care services that
the authority, county council or municipality are responsible for
and also other legal or natural persons who professionally conduct
health and medical care.

All automated processing and certain manual processing of personal
data is covered

The scope of the Patient Data Act completely or partially embraces
the processing of personal data and the manual processing of per-
sonal data that is included in, or is intended to be included in, a
structured compilation of personal data that is available for searching
or compilation according to special criteria. This regulation is con-
sequently not limited to special computerised registers, databases or
other electronic compilations of data within the health and medical
care services. However, there are certain special provisions regarding
national and regional quality registers; see below. The Patient Data
Act supplements the Personal Data Act (1998:204), which means
that when the Patient Data Act does not contain any relevant rules,
the provision of the Personal Data Act will apply. Certain provisions
of the Act, among other things, those relating to documentation
etc. contained in patient records, also apply if the processing is con-
ducted entirely manually without the personal data forming part or
being intended to form part of any structured compilation of data.
In appropriate parts, the Act shall also apply in relevant respects to
the processing of data relating to deceased persons.
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The rules of the Personal Data Act apply when the operation is not
covered by the Patient Data Act

The processing of personal data in operations that fall outside the
scope of the Patient Data Act should be regulated in precisely the
same way as they currently are by the Personal Data Act. Such ope-
rations include, for example, operations conducted by patient boards
and pharmaceutical committees. There are care providers within the
scope of the Act who also process personal data that falls outside
the scope of the Act. For instance, such data may relate to purely
administrative operations that are not directly linked to the patient
operation. Such special personal data processing that occurs ex-
clusively for the purposes of research or education consequently
falls outside the scope of the Patient Data Act

The purpose of the processing of personal data, etc.
Purpose

The purposes for which personal data, according to the proposed
Act, may be gathered and also otherwise processed within health
and medical care services are:

1. maintenance of patient records and other documentation that
is necessary for the care of patients or that is necessary for admi-
nistration relating to patients and aims to afford care in a parti-
cular case or which otherwise results from care in an individual
case (Care documentation),

2. preparation of other documentation, as prescribed by act, ordi-
nance or other legislation,

3. systematic and ongoing development and assurance of the quality
of the health and medical care services (Quality assurance),

4. administration, planning, follow-up, evaluation and supervision
of the health and medical care operations, and

5. preparation of statistics relating to health and medical care.

In addition to this, personal data processed for purposes according
to items 1-5 may be processed to satisfy the provision of data re-
quired to comply with act or ordinance. Otherwise, the 'principle
of finality' contained in Section 9, first paragraph, item d of the
Personal Data Act applies. This means that personal data that al-
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ready exists in health and medical care service operations may be
processed for purposes other than those for which they have been
gathered, subject to the precondition that the new purposes are
compatible with the previous purposes.

Combined runs

No special provisions on combined runs are proposed. Combined
runs are consequently permitted provided, among other things, they
fall within the frame of one or more of the purposes stated in the
Patient Data Act.

Personal data liability

The Patient Data Act states that a care provider is the personal data
controller for the processing of personal data conducted. At the
county councils and municipalities, an authority is the personal data
controller for the processing of personal data that the authority con-
ducts. The Act also contains certain special provisions on personal
data liability in the case of the maintenance of composite records
and in the case of the maintenance of registers in the national and
regional quality register.

Personal data that may be processed

Only such personal data as is necessary for the purpose for which the
processing of personal data is conducted may be processed accor-
ding to the Patient Data Act. It is made clear in the Act that data
about legal offences etc., as referred to in Section 21 of the Personal
Data Act, may also be processed in the operations of private care
providers. Otherwise, no special provision is proposed regarding such

personal data categories as are specially regulated by the Personal
Data Act.

The position of the individual on the processing of personal data

It is prescribed in the Patient Data Act that the processing of personal
data under the Act may also occur even if the individual opposes
the processing of personal data. There may be exemptions to this
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main rule according to act or ordinance. The Patient Data Act pro-
vides for some such exemptions. Put simply, these exemptions relate
to situations where an individual is given an opportunity to impede
data about them being disseminated within the health and medical
care services. It is also made clear that processing of personal data
extending beyond that allowed by the Patient Data Act may also be
conducted, provided the individual has explicitly consented to such
processing and unless otherwise prescribed by other provisions of
the Patient Data Act or by another act or ordinance.

Restrictions on search terms

According to the Patient Data Act, sensitive personal data, as re-
ferred to in Section 13 of the Personal Data Act, and personal data
on legal offences, etc., as referred to in Section 21 of the same Act,
may not be used as search terms. Nor may data about someone
having received assistance or other measures within the social ser-
vices or having been the subject of measures under the Aliens Act
(2005:716) be used as search terms.

However, there are exemptions from this prohibition regarding
data relating to health or data about someone having been the
subject of compulsory intervention under the Compulsory Mental
Care Act (1991:1128) or the Act on Forensic Psychiatric Care
(1991:1129). Such data may consequently be used as search terms if
this is necessary for any permitted purpose. Furthermore, provided
the Government makes rules on the matter, a county council or
municipality may use personal data on ethnicity and data on some-
one having received assistance or other initiatives within the social
services or been the subject of measures under the Aliens Act as a
search term in order to effect certain kinds of compilations.

New regulation of the maintenance of patient records

We propose that the numerous provisions contained in the Patient
Records Act are transferred basically unchanged to the Patient Data
Act. This applies to provisions regarding: requirements to maintain
records; on who is liable to keep patient records; on the obligation
to issue a certificate concerning care on the request of the patient;
on correction of record information; on the destruction of records;
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on notes in records where a record is disclosed and the taking into
care of patient records within the private health and medical care
services; on the return of records taken into care; on the preservation
of records; and signing requirements. However, a provision is pro-
posed authorising the Government, or the authorlty appomted by
the Government, to make regulations on exemptions from the signing
requirement. It is also proposed that some of the provisions con-
tained in the Patient Records Act on what information a patient
record should contain should be transferred to the Patient Data Act.
The provisions of the Patient Records Act, providing for records
drawn up within the health and medical care services to be, as a main
rule, written in Swedish, are transferred to the Patient Data Act.

We further propose that a provision be introduced to the Patient
Data Act regarding what a patient record may contain. This
provision corresponds to the current rule contained in the Health
Care Register Act about what a health care register may contain.
We also propose that if a patient considers information in the record
to be incorrect or misleading, that this should be noted in the patient
record.

The Patient Data Act also contains a provision corresponding in
part with the provision contained in the Patient Records Act about
information in patient records drawn up by the health and medical
care services being formulated so that the privacy of the patient is
respected. However, in the Patient Data Act, the provision has been
given a wider scope and applies to all formulation of personal data;
that is to say not just in connection with maintaining records.

A composite record?

We have, among other things, been directed to analyse the con-
ditions for and the benefit of all care providers — throughout Sweden
or within a county council district — having a composite patient
record for each patient. Notwithstanding the rapid development
taking place within the IT sector, the fundamental preconditions do
not currently prevail in our opinion for the introduction of a com-
posite record for each patient for all care providers. Legislation on
an obligation to maintain records in a composite system are there-
fore not feasible and cannot be recommended. Nor do we consider
that it would be appropriate at this moment in time to introduce
such a mandatory comprehensive system. In our opinion, it is also
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uncertain whether, and in that case when, composite patient records
of a more limited kind could possibly be arranged. In line with this,
it is not proposed that any obligation should be introduced to main-
tain records across care provider boundaries in any area.

We also reject a new system that would entail the patient owning
their record or that the record should no longer be linked to the
care provider in whose operation the maintenance of the records
occurs.

Maintenance of composite records
Direct access for care provider — maintaining composite records

We propose that a rule be introduced into the Patient Data Act
whereby care providers — subject to certain conditions — may gain
direct access to each other's electronic records and other personal
data that is processed for purposes relating to care documentation.
Direct access' means that data is disclosed to an external recipient,
in this case another care provider, by authorised personnel at the latter
care provider being given the opportunity to, on their own initiative,
make arrangements for and gain electronic access to data held by
the releasing party. This regulation makes it possible for health care
managers and private care providers to develop different kinds of
systems for the maintenance of composite records. Through the
maintenance of composite records, accessibility is provided to patient
data that in practice allows the information to follow the patient in
various care chains and care processes. The aim of this system is pri-
marily to, through the use of I'T, enhance patient benefit in the form
of increased patient security. However, the Patient Data Act does not
regulate the kinds of technical solutions or organisational structure
chosen for the maintenance of composite records. In our opinion,
the Freedom of the Press Act does not impede the authorities of
the health and medical care services participating in the maintenance
of composite records.

The patient's influence in the maintenance of composite records

Our point of departure is that the patient must be provided with
influence regarding the possibility of other care providers gaining
access to data through the maintenance of composite records. Two
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points of departure have applied in this connection. One was that
influence should be formulated taking into consideration respect
for the patient's self-determination and privacy and that the care and
processing should, as far as possible, be formulated and implemen-
ted in consultation with the patient. The other point of departure
was to find solutions that are practically flexible and easy to apply.
They should not give rise to administrative burdens or other signifi-
cant additional work in the course of the daily work of the health
and medical care services' personnel.

Applying these points of departure, the patient, already at the time
of the relevant care regarding which a record is kept or when the
data is otherwise documented (Phase 1), is afforded a right — after
having been informed about what the maintenance of composite
records means — to oppose care documentation relating to them being
made available to other care providers. If the patient opposes the
data being made available via the maintenance of composite records,
access to the data shall be restricted for health and medical care per-
sonnel and others at other care providers. Direct access may con-
sequently not be gained to restricted data. However, this does not
exclude data about a patient being disclosed to another care provider
in exceptional cases. However, this issue does not involve data being
made available through direct access in a system for the maintenance
of composite records, but that data is disclosed in another way, for
example, verbally; see proposal for Chapter 7, Section 1d, second
paragraph of the Secrecy Act (1980:100). However, a system for the
maintenance of composite records may contain information that
there is restricted information. Such information may in individual
care situations prompt appropriate dialogue between the patient and
the physician or other care personnel. A restriction can be revoked
at any time at the patient's request.

The patient is also given the right to personally determine whether
a care provider's health and medical care personnel should be per-
mitted to use their access to get data from the care documentation
of another care provider that is available in the composite records
kept (Phase 2). This involves data that has not been restricted by
the patient. Normally the patient's position regarding the matter will
be ascertained in conjunction with the patient's initial contact with
a new care provider.

In order for a care provider at Phase 2 to be able to be afforded
access to unrestricted data through the maintenance of composite
records, it is necessary that the data may be assumed to be of signi-
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ficance for the care of the patient and that the patient consents to
such access. If the patient's consent cannot be obtained, the data
may be obtained through direct access if the data may be assumed
to be of significance for the care that the patient necessarily needs.

The fact that the patient's consent cannot be obtained may result
from the patient being unconscious or in far too serious a condition
to adopt a position on whether the care provider should be afforded
access to the data. Furthermore, the matter may be so urgent that
there is no time to obtain consent. A patient who opposes the care
provider using direct access should always be respected.

The maintenance of composite records may in principle not be
used for purposes other than for individually oriented patient care.
This means, for instance, that direct access to the data of other care
providers may not be used for quality assurance and other medical
and financial follow-up of health and medical care services and re-
search. To maintain the confidence of the public in the new system
for the maintenance of composite records, it is important that cross-
border direct access is only used for purposes and in situations that
the individual can anticipate and have control over.

In summary, the provisions on the maintenance of composite re-
cords only regulate a certain way of making the patient records
available electronically across formal organisational boundaries with-
out preceding consideration of secrecy (see below) in each individual
case when direct access is used. It can always be requested that the
data is released in another way, in which connection the customary
consideration of secrecy must be conducted.

Personal data liability regarding the maintenance of composite records

The general rules on personal data liability under the Patient Data Act,
providing that every authority within the health and medical care ser-
vices or private care provider is the personal data controller for the
processing of personal data that it conducts, will also apply regarding
the maintenance of composite records. However, the Government
may make regulations on personal data liability regarding the main-
tenance of composite records on overall issues concerning technical
and organisational security measures.
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Internal secrecy, etc.

The right of health and medical care personnel to gain access to patient
data

Someone working at a care provider may, according to the Patient
Data Act, gain access to documented information about a patient
only if they participate in the care of the patient or if they need the
information for other reasons for their work within the health and
medical care service. This provision comprises both manually and
electronically produced patient records and other documentation
about patients. The Act also prescribes that documented personal
data should be handled and stored so that unauthorised parties — for
example, officers within the health and medical care services who
do not need the data for their work — are unable to gain access to it.
'Handled' and 'stored' refers to all kinds of measures that are imple-
mented regarding personal data.

Requirements regarding the maintenance of patient records and other
electronic patient documentation

As regards the maintenance of electronic patient records and other
electronic patient documentation, the Patient Data Act contains a
provision on electronic access that partially corresponds to the current
rule in Section 8 of the Health Care Register Act, but which im-
poses clearer requirements on the care provider as regards the authori-
sation system, etc. The care provider should determine conditions
regarding how personnel should be allocated authorisation for electro-
nic access to data about patients within the care provider's operation.
These rules mean that the allocation of authorisations by care pro-
viders should be conducted on an active and individualised basis
following analysis of what further information various categories
of personnel and various kinds of operation need. Special attention
should be devoted to the accessibility of protected personal data.
More detailed provisions should be issued by the Government or
the authority appointed by the Government. It is expected that the
National Board of Health and Welfare will issue these regulations
following consultation with the Data Inspection Board.
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Obligation to document electronic access, etc.

An obligation is also introduced for the care provider to document
and check electronic access. By the care provider being liable to
document all electronic access ('processing history' or 'log'), it will be
possible to conduct retrospective checks. However, it is not sufficient
to conduct follow-up checks in special cases where there may be a
suspicion of unauthorised violation. Follow-up checks should be
conducted systematically and on an ongoing basis. More detailed
provisions should be issued by the Government or the authority
appointed by the Government. It is expected that the National
Board of Health and Welfare will issue these regulations following
consultation with the Data Inspection Board.

The patient's right to get information about access

The individual patient is given the right to request to receive infor-
mation about what direct access and electronic access has occurred
regarding electronically processed data concerning them. More de-
tailed provisions on the information to be provided to the patient
may be issued by the Government or the authority appointed by
the Government. It is expected that the National Board of Health
and Welfare will issue these regulations following consultation with
the Data Inspection Board.

The patient's right to restrict accessibility

The Patient Data Act affords the individual a right to request that
the care documentation is restricted for electronic access from other
care units, alternatively care processes, outside that to which the data
belongs. Through this rule, the patient is provided with influence over
access to data concerning them within a care provider's boundaries.
This possibility should be regarded to be a result of the principle
that health and medical care should be based on respect for the
patient's self-determination and privacy and as far as possible should
be performed and conducted in consultation with the patient. It
should be possible for the restriction to be partially or completely
lifted with the patient's consent, for example in a one-off care situa-
tion. It should also be possible for the restriction to be overridden
if the patient's consent cannot be obtained and provided the infor-

45

Summary



Summary

SOU 2006:82

mation may be deemed to be important for the care that the patient
necessarily needs. Restricted data can as such be made accessible to
another care unit or care process by a different means than electronic
access. If a patient has explained that they do not wish the data about
them to be disclosed from one care unit to another, it should not
be possible for such disclosure of data to occur, except in emergency-
type situations. Information about there being restricted data may
be available to other care units or care processes, as is information
about what care unit or care process restricted the data. Information
about restricted data existing regarding a child may give cause to
particular caution and deliberation regarding whether a report in
accordance with Chapter 14, Section 1 of the Social Services Act
(2001:453) should be made to the social welfare committee to ensure
that the child gets the necessary protection.

Direct access for the patient

Through the Patient Data Act, a care provider may allow an indi-
vidual direct access to such data about the individual personally that
may be disclosed to them and which is processed for the purpose
of care documentation. Direct access means that the individual can
be afforded personal access to the information electronically. This
rule does not constitute an obligation for a care provider to provide
individuals with direct access, but only the opportunity to do so. It
is expected that those requesting and those who have been granted
access to their data can also be told who they may refer to in order
to get help with understanding the data. Direct access does not need
to involve access to all of the data about the individual. The indi-
vidual may also be granted direct access to documentation regarding
electronic access to data about the individual (‘processing history'
or 'log").

The Government, or the authority appointed by the Govern-
ment, is authorised to make regulations on requirements for security
measures that should apply for direct access. A precondition for
direct access is that there are sufficiently secure technical solutions
to verify the identification of the party requiring the data. It is
intended that the National Board of Health and Welfare will issue
such regulations, following consultation with the Data Inspection
Board.
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Operational follow-up

Operational follow-up is a core issue for the development of the
health and medical care services. By 'operational follow-up', we
basically mean the same thing as 'follow-up, evaluation and quality
assurance', referred to in Section 4, Item 2 of the Health Care
Register Act. Operational follow-up can be aimed at a multitude of
different factors within the health and medical care services, for
example, the measurement of the treatment results achieved and
patient satisfaction or the measurement of resources applied in the
form of expense for each input or other follow-up of cost efficiency,
productivity, etc. Follow-up may also be conducted at different
levels within the health and medical care services.

Our proposals taken overall involve, compared with today, in-
creased opportunities as regards medical, financial and other opera-
tional follow-up within the health and medical care services. Opera-
tional follow-up is a primary aim according to the Patient Data Act
and different data about patients can be used for combined runs as
long as this takes place within the frameworks prescribed by the
Patient Data Act and secrecy legislation. Furthermore, the Patient
Data Act means that authorities that conduct health and medical
care services in the same county council may have direct access to
each other's personal data. As indicated below, we also propose that
health and medical care secrecy should not impede data being dis-
closed by an authority within the health and medical care services
within a municipality or a county council to another such authority
in the same municipal or county council district. The follow-up of
health and medical care cooperation with municipal home care opera-
tions may also be aided by the rules contained in the Patient Data
Act compared with the current rules in the Health Care Register
Act. We also propose certain provisions on operational follow-up
through national and regional quality registers; see below.

National and regional quality registers
The purpose of the processing of personal data in a quality register

One of the central tasks of the health and medical care services is to
systematically and continuously develop and secure the quality of
the operation. Different methods exist for measuring and developing
operational quality within the health and medical care services. One
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method is to gather and analyse patient-related data about diagnosis,
measures taken and the results of treatment, etc. in computerised
quality registers. We have been assigned to propose a statutory rule
on the processing of personal data in national quality registers within
the health and medical care services.

Certain special provisions are contained in the Patient Data Act
that apply to quality registers into which personal data has been
gathered from several care providers and which facilitates compa-
risons within the health and medical care services at a national or
regional level. The Act comprehensively governs the purposes for
which personal data contained in such quality registers may be pro-
cessed. Personal data may be collected and processed for the overall
and primary aim of systematic and continuous development and in
order to ensure the quality of the care. Personal data gathered may
in addition also be processed for certain other purposes, namely,
among other things, the production of statistics or research within
the field of health and medical care.

Personal data that may be processed

The Patient Data Act clarifies that only such data as is necessary
for the primary purpose of quality assurance of care may be entered
into a national or regional quality register.

Furthermore, the Act prescribes that the personal identity (ID)
number or name of the person registered may only be processed in
a national or regional quality register if it is insufficient for quality
assurance purposes to process coded personal data or personal data
that only indirectly identifies the person registered.

Sensitive personal data, as referred to in Section 13 of the Personal
Data Act and which does not relate to health, and also personal data
about legal offences, etc., as referred to in Section 21 of the same act,
may only be processed if the Government, or the authority appointed
by the Government, consents to this in the specific case.

A provision is introduced into the Patient Data Act that — in
contrast to the provisions applicable today under the Personal Data
Act — provides the individual with the right to avoid being registered
in a national or regional quality register. This right even applies after
the processing of personal data has commenced. If an individual
opposes the processing of personal data after it has been commenced,
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the data about the individual that has been registered should be
erased from the register.

General issues and provisions
General provisions on information

The party who is the personal data controller, in accordance with
the Patient Data Act, must ensure that the person registered receives
information about the processing of personal data. The provisions of
the Personal Data Act on information also apply regarding the pro-
cessing of personal data under the Patient Data Act. Section 25 of
the Personal Data Act specifies which information the personal data
controller can voluntarily disclose to the person registered. This in-
formation obligation is defined in the Patient Data Act.

The information should contain details about who the personal
data controller is, the purpose of the processing and what categories
of data are being processed. The information should also contain an
explanation about the information obligation that may ensue accor-
ding to act or ordinance, the secrecy and security provisions appli-
cable to data and processing, the right to request that the data is
restricted in certain cases, the right to receive information about the
direct access and electronic access to data that has taken place, the
right to gain access to data, according to Section 26 of the Personal
Data Act, the right, according to Section 28 of the same act, to
have incorrect or misleading data corrected, and the right, under Sec-
tion 48 of the same act, to damages. Furthermore, such information
should contain details about the rules applicable with regard to search
terms, direct access and the disclosure of data on media for auto-
matic processing and the provisions applicable regarding storage and
erasure. Finally, the information should contain details of whether
or not the processing is voluntary.

Information in connection with the maintenance of composite records

In the event that a care provider participates in a system for main-
taining composite records, the person registered should also be in-
formed of what the maintenance of composite records involves and
that they can oppose their patient data being made available to other
care providers through the maintenance of composite records.

49



Summary

SOU 2006:82

Information about the processing of personal data in the national and
regional quality registers

The individual should be informed about the processing of personal
data in a national or regional quality register. This information obli-
gation derives first from the general provisions of the Patient Data
Act on information that must be provided to the individual and
second from the Personal Data Act. It is proposed that the person
registered should be specially informed about their right to at any
time whatsoever have data about themselves erased from the register.
Furthermore, the individual should be informed about the extent to
which the processing of personal data relates to data collected from
sources other than the patient record or the patient themselves, for
example data gathered through combined runs with other registers.
Furthermore, it is proposed that the person registered should be
specially informed about the categories of recipient to whom per-
sonal data can be disclosed, for example that data may sometimes
be disclosed for research purposes. This information should be
provided before the processing of personal data is started or, if this
is not possible, as soon as it can be provided.

Rectification

The provisions of the Personal Data Act on rectification apply to
the processing of personal data that is completely or partially auto-
mated or where the data forms part of, or is intended to form part
of, a structured compilation of personal data that is available for
searching or compilation according to special criteria and which is
conducted according to the Patient Data Act. The latter act refers
to the Personal Data Act's rules on rectification.

As regards the rectification of data contained in records, the Patient
Data Act's provisions on rectification of record data have priority.

Damages

The provisions of the Personal Data Act on damages apply to the
processing of personal data that is completely or partially automated
or where the data forms part of, or is intended to form part of, a
structured compilation of personal data that is available for searching
or compilation according to special criteria and which has been con-

50



SOU 2006:82

ducted in violation of the Patient Data Act's provisions on the pro-
cessing of personal data. The latter act refers to the Personal Data
Act's rules on damages.

Security

The provisions of the Personal Data Act on security when pro-
cessing data and the powers of the supervisory authorities also apply
when personal data is processed according to the Patient Data Act.
In addition, the Patient Data Act states which security measures
should be implemented in certain cases. The provisions of the latter
kind relate, among other things, to the grant of authorisation for
electronic access and the authentication of this authorisation.

Supervisory authorities

The Data Inspection Board is the supervisory authority even when
the personal data is processed under the Patient Data Act. However,
supervision of compliance with the rules on maintaining records

will still be exercised by the National Board of Health and Welfare.

Entry into force and transitional provisions

The Patient Data Act and the proposed amendments to other
legislation will enter into force on 1 January 2008.

When the Patient Data Act enters into force, the Patient Records
Act and the Health Care Register Act will cease to apply.

The application of the provisions of the Patient Data Act on
national and regional quality registers will not start before 1 January
2009 with regard to any quality records that were started to be kept
prior to the entry into force of the Patient Data Act. Furthermore,
the provisions on the rights of the individual to oppose the processing
of personal data in such quality registers and regarding information
about such processing of personal data do not apply regarding per-
sonal data processed prior to 1 January 2009.
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Proposed act amending the Secrecy Act

We propose, as stated above, the introduction of a provision for the
breaking of secrecy, which in practice will remove health and medical
care secrecy between the different authorities within the health and
medical care services in the same county council or municipality.
The aim of this exemption is that the secrecy legislation should not
impede organisational changes within the health and medical care
services. This exemption makes it possible, for instance, for a county
council to freely determine the structure it wishes to have without
regard to secrecy applying in principle between authorities. It will
also enhance the opportunities for operational follow-up based on
patient data. This exemption has been included in a new paragraph,
Chapter 7, Section 1d of the Secrecy Act (1980:100).

The maintenance of composite records means, as stated above,
that the authorities within the health and medical care services and
private care providers may under certain preconditions gain direct
access to each other's electronic records and other personal data that
is processed for purposes relating to care documentation. It is pro-
posed that an exemption from health and medical care secrecy is
introduced in the new paragraph, Chapter 7, Section 1d of the Secrecy
Act to ensure that care providers who make data available to other
care providers when maintaining composite records do not need to
review the question of secrecy in every individual case. This exemp-
tion means that secrecy does not impede the data being disclosed
to an authority within the health and medical care services or to an
individual care provider according to the provisions of the Patient
Data Act on the maintenance of composite records. The protection
of personal privacy in the case of maintenance of composite records
is satisfied by the rules of the Patient Data Act on, among other
things, the patient's influence in connection with the keeping of
such records. No corresponding exemption as that contained in the
Secrecy Act is required for private health and medical care services.

An exemption from health and medical care secrecy is also pro-
posed by Chapter 7, Section 1d of the Secrecy Act, which makes it
possible to disclose data to a national or regional quality register
under the Patient Data Act

We have made the assessment that, for patient security reasons, a
provision is required regarding the breaking of secrecy within the
area of care and nursing services in order for an individual to be able
to get the care, nursing, etc. that is necessary. We therefore propose
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the introduction of an exemption from health and medical care
secrecy whereby secrecy will not impede data about an individual,
that is required so that they will be able to get the necessary care,
nursing or treatment or other support, being disclosed by an autho-
rity within the health and medical care services to another authority
within the health and medical care services or the social services or
to a private care provider or a private operation within the area of
social services. A precondition for the disclosure of such data is that
the individual, owing to their health status or for other reasons,
cannot consent to the disclosure of the data. The exemption may
not be routinely applied. It should be applied with caution and dis-
cretion in every individual case. The individual's consent should be
obtained in the first instance. This exemption provision has been
included in Chapter 7, Section 1d of the Secrecy Act.

In order to facilitate the long-term follow-up of care quality by
the party keeping the quality register, an extension is proposed to the
exemption from absolute statistical secrecy, contained in Chapter
9, Section 4 of the Secrecy Act, to also cover data about deceased
persons and relating to the cause of death and the date of death. It
is proposed that such data may be disclosed for the purpose of
quality assurance within the health and medical care services con-
ducted through national or regional quality registers, provided it is
clear that disclosure can be effected without the individual or a per-
son closely-related to the individual suffering any harm or incon-
venience.

Some further amendments to the Secrecy Act of a basically edi-
torial nature are proposed.

Other proposed amendments

Our proposal gives cause for a number of consequential amend-
ments to the Act relating to the Circumcision of Boys (2001:499),
the Biobanks in Medical Care Act (2002:297) and the Forensic
Certificates owing to Crime Act (2005:225).
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Forfattningsforslag

1 Forslag till
patientdatalag

Hirigenom foreskrivs féljande.

1 kap. Lagens tillampningsomrade m.m.
Lagens tillimpningsomride

1§ Denna lag tillimpas vid virdgivares behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden. I lagen finns ocksd bestimmelser
om skyldighet att f6ra patientjournal.

Lagen giller i tillimpliga delar dven uppgifter om avlidna per-
soner.

Respekt f6r enskildas integritet

2§ DPersonuppgifter skall utformas och i 6vrigt behandlas s8 att
patienters och 6vriga registrerades integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter skall hanteras och férvaras s8 att
obehériga inte far tillgdng till dem.

Definitioner

3§ I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven
betydelse.
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Beteckning
Hilso- och sjukvérd

Journalhandling

Patientjournal

Sammanhallen journalféring

Vird

Vardgivare
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Betydelse

Verksamhet som avses 1 hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763), tand-
vardslagen  (1985:125),  lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvdngs-
vird, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird samt smittskydd
enligt smittskyddslagen (2004:168).

Framstillning 1 skrift eller bild samt
upptagning som kan lisas, avlyssnas
eller pd annat sitt uppfattas endast
med tekniskt hjilpmedel, som upp-
rittas eller inkommer i1 samband
med virden av en patient och som
innehéller uppgifter om patientens
hilsotillstdnd eller andra personliga
forhallanden och om vérditgirder.

En eller flera journalhandlingar som
rér samma patient.

En gemensam databas eller ett annat
elektroniskt system, som goér det
mojligt £6r en virdgivare att ge eller
fa direktitkomst till personuppgifter
hos en annan virdgivare.

Vird, undersékning och behand-

ling inom hilso- och sjukvérden.

Statlig myndighet, landsting och
kommun 1 friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
landstinget eller kommunen har an-
svar fér samt annan juridisk eller
tysisk person som yrkesmissigt be-
driver hilso- och sjukvard.
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Forhallandet till personuppgiftslagen

4§ DPersonuppgiftslagen (1998:204) giller vid sddan behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller
delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillging-
liga for sékning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier, om
inte annat foljer av denna lag eller féreskrifter som meddelas med
stéd av denna lag.

2 kap. Grundlaggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter

Kapitlets tillimpningsomride

1§ Bestimmelserna i detta kapitel tillimpas vid sddan behandling
av personuppgifter som avses 1 1 kap. 4 §.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandling

2§ Behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt denna
lag fir utféras dven om den enskilde motsitter sig den. Det giller
dock inte om annat framgar av denna lag, annan lag eller férordning.

I 4 kap. 4§, 6 kap. och 7 kap. 2 § finns bestimmelser om att en
personuppgiftsbehandling inte ir tilliten om patienten motsitter sig
den eller inte samtycker till den.

3§ En behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt
denna lag fir ind3 utféras om den enskilde limnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen. Det giller dock inte om annat framgar
av denna lag, annan lag eller férordning.

Av 6 kap. 5 § framgdr att den enskilde 1 ett visst fall inte kan sam-
tycka till en behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt
denna lag.

Regeringen fir foreskriva att en behandling av personuppgifter
som inte ir tilliten enligt denna lag inte heller 1 andra fall fir utforas
trots att den enskilde limnat samtycke till behandlingen.
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Andamal for personuppgiftsbehandlingen

4§ Personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden om
det behodvs for

1. att fullgéra de skyldigheter som anges 1 3 kap. och uppritta
annan dokumentation som behévs 1 och fér virden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att bereda
vird 1 enskilda fall eller som annars féranleds av vird i enskilda fall,

3. att uppritta annan dokumentation som féljer av lag, foérord-
ning eller annan férfattning,

4. att systematiskt och fortlspande utveckla och sikra kvaliteten
1 verksamheten,

5. administration, planering, uppféljning, utvirdering och tillsyn
av verksamheten, eller

6. framstillning av statistik rérande hilso- och sjukvird.

I 7 kap. 4 och 5 §§ finns sirskilda bestimmelser om dndamaélen
for behandling av personuppgifter 1 nationella och regionala kvali-
tetsregister.

5§ Personuppgifter som behandlas f6r indamal som anges i 4 §
far ocksd behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i
dverensstimmelse med lag eller forordning. I &vrigt giller 9 § forsta
stycket d och andra stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgiftsansvar

6§ En virdgivare ir personuppgiftsansvarig fér den behandling
av personuppgifter som den utfér. I landsting och kommun ir varje
myndighet som bedriver hilso- och sjukvird personuppgiftsansva-
rig f6r den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor.

I 6 och 7 kap. finns sirskilda bestimmelser om personuppgifts-
ansvar.

Personuppgifter som fir behandlas

7§  Endast sidana personuppgifter som behovs f6r indamal som
anges i 4 § far behandlas. Aven en virdgivare som inte ir myndighet
far behandla sddana uppgifter om lagévertridelser m.m. som avses i
21 § personuppgiftslagen (1998:204).
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Sokbegrepp

8§ Kinsliga personuppgifter som avses 1 13 § personuppgiftslagen
(1998:204) eller uppgifter om lagovertridelser m.m. som avses 1 21 §
samma lag fir inte anvindas som sékbegrepp. Inte heller fir uppgifter
om att ndgon fitt bistdnd eller andra insatser inom socialtjinsten
eller varit féremdl for &tgirder enligt utlinningslagen (2005:716) an-
vindas som sokbegrepp.

Det ir trots forbudet 1 forsta stycket tilldtet att som sokbegrepp
anvinda uppgifter som ror hilsa samt uppgifter om att nigon varit
féremadl for tvingsingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvdngsvird eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Regeringen fir foreskriva att ett landsting eller en kommun, utan
hinder av vad som anges i forsta stycket, far anvinda uppgifter om
etnicitet samt att nigon fitt bistind eller andra insatser inom social-
tjinsten eller varit féremal for &tgirder enligt utlinningslagen som
sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstillningar.

3 kap. Skyldigheten att féra patientjournal
Inledande bestimmelse

1§ Vid vird av patienter skall féras patientjournal. Patientjour-
nal skall féras f6r varje patient och fir inte vara gemensam for flera
patienter.

I 6 kap. finns bestimmelser om direktdtkomst till andra vardgi-
vares uppgifter om patienter genom sammanhéllen journalféring.

Personer som ir skyldiga att féra patientjournal

2§ Skyldig att féra patientjournal ir

1. den som enligt 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvirdens omride har legitimation eller sirskilt for-
ordnande att utdva visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation f6r yrket, utfér arbetsuppgifter
som annars bara skall utféras av logoped, psykolog eller psykotera-
peut inom den allminna hilso- och sjukvirden eller sddana arbets-
uppgifter inom den enskilda hilso- och sjukvirden som bitride &t
legitimerad yrkesutovare,
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3.den som ir verksam som kurator 1 den allminna hilso- och
sjukvirden.

Ansvar for uppgifter i patientjournal

3§ Den som for patientjournal svarar f6r sina uppgifter i jour-
nalen.

Patientjournalens innehaill

4§  En patientjournal fir endast innehilla de uppgifter som behovs
for de indamal som anges 1 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

5§ En patientjournal skall innehilla de uppgifter som behovs for
en god och siker vird av patienten.

Om uppgifterna féreligger, skall en patientjournal alltid innehilla

1. uppgift om patientens identitet,

2. visentliga uppgifter om bakgrunden till virden,

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera betydande
tgirder,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade tgirder, och

5. uppgift om den information som limnats till patienten och om
de stillningstaganden som gjorts om val av behandlingsalternativ och
om mojligheten till en férnyad medicinsk bedémning.

Patientjournalen skall vidare innehilla uppgift om vem som har
gjort en viss anteckning i journalen och nir anteckningen gjordes.

6§ I lag eller f6rordning finns, foér vissa fall, regler om att en
patientjournal skall inneh3lla ytterligare uppgifter.

7§  Om patienten anser att en uppgift i patientjournalen ir oriktig
eller missvisande, skall det antecknas i journalen.

88§ Uppgifter som skall antecknas enligt 5-7 §§ skall féras in i
journalen s3 snart det kan ske.

9§ En journalanteckning skall om inte synnerligt hinder méter
signeras av den som svarar f6r uppgiften.
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10§ Om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av hand-
lingen har limnats ut till ndgon, skall det dokumenteras 1 patient-
journalen vem som har fitt handlingen, avskriften eller kopian och
nir denna har limnats ut. Detta giller dock inte utlimnande genom
direktitkomst.

11§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far foreskriva undantag frin bestimmelsen 1 5 § andra stycket 1 si-
vitt giller provtagning f6r viss sjukdom och frin bestimmelsen om
signeringskravi9 §.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
ocksd meddela ytterligare féreskrifter om en journalhandlings inne-
hall och utformning.

Spriket i patientjournaler

12§ De journalhandlingar som upprittas inom hilso- och sjuk-
varden skall vara skrivna pd svenska spriket, vara tydligt utformade
och s3 lingt mojligt forstdeliga for patienten.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
foreskriva att en sddan journalhandling fir vara skriven p4 ett annat
sprak dn svenska.

Hantering av journalhandlingar

13§ Uppgifter i en journalhandling fir inte utplinas eller goras
olisliga 1 andra fall in som avses 1 8 kap. 3 §.

Vid rittelse av en felaktighet skall det anges nir rittelsen har skett
och vem som har gjort den.

14§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,

far féreskriva hur journalhandlingar skall hanteras och foérvaras.

Skyldighet att utfirda intyg om virden

15§ Den som enligt 2 § ir skyldig att féra patientjournal skall pd
begiran av patienten utfirda intyg om virden.
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Bevarande av journalhandlingar

16 § En journalhandling skall bevaras minst tre &r efter det att den
sista uppgiften férdes in i handlingen. Regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, fir foreskriva att vissa slags jour-
nalhandlingar skall bevaras minst tio &r.

Om bevarande av journalhandlingar som tagits om hand efter
beslut av Socialstyrelsen finns det sirskilda foreskrifter 1 9 kap. 4 §.

I lag finns, for vissa fall, regler om att journalhandlingar skall
bevaras under en lingre tid in minst tre r.

17 § For journalhandlingar som utgér allmin handling giller, med
de undantag som foljer av 16 §, arkivlagen (1990:782) samt de bestim-
melser som meddelas med stdd av arkivlagen.

Patientjournaler i krig m.m.

18§ Regeringen fr meddela sirskilda foreskrifter om patientjour-
naler i krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga f6rhal-
landen som ir féranledda av att det idr krig utanfér Sveriges grinser
eller av att Sverige har varit i krig eller krigsfara.

4 kap. Grundlaggande bestammelser om inre sekretess och
elektronisk atkomst i en vardgivares verksamhet

Inre sekretess

1§ Den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i virden av
patienten eller av annat skil behdver uppgifterna for sitt arbete inom
hilso- och sjukvirden.

Tilldelning av behérighet for elektronisk dtkomst

2§  En vérdgivare skall bestimma villkor fér tilldelning av behérig-
het f6r dtkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller
delvis automatiserat. Sidan behérighet skall begrinsas till vad som
behévs for att den enskilde skall kunna fullgéra sina arbetsupp-
gifter inom hilso- och sjukvarden.
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Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela nirmare féreskrifter om tilldelning av behérighet for &t-
komst till uppgifter, som fors helt eller delvis automatiserat.

Kontroll av elektronisk dtkomst

3§ En virdgivare skall genomféra dtgirder som innebir att dt-
komst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis
automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Virdgivare skall
genomfora systematiska och dterkommande kontroller av om obe-
hérig dtkomst till sddana uppgifter férekommer.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela nirmare féreskrifter om dokumentation och kontroll enligt
forsta stycket.

Patientens mojlighet att begrinsa elektronisk dtkomst for
vardsyfte

4§ Personuppgifter, som dokumenterats f6r indamal som anges
12 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 hos en virdenhet eller inom en
vardprocess, fir inte goras tillgingliga genom elektronisk dtkomst
for den som arbetar vid en annan virdenhet eller inom en annan vird-
process hos samma vérdgivare, om patienten motsitter sig det. I s-
dana fall skall uppgiften genast spirras.

Uppgift om att det finns spirrade uppgifter far dock vara tillging-
lig f6r andra virdenheter eller virdprocesser liksom dven uppgift om
vilken virdenhet eller virdprocess som spirrat uppgifterna.

5§ En spirr enligt 4 § far hivas av en behérig befattningshavare
hos vérdgivaren, om

— patienten samtycker till det, eller

— patientens samtycke inte kan inhimtas och informationen kan
antas ha betydelse for den vird som patienten oundgingligen behéver.
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5 kap. Grundldaggande bestammelser om utlamnande av
uppgifter och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet

Bestimmelser i andra lagar

1§ Om ritten att ta del av handlingar och uppgifter inom den
allminna hilso- och sjukvirden finns bestimmelser i tryckfrihets-
férordningen och sekretesslagen (1980:100).

2§ I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vardens omride finns bestimmelser som kan begrinsa mojligheten
att limna ut uppgifter frin den enskilda hilso- och sjukvirden.

Myndighets uppgiftsskyldighet avseende journal upprittad
inom enskild hilso- och sjukvard

3§ En myndighet som enligt 9 kap. har hand om en patientjour-
nal upprittad inom enskild hilso- och sjukvird har, om uppgift ur
journalen begirs for sirskilt fall, samma skyldighet att limna upp-
giften som den haft som ansvarat f6r journalen fére dverlimnandet
till myndigheten.

Utlimnande genom direktdtkomst

4§ Direktdtkomst till personuppgifter ir tilliten endast i den ut-
strickning som anges i lag eller férordning.

Om ett landsting eller en kommun bedriver hilso- och sjukvard
genom flera myndigheter, fir en sidan myndighet ha direktdtkomst
till personuppgifter som behandlas av annan sddan myndighet i
samma landsting eller kommun. Ytterligare bestimmelser om direkt-
dtkomst finns i denna lag 15 §, 6 kap. och 7 kap. 9 §.

5§ En virdgivare fir medge en enskild direktdtkomst till sddana
uppgifter om den enskilde sjilv som fir limnas ut till honom eller
henne och som behandlas fér indamal som anges i 2 kap. 4 § forsta
stycket 1 och 2. Den enskilde f&r under samma férutsittningar med-
ges direktdtkomst till sdan dokumentation som avses 1 4 kap. 3 §
forsta stycket forsta meningen.
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Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
foreskriva de krav pd sikerhetsdtgirder som skall gilla vid sddan
direktitkomst.

Utlimnande pd medium fér automatiserad behandling

6§ Fir en personuppgift limnas ut, kan det ske pd medium for
automatiserad behandling.

6 kap. Sammanhallen journalféring
Direktitkomst till uppgifter hos en annan vardgivare

1§  En virdgivare fir, under de férutsittningar som anges 12 §, ha
direktitkomst till andra virdgivares personuppgifter som behandlas
for indamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

Patientens inflytande vid sammanhallen journalféring m.m.

2§ Om en patient motsitter sig det, f&r uppgifter om patienten
inte goras tillgingliga for andra virdgivare genom sammanhéllen jour-
nalféring. Uppgift om att det finns spirrade uppgifter far dock goras
tillginglig.

Innan uppgifter om en patient gors tillgingliga f6r andra vérd-
givare genom sammanhdllen journalféring, skall patienten informe-
ras om vad den sammanhillna journalféringen innebir och om att
patienten kan motsitta sig den.

Om en patient motsitter sig sammanhdllen journalféring, skall
uppgifterna genast spirras. En patient kan nir som helst begira att
den virdgivare som har spirrat uppgifterna hiver spirren.

3§ For att en vdrdgivare skall i bereda sig tillging till uppgifter
som inte ir spirrade enligt 2 § tredje stycket krivs att

1. uppgifterna rér en patient som det finns en aktuell patientrela-
tion med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse f6r virden av patienten,
och

3. patienten samtycker till det.
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Virdgivaren fir dven bereda sig tillgdng till sddana uppgifter om

1. uppgifterna ror en patient som det finns eller har funnits en
patientrelation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att utfirda sidant intyg
som avses 13 kap. 15 §, och

3. patienten samtycker till det.

4§  En virdgivare fir bereda sig tillgdng till en annan virdgivares
uppgifter om en patient, om patientens samtycke inte kan inhimtas
och uppgifterna kan antas ha betydelse f6r den vird som patienten
oundgingligen behover. Detta giller endast om uppgifterna inte ir
sparrade enligt 2 § tredje stycket.

5§ En virdgivare fir inte bereda sig tillgdng till uppgifter som ir
tillgingliga genom sammanhillen journalféring under andra férut-
sittningar in dem som anges 1 3 och 4 §§ dven om patienten uttryck-
ligen samtycker till det.

Personuppgiftsansvar vid sammanhaillen journalféring

68§ Regeringen fir meddela féreskrifter om vem som skall ha per-
sonuppgiftsansvar for dvergripande frigor om tekniska och orga-
nisatoriska sikerhetsdtgirder vid sammanhéllen journalféring.

Behorighetstilldelning och dtkomstkontroll

7§  Vad som sigs i 4 kap. 2 och 3 §§ giller dven foér behorighets-
tilldelning och dtkomstkontroll vid sammanhéllen journalféring.

Bevarande och gallring

8§  Nir patientjournaler ir tillgingliga for flera virdgivare genom
sammanhillen journalféring giller skyldigheten enligt 3 kap. 16 § att
bevara en journalhandling endast den virdgivare som ansvarar foér
handlingen.

Om en journalhandling eller annan handling ir tillginglig fér en
myndighet endast genom sammanhillen journalféring och myndig-
heten inte ansvarar for den, fir myndigheten gallra den frin sitt
arkiv.
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7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister
Inledande bestimmelse

1§ Bestimmelserna i detta kapitel giller fér nationella och regio-
nala kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in frin flera vird-
givare och vilka méjliggér jimférelser inom hilso- och sjukvirden
pa nationell eller regional nivd. Med kvalitetsregister avses en auto-
matiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inrittats
sirskilt for indamaélet att systematiskt och fortldpande utveckla och
sikra virdens kvalitet.

Den enskildes instillning till behandling i kvalitetsregister

2§  DPersonuppgifter fir inte behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister, om den enskilde motsitter sig det.

Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan
den pdbérjats, skall uppgifterna utplinas ur registret s snart det kan

ske.

Information

3§ Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister skall den som ir personuppgiftsansvarig se till att
den enskilde, utéver den information som skall limnas enligt 8 kap.
5§, f&r information om

1. ritten att nir som helst & uppgifter om sig sjilv utpldnade ur
registret,

2.1 vilken utstrickning personuppgifter inhimtas frin nigon
annan killa in frdn den enskilde sjilv eller dennes patientjournal,
och

3. vilka kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma
att limnas ut tll.

Om det inte ir mdjligt att limna informationen innan personupp-
giftsbehandlingen pabérjas, skall den limnas s& snart det kan ske.
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Kvalitetsregisters iandamal

4§ I stillet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ giller att per-
sonuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister fir behand-
las for indamadlet att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra
vérdens kvalitet.

5§ Personuppgifter som behandlas f6r indamal som anges i 4 §
far ocksd behandlas for

1. framstillning av statistik,

2. forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet,

3. utlimnande till den som skall anvinda uppgifterna fér indamal
som anges 1 4 § eller 1 och 2, och

4. fullgérande av annan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller
férordning dn den enligt 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).

6§ Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far
inte behandlas for ndgra andra indamil in dem som anges i 4 och

5 §§.

Personuppgiftsansvar

7§  Endast myndigheter inom hilso- och sjukvarden far vara per-
sonuppgiftsansvariga for central organisering, lagrlng, bearbetning
eller annan central behandling av personuppgifter 1 ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
medge undantag frin férsta stycket.

I 2 kap. 6§ finns allminna bestimmelser om personuppgifts-
ansvar.

Personuppgifter som fir behandlas

8§ Endast sidana personuppgifter som behévs fér indamél som
anges 1 4 § fir behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register.

En enskilds personnummer eller namn fir behandlas i ett natio-
nellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte ir tillrick-
ligt for dndamdl som anges i 4 § att anvinda kodade personupp-
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gifter eller personuppgifter som endast indirekt kan hinféras till
den enskilde.

Kinsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen
(1998:204) och som inte rér hilsa samt uppgifter om lag-
overtridelser m.m. som avses 121 § samma lag fir behandlas endast
om regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, 1

enskilda fall medger det.

Utlimnande genom direktitkomst

9§  Envirdgivare fir ha direktdtkomst till de uppgifter i ett natio-
nellt eller regionalt kvalitetsregister som virdgivaren limnat till
registret.

Bevarande och gallring

10§ DPersonuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
skall gallras nir de inte lingre behévs f6r det indamal som anges i
4.

En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun fir dock
foreskriva att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister som fors inom landstinget eller kommunen fir bevaras
for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal.

Om regeringen meddelat foreskrifter enligt 7 § andra stycket, far
den ocksd foreskriva att personuppgifter fir bevaras f6r historiska,
statistiska eller vetenskapliga indamal.

8 kap. Rattigheter for den enskilde
Ritt att ta del av uppgifter

1§ Att en myndighet inom allmin hilso- och sjukvird under
vissa forutsittningar ir skyldig att limna ut journalhandlingar och
andra handlingar och uppgifter till en patient, framgr av tryckfri-
hetsférordningen och sekretesslagen (1980:100).

2§ Enjournalhandling inom enskild hilso- och sjukvérd skall pa

begiran av patienten si snart som mdjligt tillhandahillas honom
eller henne f6r lisning eller avskrivning pd stillet eller 1 avskrift eller
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kopia, om inte annat f6ljer av 2 kap. 8 § andra stycket eller 9 § forsta
stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omride.

Frigor om utlimnande av en journalhandling enligt férsta stycket
prévas av den som ir ansvarig for journalhandlingen. Anser denne
att journalhandlingen eller ndgon del av den inte bér limnas ut, skall
han eller hon genast med eget yttrande 6verlimna frigan till Social-
styrelsen f6r prévning.

I friga om 6verklagande av Socialstyrelsens beslut enligt andra
stycket giller i tillimpliga delar bestimmelserna i 15 kap. 7 § sekre-
tesslagen (1980:100).

Forstérande av patientjournal

3§ D3 ansokan av patienten eller nigon annan som omnimns i
en patientjournal fir Socialstyrelsen forordna att journalen helt eller
delvis skall férstoras. Forutsittningarna for detta ir att

— godtagbara skil anférs f6r ansokan,

— patientjournalen eller den del dirav som ansékan avser uppen-
barligen inte behévs for patientens vard, och

— det frdn allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skal att be-

vara journalen.

Innan ansokan slutligt prévas, skall den som ansvarar f6r en jour-
nalhandling som omfattas av ansékan beredas tillfille att yttra sig.

Om Socialstyrelsen har avslagit en ansékan om férstoring av en
patientjournal, fir beslutet 6verklagas hos allmin férvaltningsdom-
stol. Om Socialstyrelsens beslut innebir bifall till en sidan ansékan,
far beslutet inte 6verklagas.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Information

4§ En virdgivare skall pd begiran av en patient limna informa-
tion om den direktdtkomst och elektroniska dtkomst som fére-
kommit till uppgifter om patienten.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela nirmare féreskrifter om den information som skall ges till
patienten.
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5§ Den som ir personuppgiftsansvarig enligt denna lag skall se
till att den registrerade far information om personuppgiftsbehand-
lingen.

Informationen skall innehilla upplysningar om

1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamélet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som kan félja av lag eller férordning,

5. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

6. ritten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begira att uppgifter spirras,

7. ritten enligt 4 § att i information om den direktdtkomst och
elektroniska dtkomst som férekommit,

8. ritten att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

9. ritten enligt 28 § personuppgiftslagen till rittelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

10. ritten enligt 48 § personuppgiftslagen till skadestind vid be-
handling av personuppgifter i strid mot denna lag,

11. vad som giller 1 friga om sékbegrepp, direktdtkomst och ut-
limnande av uppgifter pd medium fér automatiserad behandling,

12. vad som giller 1 friga om bevarande och gallring, samt

13. huruvida personuppgiftsbehandlingen ir frivillig eller inte.

I 6 kap. 2§ och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om
vilken information som skall limnas i vissa fall.

Rittelse

6§ Vid sidan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap.
4§ giller bestimmelserna om rittelse 1 28 § personuppgiftslagen
(1998:204). Detta giller dock inte om &tgirderna skulle strida mot
bestimmelserna i 3 kap. 13 §.

Skadestind

7§  Vid sidan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap.
4§ giller bestimmelserna om skadestind 1 48 § personuppgifts-
lagen (1998:204).

71



Forfattningsforslag SOU 2006:82

Andra rittigheter enligt denna lag

8§ I denna lag finns foreskrifter om andra rittigheter for den
enskilde 13 kap. 7 §, 4 kap. 4 §, 6 kap. 2 § samt 7 kap. 2 och 3 §§.

9 kap. Omhéandertagande och aterlimnande av patientjournal
Forutsittningar f6r omhindertagande

1§ Om det pd sannolika skil kan antas att patientjournaler inom
enskild hilso- och sjukvird inte kommer att handhas enligt fore-
skrifterna i denna lag eller enligt féreskrifter som meddelats med
stéd av lagen, fir Socialstyrelsen besluta att de skall tas om hand.
Socialstyrelsen fir ocksd besluta om omhindertagande av patient-
journaler inom enskild hilso- och sjukvird, om
— den som ansvarar fér hanteringen av journalerna anséker om

det, och

— det finns ett pdtagligt behov av att journalerna tas om hand.

Forutsittningar for dterlimnande

2§ En omhindertagen patientjournal skall terlimnas, om det ir
mdjligt och det inte finns skil fér omhindertagande enligt 1 §. Be-
slut 1 friga om dterlimnande meddelas av Socialstyrelsen efter an-
sokan av den som vid beslutet om omhindertagande ansvarade for
hanteringen av journalen.

Ansvaret for omhindertagna journaler

3§ Patientjournaler som omhindertagits enligt 1 § skall férvaras
avskilda hos arkivmyndigheten i det landsting eller, i friga om kom-
mun som inte tillhér ndgot landsting, den kommun dir journalerna
finns. Socialstyrelsen skall i varje beslut om omhindertagande ange
hos vilken arkivmyndighet journalerna skall f6rvaras.

Bevarande av omhindertagna journaler

4§ Ombhindertagna journalhandlingar skall bevaras minst tio ar
frén det att de kom in tll arkivmyndigheten.
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Verkstillighet av beslut om omhindertagande

5§ Ett beslut om omhindertagande av patientjournaler far verk-
stillas dven om det inte vunnit laga kraft, om inte nigot annat fore-
skrivits 1 beslutet.

Polismyndigheten skall limna den hjilp som behovs fér att verk-
stilla ett beslut om omhindertagande av patientjournaler.

Overklagande

6§ Socialstyrelsens beslut i friga om omhindertagande eller dter-
limnande av patientjournaler fir 6verklagas hos allmin férvaltnings-
domstol.

Provningstillstind krivs vid verklagande till kammarritten.

Overgangsbestammelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2008, di patientjournal-
lagen (1985:562) och lagen (1998:544) om virdregister upphor att
gilla.

2. Bestimmelserna i 7 kap. skall inte bérja tillimpas férrin den
1 januari 2009 i friga om nationella och regionala kvalitetsregister
som bérjat foras fore denna lags ikrafttridande.

3. Bestimmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ giller inte for personupp-
gifter som behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister
fore den 1 januari 2009.
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2 Forslag till
lag om andring i sekretesslagen (1980:100)

Hirigenom foéreskrivs 1 friga om sekretesslagen (1980:100)

dels att 7 kap. 1¢, 2, 3 och 68§, 9kap. 4§, 14 kap. 2§ samt
16 kap. 1 § skall ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen skall inféras tvd nya paragrafer, 7 kap. 1 d och
1 e §§, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
1c§

Sekretess giller, om inte annat foljer av 2 §, inom hilso- och sjuk-
virden for uppgift om enskilds hilsotillstind eller andra personliga
forhillanden, om det inte stir klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till den enskilde lider men. Det-
samma giller 1 annan medicinsk verksamhet, sisom rittsmedicinsk
och rittspsykiatrisk undersékning, insemination, befruktning utan-
for kroppen, faststillande av kénstillhorighet, abort, sterilisering,
kastrering, omskirelse, dtgirder mot smittsamma sjukdomar och iren-
den hos nimnd med uppgift att bedriva patientnimndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket giller ocksd 1 sddan verksamhet
hos myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sirskild
tillsyn 6ver allmin eller enskild hilso- och sjukvird.

Sekretess gdller i verksambet
som avser ombindertagande av
patientjournal inom enskild hdilso-
och sjukvdrd for uppgift om en-
skilds hélsotillstind eller andra per-
sonliga forbdllanden. Utan hinder
av sekretessen fir uppgift limnas
till hélso- och sjukvdrdspersonal
om uppgiften behovs for vard eller
bebandling och det ir av synner-
lig vikt att uppgiften limnas.

I friga om uppgift i allmidn handling giller sekretessen i hogst
sjuttio ar.

En landstingskommunal eller ~ En myndighet inom en kom-
kommunal myndighet som bedri- mun eller ett landsting som be-
ver verksamhet som avses 1 forsta  driver verksamhet som avses i
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stycket far limna uppgift till an-
nan sddan myndighet for forsk-
ning och framstillning av statistik
eller f6r administration pd verk-
samhetsomridet, om det inte kan
antas att den enskilde eller nigon
nirstdende till den enskilde lider
men om uppgiften rojs. Vidare far
utan hinder av sekretessen uppgift
limnas till enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersikning  betriffande wvissa
smittsamma  sjukdomar i brott-
madl, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vdrd, smittskyddslagen
(2004:168) samt 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m.

Forfattningsforslag

forsta stycket fir limna uppgift
till annan sddan myndighet for
forskning och framstillning av
statistik eller f6r administration
pa verksamhetsomridet, om det
inte kan antas att den enskilde
eller ndgon nirstiende till den
enskilde lider men om uppgiften
rojs.

1d§

Sekretess enligt 1 ¢ § forsta
stycket hindrar inte att en uppgift
limnas frin en myndighet inom
hilso- och sjukvdrden i en kom-
mun eller ett landsting till en
annan sddan myndighet i samma
kommun eller landsting. Sidan
sekretess hindrar inte heller att en
uppgift limnas till en myndighet
inom hiélso- och sjukvdrden eller
tll en enskild vdrdgivare enligt
vad som fOreskrivs om samman-
hillen jowrnalforing i patient-
datalagen (0000:00). Sekretessen
hindrar inte beller att en uppgift
limnas till ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen.

Om den enskilde pd grund av
sitt hélsotillstand eller av annat
skdl inte kan samtycka till att en
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uppgift limnas ut, hindrar sek-
retess enligt 1 ¢ § forsta stycket
inte att en uppgift om honom eller
henne som bebivs for att han eller
hon skall fa nodvindig vird, om-
sorg, behandling eller annat stod
limnas fran en myndighet inom
hélso- och sjukvdrden till en annan
myndighet inom hdilso- och sjuk-
vdrden eller socialtjinsten eller
till en enskild vardgivare eller en
enskild verksambet pd  social-
ti@nstens omrdde.

Sekretess enligt 1 ¢§ forsta
stycket bindrar inte heller att en
uppgift limnas till enskild enligt
vad som  foreskrivs 1 lagen
(1988:1473) om undersokning
betriffande vissa  smittsamma
sjukdomar i brottmdl, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk
vdrd, smittskyddslagen (2004:168)
samt 6 och  7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m.

le§

Sekretess giller i verksambet
som avser ombdndertagande av
patientjournal inom enskild hdilso-
och sjukvdrd for uppgift om
enskilds hélsotillstind eller andra
personliga forbdllanden. Utan hin-
der av sekretessen far uppgift lim-
nas till hélso- och sjukvdrdsperso-
nal om uppgiften behivs for vdrd
eller bebandling och det dr av
synnerlig vikt att uppgiften limnas.

I frdga om wuppgift i allmin
handling giller sekretessen i higst
sjuttio dr.
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Forfattningsforslag

23§

Sekretessen enligt 1 ¢ § giller
inte

Sekretessen enligt 1c¢ eller
1 e § giller inte

1. beslut 1 drende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvingsvard
eller rittspsykiatrisk vdrd, om beslutet angdr frihetsberévande

dtgird,

2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet angir

frihetsberdvande dtgird,

3. beslut 1 drende om ansvar eller behorighet f6r personal inom

hilso- och sjukvérden,

4. beslut i friga om omhindertagande eller 3terlimnande av

patientjournal.

Betriffande anmilan i drende
om ansvar eller behorighet for
personal inom hilso- och sjuk-
virden giller sekretess f6r upp-
gifter som avses i 1 ¢§, om det
kan antas att den som uppgiften
ror eller nigon honom eller
henne nirstiende lider betydan-
de men om uppgiften rojs.

Betriffande anmilan i drende
om ansvar eller behorighet for
personal inom hilso- och sjuk-
virden giller sekretess f6r upp-
gifter som avses i 1 c eller 1 e§,
om det kan antas att den som
uppgiften ror eller nigon honom
eller henne nirstdende lider bety-
dande men om uppgiften rojs.

3§

Sekretessen enligt 1 ¢ § giller
ocksd 1 férhdllande till den vird-
eller behandlingsbehévande sjilv
i frdga om uppgift om hans eller
hennes hilsotillstind, om det
med hinsyn tll indamilet med
varden eller behandlingen ir av
synnerlig vikt att uppgiften inte
limnas till honom eller henne.

Sekretessen enligt 1 c eller 1 e §
giller ocksd i férhéllande till den
vird- eller behandlingsbehévande
sjilv 1 frdga om uppgift om hans
eller hennes hilsotillstind, om det
med hinsyn till indamilet med
virden eller behandlingen ir av
synnerlig vikt att uppgiften inte
limnas till honom eller henne.

6§

Sekretess giller inom hilso-
och sjukvirden och annan verk-
samhet som avses 1 1 c¢§ samt
inom socialtjinsten foér anmilan
eller annan utsaga av enskild om
nigons hilsotillstdnd eller andra
personliga férhéllanden, om det

Sekretess giller inom hilso-
och sjukvirden och annan verk-
samhet som avses i1 celler 1 e §
samt inom socialtjinsten f6r an-
milan eller annan utsaga av en-
skild om ndgons hilsotillstind
eller andra personliga férhillan-
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kan antas att fara uppkommer
fér att den som har gjort an-
milan eller avgivit utsagan eller
nidgon honom eller henne nirsts-
ende utsitts f6r vild eller annat
allvarligt men om uppgiften rojs.

SOU 2006:82

den, om det kan antas att fara
uppkommer fér att den som har
gjort anmilan eller avgivit ut-
sagan eller nigon honom eller
henne nirstiende utsitts f6r vild
eller annat allvarligt men om upp-
giften rojs.

I frdga om uppgift 1 allmin handling giller sekretessen i hogst

femtio ir.

9 kap.
43§

Sekretess giller 1 sidan sirskild
verksamhet hos myndighet som
avser framstillning av statistik for
uppgift som avser enskilds per-
sonliga eller ekonomiska f6érhil-
landen och som kan hinféras till
den enskilde. Detsamma giller
annan jimférbar undersokning
som utférs av Riksrevisionen
eller, 1 den utstrickning rege-
ringen foreskriver det, av nigon
annan myndighet. Uppgift som
behovs f6r forsknings- eller sta-
tistikindamal och uppgift, som
inte genom namn, annan identi-
tetsbeteckning eller dirmed jim-
forbart forhillande ir direkt hin-
forlig till den enskilde, far dock
limnas ut, om det stir klart att
uppgiften kan réjas utan att den
som uppgiften ror eller nigon
honom nirstdende lider skada
eller men.
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Sekretess giller 1 sidan sir-
skild verksamhet hos myndighet
som avser framstillning av stati-
stik fér uppgift som avser en-
skilds personliga eller ekono-
miska férhillanden och som kan
hinforas till den enskilde. Det-
samma giller annan jimférbar
undersékning som utférs av
Riksrevisionen eller, 1 den ut-
strickning regeringen foreskriver
det, av ndgon annan myndighet.
Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikindam4l och
uppgift, som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller
dirmed jimforbart foérhillande
ir direkt hinforlig till den en-
skilde, fir dock limnas ut, om
det stdr klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
ndgon nirstiende #2/l den enskilde
lider skada eller men. Detsamma
giller en uppgift som avser en av-
liden och som rér dédsorsak eller
dodsdatum, om uppgiften behivs
i ett nationellt eller regionalt kva-
litetsregister enligt patientdatalagen
(0000:00).
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I friga om uppgift i allmin handling giller sekretessen 1 hogst
sjuttio &r, sdvitt angdr uppgift om enskilds personliga férhillanden,
och annars i hégst tjugo ar.

14 kap.
2§
Sekretess hindrar inte att uppgift 1 annat fall in som avses 1 1§
limnas till myndighet, om uppgiften behévs dir f6r

1. férundersdkning, ritteging, irende om disciplinansvar eller
skiljande frin anstillning eller annat jimférbart rittsligt forfarande
vid myndigheten mot nigon rérande hans deltagande 1 verksam-
heten vid den myndighet dir uppgiften férekommer,

2. omprovning av beslut eller dtgird av den myndighet dir upp-
giften férekommer, eller

3. tillsyn 6ver eller revision hos den myndighet dir uppgiften
forekommer.

Sekretess hindrar inte att uppgift limnas i muntligt eller skriftligt
yttrande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver
férundersdkning 1 brottmal.

Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefon-
nummer och arbetsplats eller uppgift 1 form av fotografisk bild av
enskild limnas till en myndighet, om uppgiften behévs dir for del-
givning enligt delgivningslagen (1970:428). Uppgift hos myndighet
som driver televerksamhet om enskilds telefonnummer fir dock,
om den enskilde hos myndigheten begirt att abonnemanget skall
hillas hemligt och uppgiften omfattas av sekretess enligt 9 kap. 8 §
tredje stycket, limnas ut endast om den myndighet som begir upp-
giften finner att det kan antas att den som soks f6r delgivning héller
sig undan eller att det annars finns synnerliga skal.

Sekretess hindrar inte att uppgift som angdr misstanke om brott
limnas ull 8klagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndig-
het som har att ingripa mot brottet, om fingelse ir féreskrivet for
brottet och detta kan antas féranleda annan pdfsljd in boter.

For uppgift som omfattas av sekretess enligt 7 kap. 1 c—6 och
34 §§, 8 kap. 8 § forsta stycket, 9 eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7§,
8 § forsta eller andra stycket eller 9§ giller vad som féreskrivs 1
fjirde stycket endast sdvitt angdr misstanke om

1. brott f6r vilket inte dr féreskrivet lindrigare straff in fingelse i
ett ar,

2. forsok till brott for vilket inte dr féreskrivet lindrigare straff
in fingelse 1 tvd 4r eller
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3. t6rsok till brott for vilket inte dr féreskrivet lindrigare straff
in fingelse i ett &r, om girningen innefattat férsok till 6verféring
av sidan allminfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskydds-

lagen (2004:168),

om inte annat foljer av sjitte-3ttonde styckena.

Sekretess enligt 7 kap. 1c¢§,
4§ eller 34§ hindrar inte att
uppgift som angdr misstanke om
brott

1. enligt 3, 4 eller 6 kap. brotts-
balken eller

2. som avses 1 lagen (1982:316)
med férbud mot kénsstympning
av kvinnor,

mot nigon som inte har fyllt
arton 4r limnas till 3klagarmyn-
dighet eller polismyndighet.

Sekretess enligt 7 kap. 1c¢§,
le§, 4§ eller 34 § hindrar inte
att uppgift som angdr misstanke
om brott

1. enligt 3, 4 eller 6 kap. brotts-
balken eller

2. som avses i lagen (1982:316)
med férbud mot kénsstympning
av kvinnor,

mot nigon som inte har fyllt
arton 4r limnas till 3klagarmyn-
dighet eller polismyndighet.

Sekretess enligt 7 kap. 4§ forsta stycket eller andra stycket
férsta meningen hindrar vidare inte att uppgift, som angdr miss-

tanke om

1. 6verlitelse av narkotika i1 strid med narkotikastrafflagen

(1968:64),

2. overldtelse av dopningsmedel i strid med lagen (1991:1969)
om férbud mot vissa dopningsmedel eller

3. icke ringa fall av olovlig férsiljning eller anskaffning av alko-
holdrycker enligt alkohollagen (1994:1738),

till den som inte fyllt arton &r, limnas till 8klagarmyndighet eller

polismyndighet.

Sekretess som avses 1 sjunde stycket hindrar vidare inte att

uppgift som behdvs for ett omedelbart polisidrt ingripande limnas
till polismyndighet nir nigon som kan antas vara under arton ar
patriffas av personal inom socialtjinsten under férhillanden som
uppenbarligen innebir 6verhingande och allvarlig risk for den
unges hilsa eller utveckling. Detsamma giller om den unge

patriffas nir han eller hon begir brott.

Sekretess enligt 7 kap. 1c¢§
och 4 § forsta och tredje stycke-
na hindrar inte att uppgift om
enskild, som inte fyllt arton &r
eller som fortgiende missbrukar
alkohol, narkotika eller flyktiga

80

Sekretess enligt 7 kap. 1c¢§,
le§ och 4§ férsta och tredje
styckena hindrar inte att uppgift
om enskild, som inte fyllt arton

dr eller som fortgiende miss-
brukar alkohol, narkotika eller
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l6sningsmedel, eller nirstende
till denne limnas frdn myndig-
het inom hilso- och sjukvirden
och socialtjinsten till annan s3-
dan myndighet, om det behévs
for att den enskilde skall f3
nédvindig vird, behandling eller
annat stdd. Detsamma giller i
friga om limnande av uppgift
om gravid kvinna eller nirsta-
ende till henne, om det behovs
fér en nodvindig insats il
skydd fér det vintade barnet.

Nuvarande lydelse

Forfattningsforslag

flyktiga 16sningsmedel, eller nir-
stdende till denne limnas frin
myndighet inom hilso- och sjuk-
vidrden och socialtjinsten till
annan sidan myndighet, om det
behovs for att den enskilde skall
f4 nédvindig vird, behandling
eller annat st6d. Detsamma giller
i friga om limnande av uppgift
om gravid kvinna eller nirsta-
ende till henne, om det behovs
fér en nodvindig insats il
skydd fér det vintade barnet.

16 kap.
1§

Att friheten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen och 1 kap.
2 § yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra upp-
gifter 1 vissa fall dr begrinsad framgr av 7 kap. 3 § forsta stycket 1
och 2, 4§ 1-8 samt 5§ 1 och 3 tryckfrihetsférordningen och av
5 kap. 1 § forsta stycket samt 3 § férsta stycket 1 och 2 yttrandefri-
hetsgrundlagen. De fall av uppsitligt 8sidosittande av tystnadsplikt, 1
vilka nimnda frihet enligt 7 kap. 3 § forsta stycket 3 och 5 § 2 tryck-
frihetsférordningen samt 5 kap. 1§ forsta stycket och 3 § férsta
stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen 1 6vrigt ir begrinsad, ir de dir
tystnadsplikten féljer av

sdvitt avser uppgift om annat
in verkstilligheten av beslut om
omhindertagande eller beslut om
vérd utan samtycke
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Foreslagen lydelse

16 kap.
1§

Att friheten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen och 1 kap.
2 § yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra upp-
gifter i vissa fall ir begrinsad framgdr av 7 kap. 3 § forsta stycket 1
och 2, 4§ 1-8 samt 5§ 1 och 3 tryckfrihetsférordningen och av
5 kap. 1 § forsta stycket samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefri-
hetsgrundlagen. De fall av uppsatligt dsidosittande av tystnadsplikt, i
vilka nimnda frihet enligt 7 kap. 3 § forsta stycket 3 och 5 § 2 tryck-
frihetsférordningen samt 5 kap. 1§ forsta stycket och 3 § forsta
stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen 1 6vrigt dr begrinsad, ir de dir
tystnadsplikten foljer av

7kap.1cellerie§ sdvitt avser uppgift om annat
in verkstilligheten av beslut om
omhindertagande eller beslut om
vard utan samtycke

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2008.
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3 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (2001:499) om omskarelse

av pojkar

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2001:499) om omski-
relse av pojkar att 2 § skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

Nir likare utfér omskirelse
enligt denna lag eller nir likare
eller sjukskéterska ombesérjer
smirtlindring enligt denna lag
giller lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjuk-
vidrdens omrdde, patientskade-
lagen (1996:799) och patient-
journallagen (1985:562).

Nir likare utfér omskirelse
enligt denna lag eller nir likare
eller sjukskéterska ombesérjer
smirtlindring enligt denna lag
giller lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjuk-
vidrdens omrdde, patientskade-
lagen (1996:799) och patient-
datalagen (0000:00).

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2008.
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4 Forslag till
lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m.

dels att 3 kap. 7 § och rubriken nirmast fore 4 kap. 6 § skall ha
foljande lydelse,

dels att det 1 lagen skall inféras nya paragrafer, 4 kap. 4 a och
6 a §§, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
7§

Uppgifter om information och
samtycke m.m. enligt 1-6 §§ skall
dokumenteras pa limpligt sitt.

Sérskilda bestimmelser om sd-
dan dokumentation finns i 3§

Uppgifter om information och
samtycke m.m. enligt 1-6 §§ skall
dokumenteras pd limpligt sitt ¢
anslutning till biobanken samt i
provgivarens patientjournal.

patientjournallagen (1985:562).

4 kap.
4a§

En jowrnalbandling inom en-
skild hélso- och sjukvdrd som ror
en viss patient skall limnas ut pd
begiran av den som fatt tillging
till kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till utlimnan-
det av journalbandlingen. I friga
om vissa kéinsliga personuppgifter
finns foreskrifter i personuppgifts-
lagen (1998:204).

84



SOU 2006:82 Forfattningsforslag

Vigran att limna ut Vigran att limna ut
vivnadsprover vivnadsprover m.m.
6a§

Frdagor om utlimnande av en
journalhandling enligt 4 a § pri-
vas av den som dr ansvarig for
patientjournalen. Anser denne att
journalbandlingen eller ndgon del
av den inte bor limnas ut, skall
han eller hon genast med eget ytt-
rande dverlimna fragan till Social-
styrelsen for provning.

Ifrdga om dverklagande av
Socialstyrelsens beslut enligt forsta
stycket galler i tillimpliga delar
bestimmelserna i 15 kap. 7 § sekre-
tesslagen (1980:100).

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2008.
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5 Forslag till

SOU 2006:82

lag om andring i lagen (2005:225) om rattsintyg i

anledning av brott

Hirigenom féreskrivs i friga om lagen (2005:225) om rittsintyg
ianledning av brott att 5 och 7 §§ skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5§

Ett rittsintyg far inte utfirdas utan den enskildes samtycke, om
inte annat féljer av andra eller tredje stycket.

Ett rittsintyg som avser en mélsigande fir utfirdas utan samtycke

1. vid misstanke om brott f6r vilket inte dr foreskrivet lindrigare
straff dn fingelse 1 ett &r eller forsok till brott for vilket inte ir
stadgat lindrigare straff in fingelse i tvd r,

2. vid misstanke om férsok till brott for vilket inte dr foreskrivet
lindrigare straff in fingelse i ett &r om girningen innefattat férsck
till 6verféring av sddan allminfarlig sjukdom som avses 1 1 kap. 3 §

smittskyddslagen (2004:168),

3. vid misstanke om brott enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken
eller brott som avses i lagen (1982:316) med f6rbud mot kénsstymp-
ning av kvinnor, mot ndgon som inte har fyllt arton ar, eller

4. om uppgifter, for vilka
giller sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ §
sekretesslagen (1980:100) eller
tystnadsplikt enligt 2 kap. 8§
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvér-
dens omride, har limnats ut till

polismyndighet eller &klagar-
myndighet efter samtycke frin
malsidganden.

Ett rittsintyg som avser den
utfirdas utan samtycke

4. om uppgifter, for vilka
giller sekretess enligt 7 kap. 1 ¢
eller 1e§  sekretesslagen
(1980:100) eller tystnadsplikt en-
ligt 2 kap. 8§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride, har lim-
nats ut till polismyndighet eller
3klagarmyndighet efter samtycke
frin mélsiganden.
som ir misstinkt for brott fir

1. 1 samband med kroppsbesiktning enligt 28 kap. rittegdngs-

balken, eller

2. om annan undersdkning dn kroppsbesiktning har dgt rum och
det foreligger misstanke om sddant brott som avses 1 andra stycket

1-3.
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7§

Frin en verksamhet dir sek-
retess giller enligt 7 kap. 1c¢§
sekretesslagen (1980:100) eller
dir personalen omfattas av tyst-
nadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens om-
ride skall det till Rittsmedicinal-
verket utan hinder av sekretessen
eller tystnadsplikten limnas ut
sddana uppgifter som behovs for
att utfirda ett rittsintyg om

Frin en verksamhet dir sek-
retess giller enligt 7 kap. 1c¢
eller  1e§  sekretesslagen
(1980:100) eller dir personalen
omfattas av tystnadsplikt enligt
2 kap. 8§ lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrdde skall det till
Rittsmedicinalverket utan hin-
der av sekretessen eller tystnads-
plikten limnas ut sddana upp-
gifter som behovs f6r att utfirda
ett rittsintyg om

1. det begirs av Rittsmedicinalverket, och
2. uppgifterna angdr misstanke om sidant brott som avses 1 5§

andra stycket 1-3.

Bestimmelser om utlimnande av uppgifter till polismyndighet
och dklagarmyndighet i vissa fall finns i 14 kap. 2 § sekretesslagen.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2008.
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1 Vart uppdrag och arbete

1.1 Vart uppdrag

Enligt vira ursprungliga direktiv (dir. 2003:42) skall vi utarbeta
forslag till en sirskild forfattningsreglering av nationella kvalitets-
register inom hilso- och sjukvirden. Vi skall dven éverviga om sir-
skild forfattningsreglering behdvs for de regionala cancerregistren,
Socialstyrelsens donationsregister och metadonregister samt de pla-
nerade vaccinations- och blodgivarregistren.

I vért arbete stotte vi pd flera frigor som giller grinsdragningen
mellan en reglering av nationella kvalitetsregister och dvrigt regle-
ring, frimst lagen (1998:544) om virdregister (virdregisterlagen).
Eftersom det sedan tidigare fanns ett behov av en bredare 6versyn
av personuppgiftsbehandlingen inom hilso- och sjukvérden, utvidga-
des virt uppdrag genom tilliggsdirektiv (dir. 2004:95).

Genom tilliggsdirektiven fick vi det vergripande uppdraget att se
6ver hur behandlingen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
regleras samt limna f6rslag till en vil fungerade och sammanhingan-
de reglering av omridet. Regleringen skall omfatta behandlingen av
personuppgifter i den medicinska virden, den kvalitetsférbittrande
verksamheten, forskningen och den administrativa verksamheten
inom hilso- och sjukvirden. Vi skall vid utformningen av vira férslag
utgd frin hur personuppgifter bér hanteras i syfte att 6ka patient-
sikerheten och méjligheterna till patientmedverkan, férbittra sdvil
den medicinska som den ekonomiska uppféljningen samt minska
administrationen samtidigt som hanteringen av personuppgifterna
sikras och den personliga integriteten skyddas.

I uppdraget ingdr att analysera férutsittningarna f6r och nyttan
av en f6r samtliga virdgivare sammanhillen patientjournal f6r varje
patient, pd nationell eller regional nivd. Om vi finner att en samman-
hillen journal inte bor skapas eller att den av tekniska skil inte kan
genomforas inom kort, skall vi granska och analysera férutsittningarna
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1 6vrigt for att 6verfora personuppgifter mellan verksamheter inom
allmin och enskild hilso- och sjukvird.

I uppdraget ingdr vidare en &versyn av bestimmelserna i patient-
journallagen (1985:562) och virdregisterlagen samt ett antal frigor
som ror likemedelsomridet.

Enligt ytterligare tilliggsdirektiv (dir. 2005:150) skall den del av
uppdraget som giller frigan om en sammanhingande lagstiftning fér
all behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden, frigan
om en sammanhdllen patientjournal, kvalitetsregisterfrigor samt sek-
retessfrigor med anledning av dessa uppgifter redovisas genom del-
betinkande.

I virt slutbetinkande kommer 6vriga delar av virt uppdrag att
behandlas. Dessa delar innefattar bl.a. frigor om en sirskild forfatt-
ningsreglering av de regionala cancerregistren och det nationella
vaccinationsregister som i dag fors av Likemedelsverket, Smittskydds-
institutet och Socialstyrelsen, en éversyn av regleringen av Like-
medelsverkets uppf6ljning av likemedels indamailsenlighet, frigor
om landstingens méjligheter att kunna bedriva uppféljning, utvir-
dering och kvalitetssikring av likemedelsférskrivning inom virden
samt en generell 6versyn av lagen (1996:1156) om receptregister.

Direktiven framgar i sin helhet av bilaga 1-3.

1.2 Arbetets bedrivande

Vi hade virt férsta sammantride den 11 juni 2003 och har direfter
haft ytterligare 30 sammantriden inom utredningen, inklusive ett tv3-
dagars internatsammantride.

For att informera oss om den behandling av personuppgifter som
pgar 1 nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden och
for att inhimta synpunkter i olika avseenden har vi gjort studiebesock
vid Uppsala Clinical Research Center (UCR), Nationellt kompetens-
centrum for ortopedi (NKO) vid Sahlgrenska sjukhuset 1 Géteborg,
kompetenscentrumet Eyenet Sweden 1 Karlskrona och regionala
onkologiska centrumet vid Karolinska sjukhuset i Stockholm.

Vidare har vi besokt Helsingborgs lasarett, Huslikarna i Osteriker,
Psykiatrin Nordvistra Skdne, Ricksta Huslikarmottagning, Uni-
versitetssjukhuset 1 Lund, Sophiahemmet och Virdcentralen Ramlésa
for att informera oss om dagens patientjournalféring och for att
inhdmta synpunkter pd bl.a. frigan om en sammanhallen journal. Vi
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har dven gjort ett studiebesok vid Regionarkivet i Skdne lin for att
informera oss om arkivfrigor.

Vi har under arbetets ging informerats av foéretridare f6r Carelink,
Stockholms lins landsting, Landstinget i Uppsala lin, Landstinget i
Ostergotland, Landstinget i Dalarna, Norrbottens lins landsting och
Smittskyddsinstitutet om de utvecklingsprojekt som pagdr pid om-
ridet.

Vi har dven deltagit i studiebesok vid Department of Health och
National Health Service i England, vilka bida arrangerats av Sveriges
Kommuner och Landsting.

Vidare har vi deltagit i olika konferenser med anknytning till virt
uppdrag.

For att f8 en uppfattning om hur frigan om den registrerades
samtycke hanteras i samband med registerféringen i nationella kvali-
tetsregister och om vilken information om registerféringen som
limnas till de registrerade har vi under hésten 2003 genomfért en
enkitundersokning bland ett knappt sextiotal registerhillare for
nationella kvalitetsregister.

Vidare har vi under hésten 2005 13tit Statistiska centralbyrin
genomfora en enkitundersckning. Syftet med undersskningen var
att f8 fram allminhetens instillning till skapandet av en enda elek-
tronisk journal {6r varje patient och till andra frigor som rér patient-
journaler. En kort sammanfattning av undersékningen 3terfinns i
bilaga 4.

Vi har dven anordnat hearingar till vilka féretridare for ett stort
antal patient-, anhérig- och pensionirsorganisationer samt yrkes-
féorbund inom hilso- och sjukvirden bjudits in.

Under arbetets gdng har vi har mottagit skriftliga och muntliga
synpunkter frin allminheten rérande vart uppdrag.

I enlighet med direktiven har samrdd dgt rum med InfoVU-pro-
jektet, Carelink, Niringslivets Regelnimnd (NNR) och general-
direktéren Karin Lindell, som haft i uppdrag att bitrida Justitie-
departementet med en analys rérande férsikringsbolags tillging till
patientjournaler (Ju 2004:C). Vidare har under arbetets ging samrad
skett med Nationell psykiatrisamordning (S 2003:09) och Utred-
ningen om ett nationellt register ver personer som utdvar alternativ-
eller komplementirmedicin (S 2004:03) samt — pd sekretariatsnivd —
med Ansvarskommittén (Fi 2003:02). Vi har dven haft méten med
foretridare for Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Lands-
ting.
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Slutligen har utredningen varit representerad 1 Referensgruppen
till Nationella ledningsgruppen f6r I'T 1 vird och omsorg.

1.3 Betdankandets disposition

Efter de inledande bakgrundsavsnitten innehiller betinkandet i av-
snitt 6 nigra allminna utgdngspunkter {6r vdra éverviganden. I
avsnitt 7 och 8 behandlas vdra forslag om en ny lag och dess grund-
liggande bestimmelser om personuppgiftsbehandling. Frigan om
det bor inféras sammanhallna patientjournaler behandlas i avsnitt 9.
I avsnitt 10 redogdrs for vira dverviganden i friga en ny reglering
av patientjournalféringen. Vira férslag om dppnade mojligheter till
sammanhallen journalféring redovisas i avsnitt 11. (En lathund 6ver
hur patientuppgifter fir goras tillgingliga vid sammanhgllen journal-
foring finns 1 bilaga 5). I avsnitt 12 och 13 behandlar vi frigor om
inre sekretess och om vérdgivare skall kunna medge sina patienter
direktdtkomst till deras virddokumentation. Avsnitt 14-17 behand-
lar frigor om &verforing av personuppgifter 1 individinriktad verk-
samhet, om mojligheter till personuppgiftsbehandling fér verksam-
hetsuppf6ljning, om kvalitetsregister och om patientuppgifter och
forskning inom hilso- och sjukvirden. I avsnitt 18 tas allminna
frigor och bestimmelser upp. Avsnitt 19 behandlar ikrafttridande-
och 6vergdngsbestimmelser. I avsnitt 20 beskrivs konsekvenserna
av vira forslag. Avsnitt 21 innehdller en férfattningskommentar.
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2 Halso- och sjukvard och IT

2.1 Halso- och sjukvardens organisation
2.1.1  Ansvaret for hilso- och sjukvarden

Hilso- och sjukvirden ir en central del av vilfirden. De grundlig-
gande principerna for den svenska hilso- och sjukvirden ir att den
skall ges pd lika villkor och efter behov, styras demokratiskt och
vara solidariskt finansierad. I det svenska sjukvirdssystemet ir ansva-
ret for hilso- och sjukvirden delat mellan staten, som fastsldr mélen
for hilso- och sjukvarden, respektive landstingen och kommunerna,
som har verksamhets- och finansieringsansvaret. Det demokratiska
inflytandet 6ver hilso- och sjukvirden utévas till stor del av kom-
munala politiska férsamlingar med beskattningsritt och sjilvstin-
dighet i férhdllande till riksdag, regering och statliga myndigheter.

Staten ansvarar for den 6vergripande hilso- och sjukvardspoli-
tiken. Under regeringen lyder myndigheter med uppgifter inom
hilso- och sjukvirden. Den stérsta myndigheten ir Socialstyrelsen,
som bl.a. svarar for utvecklingsaktiviteter kring virden, utfirdar rikt-
linjer och féreskrifter samt ansvarar fér tillsynen av hilso- och sjuk-
varden och hilso- och sjukvirdspersonalen. Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd (HSAN) utreder anmilningar mot hilso- och sjuk-
vérdspersonal 1 samband med vird, undersékning och behandling
av patienter. Statens Beredning fér Medicinsk Utvirdering (SBU)
granskar den vetenskapliga grunden fér den medicinska virden.
Likemedelsverket svarar bl.a. fér godkinnande av likemedel. Like-
forminsnimnden beslutar om vilka likemedel som skall ing8 i like-
medelsférmdnerna och sitter pris pd dessa. Smittskyddsinstitutet
bevakar det epidemiologiska liget i landet. Staten ansvarar ocksd for
och bedriver hilso- och sjukvird i viss begrinsad omfattning med
anknytning till annan myndighetsverksamhet, t.ex. inom kriminal-
virden och férsvaret.
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Landstingens och kommunernas ansvar f6r hilso- och sjukvirden
regleras 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och tandvirdslagen
(1985:125).

I hilso- och sjukvardslagen finns ocksé grundliggande bestimmel-
ser om mal och krav pd hilso- och sjukvirden. Dessa bestimmelser
giller all hilso- och sjukvird, dvs. inte bara sidan som bedrivs av
landsting och kommuner. Milet {6r hilso- och sjukvirden ir enligt
2 § hilso- och sjukvirdslagen bl.a. en god hilsa. Virden skall ges
med respekt for alla minniskors lika virde och fér den enskilda
minniskans virdighet. Hilso- och sjukvirden skall enligt 2 a § hilso-
och sjukvirdslagen bedrivas si att den uppfyller kraven pd en god
vérd. Detta innebir bla. att virden skall vara av god kvalitet, vara
trygg och siker for patienten, vara litt tillginglig, bygga pa respekt
for patientens sjilvbestimmande och integritet samt frimja goda kon-
takter mellan patienten och hilso- och sjukvirdspersonalen. Virden
och behandlingen skall s3 ldngt det ir mojligt utformas och genom-
féras 1 samrdd med patienten. Frin och med den 1 januari 2007
giller vidare att virden skall tillgodose patientens behov av konti-
nuitet och sikerhet i virden och att olika insatser f6r patienten
skall samordnas pd ett indamalsenligt sitt.

Nir det mer specifikt giller landstingens ansvar f6r hilso- och
sjukvdrd framgdr av 3 § hilso- och sjukvardslagen att varje landstings
huvuduppgift ir att erbjuda en god hilso- och sjukvird &t befolk-
ningen inom landstinget.

Det finns dven ett sirskilt planerings- och samverkansansvar f6r
landstinget (se 7 och 8 §§ hilso- och sjukvirdslagen). Landstinget
skall planera sin hilso- och sjukvird med utgdngspunkt i befolk-
ningens behov av sddan vird. Planeringen skall avse dven den hilso-
och sjukvérd som erbjuds av privata och andra virdgivare. I plane-
ringen och utvecklingen av hilso- och sjukvirden skall landstinget
samverka med samhillsorgan, organisationer och privata virdgivare.

Det kommunala ansvaret for hilso- och sjukvird ir begrinsat till
vissa sirskilda grupper, i huvudsak ildre personer och vissa grupper
med fysiska eller psykiska funktionshinder. Kommunerna skall
sdledes erbjuda en god hilso- och sjukvird 4t dem som bor i vissa
sirskilda boendeformer (se 5 kap. 5 § andra stycket, 5 kap. 7 § tredje
stycket och 7 kap. 1 § forsta stycket 2 socialtjinstlagen [2001:453])
Varje kommun skall dven erbjuda en god hilso- och sjukvird 4t dem
som vistas i sddan dagverksamhet som kommunerna har ansvar for
enligt 3 kap. 6 § socialtjinstlagen.
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Nir det giller hilso- och sjukvird i hemmet (hemsjukvird) ligger
det primira ansvaret 1 dag pd landstinget dven om kommunerna i 18 §
andra stycket hilso- och sjukvirdslagen har getts befogenhet att er-
bjuda dem som vistas i kommunen hemsjukvérd. En skiljelinje mellan
landstingens och kommunernas ansvarsomrdde ir att kommuner-
nas ansvar och befogenheter enligt 18 § hilso- och sjukvirdslagen
inte omfattar sddan hilso- och sjukvird som meddelas av likare.

Kommunen har pd samma sitt som landstinget ett sirskilt pla-
nerings- och samverkansansvar for sin hilso- och sjukvird (20 och
21 §§ hilso- och sjukvirdslagen).

Enligt 5 § tandvérdslagen skall varje landsting erbjuda en god tand-
vérd 4t bl.a. dem som ir bosatta inom landstinget.

Det finns dven i tandvérdslagen ett sirskilt planerings- och sam-
verkansansvar f6r landstinget (se 8 och 9 §§). Landstinget skall planera
tandvirden med utgingspunkt i befolkningens behov av tandvird.
Landstinget skall se till att det finns tillrickliga resurser f6r patien-
ter med sirskilda behov av tandvirdsinsatser och att patientgrupper
med behov av sirskilt stod erbjuds tandvird. Planeringen skall avse
idven den tandvird som erbjuds av annan in landstinget. I planeringen
och utvecklingen av tandvirden skall landstinget samverka med sam-
hillsorgan, organisationer och enskilda.

Ansvarskommittén ir en parlamentarisk kommitté som skall
underséka den nuvarande sambhillsorganisationens foérutsittningar
att klara de offentliga vilfirdsitagandena (dir. 2003:10). En utgéngs-
punkt fé6r kommittén ir att en ldngtgdende kommunal sjilvstyrelse
inom ramen for ett starkt nationellt ansvar f6r likvirdig vilfird i hela
landet skall bibehallas. Kommitténs arbete omfattar en rad huvud-
frigor sdsom bl.a. omfattningen av det samlade kommunala upp-
draget - vilka uppgifter den kommunala nivin skall ansvara fér
samt struktur- och uppgiftsférdelningen mellan staten, landstingen
och kommunerna nir det giller hilso- och sjukvird.

Kommittén skall redovisa resultaten av sitt arbete senast den
28 februari 2007

2.1.2 Driftsformer

Landstingets skyldighet att erbjuda en god hilso- och sjukvérd enligt
3 § hilso- och sjukvérdslagen innebir inte att landstinget sjilvt maste
bedriva verksamheten (prop. 1981/82:97 s.33). Detsamma giller
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kommuns skyldighet att erbjuda en god hilso- och sjukvird enligt
18 § samma lag.

Ett landsting har i 3 § tredje stycket hilso- och sjukvirdslagen
uttryckligen medgetts ritt att sluta avtal med nigon annan om att
utféra de uppgifter som landstinget ansvarar for enligt hilso- och
sjukvirdslagen. Motsvarande bestimmelse i friga om tandvird finns
15 § tredje stycket tandvérdslagen. I 18 § femte stycket hilso- och
sjukvirdslagen har en kommun getts samma ritt att sluta avtal i friga
om de uppgifter som kommunen ansvarar f6r enligt hilso- och sjuk-
virdslagen. Sidana uppgifter som innefattar myndighetsutévning far
dock inte med stéd av nimnda bestimmelser 6verlimnas till ett bo-
lag, en férening, en samfillighet, en stiftelse eller en enskild individ.

Den 1 januari 2006 tridde nya bestimmelser 1 hilso- och sjuk-
virdslagen 1 kraft. Dessa innebir att uppgiften att bedriva hilso- och
sjukvdrd som ges vid ett regionsjukhus eller en regionklinik inte far
dverlimnas till ndgon annan. Vidare féreskrivs att varje landsting
skall driva minst ett sjukhus i det egna landstinget i egen regi. Over-
limnar landstinget driften av hilso- och sjukvérd vid &vriga sjukhus
till ndgon annan, skall avtalet innehilla villkor om att verksamheten
skall drivas utan syfte att ge vinst &t dgare eller motsvarande intressent,
och att vdrden skall bedrivas uteslutande med offentlig finansiering
och virdavgifter. Lagindringarna giller inte sddan hilso- och sjuk-
virdsverksamhet dir avtal om drift har triffats fore ikrafttridandet.

Stérre delen av den svenska hilso- och sjukvirden bedrivs av kom-
muner och landsting 1 egen regi, dvs. 1 férvaltningsform. Det har
emellertid blivit mer vanligt férekommande att virdverksamhet éver-
limnas att utféras av privata vdrdgivare sdsom privatigda aktiebolag
och stiftelser. Vidare har viss verksamhet 6verlimnats att utféras av
kommun- eller landstingsigda aktiebolag. Verksamhet utférs dven
av enskilda privatpraktiserande likare och sjukgymnaster som har
samverkansavtal med ett landsting och som fir ersittning enligt lagen
(1993:1651) om likarvirdsersittning respektive lagen (1993:1652)
om ersittning for sjukgymnastik.

Aven om ett landsting liter privata entreprenérer utfora virden,
svarar landstinget fortfarande i egenskap av huvudman {6r den utlagda
verksamhetens innehdll och har kvar sitt virdansvar enligt hilso-
och sjukvérdslagen (se prop. 2004/05:145 s. 10).

Hilso- och sjukvdrd kan dven bedrivas helt i privat regi utan att
nigot avtal foreligger med landstinget och utan inslag av offentlig
finansiering. I dessa fall ansvarar inte landstinget eller kommunen i
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egenskap av huvudman for verksamheten. Socialstyrelsen utévar dock
tillsyn dven 6ver den helt privatfinansierade hilso- och sjukvirden.

2.1.3  Ledningen av hilso- och sjukvarden
Ansvariga ndmnder

I 10 § hilso- och sjukvirdslagen och 11 § tandvardslagen sigs att
ledningen av landstingens hilso- och sjukvdrd och av folktandvér-
den skall utévas av en eller flera nimnder. Fér en sidan nimnd giller
vad som ir féreskrivet om nimnder i kommunallagen (1991:900). I
flertalet av landstingen utévas ledningen av hilso- och sjukvirden
av landstingsstyrelsen eller av hilso- och sjukvirdsnimnder. I
Stockholms lins landsting har 1 stillet inrittats en bestillarorgani-
sation med ett hilso- och sjukvirdsutskott (bestillare) och ett dgar-
utskott (producent).

Ledningen av kommunens hilso- och sjukvard utévas enligt 22 §
hilso- och sjukvirdslagen av den eller de nimnder som kommunfull-
miktige enligt 2 kap. 4 § socialtjinstlagen bestimmer. I en kommun
som inte ingdr i ett landsting utévas ledningen av den hilso- och sjuk-
vard som avses i 18 § forsta eller andra stycket hilso- och sjukvirds-
lagen i enlighet med 10 § nimnda lag.

Nir det giller frigan vilka organisatoriska enheter inom hilso- och
sjukvdrden som utgdér myndigheter anses varje nimnd med tillho-
rande férvaltningsorgan utgdra en egen myndighet.

Den 1 juli 2003 tridde lagen (2003:192) om gemensam nimnd inom
vard- och omsorgsomradet 1 kraft. Lagen ger ett landsting och en
eller flera kommuner som ingdr i landstinget ritt att genom samver-
kan 1 en gemensam nimnd gemensamt fullgéra landstingets uppgifter
enligt bl.a. hilso- och sjukvdrdslagen och tandvérdslagen och kom-
munens uppgifter enligt bl.a. hilso- och sjukvardslagen.

Privata vdrdgivare

Nir det giller den enskilda hilso- och sjukvirden ger den associations-
rittsliga lagstiftningen besked om vem som bir ansvaret for hur verk-
samheten organiseras. Om virdverksamheten bedrivs 1 exempelvis
aktiebolagsform ansvarar bolagets styrelse (se prop. 1995/96:176
s.57).
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Verksambetschef

Enligt 29 § forsta stycket hilso- och sjukvirdslagen skall det inom
hilso- och sjukvard finnas ndgon som svarar {6r verksamheten (verk-
samhetschef). Detta giller oavsett om verksamheten ir allmin eller
enskild. Verksamhetschefen behéver inte tillhéra hilso- och sjukvards-
personalen utan kan tillhéra annan yrkeskategori (prop. 1995/96:176
s. 104). Verksamhetschefen fir dock bestimma éver diagnostik eller
vard och behandling av enskilda patienter endast om han eller hon
har tillricklig kompetens och erfarenhet for detta.

Medicinskt ansvarig sjukskiterska

Av 24 § hilso- och sjukvardslagen féljer att det inom det verksam-
hetsomride som kommunen bestimmer 6ver skall finnas en
medicinskt ansvarig sjukskoterska. Denna sjukskéterska skall svara
for att det finns sddana rutiner att kontakt tas med likare eller annan
hilso- och sjukvardspersonal nir en patients tillstind fordrar det samt
att beslut om att delegera ansvar f6r virduppgifter ir férenliga med
sikerheten for patienterna. Sjukskéterskan skall vidare svara for att
anmilan gors till den nimnd som har ledningen av hilso- och sjuk-
virdsverksamheten, om en patient i samband med vird eller behand-
ling drabbats av eller utsatts {or risk att drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom.

Den medicinskt ansvariga sjukskoterskan dr understilld verk-
samhetschefen 1 de fall de bdda uppdragen inte ir férenade (prop.
1995/96:176 s. 104).

2.1.4  Halso- och sjukvard pa tre nivaer

Hilso- och sjukvirden inom landstingens ansvarsomrdde kan delas
in i tre nivder: 1) primirvérd, 2) linssjukvird och 3) region- och riks-
sjukvird.
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Primarvdrd

Primirvirden utgdr basen for det svenska sjukvirdssystemet. Pri-
mirvird bedrivs vid drygt tusen virdcentraler, distriktsskéterske-
mottagningar, familjelikarenheter och privata likarmottagningar med
vilka landstingen har entreprenadavtal.

Primirvirden skall kunna tillgodose de flesta patienters behov,
och svarar for insatser dir sjukhusens resurser inte krivs. Minga
patienter med kroniska 8kommor gir pa regelbundna kontroller i
primirvirden. I de fall diagnostik och behandling behéver ske med
ytterligare resursinsatser remitteras patienten till specialister inom
linssjukvarden.

Linssjukvdrd

Nir diagnostik eller behandling kriver resurser utéver primirvards-
nivin, remitteras patienter frdn primirvard till en specialistlikarmot-
tagning utanfor eller vid sjukhus. Manga patienter séker sig direkt
till sjukhusens mottagningar eller har fortlépande kontakter med
ndgon specialistlikarmottagning. Sjukhusen inom linssjukvirden in-
delas traditionellt i linsdels- och linssjukhus. Det finns éver tjugo
linssjukhus och ett fyrtiotal linsdelssjukhus i Sverige.

Region- och rikssjukvdrd

Enligt 9 § hilso- och sjukvirdslagen fir regeringen féreskriva att
landet skall delas in i regioner fér den hilso- och sjukvard som beror
flera landsting. Landstingen skall samverka i frigor som rér sddan
hilso- och sjukvérd. Enligt férordningen (1982:777) om rikets in-
delning i regioner for hilso- och sjukvird som berér flera landstings-
kommuner skall riket vara indelat i sex regioner. I varje sjukvards-
region har inrittats en samverkansnimnd, vars uppgift bl.a. ir att inom
regionen samordna den hogspecialiserade virden. En samverkans-
nimnd torde ha enbart en ridgivande funktion.

Det finns nio regionsjukhus 1 Sverige. Dir behandlas sillsynta
och komplicerade sjukdomar och skador efter remiss frin linssjuk-
varden. Landsting och regioner som inte har ett eget regionsjukhus
har avtal med ett annat landsting eller annan region som kan ta emot
patienter till den hogspecialiserade varden.
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Regionsjukhusens sjukhusverksamhet omfattar férutom region-
sjukvirden dven linsdelssjukvird till nirboende och linssjukvird for
det egna landstinget.

Den 1 januari 2007 trider bestimmelser om rikssjukvird i kraft
(9 a och b §§ hilso- och sjukvirdslagen). Med rikssjukvérd avses
hilso- och sjukvird som bedrivs av ett landsting och som samord-
nas med landet som upptagningsomride. Socialstyrelsen beslutar
vilken hilso- och sjukvird som skall utgéra rikssjukvird. Rikssjuk-
varden skall samordnas till enheter dir en hég virdkvalitet och en
ekonomiskt effektiv verksamhet kan sikerstillas. For att bedriva
rikssjukvard krivs tillstind av Socialstyrelsen.

2.2 En hélso- och sjukvard i férandring

Svensk hilso- och sjukvird genomgick under 1990-talet stora for-
indringar. Bland annat genomférdes tre omfattande huvudmanna-
skapsreformer, Adelreformen (ir 1992), Handikappreformen (3r 1994)
och Psykiatrireformen (&r 1995). Vid Adelreformen, som nirmare
beskrivs 1 avsnitt 14.2.2, inférdes de skyldigheter f6r kommunerna
att tillhandahilla hilso- och sjukvard &t dldre och funktionshindrade
som regleras 1 hilso- och sjukvirdslagen, se ovan i avsnitt 2.1.1.

Handikappreformen innebar framfér allt att en ny lag, lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS),
tridde 1 kraft. LSS innehdller bestimmelser om sirskilt stdd och sir-
skild service till personer med funktionshinder som ger upphov till
betydande svrigheter i det dagliga livet. LSS skall komplettera de
rittigheter som den enskilde kan ha enligt annan lagstiftning. Genom
indringar 1 hilso- och sjukvérdslagen fortydligades vidare sjukvards-
huvudminnens ansvar f6r habilitering, rehabilitering, hjilpmedel samt
for landstingens del dven tolktjinst. Kommunerna blev genom ett
tilligg i1 d3 gillande socialtjinstlagen skyldiga att bedriva uppsékan-
de verksamhet bland ildre och funktionshindrade och planera sina
insatser i samverkan med landstinget och andra berérda.

Syftet med Psykiatrireformen var att f6rbittra livsvillkoren for
personer med psykiska funktionshinder. Genom en indring i den
da gillande socialtjinstlagen fortydligades att kommuners ansvar for
uppsokande verksamhet, planering och samverkan dven avsig per-
soner med psykiska funktionshinder. Vidare fick kommunerna genom
en dndring 1 lagen (1990:1404) om kommunernas betalningsansvar
for viss hilso- och sjukvard betalningsansvaret for medicinskt firdig-
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behandlade patienter som virdats ssmmanhingande i mer in tre mana-
der inom psykiatrisk heldygnsvard och som av en specialist 1 psykiatri
bedémts vara firdigbehandlad inom sidan vird. Psykiatrireformens
mélgrupp utgjordes frimst av personer som har ldngvariga och all-
varliga psykiska besvir och som har svirt att klara det dagliga livet
och dirfér har behov av vdrd och omsorg.

En annan férindring under 1990-talet var inférandet av den fria
kommunala nimndorganisationen genom vilken det blev mojligt att
organisera landstingens och kommunernas verksamheter timligen
fritt. Exempelvis kan hilso- och sjukvird delas upp mellan flera olika
nimnder. Sedan nigra ar har sjukvirdshuvudminnen, dvs. landsting-
en och kommunerna, ocksd méjlighet att samverka kring uppgifter
enligt hilso- och sjukvirdslagen i gemensamma nimnder, se lagen
(2003:192) om gemensam nimnd inom vird- och omsorgsomridet,
eller i kommunalférbund, se 3 kap. 20 § kommunallagen (1991:900).

Under 1990-talet stirktes patientens stillning 1 hilso- och sjuk-
virden genom olika reformer. I hilso- och sjukvirdslagen och lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
inférdes bestimmelser som preciserar virdgivarnas respektive hilso-
och sjukvirdspersonalens skyldigheter att ge patienten en indivi-
duellt anpassad information om sitt hilsotillstdnd och om de olika
metoder f6r undersékning, vird och behandling som finns. Vidare
blev virdgivarna respektive hilso- och sjukvirdspersonalen skyldiga
att ta hinsyn till patientens val av behandling dir tv4 eller flera alter-
nativ ir mojliga och att i vissa situationer medverka till att patienten
far mojlighet att diskutera sin sjukdom och behandling med ytter-
ligare en likare (s.k. second opinion). Andra reformer avsig vard-
garantin och mojligheten att vilja virdgivare.

Hilso- och sjukvarden har under senare &r genomgatt stora struk-
turférindringar och antalet driftsformer inom sjukvirden ir i dag
fler in for bara ndgra &r sedan. I dag ir det vidare allt mer vanligt att
patienter vdrdas och behandlas av olika virdgivare, inte sillan i en
virdkedja. Ett stort antal privata virdgivare ingdr numera regelmissigt
1 virdkedjan. Det blir alltsa allt vanligare att patienter har kontakt
med flera olika vird- och omsorgsgivare samtidigt eller flyttas mellan
dem. Det sagda innebir att det antal yrkesutévare som direkt invol-
veras 1 virden av en enskild patient 6kar. Det allt friare virdvalet
innebir dessutom en méjlighet att geografisk vardgivartillhérighet
oftare kan komma att ersittas av individuellt vald tillhérighet utan-
for det geografiska niromrddet. Den fria rorligheten av personer
inom EU innebir dessutom mojligheter till grinséverskridande vard.
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Vidare sker i dag en férskjutning av vird frin traditionell sjukhus-
miljé till hemmiljs, bide 1 ordinirt och sirskilt boende. Internet
innebir en viktig férutsittning f6r utveckling av mojligheterna att
ge allt mer vdrd 1 hemmiljé och for att kunna anvinda specialist-
kompetens inom hilso- och sjukvirden p3 ett sitt sd att forutsite-
ningarna fér att erhilla en lika god vird oavsett bosittningsort
forbittras. De senaste drens utveckling mot kortare virdtider och
allt storre rorlighet for bdde patienter och personal kommer av allt
att doma att fortsitta framéver. Samtidigt har patienternas inflytande
och kinnedom om ritten till information m.m. dkat. Den ¢kade
Internet-anvindningen innebir dven att enskilda 1 allt stérre utstrick-
ning kommer att pd egen hand séka efter kvalitetssikrad informa-
tion om t.ex. sjukdomar, likemedel och egenvird och efterfriga
mdjligheter att kontakta virden via Internet for att t.ex. boka tider,
fornya recept eller f3 ridgivning. Sammantaget innebir dessa faktorer
att de krav som sambhillet, patienterna och omvirlden stiller pd
patientdokumentation och annan informationshantering inom hilso-
och sjukvérden har okat.

Svensk hilso- och sjukvdrd stir nu infér en rad stora kvalitativa,
strukturella och finansiella utmaningar. Den demografiska utveck-
lingen framéver medfor att andelen ildre personer i befolkningen
okar 1 forhdllande till andelen personer i forvirvsaktiv dlder. Den
medicinska och medicintekniska utvecklingen innebir samtidigt nya
mojligheter till vird och behandling. Mgjligheter som i stérsta moj-
liga utstrickning miste tas tillvara f6r att medborgarnas framtida
behov av vird skall kunna tillgodoses. En utvecklad och samordnad
anvindning av IT-stdd dr ocksd en viktig férutsittning for att hoja
virdens kvalitet och att ytterligare forbittra patientsikerheten och
dirmed bidra till en effektivisering av sjukvidrden. Genom IT-st6d
kan dven en effektivare resursanvindning komma till stdnd genom en
utvecklad analys- och uppféljningsverksamhet. Bdde EU och WHO
har pekat ut e-hilsa som ett av de mest centrala verktygen for att
vard- och omsorgssektorn skall kunna méta framtida utmaningar.
E-hilsa dr det internationella samlingsnamnet f6r anvindningen av
informations- och kommunikationsteknik inom hilso- och sjukvar-
den. Dessa faktorer dr viktiga att beakta nir det giller savil struktu-
rella frigor som den organisatoriska utformningen av bide ledningen
och styrningen av hilso- och sjukvidrden och den direkt virdande
delen av verksamheten som mer individinriktade frigor som virdens
utformning 1 ett patientperspektiv, hantering av vdrddokumenta-
tion etc.
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Som nidmnts tidigare har Ansvarskommittén i uppdrag att bl.a.
analysera och vid behov féresld foérindringar av hilso- och sjuk-
vardens struktur och nuvarande uppgiftsférdelning mellan staten,
landstingen och kommunerna. Resultatet av kommitténs arbete, vilket
skall redovisas senast den 28 februari 2007, kan komma att paverka
hur vdrd- och omsorgssektorn skall organiseras och finansieras i
framtiden.

2.3 IT-anvdndning i hélso- och sjukvarden

Det finns ingen officiell statistik eller sammanstillning av IT-an-
vindningen inom den allminna eller enskilda hilso- och sjukvirden.

Landstingens IT-chefer gér dock via sin intresseférening SLIT
(Sveriges Landstings IT-chefer) sedan flera r en egen inventering av-
seende system, utveckling och kostnader f6r IT-std. Rapporten IT-
stdd inom landstingen 1 Sverige, som publicerades 1 juni 2006, inne-
hiller en sammanfattning av resultaten frdn 2006 irs systeminven-
tering med fokus pd IT-stdd i det direkta virdarbetet. Av rapporten
framgr att inférandet av IT-stdd f6r virddokumentation ir i princip
fullstindigt genomfért inom primirvirden. Sjukhus och psykiatri har
datorstédd virddokumentation till 69 respektive 75 procent. IT-stod
for tandvardsjournal dr i det nirmaste helt inférd 1 alla landsting.

I nimnda rapport anges vidare att de flesta landsting har eller
kommer att ha samma IT-stéd for virddokumentation fér sjukhus,
psykiatri och primirvird och att de flesta landsting ocks3 viljer att
skapa en gemensam databas med dtkomst enligt konceptet “en patient
—en journal ” inom landstinget.

I friga om IT-stdd for patientadministration — varmed avses I'T-
stod for kassa, tidbok, ekonomihantering m.m. — anges i rapporten
att samtliga landsting har sidant IT-st6d sedan minga &r. Vidare
anges att patientadministrationen i dag till stor del integreras i de
journalsystem som inférts i minga landsting.

Enligt nimnda rapport har ungefir hilften av alla landsting helt
elektronisk remiss- och svarshantering f6r réntgen och klinisk kemi.
Det ir dock inte i dag mojligt att skicka remisser mellan sjukvards-
huvudmainnen pd grund av avsaknad av en gemensam standard.

Landstingen erbjuder olika e-tjinster som service till patienter.
Enligt rapporten ir de mest férekommande receptférnyelse och bok-
ning/avbokning av besok.
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Aven om Sverige ligger langt fram nir det giller anvindning av
IT inom hilso- och sjukvirden finns flera problem som har betydelse
for informationséverféringen. De befintliga systemen har utvecklats
utifrin de enskilda verksamheternas behov. De ir inte kompatibla,
vilket leder till merarbete f6r hilso- och sjukvirdspersonalen och
begrinsningar i friga om effektivitet och patientsikerhet. Begrepp
och termer inom hilso- och sjukvirden anvinds pd olika sitt och
det finns ingen gemensam informationsstruktur.

Som vi dterkommer till i avsnitt 3.2 har den nationella lednings-
gruppen for IT i vird och omsorg utarbetat en nationell IT-strategi
fér vard och omsorg. Regeringen har i en skrivelse till riksdagen
(skr. 2005/06:139) redogjort f6r denna strategi. Utgingspunkterna
for insatserna som slas fast i strategin ir att I'T ir ett av de viktigaste
verktygen fér att férnya och utveckla vird- och omsorgsverksam-
heterna. Patientsikerhet, virdkvalitet och tillginglighet kan enligt
strategin kraftigt férbittras genom anvindning av olika former av
IT-stéd. For att dessa nyttoeffekter skall kunna uppnds krivs en
fordjupad nationell samverkan. Utarbetandet av den nationella IT-
strategin sigs utgora férsta etappen 1 ett langsiktigt arbete for att f3
till stind en férdjupad nationell samverkan kring dessa frigor.
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3 Den nationella |T-strategin och
nagra utvecklingsprojekt

3.1 Inledning

Arbetet i den nationella ledningsgruppen for IT i vird och omsorg
har utmynnat i en nationell IT-strategi for vird och omsorg som kan
ligga till grund f6r det fortsatta utvecklingsarbetet pé olika nivier. I
detta kapitel ges inledningsvis en 6versiktlig redovisning av denna
strategi. Direfter redovisas ett antal utvecklingsprojekt kring elek-
troniskt utbyte av patientinformation och kring patienters méjlighet
att via Internet ta del av uppgifter som sig sjilva. T avsnitt 3.3 be-
skriver vi nigra sddana landstingsdrivna projekt. I avsnitt 3.4 redo-
visar vi nigra nationella initiativ och projekt pd omridet. Urvalet av
redovisade projekt har givetvis gjorts utifrin det fokus som foljer av
de olika frigestillningar som Patientdatautredningen har att beakta
1arbetet.

3.2 Nationell IT-strategi for vard och omsorg
IT-politiska strategigruppen

Sommaren 2003 beslutade regeringen att tillsitta en IT-politisk stra-
tegigrupp med uppdrag att frimja informationssamhillets fortsatta
utveckling i Sverige. Arbetet leds av Niringsdepartementet.

Strategigruppen tillsatte 1 sin tur en sirskild arbetsgrupp — Arbets-
gruppen for IT inom vdrd och omsorg — med uppdrag att ta fram en
nationell strategi fér I'T inom vird och omsorg. Arbetsgruppen be-
stod av foretridare for departement och centrala aktdrer inom vérd-
och omsorgsomridet. Vid arsskiftet 2004/05 limnade arbetsgruppen
en rapport till IT-politiska strategigruppen fér vidare hantering
internt inom Regeringskansliet.

Gruppen har fortsatt som en referensgrupp 1 Socialdepartementets
regi. Alltsedan dess dr den inte lingre en undergrupp till IT-politiska
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strategigruppen utan fungerar som referensgrupp till ledningsgrup-
pen for IT 1 vird och omsorg (se vidare nedan).

Nationella ledningsgruppen for IT i vdrd och omsorg

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting tog i Dagmar-
dverenskommelsen f6r dr 2005 ett gemensamt initiativ till férdjupad
nationell samverkan kring IT-utvecklingen inom vérd- och omsorg.

Socialdepartementet tillsatte 1 mars 2005 den nationella lednings-
gruppen fér I'T 1 vdrd och omsorg. I gruppen ingdr representanter
for Socialdepartementet, Sveriges Kommuner och Landsting, Social-
styrelsen, Likemedelsverket, Apoteket AB och Carelink.

Vidare skapades en referensgrupp av experter och branschfére-
tridare for att fungera som ett rddgivande beredningsorgan till led-
ningsgruppen. Referensgruppen bestdr av representanter frdn andra
berérda departement, utredningar (bl.a. Patientdatautredningen)
och statliga myndigheter, av representanter frin forskarvirlden, f6re-
tridare for privata vdrdgivare, likemedelsindustrin och virdens IT-
leverantdrer samt foretridare for virdpersonalens nationella orga-
nisationer.

Ledningsgruppens arbete har utmynnat i en nationell IT-strategi
for vdrd och omsorg som presenterades i mars 2006 (skr.
2005/06:139). Strategin ir i forsta hand inriktad pd insatser inom
hilso- och sjukvirden och den del av omsorgsverksamheterna som
angrinsar till hilso- och sjukvirdens verksamhet. Strategin ska
fungera som ett st6d for det lokala och regionala arbetet och ligga
grunden till en férdjupad samverkan pd nationell nivd. Avsikten ir
att strategin skall godkinnas och tillimpas av staten, landstingen,
kommunerna samt ¢vriga vrdgivare och intressenter inom vard- och
omsorgssektorn. Den nationella ledningsgruppen har fitt f6rlingt
mandat {6r att under ar 2006 sikerstilla en bred férankring samt
fora en strategisk diskussion kring de beslut som behéver fattas pd
olika nivder f6r att milen i IT-strategin skall kunna realiseras.

I IT-strategin har féljande vision formulerats:

Med bjilp av dndamdlsenliga IT-stod far alla patienter god och
siker vdrd och bra service. Vardpersonalen kan dgna mer tid dt
patienterna och anpassa vdrden till varje patients bebov. IT an-
vinds som ett strategiskt verktyg i alla delar av varden och de sam-
lade vdrdresurserna utnyttjas pd ett mer effektivt sdtt:
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o Medborgare, patienter och anhiriga har enkel tillging till allsidig
information om vdrd och hilsa samt om sin egen hélsosituation.
De erbjuds bra service och dr delaktiga i varden utifrin indivi-
duella forutsittningar.

e Personal inom vdrd och omsorg har tillgang till vilfungerande
och samverkande I'T-stéd som garanterar patientsikerbeten och
underlittar deras dagliga arbete.

o Ansvariga for vird och omsorg har dndamadls enliga I'T-stod for
att folja upp patientsikerbeten och vdrdens kvalitet samt for
verksambetsstyrning och resursfordelning.

Vidare har det i IT-strategin faststillts fem grundliggande och stra-
tegiska frigor for virdens fortsatta utveckling, effektivisering och
fornyelse som sektorns aktorer behover ta stillning till. Stillnings-
tagandena i dessa fem frigor fir enligt IT-strategin direkta kon-
sekvenser for den fortsatta IT-anvindningen i virden:

1. Forstirka medborgarnas och patienternas stéillning och
inflytande

Medborgarnas och patienternas stillning och inflytande i virden
har forstirkts, vilket avspeglas bide i allméinna virderingar och i
lagstifiningen. I detta ingdr att patienter och deras ndrstdende nu
har bitrre tillging till information om vdrden. De praktiska forut-
sdttningarna for att kontakta och paverka vdirden har ocksa forbiitt-
rats, och har dirigenom ikat delaktigheten i vdrden. Denna for-
stirkning av patienternas inflytande skall fortsitta och kommer att
fa direkta konsekvenser for utformningen av IT-stoden i vdrden
och for patienternas och deras nérstdendes tillging pd information
av olika slag.

2. Ge vdrd utan binder av verksambetsmdssiga och
administrativa grinser samt geografi ska avstind

Det finns en rad faktorer som gor det allt viktigare att vdrden fun-
gerar utan bhinder av verksambetsmdssiga och administrativa grinser
och geografi ska avstind. De storsta vardbeboven har starkt lokal
karaktir, frimst varden av dldre och psykiskt sjuka. Ansvaret for
dessa verksambeter delas av landstingen och kommunerna och for-
utsdtter ett nira samarbete. Rorligheten i befolkningen okar i sam-
band med studier, byte av arbete, bostadsort eller olika sommar-
och vinterboende. Detta gir det angeliget att virden kan fungera
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utan avbrott dven ndir méinniskor flyttar eller bor pa flera stillen.
Andpra skdl for att virden mdste kunna fungera dver grinser av olika
slag dr att mdnga typer av vdrd mdste koncentreras till ett begrinsat
antal vdrdenbeter, 1 extremfallet till en plats i landet. Vidare har
patienternas vétt och majligheter att vilja vdrd pd annan ort sedan
lange varit jamforelsevis stora och har ytterligare forbittrats sedan
det fria vdrdvalet infordes dr 2003. Den nyligen inforda vdrd-
garantin kan komma att 6ka rorligheten inom vdrden in mer.

3. Ge vdrdpersonalen effektiva kvalitets- och kompetenshijande
arbetsredskap

IT i den svenska vdrden utnyttjas ojimnt, och anvénds totalt sett
jamforelsevis lite. Det finns ddrfor behov av en utbyggd och mer
jamn tillging till effektiva IT-stod. De IT-stod som finns skall vara
anvindarvinliga och forenkla de vardagliga rutinerna for vdrdper-
sonalen. Helst skall alla IT-stéd kunna hanteras med samma an-
vindargrinssnitt och ha gemensamma funktioner for inloggning,
sikerbet och kommunikation. Pd detta omrdde finns bebhov av for-
bittringar och samarbete i vdrden. Det finns stora majligheter att
forbiittra tillgingligheten och servicen i vdrden med hjilp av IT.
Det finns vidare stora mdojligheter att med hjilp av olika kunskaps-
baserade expert- och beslutsstodssystem forstirka personalens kom-
petens och dirmed vdrdens kvalitet. Bland annat kan risken for
felaktig eller olimplig bebandlig, exempelvis felaktig likemedels-
ordination, dirigenom minskas. Denna utveckling har just borjat.
Nationellt samarbete krivs for att den bista expertisen skall kunna
anlitas.

4. Stréiva efter god resurshushdllning och ekonomisk effektivitet i
verksambeten

IT anvinds sedan linge for planering, styrning och uppfolining av
vdrdens verksambet. Det dr sjilvfallet viktigt att IT-stoden for
dessa uppgifter fortlopande utvecklas och forbittras. Det dr vidare
angeldget att med bjilp av IT forkorta vintetider och samordna
vdrden for patienterna samt minska det administrativa arbetet for
personalen. IT erbjuder ocksd en rad mdojligheter till forbéttrad re-
surshushdllning i ett strategiskt perspektiv. En dr att kipa kvalifice-
rade tiinster via elektronisk kommunikation, t.ex. for diagnostik
inom radiologi och laboratoriemedicin. En annan majlighet dr att
kvalificerad personal kan utnyttjas mer effektivt genom att profes-
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sionella nitverk skapas. Det dr i dag tekniskt mojligt att exempelvis
samordna jourtjinstgéringen for personal inom en rad specialiteter
inom landstinget, i sjukvdrdsregionerna och pd nationell nivd.
Mijligheterna att pd dessa sdtt effektivisera anvindningen av kva-
lificerade och ofta knappa resurser vixer snabbt. De forutsitter i
madnga fall samarbete mellan flera huvudmdin eller samarbete pa
nationell och internationell nivd.

5. Skapa goda forutsétiningar for IT i vdrden

Anvéindningen och utbyggnaden av IT i vdrden forsvdras av en rad
generella problem och brister i forutsittningarna for att anvinda IT
pd ett effektivt sitt. Dessa problem och brister kan i regel hinforas
till tre omrdden: behov av lagindringar, krav pd att informationen
(termer och begrepp) ska vara entydigt definierad samt behov av
bisttre teknisk infrastruktur for I'T. For att mer generellt skapa goda
forutsittningar for I'T i varden bebhiver vi dirfor:

o harmonisera lagar och andra regler med en okad IT-anvind-
ning med bevarat integritetsskydd

o skapa en nationell informationsstruktur for varden

o widarentveckla den nationella tekniska infrastrukturen i vdr-
den for att skapa en siker elektronisk kommunikation, bide
mellan olika vdrdenbeter och vid anvindning av avancerade
medicintekniska produkter.

For att forverkliga de intentioner som redovisats ovan krivs gemen-
samma och koordinerade insatser mellan hilso- och sjukvirdens
samtliga aktérer. Det arbete som enligt strategin behéver utrittas
ir uppdelat pd sex insatsomrdden: 1) harmonisera lagar och regel-
verk med en 6kad IT-anvindning, 2) skapa en gemensam informa-
tionsstruktur, 3) skapa en gemensam teknisk infrastruktur, 4) skapa
forutsittningar for samverkande och verksamhetsstédjande IT-
system, 5) mojliggora dtkomst till information 6ver organisations-
grinser, och 6) goéra information och tjinster littillgingliga f6r med-
borgarna.
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3.3 Landstingsdrivna projekt
3.3.1  Stockholms lans landsting

I Stockholms lins landsting bedrivs projektet Gemensam vdrddoku-
mentation.

Genom projektet skapas ett virdinformationsarkiv. Tanken ir
att patientinformation frin linets offentliga och privata virdgivare
inom den landstingsfinansierade virden skall lagras i en gemensam
varddatabas (GVD).

For att behorig virdpersonal skall f3 ta del av information om en
patient krivs att det finns en virdrelation med patienten. For till-
ging till en annan virdgivares patientinformation krivs dessutom
att patienten har limnat sitt samtycke till utlimnandet eller att en
sekretessprovning har gjorts som utmynnat i att informationen kan
limnas ut.

En behérighetsadministrativ tjinst (BAT) hanterar bl.a. autenti-
cering av anvindare, administration av rittigheter och &tkomst-
kontroll.

3.3.2 Landstinget i Uppsala lan

Landstinget i Uppsala lin drev projektet Sustains' hilso- och sjuk-
vardskonto under dren 1997-2001. I den forsta delen av projektet
gavs 100 patienter pd Akademiska sjukhuset i Uppsala tillging till
sina uppgifter ur sjukhusets virdadministrativa system under tre
ménader. I den andra delen fick 100 patienter pd tre virdcentraler i
Uppland och Dalarna tillging till uppgifter ur sina primirvardsjour-
naler.

Utifrdn de erfarenheter som projektet hade gett och patienter-
nas Onskemdl utvecklades ett nytt hilso- och sjukvirdskonto. I
september 2002 fick samtliga patienter (2 300) p4 en huslikarmot-
tagning i Uppsala erbjudande om att 6ppna hilso- och sjukvirds-
konto. Kontot sattes 1 drift den 1 januari 2003 {6r de patienter som
hade anmilt sig (ca 15 procent av de tillfrigade).

Nir patienten anséker om ett hilso- och sjukvirdskonto goér lika-
ren en sekretessprévning av om patienten kan fa del av de uppgifter
som finns lagrade 1 kontot. Likaren gor dven en sidan sekretess-
provning i samband med att journalféring sker. Journalanteckningar

! Sustains stir f6r Support for Users to Access Information and Services.
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blir inte tillgingliga for patienten férrin de har signerats. Om upp-
gifterna ir kinsliga, tar likaren kontakt med patienten och férklarar
betydelsen innan signering sker. Uppgifter som omfattas av sekretess
gentemot patienten gors inte tillgingliga.

Hilso- och sjukvirdskontot innehiller en férteckning dver méten
med mottagningen som patienten haft, uppgift om planerade besck
for patienten, forteckning 6ver erlagda patientavgifter, uppgift om
aktuella sjukskrivningar, de dokument som likaren sinder och mot-
tar rorande patienten, laboratoriesvar, forteckning 6ver forskrivna
likemedel, journaltext, uppgift om diagnos och éverkinslighet samt
uppgifter om patientens sjukhusvird. Vidare kan likare och patient
utvixla meddelanden via hilso- och sjukvérdskontot.

For att patienten skall kunna ta del av sina uppgifter eller utvixla
meddelanden med likaren méste han eller hon férst logga in sig med
en PIN-kod och ett via sin mobiltelefon erhillet engingslésenord.

Datainspektionen inledde tillsyn mot landstingsstyrelsen och fann
1 beslut den 16 oktober 2003 att det inte ir férenligt med bestim-
melserna 1 virdregisterlagen att ge enskilda patienter direktitkomst
ull uppgifter 1 virdregister via Internet. Landstinget upphérde med
att ge patienter direktitkomst till virduppgifter via Internet och
overklagade Datainspektionens beslut. Landstinget gjorde bl.a. gillan-
de att syftet med 8 § virdregisterlagen ir att forhindra att obehérig
virdpersonal ges tillgdng till patientuppgifter och inte att férhindra
att patienter fr tkomst till sina uppgifter.

Linsritten i Stockholms lin fann i dom den 12 oktober 2004 att
Datainspektionen haft fog for sitt beslut, varfér éverklagandet av-
slogs. Linsritten hinvisade i sin dom till férarbeten vari regeringen
uttalat att det av hinsyn till sekretessen for uppgifter behovs sir-
skilda regler f6r i vilken utstrickning direktitkomst skall i finnas
samt att direkttkomst endast skall fi férekomma 1 den utstrick-
ning som anges 1 lag eller férordning.

Viren 2005 startade landstinget ett forskningsprojekt om patien-
ters dtkomst till sin egen virddokumentation via Internet. Forsknings-
projektet utgdr en fortsittning av de tidigare projekten och avser
enligt ans6kan om etikprévning att verifiera och komplettera tidi-
gare resultat.
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3.3.3  Landstinget i Ostergétland

Viren 2004 infordes Virdgivarportalen i Landstinget i Ostergétland.
Information frin olika enheter i landstinget samlas i ett gemensamt
IT-system. I den gemensamma plattformen ingdr moduler sdsom
IRIS Patientéversikt, Likemedelsmodulen och LabRoS.

IRIS Patientoversikt ir en funktion for att ge behorig virdpersonal
mojlighet att soka efter uppgifter registrerade 1 landstingets olika
datoriserade virdsystem. Patientoversikten innehdller ett urval av
uppgifter om patientens tidigare virdkontakter. Det ir respektive
systemigare som bestimmer vilka uppgifter som skall ingd i 6ver-
sikten. Digitala rontgenbilder finns inte med i patientdversikten,
men diremot utlitandet. Det ir enbart uppgifter som bedéms vara
icke sekretessbelagda 1 férhillande till patienten som gors tillging-
liga 1 patientdversikten. Personer med skyddade personuppgifter
finns inte med 1 patientoversikten.

I Likemedelsmodulen ir det mojligt att £ uppgift om vilka like-
medel som har férskrivits patienten.

LabRoS ir en databas som innehiller laboratorieremisser och
remissvar.

For att nigon 1 virdpersonalen skall kunna ta del av information
1 Vérdgivarportalen krivs att denne loggar in sig. For att {4 ta del av
informationen krivs vidare att han eller hon ir behérig och har en
vardrelation till patienten i friga.

Till varje anvindares behérighet knyts ett s.k. verksamhetsupp-
drag. Hirmed avses uppdrag att utféra arbetsuppgift inom ramen
for en yrkestillhdrighet vid en viss sjukvirdande enhet, t.ex. en
likare vid Ortopedicentrum. Av verksamhetsuppdraget foljer en
lasritt som dr kopplad till det uppdrag anvindaren har pd Ortopedi-
centrum. Om patienten inte har limnat nigot samtycke till att vird-
personal far ta del av uppgifter i Virdgivarportalen, har anvindaren
begrinsad tillgdng till virdinformation. Han eller hon har d8 dtkomst
till information enbart frin Ortopedicentrum.

Om patienten har limnat sitt samtycke, innebir det ett samtycke
till att ta del av all information i Vérdgivarportalen. Samtycket giller
till dess det dterkallas. Ett samtycke kan begrinsas till att avse exem-
pelvis enbart det aktuella virdtillfillet. Det krivs inte nigot skriftligt
samtycke. I stillet registrerar virdpersonalen samtycket genom att
kryssaien ja-ruta i Virdgivarportalen.

Nir det giller medvetsldsa patienter vars tillstdnd kriver akut till-
ging till tidigare virdinformation kan behérig virdpersonal {3 till-
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ging till denna information dven om samtycke inte tidigare har
limnats. Remissmottagare har alltid ritt att {3 tillgdng till de upp-
gifter som behdvs. Detta informeras patienterna om.

Landstinget i Ostergétland driver dven pilotprojektet PatientPortal.
Projektet innebir att 100 patienter ges mojlighet att via Internet ta
del av sina patientuppgifter. Patientportalen innehiller samma infor-
mation om patienten som Vardgivarportalen. Det dr framférallt
kroniskt sjuka som ir intresserade av projektet.

Enligt landstingets uppfattning begir patienterna ett utlimnande
enligt tryckfrihetsférordningen. De méste identifiera sig for att £3
tillgdng till information. Enbart information som bedéms vara icke
sekretessbelagd 1 férhillande till patienten gors tillginglig. Patien-
terna tilldelas ett elektroniskt ID-kort och fir en kortlisare hem-
skickad. Patienterna kan logga in sig frin t.ex. sin hemdator och 3
tillgdng till uppgifter om t.ex. laboratoriesvar, réntgensvar samt jour-
nalanteckningar frén sjukhus och virdcentraler. Via patientportalen
fir patienterna dven mojlighet att férnya recept och boka tider.
Framoéver kommer patienterna dven ges mojlighet att ta del av logg-
uppgifter. Det kommer dock inte att framgd vem som har varit
inloggad, utan endast vilken befattning personen i friga har.

3.3.4  Region Skane

Region Skéne driver sedan hésten 2002 projektet Klinisk Portal.

I den Kliniska Portalen finns ett antal s.k. ssmmanstillningstjins-
ter tillgingliga sdsom Vardoversikten, VMI och Gemensam Like-
medelslista. Med sammanstillningstjinster avses tjinster som himtar,
sammanstiller och presenterar patientinformation frin olika befint-
liga datoriserade journalsystem. Anvindaren av Klinisk Portal kan
g in och séka information om en patient, men kan inte sjilv indra
eller ligga till ndgot.

Vardioversikten ger en versikt éver patientens vdrdkontakter och
ger mojlighet att visa enskilda, utvalda journaldokument.

Gemensam Likemedelslista utgodr en férteckning dver patientens
aktuella likemedel och vilka likemedel som tidigare forskrivits
patienten.

Tjinsten VMI (Viktig Medicinsk Information) innehller 1 dags-
liget endast information om vad patienten ir dverkinslig mot.

For att kunna {3 tillgdng till ndgon av tjinsterna i den Kliniska
Portalen krivs att personen i friga har tilldelats behérighet dirtill.
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Vidare krivs att han eller hon vid inloggning identifierar sig med ett
smart kort som innehéller ett av Region Skine utfirdat certifikat.
All information som passerar den Kliniska Portalen loggas. Det ir
siledes mojligt att se vilken information som har skickats och till
vem samt nir i tiden det skett.

Projektet har under hosten 2004 startat en pilotverksamhet, dir tvd
vdrdcentraler och tvd sjukhus i Region Skéne anvinder sig av Klinisk
Portal. Dessa virdenheter anses ingd i samma sekretessomride.

Inom ramen fér projektet Klinisk Portal finns delprojektet Patzent-
liggaren. Patientliggaren skall anvindas framforallt av sjukhusens
akutmottagningar. Genom patientliggaren uppnds en bittre kontroll
av aktuellt patientflode, de utredningar och behandlingar som igdng-
satts fr varje patient samt patientens rumsliga férflyttningar.

3.3.5 Norrbottens ldns landsting

Norrbottens lins landsting har varit férhillandevis tidigt med att in-
fora ett ssmmanhéllet elektroniskt journalsystem inom landstinget.
Redan 8r 1998 fattade landstinget pd central politisk nivi ett beslut
om att infora ett sddant och det dr i drift sedan flera r. I Norrbotten
sorterar all landstingets hilso- och sjukvérd, inkl. tandvird, under
samma nimnd, dvs. ingdr i samma myndighet.

Basen i systemet ir det patientadministrativa systemet (VAS) vari
bide journalféring och patientadministration hanteras. Alla vird-
inrittningar inom den slutna och dppna virden ir anslutna till det
gemensamma systemet, iven den landstingsdrivna tandvirden. En-
ligt uppgifter till utredningen har det gemensamma journalsystemet
medfoért en visentlig minskning av hilso- och sjukvirdspersonalens
administrativa arbete.

Inom landstinget ir i princip alla journalanteckningar potentiellt
tillgingliga via en patientdversikt som alla har tillging till. Vissa be-
grinsningar har dock lagts in vad giller tillging till sirskilda jour-
nalanteckningar eller journaltyper, t.ex. i friga om psykiatrin. Sirskilt
kinslig information kan alltid ”sekretessmarkeras”. Dirmed avses
att informationen inte ir lisbar utanfér en sniv krets av behérig
personal. En funktion finns dock som innebir att sekretessmarke-
ringar kan forceras av en del befattningshavare utanfér kretsen men
med sirskild behérighet. Forceras spirrar, loggas detta och f6ljs
upp 1 sirskild ordning.
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3.4 Nationella initiativ och projekt

3.4.1 Carelink

Carelink Intresseférening dr en ideell férening. Enligt dess stadgar
ir féreningens dndamal att frimja en effektiv anvindning av IT inom
vird och omsorg och att medverka till den samverkan som krivs
for detta syfte. Huvuddelen av verksamheten bedrivs i ett heligt
aktiebolag, Carelink AB. Foreningen skall enligt stadgarna frimst
vara ett forum for information och utbyte av idéer om verksamhe-
tens inriktning och former.

Foreningen bildades 1 december 2000 av Landstingsférbundet
och Svenska kommunférbundet (numera Sveriges Kommuner och
Landsting), Foreningen Virdféretagarna® och Apoteket AB.
Socialstyrelsen har ett samverkansavtal med foreningen. Landsting,
regioner, kommuner och privata virdféretag kan bli medlemmar i
foreningen.  Foér  nirvarande  har  fSreningen  samtliga
landsting/regioner, 42 kommuner och 7 privata virdgivare som
medlemmar.

Carelink férvaltar och vidareutvecklar Sjunet, ett nationellt bred-
bandsnit f6r siker kommunikation mellan aktérerna inom hilso-
och sjukvirden. Samtliga landsting, ett antal kommuner, ett antal
privata vardgivare inklusive Praktikertjinst och Capio, Skatteverket,
Apoteket AB m.1l. dr i dag anslutna till Sjunet.

Carelink forvaltar ocksd den nationella katalogtjinsten HSA,
hilso- och sjukvirdens adressregister. Tjinsten mojliggér snabb
och siker identifiering av kontaktpersoner och olika funktioner i
t.ex. landsting eller kommuner. Katalogen anvinds bl.a. fér att centralt
lagra aktuella organisations-, enhets-, funktions- och anvindardata
och att lagra och publicera publika nycklar {ér e-legitimation/certi-
fikat (s.k. PKI).

Carelinks utvecklingsarbete sker frimst i ett antal stérre projekt
som formulerats gemensamt med medlemmar och andra intressen-
ter.

Carelink har bl.a. drivit PLUS-projektet’. Avsikten med projektet
var att fi bestillare och leverantorer av IT-stéd inom hilso- och
sjukvirden att komma 6verens om ett antal grundférutsittningar vad
avser arkitektur, grinssnitt, termer och begrepp. Detta f6r att under-
litta framtida upphandling och integrering av befintliga IT-l6sningar

? Foreningen Vardféretagarna ir en arbetsgivar- och intresseorganisation fér vrdgivare som
bedriver vird och omsorg i privat regi oavsett driftsform.
> PLUS stir for PlattformsUtveckling i Sverige.
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och férenkla inférandet av nya IT-lésningar. Projektet resulterade i
att bestillare och leverantdrer enades om en gemensam referens-
arkitektur och ett antal beskrivningar av det principiella innehillet i
tjanster for hantering av bl.a. &tkomstkontroll och loggning.

SITHS — Siker IT i Hilso- och Sjukvird — idr ett mangirigt
projekt som bl.a. arbetar med en elektronisk modell f6r siker kom-
munikation av medicinska data mellan informationssystem, i e-post-
hanteringen m.m. Man har bl.a. tagit fram en gemensam standard
for elektronisk identifiering och signering, en PKI f6r vird och
omsorg.

RIV-projektet” syftar till att stadkomma ett f6r vird och omsorg
gemensamt regelverk for att sikerstilla interoperabilitet mellan olika
vard- och omsorgssystem, dvs. att underlitta ett strukturerat elek-
troniskt informationsutbyte. Utbytet kan ske mellan olika vard-
och omsorgsgivare eller mellan vird- och omsorgsgivare och apotek,
myndigheter och motsvarande organisationer. I RIV ingdr riktlinjer,
s.k. vad-dokument, och anvisningar, s.k. hur-dokument. Regelverket
omfattar regler for teknisk interoperabilitet, dvs. hur system kan an-
passas, och semantisk interoperabilitet avseende innehll och struktur
av informationen. De tekniska anvisningarna skall bl.a. anvindas fér
att ge vigledning for bestillare i upphandlings- och implemente-
ringssituationer samt for journalsystemsleverantérer. Metodanvis-
ningarna beskriver hur man tar fram informationsspecifikationer fér
varje meddelande.

Ar 2003 gav Sveriges landstingsdirektdrer Carelink i uppdrag att
ta fram forslag till strategi och insatser fér att utveckla I'T-infra-
strukturen fér vird och omsorg. I maj 2004 presenterade Carelink
rapporten “En nationell IT-infrastruktur f6r vdrd och omsorg — For-
slag till strategi och handlingsplan”. I rapporten foreslds — som ett
forsta steg — utvecklandet av en nationell samverkande patientéver-
stkt.

Patientoversikten skall vara en sammanstillning av férdefinierade
uppgifter kring en enskild patient som en behérig virdgivare med
patientens samtycke skall kunna séka fram vid behov. I patient-
dversikten skall basal information kring patienten presenteras, oavsett
var informationen finns dokumenterad. Tjinsten skall ge mojlighet
att lisa informationen, inte att dokumentera 1 den. Informationen 1
patientdversikten skall inte lagras centralt, utan endast finnas lagrad
i de lokala killorna. Om det av patientéversikten framgir att patien-

* RIV stdr fo6r Regelverk for elektronisk Interoperabilitet inom Vard och omsorg.
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ten virdats eller behandlats pa en viss virdenhet, fir den virdgivare
som behéver ytterligare uppgifter vinda sig till den virdenheten
och begira ut information pd sedvanligt sitt.

Tanken ir att samtliga virdgivare, dvs. sdvil offentliga som privata,
skall ha tillgdng till patientéversikten och att dven patienten skall
kunna ta del av informationen.

Samtliga landsting har stillt sig bakom férslaget och projektet
Nationell Patientiversikt har inletts.

Under r 2005 genomférdes steg ett av den Nationella patient-
oversikten. En pilotverksamhet med fyra landsting — Ostergétland,
Jonkoping, Uppsala och Norrbotten — startades upp. Den informa-
tion som fanns tillginglig var patientens grunddata, patientens pri-
mirvirdskontakt pd hemorten, laboratoriesvar, férskrivna likemedel,
diagnoser, slutenvirdsanteckningar (epikriser) och remissvar frin
rontgen. Syftet med piloten var att etablera och visa pd méjligheten
att kommunicera information mellan virdgivare och patienten sjilv,
samt att f3 praktisk erfarenhet av hur tjinsten bér anvindas och
utformas, bide avseende funktion och innehill.

Steg tvd, som kallas Nationell patientdversikt 2006, innebir en
utvidgning av patientdversikten 1 friga om innehill, funktion och
arkitektur. Detta for att anvindningen skall kunna breddas och for
att forvintad nytta av tjinsten ska kunna realiseras.

3.4.2 Socialstyrelsen
InfoVU-projektet

Ar 2001 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att, i samverkan
med Sveriges Kommuner och Landsting, svara f6r samordningen av
arbetet med att forbittra informationsférsdrjning och verksamhets-
uppféljning. Uppdraget har utférts inom projektet InfoVU (Infor-
mationsférsérjning och VerksamhetsUppfoljning) som har arbetat i
enlighet med den inriktning som framgar i propositionen Nationell
handlingsplan fér utveckling av hilso- och sjukvirden (prop.
1999/2000:149).

InfoVU:s arbete har omfattat flera omriden och har utférts i en
rad olika delprojekt. Dirutéver har man arbetat i s.k. kunskapsnit-
verk. Bland annat har man arbetat med att utveckla generaliserbara
system for informationsférsérjningen f6r att dels mojliggora okad
samverkan mellan huvudminnen kring den enskilde patienten, dels
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kunna félja virdens insatser genom hela sjukvirdsorganisationen,
dvs. dven 6ver grinser mellan huvudminnen. Verksamhetsuppfolj-
ning byggd pd individdata har varit ett prioriterat omridde och man
har tagit fram en modell {6r verksamhetsupptsljning. Under &r
2005 hade InfoVU bl.a. 1 uppdrag att prova modellen for verksam-
hetsuppféljning.

I InfoVU-projektets huvudrapport Mita och dppet redovisa
resultaten i vdard och omsorg redovisas kunskapsunderlag och férut-
sittningar som dr nddvindiga fér att kunna genomféra en individ-
baserad verksamhetsuppféljning och éppet redovisa resultat, kvalitet
och kostnader. Enligt rapporten krivs bl.a. en dndamaélsenlig och
elektronisk dokumentation som féljer patienten och dir uppgifterna
registreras med enhetlig informationsstruktur, enhetliga begrepp
och termer, klassifikationer och kvalitetsindikatorer. Det behévs
ocksd metoder att ta fram resurs- och kostnadsdata och beskriva
behov och sitta mal. I rapporten redovisas fem mitpunkter som ir
sirskilt viktiga for individbaserad verksamhetsuppfdljning. Dessa ir:
1) kontaktorsak, 2) bedémning/diagnos, 3) behov, 4) tgirder/in-
satser, och 5) resultat.

Socialstyrelsen hade under ir 2005 — den 30 juni 2006 i uppdrag
att, i samverkan med Sveriges Kommuner och Landsting, driva och
samordna implementering och fortsatt utveckling av InfoVU:s arbete.
Uppdraget genomfordes 1 ett antal delprojekt som redovisas i tre
rapporter. : 1) Pd vig mot dppna redovisningar. Nulige och exempel
pd stodinsatser for okad tillginglighet och anvindbarbet, 2) Individ-
baserad verksambetsuppfolining for personer som insjuknat i stroke och
personer med psykiska funktionshinder, och 3) Kostnad per brukare
och per resultat. Pilotforsok inom vird och omsorg i Ostersund.

I rapporterna konstateras att de resultat och slutsatser som lyfts
fram 1 tidigare InfoVU-arbete stirks ytterligare. Det ir mojligt att
dokumentera information i anslutning till de fem mitpunkter som
InfoVU tidigare identifierat som sirskilt viktiga nir man skall f6lja
och avgéra virdens resultat, kvalitet och kostnader. Viktig infor-
mation dokumenteras dock inte systematiskt och enhetliga sitt att
registrera informationen saknas. Det giller t.ex. dokumentation av
behov och tidsbestimda mal och de resultat man uppnir.
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Nationell informationsstruktur samt normerad anvindning av
begrepp och termer

Ar 2005 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att normera an-
vindningen av nationella termer och begrepp samt att ta fram en
enhetlig informationsstruktur inom hilso- och sjukvird och omsorg,
1 syfte att skapa en tydlig information som stéder kommunikation
och samverkan mellan huvudmin.

Uppdraget genomférdes 1 tvd samverkande projekt dir dels forut-
sittningarna fér normering inom omradet begrepp och termer och
informationsstruktur utreddes, dels forslag togs fram fér metoder,
rutiner och férvaltning av en enhetlig nationell informationsstruktur.

Uppdraget redovisas i rapporten Normerad anvindning av begrepp
och termer och en enbetlig informationsstruktur inom vdrd och omsorg.
I rapporten belyses de forutsittningar som Socialstyrelsen har att
normera inom omridet begrepp och termer och informationsstruk-
tur. Vidare beskrivs de éverviganden och férslag som Socialstyrelsen
bedémt viktiga infér ett beslut om normering av anvindningen av
begrepp och termer och en enhetlig informationsstruktur. Social-
styrelsen har som en del av uppdraget tagit fram en handbok fér
normering av begrepp och termer samt férslag till uppbyggnad och
drift av Nationella Informationsstrukturens Bibliotek. Biblioteket
innehller beslutade specifikationer och regelverk.

I regleringsbrevet fér ar 2006 gav regeringen Socialstyrelsen i
uppdrag att férbereda fér att ta ett 6vergripande, nationellt och stra-
tegiskt ansvar f6r att individbaserad patientinformation goérs mer
entydig, uppféljningsbar och tillginglig. Arbetet bor under 2006
inriktas pd att skapa férutsittningar f6r en gemensam nationell
informationsstruktur och enhetliga begrepp och termer. Uppdra-
get redovisades den 31 augusti 2006 i rapporten Handlingsplan for
nationell informationsstruktur.

3.4.3 Smittskyddsinstitutet m.fl.

Sedan ndgra ir bedrivs i samverkan mellan Smittskyddsinstitutet,
Socialstyrelsen, Likemedelsverket och féretridare for barnhilso-
vérden ett f6rsoksprojekt om ett nationellt informationssystem for
vaccinationer (SVEVAC). Barnavirdscentraler 1 Region Skine och 1
landstingen i Ostergétland, Blekinge, Visternorrland, Stockholm
och Virmland deltar i projektet.
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I informationssystemet ingdr bl.a. en virddatabas, vilken inne-
hiller ett stort antal separata virdregister. Dessa bestdr av uppgifter
som barnavdrdscentralerna efter samtycke samlat in om de vaccina-
tioner som ges 1 enlighet med det nationella barnvaccinationspro-
grammet. Enligt uppgift finns det tekniska méjligheter att utveckla
varddatabasen till en gemensam nationell IT-tjinst {6r vaccinationer,
vilket bl.a. skulle kunna innebira en sammanhéllen journalféring fér
vaccinationer.

Smittskyddsinstitutet och landstingens smittskyddslikare driver
vidare ett samprojekt (SmiNet) f6r nationell och lokal évervakning
enligt smittskyddslagen (2004:168). Anmilan enligt smittskyddslagen
skall ske parallellt till Smittskyddsinstitutet och smittskyddslikaren
1 aktuellt landsting. P4 den webbsidebaserade tjinsten SmiNet gor
behandlande likare en elektronisk anmilan av smittsamma sjukdomar
enligt smittskyddslagen. En elektronisk anmilan som gjorts med
anvindning av en inloggningsfunktion fér landsting anslutna till
SmilNet gir parallellt till smittskyddslikaren och Smittskyddsinsti-
tutet. De uppgifter som behévs f6r att kunna logga in med denna
funktion kan erhllas av smittskyddslikaren i landstinget.

120



4 Central lagstiftning for
informationshanteringen
inom halso- och sjukvarden

4.1 Inledning

I detta kapitel redovisas den rittsliga reglering som har mer direkt
betydelse f6r informationshanteringen inom hilso- och sjukvarden.
Informationshanteringen styrs naturligtvis av verksamhetens karak-
tir och ramar. I viss utstrickning redovisas dirfor dven vissa delar av
den lagstiftning som reglerar dessa omriden.

4.2 Halso- och sjukvardslagen

Hilso- och sjukvardslagen (1982:763) har karaktiren av en ramlag
som huvudsakligen innehiller mél och riktlinjer f6r hilso- och sjuk-
vérden.

Med hilso- och sjukvérd avses enligt lagen &tgirder for att medi-
cinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador (1 §).
Begreppet hilso- och sjukvird omfattar silunda dels de sjukdomsfére-
byggande &tgirderna, dels den egentliga sjukvirden. Sjukdomsfére-
byggande 3tgirder kan avse bdde miljdinriktade och individinriktade
tgirder.

Till individinriktade férebyggande dtgirder riknas bl.a. dtgirder
for att uppspéra hilsoproblem. Som exempel nimns i férarbetena all-
minna och riktade hilsokontroller, vaccinationer, hilsoupplysning
samt modra- och barnhilsovird. Hilso- och sjukvird omfattar bl.a.
tgirder med anledning av kroppsfel och barnsbérd. Abort och ste-
rilisering anses ocksd inrymmas i begreppet hilso- och sjukvérd
(prop. 1981/82:97 5. 110 ).

I lagen anges vidare att till hilso- och sjukvirden hér dven sjuk-
transporter samt att ta hand om avlidna. I friga om tandvérd finns
sirskilda bestimmelser.

Hilso- och sjukvarden skall enligt lagen bedrivas s att den upp-
fyller kraven pd en god vird. Detta innebir att den skall sirskilt vara
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av god kvalitet med god hygienisk standard och tillgodose patien-
tens behov av trygghet i vrden och behandlingen, vara litt tillging-
lig, bygga pa respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet
samt frimja goda kontakter mellan patienten och hilso- och sjuk-
vérdspersonalen. Varden och behandlingen skall s& ldngt det dr mojligt
utformas och genomféras i samrid med patienten. (2 a §)

Patienten skall ges individuellt anpassad information om sitt hilso-
tillstdnd och om de metoder f6r undersékning, vird och behandling
som finns. Om informationen inte kan limnas till patienten, skall
den 1 stillet limnas till en nirstdende till patienten (2 b §).

Lagen innehéller vidare bestimmelser om bl.a. landstingets och
kommunens ansvar f6r hilso- och sjukvird och om ledningen av
hilso- och sjukvird. For en redogorelse av dessa bestimmelser, se
avsnitt 2.1.

4.3 Patientjournallagen

I patientjournallagen (1985:562) finns de grundliggande bestimmel-
serna om all patientjournalféring inom hilso- och sjukvirden. Lagen
giller bdde inom allmin och enskild hilso- och sjukvard, inklusive
tandvérd. Lagen ir s.k. teknikneutral och giller siledes oberoende
av huruvida journaler {6rs pd papper eller elektroniskt.

I 1§ anges att det vid vird av patienter inom hilso- och sjuk-
varden skall féras patientjournal. Med vird avses i lagen dven under-
sokning och behandling. En patientjournal ir individuell och skall
foras for varje enskild patient. Den fir inte vara gemensam for flera
patienter.

Journalen bestér, enligt 2 §, av de anteckningar som gors och de
handlingar som upprittas eller inkommer i samband med virden och
som innehiller uppgifter om patientens hilsotillstdnd eller andra per-
sonliga férhillanden och om virditgirder. Varje enskild handling
benimns journalhandling.

Patientjournallagen innehéller dirut6ver bestimmelser om patient-
journalens innehdll, utformning och hantering (3-7 §§) och vilka
yrkeskategorier som ir skyldiga att féra journal och pd begiran av
patienten utfirda intyg om virden (9 och 10 §§). Vidare finns be-
stimmelser om hur journalhandlingar skall bevaras (8 §), om om-
hindertagande och 4terlimnande av patientjournaler (11-14 §§) och
om offentlighet och sekretess inom enskild hilso- och sjukvard (16 §).
En utférlig redovisning av dessa bestimmelser finns 1 avsnitt 10.
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4.4 Personuppgiftslagen

Den 24 oktober 1995 antogs Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flsdet av sidana uppgifter
(dataskyddsdirektivet).

Syftet med direktivet ir att garantera dels en hog skyddsniva nir
det giller enskilda personers fri- och rittigheter med avseende pi
behandlingen av personuppgifter, dels en likvirdig skyddsniva 1 alla
medlemsstater, s att staterna inte skall kunna hindra det fria flédet
mellan dem av personuppgifter med hinvisning till enskilda perso-
ners fri- och rittigheter.

Med anledning av att dataskyddsdirektivet skulle antas, tillsattes
1juni 1995 Datalagskommittén. Kommitténs uppgift vara att géra en
total revision av datalagen (1973:289) och utreda pa vilket sitt direk-
tivet skulle inférlivas 1 svensk ritt. Uppdraget redovisades i betinkan-
det Integritet — Offentlighet — Informationsteknik (SOU 1997:39).

Personuppgiftslagen (1998:204), som i stora delar tridde i kraft den
24 oktober 1998, bygger i allt visentligt pd det férslag som lades fram
1 Datalagskommitténs betinkande.

Lagen tillimpas pd helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter och dessutom pd manuell behandling av personupp-
gifter, om uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd i en struktu-
rerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga fér sékning eller
sammanstillning enligt sirskilda kriterier (5 §).

Tillimpningsomridet fér personuppgiftslagen har begrinsats
genom en rad bestimmelser. Lagen omfattar inte sidan behandling
som en fysisk person utfér som ett led i en verksamhet av rent privat
natur (6 §). Av fortydligande skil anges ocksd att lagen inte heller
skall tillimpas i den utstrickning det skulle strida mot bestim-
melserna om tryck- och yttrandefrihet i tryckfrihetsférordningen
eller yttrandefrihetsgrundlagen att tillimpa lagens regler (7 § forsta
stycket). Motsvarande giller nir en tillimpning av personuppgifts-
lagen skulle strida mot en myndighets skyldighet att limna ut person-
uppgifter enligt 2 kap. tryckfrihetsférordningen (8 § forsta stycket).
Andra undantag i frdga om personuppgiftslagens tillimpningsomride
giller behandling av personuppgifter f6r journalistiska indamal eller
konstnirligt eller litterirt skapande (7 § andra stycket). Slutligen
giller vissa undantag frin tillimpning av personuppgiftslagen som
tar sikte pd arkivering av handlingar (8 § andra stycket). Person-
uppgiftslagens tillimpningsomride kan dessutom inskrinkas genom

123



Central lagstiftning fér informationshanteringen inom hilso- och sjukvarden SOU 2006:82

sirreglering i annan lag eller férordning, exempelvis registerlagstift-
ningen. Lagen innehiller endast generella regler och det forutsattes
vid dess tillkomst att behov av undantag och preciseringar fér mer
speciella omrdden skulle tillgodoses genom sirskild registerlagstift-
ning. Sidan sirreglering fir dock givetvis inte std i strid med data-
skyddsdirektivet eller Europarddets dataskyddskonvention.

Personuppgiftslagen innehdller i 3 § en rad definitioner av olika
begrepp som anvinds i lagen. Med bebandling (av personuppgifter)
avses varje atgird eller serie av dtgirder som vidtas i friga om person-
uppgifter vare sig det sker pd automatisk vig eller inte, t.ex. insamling,
registrering, organisering, lagring, bearbetning eller indring, &ter-
vinning, inhimtande, anvindning, utlimnande genom 6versindande,
spridning eller annat tillhandah&llande av uppgifter, sammanstillning
eller samkorning, blockering, utpldning eller forstoring. Personupp-
gifter ir all slags information som direkt eller indirekt kan hinforas
till en fysisk person som ir i livet. Personuppgiftslagen omfattar séle-
des varken uppgifter om juridiska personer eller uppgifter om avlidna
fysiska personer. I forarbetena har anférts att det endast krivs att
en fysisk person kan identifieras med hjilp av informationen, inte
att den personuppgiftsansvarige sjilv skall férfoga 6ver samtliga upp-
gifter som gor identifieringen méjlig (SOU 1997:39 s. 338). Aven
bild- och ljuduppgifter som kan hinféras till en person kan omfattas.
Personuppgiftsansvarig ir den som ensam eller tillsammans med andra
bestimmer indamilen med och medlen fér behandlingen av person-
uppgifter. Personuppgifisbitride ir den som behandlar personuppgifter
for den personuppgiftsansvariges rikning. Den registrerade ir den
som en personuppgift avser. Med samtycke avses varje slag av frivillig,
sirskild och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade,
efter att ha fitt information, godtar behandling av personuppgifter
som roér honom eller henne. Tredje land ir en stat som varken ingir
1 Europeiska unionen eller ir ansluten till Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet.

I personuppgiftslagen dliggs den personuppgiftsansvarige att upp-
ritthilla vissa grundliggande krav pd behandlingen av personupp-
gifter (9 §). Personuppgifter skall behandlas bara om det ir lagligt.
Behandlingen skall alltid ske p& ett korrekt sitt och i enlighet med
god sed.

Personuppgifter fir endast samlas in for sirskilda, uttryckligt an-
givna och berittigade indamal och inte behandlas for ndgot inda-
mél som ir oférenligt med det indamal f6r vilket de samlades in
(finalitetsprincipen). En behandling fér historiska, statistiska eller
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vetenskapliga indamdl skall dock inte anses som oférenlig med de
indamail f6r vilka uppgifterna samlades in.

Personuppgifter som behandlas skall vara adekvata och relevanta
i férhillande till indamélet med behandlingen. Fler personuppgifter
in som ir nédvindigt med hinsyn till behandlingen fir inte behand-
las. De personuppgifter som behandlas skall vara riktiga och, om
det dr nodvindigt, aktuella.

Alla rimliga &tgirder skall vidtas fér att ritta, blockera eller ut-
plina s&dana personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstindiga
med hinsyn till indamélen med behandlingen.

Personuppgifter fir inte bevaras under en lingre tid in vad som ir
nodvindigt med hinsyn tll de ursprungliga indamélen med behand-
lingen, om det inte behdvs f6r historiska, statistiska eller vetenskap-
liga indamal. Myndigheternas arkivering och bevarande av allminna
handlingar hindras dock inte av lagen.

Personuppgifter som behandlas for historiska, statistiska eller
vetenskapliga indamal fir enligt huvudregeln anvindas f6r att vidta
dtgirder i friga om den registrerade bara om de registrerade har lim-
nat sitt samtycke eller det finns synnerliga skil med hinsyn till den
registrerades vitala intressen. Denna begrinsning giller dock inte fér
en myndighets anvindning av personuppglfter i allminna handlingar.

I personuppgiftslagen anges vidare vissa férutsittningar f6r nir en
behandling av personuppgifter ver huvud taget ir tilliten (10 §).
Minst en av dessa forutsittningar maste foreligga for att en be-
handling skall vara tilliten enligt lagen. Den inledande av de alterna-
tiva férutsittningarna ir att den registrerade har limnat samtycke
till behandlingen. Foreligger inget samtycke kan en behandling vara
tilliten, om den dr nédvindig f6r ett antal uppriknade syften.

Ar en behandling nédvindig for att ett avtal med den registre-
rade skall kunna fullgéras eller dtgirder som den registrerade begirt
skall kunna vidtas innan ett avtal triffas, s kan den vara tilliten.

En behandling kan ocks3 vara tilliten om den ir nédvindig for att
den personuppgiftsansvarige skall kunna fullgéra en rittslig skyldig-
het, {6r att vitala intressen f6r den registrerade skall kunna skyddas
eller f6r att en arbetsuppgift av allmint intresse skall kunna utféras.

Vidare kan en behandling vara tilliten om den ir nédvindig for
att den personuppgiftsansvarige eller en tredje man till vilken person-
uppgifter limnas ut skall kunna utféra en arbetsuppgift i samband
med myndighetsutévning.

Slutligen kan en behandling vara tilliten om den ir nédvindig for
att ett indamal som ror ett berittigat intresse hos den personuppgifts-
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ansvarige eller hos en sddan tredje man till vilken personuppgifterna
limnas ut skall kunna tillgodoses, om detta intresse viger tyngre in
den registrerades intresse av skydd mot krinkning av den person-
liga integriteten.

For vissa slag av uppgifter giller enligt personuppgiftslagen sir-
skilda restriktioner. Huvudregeln i lagen innebir att det idr férbjudet
att behandla uppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, poli-
tiska sikter, religios eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap i
fackforening. Det dr ocksd forbjudet att behandla sidana person-
uppgifter som ror hilsa eller sexualliv (13 §). Dessa olika slag av
uppgifter kallas med en samlingsbeteckning kinsliga personuppgifter.

Det finns emellertid en rad undantag frin férbudet mot behand-
ling av kinsliga personuppgifter angivna direkt i personuppgiftslagen.
Sdlunda fir sddana uppgifter enligt lagen behandlas med den registre-
rades uttryckliga samtycke eller nir denne offentliggjort uppgifterna
pd ett tydligt sitt (15 §). Kinsliga uppgifter fir vidare 1 vissa fall
behandlas om det dr nédvindigt for att den personuppgiftsansvarige
skall kunna fullgora sina skyldigheter eller utva sina rittigheter inom
arbetsritten, om det dr nddvindigt for att den registrerades eller
ndgon annans vitala intressen skall kunna skyddas och den registre-
rade inte kan limna sitt samtycke eller om det dr nédvindigt fér att
rittsliga ansprik skall kunna faststillas, goras gillande eller férsvaras
(16 §). Forbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter giller
inte heller nir ideella organisationer med politiskt, filosofiskt, religidst
eller fackligt syfte inom ramen for sin verksamhet behandlar person-
uppgifter om organisationens medlemmar och sddana andra personer
som pi grund av organisationens syfte har regelbunden kontakt
med den. Endast om den registrerade uttryckligen har samtyckt till
det fir dock kinsliga personuppgifter limnas ut till tredje man frin
en sddan ideell organisation (17 §). Kinsliga personuppgifter fir vidare
behandlas f6r hilso- och sjukvirdsindamail, om behandlingen ir n6d-
vindig f6r férebyggande hilso- och sjukvird, medicinska diagnoser,
vard eller behandling eller administration av hilso- och sjukvird
eller om uppgifterna omfattas av sjukvardssekretess (18 §). Slutligen
undantas viss behandling f6r forsknings- och statistikindamal frén
forbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter (19 §).

Regeringen, eller den myndighet som regeringens bestimmer, fir
om det behdvs med hinsyn till ett viktigt allmint intresse medge
ytterligare undantag frin férbudet att behandlad kinsliga uppgifter

(209).
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Det ir enligt personuppgiftslagen forbjudet for andra in myndig-
heter att behandla personuppgifter om lagévertridelser som inne-
fattar brott, domar i brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberévanden (21 §). Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer (Datainspektionen) fir dock besluta
om undantag frin férbudet.

Uppgifter om personnummer och samordningsnummer fir enligt
22 § personuppgiftslagen behandlas bara om den registrerade sam-
tycker till det eller nir det ir klart motiverat med hinsyn till inda-
mélet med behandlingen, vikten av en siker identifiering eller nigot
annat beaktansvirt skal.

Om uppgifter om en person samlas in frin personen sjilv, skall
den personuppgiftsansvarige i samband dirmed sjilvmant limna den
registrerade information om behandlingen av uppgifterna (23 §).
Har uppgifterna samlats in frin en annan killa skall den registrerade
informeras nir uppgifterna registreras. Ar uppgifterna avsedda att
limnas ut till tredje man, behdver informationen inte ges f6rrin upp-
gifterna limnas ut f6r forsta gingen. I de fall uppgifter samlas in frin
nigon annan in den registrerade krivs inte att information limnas
om det ir omdjligt eller skulle innebira en oproportionerligt stor
arbetsinsats. Om uppgifterna anvinds for att vidta dtgirder som ror
den registrerade, skall dock information limnas senast i samband med
att s8 sker 24 §). Finns det i lag eller annan forfattning sirskilda be-
stimmelser om registreringen eller utlimnandet av personuppgifter
behover inte heller information limnas di uppgifter samlas in frin
annan killa in den registrerade.

Nir information skall limnas skall den enligt 25 § omfatta uppgifter
om vem den personuppgiftsansvarige ir, indamélet med behand-
lingen samt all 6vrig information som den registrerade behover for
att kunna ta tillvara sina rittigheter 1 samband med behandlingen.
Endast sddana uppgifter som den registrerade inte redan kinner till
behéver limnas. Enligt 26 § ir den personuppgiftsansvarige hirutdver
skyldig att till var och en som anséker om det en ging per kalenderar
gratis limna besked om personuppgifter som roér den sékande be-
handlas eller ej. Behandlas sddana uppgifter skall skriftlig information
limnas ocksd om vilka uppgifter om den sékande som behandlas,
varifrin dessa uppgifter har himtats, indamélen med behandlingen
och till vilka mottagare eller kategorier av mottagare uppgifterna lim-
nas ut, s.k. registerutdrag.

Under férutsittning att uppgifterna inte har limnats ut till tredje
man eller om uppgifterna behandlas enbart f6r historiska, statistiska
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eller vetenskapliga indamdl behéver information dock inte limnas
betriffande personuppgifter som behandlas i I6pande text som inte
fatt sin slutliga utformning nir ansékan gjordes eller som utgér min-
nesanteckning eller liknande. Undantaget {6r [6pande text som inte
fatt sin slutliga utformning giller dock inte om personuppgifterna
behandlats under lingre tid 4dn ett &r. Bestimmelserna om informa-
tionsskyldighet giller inte om sekretess eller tystnadsplikt f6r upp-
gifterna ir foreskriven i férhéllande till den registrerade.

Personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstindiga eller som annars
inte har behandlats 1 enlighet med personuppgiftslagen eller ankny-
tande foreskrifter skall pd begiran av den registrerade rittas, utpla-
nas eller blockeras av den personuppgiftsansvarige (28 §). Den sist-
nimnde kan ocksg vara skyldig att underritta tredje man till vilken
uppgifterna har limnats ut.

Ett personuppgiftsbitride och den eller de personer som arbetar
under bitridets eller den personuppgiftsansvariges ledning fir be-
handla personuppgifter bara i enlighet med instruktioner frin den
personuppgiftsansvarige (31 §). Om det i lag eller annan forfattning
finns vissa sirskilda bestimmelser om behandlingen av personupp-
gifter 1 det allminnas verksambhet, t.ex. om tystnadsplikt och sekre-
tess, skall dessa tillimpas.

Den personuppgiftsansvarige skall enligt 31 § vidta limpliga tek-
niska och organisatoriska dtgirder for att skydda de personuppgifter
som behandlas. Atgirderna skall 4stadkomma en sikerhetsnivi som
ir limplig med beaktande av de tekniska mojligheter som finns, vad
det skulle kosta att genomfora dtgirderna, de sirskilda risker som
finns med behandlingen av personuppgifterna och hur pass kinsliga
de behandlade uppgifterna ir.

Det ir enligt 33 § férbjudet att utan samtycke frdn den registre-
rade fora dver personuppgifter till en stat utanfor EU eller EES
(tredje land) som inte har en adekvat niva f6r skyddet av person-
uppgifterna. Forbudet giller ocksd dverféring av personuppgifter for
behandling i tredje land. Frigan om ett land har en adekvat skydds-
nivd skall bedémas med hinsyn till samtliga omstindigheter som har
samband med 6verforingen. Sirskild vikt skall liggas vid uppgifternas
art, indamélet med behandlingen, hur linge behandlingen skall pdg3,
ursprungslandet, det slutliga bestimmelselandet och de regler som
finns for behandlingen i det tredje landet.

Det finns en rad undantag frin férbudet angivna direkt i per-
sonuppgiftslagen (34 §). Har den registrerade samtycke till det far
personuppgifter éverféras utan hinder av huvudregeln. Det dr ocksi
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tillitet att f6ra 6ver personuppgifter f6r anvindning enbart i en stat
som har anslutit sig till Europaridets dataskyddskonvention. Vidare
far 6verforing ske om den dr nédvindig f6r att ett avtal mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige skall kunna fullgéras
eller dtgirder som den registrerade begirt skall kunna vidtas innan
ett avtal triffas, for att ett sddant avtal mellan den personuppgiftsan-
svarige och tredje man som ir i1 den registrerades intresse skall kunna
ingis eller fullgdras, for att rittsliga ansprik skall kunna faststillas,
goras gillande eller férsvaras eller vitala intressen for den registrerade
skall kunna skyddas.

Regeringen fir meddela féreskrifter om undantag frin férbudet
for 6verforing till vissa stater och om att en 6verforing ir tilldten,
om overféringen regleras av ett avtal som ger tillrickliga garantier
till skydd fér de registrerades rittigheter. Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, far vidare meddela féreskrifter om
undantag frin férbudet om det behdvs med hinsyn ll ett viktigt
allmint intresse eller om det finns tillrickliga garantier till skydd for
de registrerades rittigheter. Slutligen fir regeringen och, efter dele-
gation, Datainspektionen besluta om undantag frin férbudet i vissa
enskilda fall.

Behandling av personuppgifter som ir helt eller delvis automatise-
rad omfattas enligt 36 § personuppgiftslagen av anmilningsskyldig-
het. Den personuppgiftsansvarige skall gora en skriftlig anmailan till
tillsynsmyndigheten innan en sidan behandling eller serie av sddana
behandlingar med samma eller liknande indam&l genomférs. Rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om undantag frin anmilningsskyldigheten f6ér sddana
typer av behandlingar som sannolikt inte kommer att leda till otill-
bérligt intrdng 1 den personliga integriteten. Anmilningsskyldighet
for behandlingar foreligger inte heller om den personuppgiftsansva-
rige tillsitter ett personuppgiftsombud som anmalts till tillsyns-
myndigheten (37 §).

I Sverige har Datainspektionen tilldelats uppgiften att vara tillsyns-
myndighet. Med rollen som tillsynsmyndighet foljer vissa befogen-
heter, sdsom ritt att {3 tillgdng till behandlade personuppgifter och
tilltride till lokaler med anknytning till behandlingen (43 §). Data-
inspektionen kan ocksd vid vite f6rbjuda fortsatt behandling samt
ansoka hos linsritt om att personuppgifter som har behandlats pd
ett olagligt sitt skall utpldnas (4345 §§).

Den personuppgiftsansvarige skall enligt 48 § ersitta den registre-
rade f6r skada och krinkning av den personliga integriteten som en
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behandling av personuppgifter 1 strid med lagen har orsakat. Ersitt-
ningsskyldigheten kan dock i den utstrickning det ir skiligt jimkas
om den personuppgiftsansvarige visar att felet inte berodde pi honom
eller henne.

Den som uppsdtligen eller av oaktsamhet gor sig skyldig till vissa
forfaranden kan enligt personuppgiftslagen démas till boter eller
fingelse (49 §). Det giller i vissa fall vid limnande av osann uppgift
i information till den registrerade eller i anmilan eller information
till tillsynsmyndigheten. Vidare giller straffansvaret den som behand-
lar kinsliga personuppgifter m.m. i strid med personuppgiftslagen,
for dver personuppgifter till tredje land i strid med lagen eller l3ter
bli att gora foreskriven anmilan till tillsynsmyndigheten.

Den 1 januari 2007' trider nya bestimmelser i personuppgifts-
lagen i kraft. De nya bestimmelserna innebir att sidan behandling av
personuppgifter som inte ingdr i eller dr avsedda att ingd 1 en samling
av personuppgifter som har strukturerats {or att pdtagligt underlitta
sokning efter eller sammanstillning av personuppgifter (s.k. ostruk-
turerat material) undantas frin de flesta av personuppgiftslagens
hanteringsregler. For sidant material giller i stillet att behandling
inte f&r utféras, om den innebir en krinkning av den registrerades
personliga integritet. Bestimmelserna innebir vidare att girningar
som begds av oaktsamhet av normalgraden inte lingre ir straffbara.

4.5 Vardregisterlagen

Lagen (1998:544) om vérdregister (virdregisterlagen) reglerar auto-
matiserad behandling av personuppgifter i virdregister.

Virdregisterlagen idr en speciallag som kompletterar men inte er-
sitter personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen giller dirfér i de
delar som virdregisterlagen saknar bestimmelser (2 §). Personupp-
giftslagen giller dock inte 1 den mén avvikande bestimmelser finns
iannan lag eller férordning.

Enligt 1 § vardregisterlagen fir den som bedriver vird utféra auto-
matiserad behandling av personuppgifter i virdregister. Med vard av-
ses vard enligt hilso- och sjukvardslagen, tandvirdslagen (1985:125),
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird och lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird samt smittskydd enligt smittskyddslagen
(2004:168).

! Se prop. 2005/06:173, bet. 2005/06:KU37, rskr. 2005/06:254 och SFS 2006:398.
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Virdregisterlagen omfattar register som férekommer inom virdens
individinriktade verksamhet. Inom hilso- och sjukvarden f6rs dven
andra register med mer 6vergripande syften sdsom framstillning av
statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och
sjukvirden. Ett exempel pd sddana register dr kvalitetsregister. Per-
sonuppgiftslagen (1998:204) ir tillimplig pd behandling av person-
uppgifter 1 sidana register. Personuppgifter 1 ett virdregister fir enligt
lagen behandlas f6r dokumentation av vdrden av patienter eller for
sddan administration som rér patienter och som syftar till att bereda
vérd i enskilda fall (3 § virdregisterlagen). Behandling av personupp-
gifter far dven utféras f6r den ekonomiadministration som féranleds
av vard 1 enskilda fall. Personuppgifter som hirrér frin det individ-
inriktade vdrdarbetet och som har registrerats 1 ett virdregister fir
dven behandlas fér framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering,
kvalitetssikring och administration pd verksamhetsomrddet och upp-
giftsutlimnande som foreskrivs i lag eller férordning (4 §).

Ett virdregister fir innehilla dels uppgifter som skall ingd i en
patientjournal, dels andra uppgifter som antecknas i och fér virden
av patienter eller som behévs f6r den ekonomiadministration som
foranleds av vird i enskilda fall (5 §).

Uppgifter om en patient som behévs f6r vird av denne samt upp-
gifter som behovs f6r den ekonomiadministration som féranleds av
den aktuella v8rden fir himtas till ett vrdregister frin andra vird-
register genom samkdrning. Dessutom fir patientens likemedelsfor-
teckning samt uppgifter om patientens folkbokféringsadress himtas
till registret genom samkérning (6 §).

Personuppgifter som avses i 13 § eller 21 § personuppgiftslagen far
inte anvindas som sékbegrepp 1 ett virdregister. Inte heller far upp-
gifter om att ndgon fitt ekonomisk hjilp eller vird inom socialtjins-
ten eller varit féremal for &tgird enligt utlinningslagen (2005:716)
anvindas som sdkbegrepp (7 §). Trots detta forbud ir det tilldtet att
som sokbegrepp anvinda uppgifter om sjukdom och hilsotillstind
samt uppgifter om att ndgon varit féremal f6r tvingsingripande enligt
lagen om psykiatrisk tvingsvird eller lagen om rittspsykiatrisk vard.

Direktitkomst till uppgifter i ett virdregister fir endast den ha
som behdover tillgdng till uppgifterna for att kunna utféra sitt arbete.
Uppgifterna skall behévas f6r nigot av de indamadl f6r vilka ett vard-
register far anvindas. Atkomsten fir endast avse de uppgifter som
behévs f6r arbetets utférande (8 §).

Personuppgifter i ett virdregister fir limnas ut pd medium fér
automatiserad behandling, om de skall anvindas fér indamal for vilka
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vardregister fir féras. Detsamma giller om uppgifterna skall anvindas
for framstillning av statistik, administration pd verksamhetsomridet,
uppfoljning, utvirdering eller kvalitetssikring eller om uppgifterna
skall limnas pd grund av uppgiftsutlimnande som foreskrivs i lag
eller férordning (9 §).

I virdregisterlagen finns dirutdver bestimmelser om vilken in-
formation om personuppgiftsbehandlingen som madste limnas till en
registrerad (11 §).

Nir det giller patientjournalhandlingar som ingdr i ett virdregister
finns hinvisningar till bestimmelser 1 patientjournallagen om beva-
rande och gallring, om begrinsningar i friga om utlimnande av per-
sonuppgifter och om begrinsningar i skyldigheten att vidta rittelse
m.m. Hinvisningar finns ocks till sekretesslagen och, 1 frdga om
rittelse och skadestind, till personuppgiftslagen.

4.6 Halsodataregisterlagen

Hilsodataregister ir personregister som férs av central forvalt-
ningsmyndighet inom hilso- och sjukvirden f6r indamil av mer
dvergripande karaktir som inte syftar till anvindning f6r den indi-
vidinriktade virden. Genom lagen (1998:543) om hilsodataregister
(hilsodataregisterlagen) ges en central férvaltningsmyndighet inom
hilso- och sjukvirden mojlighet att foéra automatiserad behandling
av personuppgifter i hilsodataregister (1 §). Med central forvalt-
ningsmyndighet inom hilso- och sjukvirden avses myndighet som
enligt sin instruktion har ett ansvar f6r en eller flera verksamheter
inom omréidet.

Hilsodataregisterlagen ir, liksom virdregisterlagen, en speciallag
som kompletterar men inte ersitter personuppgiftslagen.

Enligt 3 § hilsodataregisterlagen fir personuppgifter i ett hilso-
dataregister behandlas f6r framstillning av statistik, uppfdljning,
utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och sjukvérd, samt forsk-
ning och epidemiologiska undersékningar.

Ett hilsodataregister fir endast innehilla uppgifter som behovs for
de indamdl for vilka personuppgifter far behandlas (4 §).

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden 8liggs
1 lagen en skyldighet att limna uppgifter till ett hilsodataregister for
de indamal som registret har (6 §).

Hilsodataregisterlagen innebir att det under vissa férutsittningar
ir tilldtet att fora hilsodataregister. I lagen preciseras dock inte vissa
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specifika indamdl f6r vilka behandling fir ske. Detta sker 1 stillet
genom foéreskrifter som regeringen meddelar med stdd av lagen. Enligt
bemyndiganden i lagen fir regeringen meddela féreskrifter om bl.a.
vilka myndigheter som fir f6ra hilsodataregister samt begrinsningar
av de angivna indamédlen och av de uppgifter som ett hilsodataregis-
ter far inneh3lla. Regeringen har i anledning av dessa bemyndiganden
utfirdat férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrel-
sen, forordningen (2001:708) om medicinskt fédelseregister hos
Socialstyrelsen, férordningen (2001:709) om cancerregister hos Social-
styrelsen forordningen (2005:363) om likemedelsregister hos Social-
styrelsen samt férordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen
over insatser inom den kommunala hilso- och sjukvérden. Se dven

4 kap. 4 § likemedelsférordningen (2006:272).

4.7 Sekretesslagen

Uppgifter inom den allminna hilso- och sjukvirden omfattas av
sekretesslagens (1980:100) bestimmelser.

Sekretess giller 1 forhdllande till sdvil enskilda (fysiska eller juri-
diska personer) som andra myndigheter. Uppgifter som skyddas av
sekretess fir inte limnas frin en myndighet till en enskild eller annan
myndighet utan stdd i1 sekretesslagen. Enligt 1 kap. 3 § forsta och
andra styckena giller sekretesslagen dirutéver i vissa fall inom en
myndighet. Enligt bestimmelsen fir en sekretessbelagd uppgift inte
réjas fOr en annan verksamhetsgren inom samma myndighet, om
verksamhetsgrenarna ir att betrakta som sjilvstindiga i férhillande
till varandra.

Enligt 7 kap. 1 ¢ § férsta stycket giller sekretess inom hilso- och
sjukvdrden och i annan medicinsk verksamhet fér uppgift om en-
skilds hilsotillstdnd och andra personliga férhillanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon
honom nirstiende lider men. Sekretessen giller dirmed med ett s.k.
omvint skaderekvisit och presumtionen ir alltsd {6r sekretess.

I7 kap. 1 c § sista stycket forsta meningen finns ett undantag frin
den annars gillande presumtionen for sekretess. Dir foreskrivs att
en myndighet inom ett landsting eller en kommun som bedriver
hilso- och sjukvérd fr limna uppgifter till en annan sddan myndig-
het for forskning och framstillning av statistik eller f6r administra-
tion pd verksamhetsomridet med tillimpning av ett rakt skaderekvisit.
Presumtionen ir hir for att uppgiften far limnas ut. Sekretess giller
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endast om det kan antas att den enskilde eller dennes nirstiende
lider men om uppgiften rojs.

Sekretessen enligt 1 ¢ § giller ocksd 1 forhillande till den vrd- och
behandlingsbehévande sjilv 1 friga om uppgift om hans eller hennes
hilsotillstdnd, om det med hinsyn till indamaélet med varden eller
behandlingen ir av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till honom
eller henne (7 kap. 3 §).

Sekretess giller inom hilso- och sjukvirden och i1 annan medi-
cinsk verksamhet samt inom socialtjinsten f6r anmilan eller annan
utsaga av enskild om ndgons hilsotillstind eller andra personliga
forhillanden, om det kan antas att fara uppkommer fér att den som
gjort anmilan eller avgivit utsagan eller ndgon honom eller henne
nirstdende utsitts for vald eller annat allvarligt men om uppgiften
rojs (7 kap. 6 §).

I sekretesslagen finns sirskilda undantagsbestimmelser som inne-
bir att en uppgift far limnas ut trots att sekretess giller for uppgiften.
Dessa bestimmelser berérs nirmare i avsnitt 11.5.1.

Offentlighets- och sekretesskommittén (OSEK) har i sitt huvud-
betinkande Ny sekretesslag (SOU 2003:99) limnat férslag till en
ny sekretesslag. Flera av kommitténs forslag har betydelse for upp-
giftsutbytet inom hilso- och sjukvirden eller mellan hilso- och sjuk-
virden och andra verksamheter. Dessa forslag redovisas senare 1
detta betinkande 1 anslutning till frigestillningar som rér vért upp-
drag, se t.ex. avsnitt 11.5.2, 12.3 och 14.3.

OSEK:s forslag bereds for nirvarande inom Regeringskansliet.

4.8 Lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade

Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p hilso- och sjukvirdens
omride innehéller bestimmelser om skyldigheter f6r hilso- och sjuk-
virdspersonal. Dirutover finns bl.a. behorighets- och legitimations-
regler samt bestimmelser om disciplinpdféljd m.m., Hilso- och sjuk-
virdens ansvarsnimnd (HSAN) och Socialstyrelsens tillsyn. Hilso-
och sjukvirdspersonal ir en benimning pd den personal som fullgér
sjukvirdsuppgifter i allmin eller enskild hilso- och sjukvird och
tandvard. Till hilso- och sjukvirdspersonalen hor enligt lagen alla
som har legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden. Dessa ir
bl.a. likare, sjukgymnaster, tandlikare och tandhygienister. Lagen ir
alltsd tillimplig inom sdvil allmin som enskild hilso- och sjukvérd.
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Med hilso- och sjukvird enligt nimnda lag avses sddan verk-
samhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen, tandvirdslagen,
lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel (1 kap. 2 §).

Med virdgivare avses i lagen fysisk eller juridisk person som
yrkesmissigt bedriver hilso- och sjukvard (1 kap. 3 §).

Med hilso- och sjukvirdspersonal avses bl.a. den som har legiti-
mation fér yrke inom hilso- och sjukvirden, personal som ir verk-
sam vid sjukhus och andra virdinrittningar och som medverkar i
hilso- och sjukvird av patienter och den som 1 annat fall vid hilso-
och sjukvird av patienter bitrider en legitimerad yrkesutdvare
(1 kap. 4 §).

I 2 kap. finns bestimmelser om skyldigheter f6r hilso- och sjuk-
vardspersonal. Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen skall
utféra sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet. En patient skall ges sakkunnig och omsorgsfull hilso-
och sjukvird som uppfyller dessa krav. Virden skall s3 l8ngt som
mojligt utformas och genomforas i samrid med patienten. Patienten
skall visas omtanke och respekt (1 §).

Vidare skall den som har ansvaret fér hilso- och sjukvirden av en
patient se till att patienten ges individuellt anpassad information om
sitt hilsotillstdnd och om de metoder f6r undersskning, vird och
behandling som finns. Om informationen inte kan limnas till patien-
ten skall den i1 stillet limnas till en nirstdende till patlenten 29).
Nir det finns flera behandlingsalternativ som stdr i dverensstim-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet skall den som har
ansvaret for hilso- och sjukvirden av en patient medverka till att
patienten ges mdjlighet att vilja det alternativ som han eller hon
foredrar (22 §).

Den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen bir sjilv ansvaret
for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter (5 §).

Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen fir 6verlita en
arbetsuppgift till nigon annan endast nir det ir férenligt med kravet
pd en god och siker vird. Den som 6verldter en arbetsuppgift till
nigon annan svarar for att denne har férutsittningar att fullgéra
uppgiften (6 §).

Lagen innehdller dven sirskilda bestimmelser om tystnadsplikt
inom enskild hilso- och sjukvird. Enligt 2 kap. 8 § f&r den som till-
hor eller har tillhért hilso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda
hilso- och sjukvirden inte obehédrigen réja vad han eller hon i sin
verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
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personliga forhdllanden. Som obehérigt réjande anses inte att ndgon
fullgér sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.
Tystnadsplikt som giller f6r en uppgift om en patients hilsotillstdnd
giller dven i forhdllande till patienten sjilv, om det med hinsyn till
indamalet med hilso- och sjukvirden ir av synnerlig vikt att upp-
giften inte limnas till patienten.

Vidare fir, enligt 2 kap. 9 §, den som tillhér eller har tillhért hilso-
och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden
inte obehérigen roja en uppgift frin en enskild om ndgon annan
persons hilsotillstind eller andra personliga f6rhillanden, om det
kan antas att det finns en risk for att den som limnat uppgiften
eller nigon annan nirstdende till uppgiftslimnaren utsitts for vald
eller annat allvarligt men om uppgiften réjs. Som obehérigt réjande
anses inte att nigon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som féljer av
lag eller férordning.

Lagen innehéller dven bestimmelser om Socialstyrelsens tillsyn
over hilso- och sjukvirden och dess personal (6 kap.). Tillsynen
skall frimst syfta till att férebygga skador och eliminera risker i
hilso- och sjukvarden. Socialstyrelsen skall genom sin tillsyn stédja
och granska verksamheten och hilso- och sjukvirdspersonalens &t-
girder (3 §).
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5.1 WHO

WHO (World Health Assembly) har antagit en resolution om
eHealth eller e-hilsa (WHAS58.28, Maj 2005). E-hilsa ir ett begrepp
for informations- och kommunikationsteknikens tillimpning inom
alla funktioner som paverkar hilso- och sjukvirdssektorn. Det kan
handla om nitverk f6r hilso- och sjukvirdsinformation, elektroniska
patientjournaler, telemedicin, kroppsburna och birbara évervak-
ningssystem samt hilso- och sjukvardsportaler. T resolutionen noteras
bl.a. den positiva inverkan som framsteg inom informationstekno-
login kan {8 f6r hilso- och sjukvirdstjinster, folkhilsa, forskning
och hilsofrimjande tgirder 1 sivil linder med hég levnadsstandard
som linder med l3g levnadsstandard. Vidare fastslas att e-hilsa ir ett
kostnadsetfektivt och sikert sitt att anvinda informationsteknologi
fér indamal som hilso- och sjukvird, hilsoévervakning, kunskaps-
utveckling och forskning. Medlemsstaterna uppmanas i resolutionen
att dverviga att utarbeta ldngsiktiga strategier for utveckling och
implementering av e-hilsotjinster. Strategierna skall bl.a. omfatta
uppbyggnad av limplig legal reglering och infrastruktur.

5.2 EU

Aven inom EU bedrivs arbete p& omridet eHealth eller e-hiilsa.

Den 30 april 2004 presenterade Europeiska kommissionen en
handlingsplan for ett europeiskt omrdde for e-hilsa [E-hdilsovdrd —
biittre hilso- och sjukvdrd for Europas medborgare: Handlingsplan for
ett europeiskt omrdde for E-hélsovdrd SEK (2004:539)]. Denna inne-
hiller en tidsplan och pekar ut de omriden som kriver medlemssta-
ternas omedelbara uppmirksamhet. Ett exempel pd en tgird som
skall vidtas var att varje medlemsstat fére utgingen av dr 2005 skall
utarbeta en nationell eller regional plan f6r e-hilsa. Detta har Sverige
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gjort genom den i avsnitt 3.2 beskrivna nationella IT-strategin for
vard och omsorg. Ett annat exempel ir att medlemsstaterna fére ut-
gingen av &r 2006 i1 samarbete med kommissionen skulle faststilla
en gemensam syn pd patientidentifikation samt kartligga och ange
interoperabilitetsstandarder for hilso- och sjukvirdsuppgifter och
elektroniska patientjournaler.

For att nirmare studera potentiella vinster och konsekvenser av
en 8kad patientrorlighet inom Europa tog EU:s hilsoministrar initia-
tiv till en hégniviprocess for reflektion kring dessa frdgor. Bland annat
etablerades en permanent hégnivigrupp High Level Group on Health
Services and Medical Care under kommissionens generaldirektorat
for hilsofrdgor (DG SANCO) f6r att stddja europeiskt samarbete
pd omrddet. I anslutning till hégnivigruppen har arbetsgruppen
Working Group on Information and eHealth inrittats. Huvudsyftet
med gruppens arbete idr att vara ett stdd 1 medlemsstaternas arbete
med att implementera IT-16sningar i de nationella sjukvardssystemen.
Genom att féresld en 6kad koordinering av existerande samverkans-
processer och forskning pd omridet menar gruppen att det europeiska
erfarenhetsutbytet pi omradet kan ske mer kraftfullt och fokuserat
in vad som hittills varit fallet. Frin och med sommaren 2006 har
Generaldirektoratet for informationssamhillet (DG INFSO) 6ver-
tagit huvudmannaskapet f6r det europeiska samarbetet f6r eHealth
genom bildandet av kommissionsarbetsgruppen i1 2010 sub-group
on eHealth i vilken Sverige representeras av Socialdepartementet.

Europeiska kommissionen har dven tagit initiativet att tillsitta en
utredning (Study in Legal and Regulatory Aspects of eHealth —
Legally eHealth) med uppdrag att bidra till genomférandet av hand-
lingsplanen genom klargérande av de rittsliga forutsittningarna for
utvecklingen av e-hilsa. Arbetet i utredningen inleddes den 1 januari
2006 och skall pdgd fram till kommande &rsskifte.

5.3 Internationella riktlinjer for persondataskydd

Europarddet utfirdade den 28 januari 1981 en konvention om skydd
for enskilda vid automatisk databehandling av personuppgifter (Con-
vention for the protection of individuals with regard to automatic
processing of personal data, European treaty Series no. 108). Till
konventionen har utarbetats ett tilliggsprotokoll om tillsynsmyndig-
heter och flédet av personuppgifter éver grinserna. Konventionen
far bla. betydelse i Sverige pd s3 sitt att det enligt personuppgiftslagen
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ir tilldtet att fora Gver personuppgifter f6r anvindning i en stat som
godkint konventionen. I anslutning till konventionen har Europa-
ridets ministerkommitté antagit rekommendationer f6r behandling
av personuppgifter pd vissa omriden. I friga om hilso- och sjuk-
virdsomradet torde det frimst vara Recommendation No. R (97) 5
of the Committe of Ministers to Member States on the protection of
medical data som bér nimnas.

Aven Organisationen fér ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) har utarbetat riktlinjer for integritetsskydd och person-
dataflsde.

Den s.k. Berlin-gruppen [International Working Group on Data
Protection in Telecommunications (IWGDPT)] har sedan 1983 anta-
git ett antal rekommendationer ("Common Positions" och "Working
Papers") som syftar till att férbittra integritetsskyddet vid telekom-
munikation. I gruppen finns representanter f6r myndigheter (Data
Protection Authorities), internationella organisationer samt forskare
fran hela virlden. Sedan bérjan av 1990-talet har gruppen sirskilt
inriktat sitt arbete pd integritetsskyddet pd Internet. Gruppen har
antagit en rekommendation som avser nitverksbaserad ¢verféring
av journaluppgifter m.m. [Online Availability of Electronic Health
Records (Washington D.C., 06./07.04.2006)].

5.4 Danmark

I Danmark finns sedan &r 2003 en nationell IT-strategi fér hilso-
och sjukvarden — National IT-strategi for sundhedsvesenet 2003—-2007.
Denna ersatte den tidigare nationella strategin fér I'T i sjukhusverk-
samheten 2000-2002. Den férstnimnda strategin innehéller ett antal
visioner och mélsittningar fér informationsanvindningen i hilso-
och sjukvirden. Den beskriver dven ett antal initiativ som mdste tas.

Dessa initiativ rér bl.a. utveckling och inférande av elektroniska
patientjournaler (EPJ) inom den danska hilso- och sjukvérden. Mal-
sittningen anges vara en elektronisk enhetsjournal; en patientjournal
dir patientens all virddokumentation samlas. Tanken ir att inritta
en nationell databas med patientuppgifter. Nir patienten uppsoker
hilso- och sjukvirden tankar likaren ned uppgifterna i det lokala
systemet. Dokumentationen gors 1 det lokala systemet och tankas
sedan tillbaka till den nationella databasen.

F3 att uppnd detta mél bedrivs det nationella projektet Grund-
struktur for Elektroniske PatientJournaler (G-EPJ). G-EPJ ir en
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nationell standard fér begrepp i elektroniska patientjournaler och
syftar till att sikra en gemensam struktur f6r kommunikation mellan
EPJ-system och mellan EPJ-system och andra informationssystem
inom hilso- och sjukvirden.. Projektet skall enligt IT-strategin skapa
underlag f6r en koordinerad utveckling och implementering av elek-
troniska patientjournaler baserade pd denna nationella standard.

I enlighet med I'T-strategin har Medicinprofilen inrittats. Medicin-
profilen ir en elektronisk &versikt éver patientens uthimtade recept-
belagda likemedel de senaste tvd &ren. Patienten och den likare som
har en aktuell patientrelation med patienten har tillging till denna, lik-
som en farmaceut om patienten samtycker till det. Patienten far till-
gang till sin medicinprofil via inloggning pa hilsoportalen Sundbed.dk.
Patienten har méjlighet att se vem som har sokt efter upplysningar
1 hans eller hennes medicinprofil.

Enskilda kan ocksd sedan september 2005 via Internet ta del av
vissa uppgifter om sina sjukhusbesdk, t.ex. diagnoser och behandling.
Uppgifterna finns registrerade i Sundhedsstyrelsens Landspatient-
register. For att {3 tillgdng till uppgifterna krivs att den enskilde
har en digital signatur. Milsittningen enligt I'T-strategin dr att en-
skilda dven skall f& mojlighet att {3 tillgdng till sina egna journaler.
Landspatientregistret innehdller uppgifter om slutenvird frin ar
1977 och om akutvird och éppenvird sedan ar 1995.

I lov om patienters retsstilling, som tridde 1 kraft den 1 oktober
1998, finns grundliggande bestimmelser om férhdllandet mellan
patienten och hilso- och sjukvirdspersonalen. Lagen innehiller bl.a.
bestimmelser om tystnadsplikt och om utlimnande av uppgifter om
patienter. Enligt huvudregeln krivs patientens samtycke fér att upp-
gifter om hans eller hennes hilsotillstdnd m.m. skall {3 limnas ut
till annan hilso- och sjukvirdspersonal 1 samband med vird av patien-
ten. Uppgifter kan ocksd limnas ut utan patientens samtycke, t.ex.
om det dr nédvindigt fér vird och behandling av patienten och ut-
limnandet sker med hinsyn till patientens intresse och behov.
Patienten har dock ritt att motsitta sig utlimnandet. Bestimmelser-
na anses inte hindra pdgdende utvecklingsarbete. Lov om patienters
retsstilling ersitts den 1 januari 2007 av den nya sundhetsloven
(Lov nr 546 af 24/06/2005), som d& trider i kraft i sina huvuddelar.
Sundhetsloven kan nirmast beskrivas som en hilso- och sjukvards-
balk och innehiller f6ljaktligen all pd omradet aktuell lagstiftning. T
stor utstrickning har sundhetsloven karaktir av ramlagstiftning.
Avsikten ir att regeringen och, i vissa fall, myndigheter inom hilso-
och sjukvirdsomrddet med st6d av lagen skall meddela foreskrifter
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som mer 1 detalj reglerar olika omriden. I avsnitt XIV finns bestim-
melser om kvalitetsutveckling, forskning, inrapportering av uppgifter
till centrala myndigheter och patientsikerhet. I lagen anges vissa
iligganden for offentliga virdgivare att bedriva kvalitetsutveckling
och medverka till bla. forskning. Aven privata virdgivare kan 3liggas
att bedriva sddan verksamhet. Vidare finns vissa bestimmelser om
skyldighet f6r virdgivare m.fl. att inrapportera uppgifter om verk-
samheten till centrala hilso- och sjukvdrdsmyndigheter. Inrikes- och
hilsoministern kan utfirda foreskrifter om att virdgivare m.fl. obe-
roende av samtycke frin den registrerade skall inrapportera vissa
uppgifter om hilsa till kliniska kvalitetsdatabaser (kvalitetsregister)
som en offentlig myndighet ir ansvarig fér. Med en patients munt-
liga samtycke kan idven uppgifter i det s.k. Landspatientregisteret
om undersckningar, diagnoser och behandlingar vidarebefordras till
den behandlande likaren fér indamalet att behandla den aktuella
patienten. I sammanhanget kan dven nimnas att virdgivare har skyl-
dighet att inrapportera incidenter for indamadlet att férbittra patient-
sikerheten.

5.5 Norge

I Norge har det funnits nationella I'T-strategier fér vird och omsorg
sedan &r 1997 — Mer helse for hver bIT, handlingsplan 1997-2000 och
Si@!, statlig tiltaksplan 2001-2003. Sistnimnda strategi fokuserade
pa elektronisk kommunikation inom vird och omsorg, telemedicin,
ett nationellt hilso- och sjukvirdsnit och offentlig information.
Det nationella hilso- och sjukvirdsnitet inférdes ar 2003.

Strategin f6r &r 2004-2007, S@mspill 2007 — Elektronisk samarbeid
i belse- och socialsektoren, har koncentrerats till satsningar pa tvi om-
rdden. Den férsta satsningen giller forbittring av informations-
dverforingen inom vard och omsorg. Det forutsitter enligt strategin
arbete med bla. infrastruktur, informationsstruktur, elektroniska
patientjournaler och utvixlande av meddelanden. Den andra sats-
ningen avser inkludering av nya aktérer, t.ex. kommunerna, i det
elektroniska samarbetet inom sektorn. I strategin anges att det behovs
en genomgang av gillande ritt f6r att beskriva olika alternativa 16s-
ningar, bdda sddana som kan genomféras inom ramen f6r gillande
ritt och sddana som kriver lagindringar.

Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG om skydd for
enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter

141



En internationell utblick SOU 2006:82

och om det fria flédet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet)
omfattas av EES-avtalet och Norge har genomfért direktivet ge-
nom personopplysningsloven, som liksom personuppgiftslagen
(1998:204) dven giller behandling av personuppgifter om hilsa.

Vid sidan av personupplysningsloven finns dock dven en sirlag-
stiftning f6r hilso- och sjukvirdsomridet i lov 18. mai 2001 nr. 24
om helseregistre og behandling av helseopplysninger (helseregister-
loven). Denna lag reglerar liksom personuppgiftslagen sivil automa-
tiserad som viss manuell behandling av "helseopplysninger" (uppgifter
om hilsa) inom helseforvaltningen og helsetjenesten” (hilso- och
sjukvdrden) i de fall indamélen med behandlingen ir att ge effektiv
och relevant hilsovird eller att uppnd kunskaper med anknytning
till administration eller forskning. Om uppgifter om hilsa behandlas
for andra andamdl, regleras detta inte av helseregisterloven, men vil
av personopplysningsloven. Utrycket "helseforvaltningen og helse-
tjenesten" omfattar alla de institutioner som har uppgifter enligt
hilso- och sjukvdrdslagstiftningen, bdde offentliga och privata ak-
torer.

I lagen finns bl.a. regler om insamling av uppgifter om hilsa och
regler om upprittande av hilsoregister. Vidare innehiller lagen all-
minna bestimmelser om behandling av uppgifter om hilsa, be-
stimmelser om bl.a. datasikerhet, samkérning och internkontroll,
bestimmelser om utlimnande samt bestimmelser om de registre-
rades rittigheter sdsom ritt till insyn, information, rittelse och ut-
pldning.

Lagen begrinsar mojligheterna att inritta nya lokala, regionala
eller nationella hilsoregister. For att ett sddant register skall 3 in-
rittas krivs bestimmelser om detta i lag eller i en féreskrift som
meddelas av regeringen.

Det krivs som huvudregel samtycke frin den registrerade for att
sddan automatiserad behandling av personuppgifter om henne eller
honom skall {8 4ga rum, om inte registren endast skall innehalla av-
identifierade uppgifter eller pseudonymer. I lagen anges dock vissa re-
gister 1 vilka uppgifter sdsom namn, fédelsenummer och andra identi-
fieringsuppgifter kan behandlas utan samtycke frén den registrerade,
om det ir nédvindigt med hinsyn till indamalen {6r registren.

I lagen ges regeringen ritt att meddela féreskrifter pd en rad om-
riden. I anslutning till lagen har det iven meddelats féreskrifter om
3tta sirskilda hilsoregister som ir nationella och av vilka vissa ir
motsvarigheter till de svenska hilsodataregistren, t.ex. Dodsdrsaks-
registeret, Kreftregisteret eller Medisinsk fedselsregister, medan
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andra register saknar motsvarighet 1 Sverige, t.ex. Tuberkulose-
registeret, System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK) eller Norsk
overvikingssystem for antibiotikaresistens hos mikrober (NORM).
En foreskrift avser det norska Reseptregisteret och en foreskrift
avser Meldingssystem for smittsomme sykdommer og om varsling
om smittsomme sykdommer (MSIS); det sistnimnda systemet kan
sigas vara en motsvarighet till det i avsnitt 3.4.3 nimnda projektet
SmiNet.

Nir det giller informationshanteringen 1 den individinriktade
patientverksamheten inom hilso- och sjukvirden regleras den 1
Norge dven av lov 2 juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. (helse-
personelloven). Helsepersonelloven innehiller bl.a. bestimmelser om
hilso- och sjukvirdspersonalens tystnadsplikt och olika slags undan-
tag frdn denna plikt. Undantagen avser dels bestimmelser om ett
flertal skyldigheter att limna uppgifter f6r vissa indamal eller till vissa
mottagare, dels bestimmelser om nir uppgifter om patienter m.fl.
far limnas till medarbetare eller andra mottagare inom eller utom
den egna organisationen. Helsepersonelloven innehéller dven bestim-
melser om skyldighet att féra patientjournal; bestimmelser som i
huvudsak motsvarar den svenska patientjournallagen (1985:562).
Helsepersonelloven fylls ut av ett stort antal féreskrifter som nir-
mare reglerar olika férhillanden inom hilso- och sjukvirden. En
central foreskrift dr foreskrift av 21 december 2000 nr. 1385 om
pasientjournal. I den regleras bl.a. frigor om journalsystem, journal-
ansvar, journalens innehdll, skydd for personlig integritet m.m.

Slutligen skall nimnas att liksom i Danmark finns 1 Norge en lag
om patienters rittigheter, lov av 2 juli 1999 nr. 63 om pasientrettig-
heter (patientrettighetsloven). Sistnimnd lag reglerar bla. frigor
om ritt till sjukvdrd, ritt att ta del av sin journal, ritt att {8 infor-
mation och att skyddas mot spridning av personuppgifter. Av ov-
riga frigor kan nimnas att lagen ocksé innehiller bestimmelser om
hantering av inhimtande av samtycke i hilso- och sjukvirden, t.ex.
i friga om barn och ungdomar.

5.6 England

National Health Service (NHS) i England satsar stora summor pd
att skapa en nationell, enhetlig IT-infrastruktur fér hilso- och sjuk-
virden utifrdn strategin NHS Connecting for Health. Strategin ir
inriktad pd livsldng, elektronisk virddokumentation f6r alla, med
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dygnet runt on-line tillgdng till patientjournaler och information om
bista kliniska arbetssitt for alla NHS-kliniker. For att inféra det
nationella programmet lokalt har landet delats in i fem ”cluster”, vart
och ett omfattande fem, sex eller sju Regional Health Authorities.
Programmet ir kostnadsberiknat till sex miljarder pund (85 miljar-
der kronor). I december 2010 skall dtgirder i enlighet med strategin
vara helt genomférda.
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6 Nagra allmanna utgangspunkter

6.1 Generell lagstiftning eller speciallosningar?

Vi har fatt det 6vergripande uppdraget att se 6ver hur behandlingen
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden regleras samt limna
forslag till en vil fungerande och sammanhingande reglering av om-
ridet. Hiri ingdr bl.a. en 6versyn av patientjournallagen (1985:562)
och lagen (1998:544) om virdregister samt frigor om en for flera
vardgivare sammanhdllen patientjournal {ér varje patient och om
nationella kvalitetsregister. Aven sekretessfrigor med anledning av
dessa uppgifter ingdr i virt uppdrag.

Som framgdtt av avsnitt 2 dr ansvaret f6r hilso- och sjukvérden
delat mellan staten som stir fér den Svergripande hilso- och sjuk-
védrdspolitiken och landstingen som ansvarar fér och organiserar hilso-
och sjukvirden, inklusive tandvirden, inom sina respektive geogra-
fiska omrdden. Kommunerna har dock ett huvudmannaansvar fér
viss hilso- och sjukvérd till dldre och funktionshindrade. Detsamma
giller staten som ansvarar fér och bedriver hilso- och sjukvird i
viss begrinsad omfattning och med anknytning till annan verksam-
het, t.ex. inom kriminalvirden, hégskolan och férsvaret. Skolhuvud-
minnen, normalt en kommun eller en fristiende skola, ansvarar {6r
hilso- och sjukvird inom skolhilsovirden.

Vid sidan om dessa huvudmin har andelen privata virdgivare
inom den offentligt finansierade hilso- och sjukvirden stadigt ckat
under de senare decennierna och stir nu fér ca tio procent av de
totala virdkostnaderna. Vissa privata virdgivare bedriver hilso- och
sjukvird som ir helt privatfinansierad, t.ex. en del psykoterapeuter,
optiker, plastikkirurger m.fl.

Virt uppdrag ir inte begrinsat till visst slags hilso- och sjukvird
eller vissa av de nimnda huvudminnens eller andra virdgivares verk-
samhet.

Det siger sig dirmed sjilvt att en nddvindig utgdngspunkt for
vért arbete ir att vira forfattningsférslag miste ha en generell inrikt-
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ning for att kunna tillimpas inom hela den stora och brokiga sektor
som utgdr hilso- och sjukvird. Samma regler skall kunna tillimpas
bide i den komplexa informationshanteringen vid ett stort region-
sjukhus och 1 den mer sméskaliga dito hos en privatpraktiserande
tandlikare med bara en anstilld tandskoterska.

Det ir ocksd en utgdngspunkt att vira forslag skall vara flexibla
s& till vida att de i mojligaste man kommer att vara oberoende av
férindringar pd grund av sddana nya faktiska, organisatoriska eller
rittsliga forutsittningar som stindigt paverkar hilso- och sjukvér-
dens utveckling. Likasd dr det vir ambition att vira férslag inte skall
vara beroende av att vissa tekniska l6sningar anvinds.

Det sagda innebir att vira forfattningsforslag i huvudsak har
karaktir av ramlagstiftning, som anger vilka grundliggande princi-
per som skall gilla f6r informationshanteringen avseende uppgifter
om patienter inom al// hilso- och sjukvird. Som kommer att framg3
av véra lagforslag 1 det foljande foresldr vi att nirmare reglering i
vissa generella frigor skall kunna meddelas i férordning eller, efter
regeringens bemyndigande, i myndighetsféreskrifter. En sddan for-
fattningsteknik dr fordelaktig i det avseendet att detaljregler, som
sannolikt beh6ver dndras emellandt, inte méste understillas riksdagens
provning. De frin patientsikerhets- och integritetssynpunkt vikti-
gaste principerna bor dock regleras i lag.

Med den generella och 6vergripande inriktning som virt uppdrag
getts, har vi inte haft méjlighet att nirmare granska och beakta de
sirskilda férhillanden och behov som kan finnas inom varje medi-
cinsk specialitet eller liknande avgrinsade specialomriden inom hilso-
och sjukvirden. Detsamma giller behov av sirlésningar for sirskilda
patientgrupper. Vi utesluter dock inte att det pd ndgot eller nigra
omriden kan visa sig uppstd behov av att se 6ver och éverviga reg-
lering som avviker frén vira generella forslag i ett eller annat avseende.
Det bér enligt vr mening dock ske i sirskild ordning.

6.2 Vart arbete och parallellt arbete rérande halso- och
sjukvardens framtida IT-anvandning

Parallellt med vért arbete bedrivs pd olika nivder ett intensivt arbete
med att finna limpliga former att hantera de kvalitativa, strukturella
och finansiella utmaningar som hilso- och sjukvirden totalt sett
stdr infér. Delar av detta arbete har beskrivits kortfattat i avsnitt 2
och 3.
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En utvecklad och samordnad anvindning av IT-st6d har i detta
arbete alltmer betonats som ett kraftfullt verktyg att méta allmin-
hetens krav och férvintningar pd en hilso- och sjukvird som ir till-
ginglig, av hog kvalitet, patientsiker och effektiv. I den Nationella
IT-strategin f6r vird och omsorg, se avsnitt 3.2, har Socialdeparte-
mentet, Sveriges Kommuner och landsting, Socialstyrelsen, Like-
medelsverket, Apoteket AB och Carelink formulerat ett antal mil
och visioner f6r framtidens IT 1 vird och omsorg, dvs. inte bara
inom hilso- och sjukvirden utan dven i viss socialtjinst rérande bl.a.
ildre och funktionshindrade. Ett centralt mal dr att dokumenterade
uppgifter om en patient, patientdata, skall kunna félja patienten och
vara elektroniskt tillgingliga 6ver organisationsgrinser. Visionen ir
att patientdata skall finnas dtkomlig med hjilp av IT oavsett nir och
var inom hilso- och sjukvirden dokumentationen skett och oavsett
nir och var en senare virdkontakt uppstir.

Vi ser vart arbete som en del av den process som nu pagar for att
med bl.a. hjilp av IT {8 ull stind en bittre samverkan mellan hilso-
och sjukvirdens aktorer och en starkare patientorientering i verk-
samheten. Vi dr ocksd i huvudsak positiva till strivandena fér hilso-
och sjukvérdens IT-utveckling. Samtidigt konstaterar vi att mycket
av det som nu diskuteras ir just mil och visioner. Aven om vira
forslag syftar till att vara framatblickande och 6ppna fér nya sitt att
arbeta och hantera information, har vi fitt anpassa vira forslag till
dagens konkreta strukturer och férutsittningar f6r informationshan-
teringen vilka vi bedémer kommer att gilla under en éverblickbar
framtid.

Foérutom att vara en nddvindighet ser vi dven ett egenvirde i att
den sedan linge gillande rittsliga ordningen f6r dokumentering och
hantering av uppgifter om patienter inte tvirt och genomgripande
férindras 1 en omfattning som avser hela den komplexa hilso- och
sjukvdrden och som dirmed berdr sd gott som hela landets befolk-
ning. En av vira utgingspunkter ir alltsd att det dr viktigt att gd steg-
vis fram. Vira forslag skall dirvid ses som ett eller nigra steg 1 den
riktning som bl.a. pekats ut i vira direktiv och i den nyss nimnda
Nationella IT-strategin. Enligt vir mening ir det av storsta vikt att
ytterligare steg 6vervigs forst efter utvirderingar och analyser av de
erfarenheter som vinns efter en tids full drift av sddana mer stor-
skaliga informationssystem som ir i startgroparna men som i dag
drivs bara i begrinsade projektformer. Férst di kan forindringar
motiveras utifrdn nirmare kunskap om vilka konsekvenser som olika
slags 16sningar och system genererat f6r patientsikerhet, integritet,
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effektivitet och andra viktiga intressen for hilso- och sjukvirdens
informationshantering.

6.3 Patientsdkerhet kontra patientintegritet?

Under virt arbete har flera centrala aktdrer pi omridet gjort gillande
att vi 1 dag har en lagstiftning som l3ter patientintegriteten viga tyngre
in patientsikerheten. Enligt denna uppfattning tycks patientsikerhet
och patientintegritet befinna sig i ett statiskt motsatsférhillande
enligt en linjir skala som innebir att vi fir mer patientsikerhet med
mindre integritetsskydd och, omvint, mindre patientsikerhet med
mer integritetsskydd. Konsekvensen av den uppfattningen torde vara
att det nu handlar om att flytta den rittspolitiska positionen mellan
de motstiende intressena i en mer patientsiker riktning. Detta skulle
158 fall ske genom att undanréja en mingd rittsliga hinder f6r breddad
elektronisk tillginglighet till uppgifter om patienter mellan olika vérd-
givare inom hilso- och sjukvirden, hinder som syftar till att garan-
tera enskilda ett skydd f6r den personliga integriteten. Ibland hivdas
ocksg att detta dr vad patienterna f6rvintar sig och énskar.

Sjilvklart kan integritetsskydd och patientsikerhet ibland hamna
1 ett motsatsforhdllande. Samtidigt anser vi att den uppmaélade bilden
av ett statiskt motsatsférhillande 4r en vilseledande férenkling, som
vi inte velat ta som utgdngspunkt for virt arbete. Vi har alltsd inte
tolkat virt uppdrag som att i huvudsak handla om att undanréja en
rad rittsliga hinder.

Den centrala utgdngspunkten for vart arbete ir 1 stillet att skapa
en reglering som mojliggér bdde en dkad patientsikerhet och ett
starkt integritetsskydd. Detta foérutsitter, menar vi, att man inte
dverger principen om att hilso- och sjukvérd skall bygga pa respekt
for patientens sjilvbestimmande och integritet bara dirfér att tek-
niken medger nya sitt att hantera uppgifter. I férlingningen riskerar
man annars att medborgarnas fértroende for hilso- och sjukvirden
minskar.

Allminhetens foértroende foér hilso- och sjukvirdens informa-
tionshantering ir i dag generellt sett starkt. Det framgdr av bl.a. en
storre enkitundersdkning som vi ltit Statistiska centralbyrin utféra
3r 2005. Samtidigt visar enkitundersékningen upp en ganska splitt-
rad bild av férvintningarna hos allminheten infér férindringar i
hilso- och sjukvirdens informationshantering. For vissa ir ett strikt
integritetsskydd av storsta vikt och de ir oroade éver tanken pd en
okad elektronisk tillginglighet bland hilso- och sjukvardspersonal
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till uppgifter om dem medan andra inte kinner nigon oro &ver en
sddan utveckling. Vi har sett det som oerhért visentligt for for-
troendet for hilso- och sjukvirden att den mer eller mindre starka
oro som vissa kinner infér forindringar i1 informationshantering
tas pa allvar.

Vad utredningsarbetet konkret handlar om ir dirfor att skapa
rittsliga garantier for att nya méjligheter att anvinda I'T inom hilso-
och sjukvirden — bl.a. i friga om breddad elektronisk tillginglighet
till information om patienten inom hilso- och sjukvirden — inte pd
ett oacceptabelt sitt inkriktar pd patientens personliga integritet.
En utgdngspunkt 1 det arbetet ir att den enskilda patientens instill-
ning i friga om spridningen av uppgifter om honom eller henne
inom hilso- och sjukvirdssektorn s [dngt mojligt skall respekteras.
Att allminheten kriver ett sidant inflytande {6r patienten framgir av
den nyss nimnda enkitundersékningen. Denna bild bekriftas ocksd
av hearingar som vi haft med olika patientorganisationer. Ett patient-
inflytande 6ver spridningen i férening med andra integritetsskyd-
dande atgirder behovs for att det goda fértroendet f6r hilso- och
sjukvirden skall best och helst forstirkas.

Samtidigt dr det vdr utgingspunkt att det ir ett viktigt allmin-
intresse att virdgivare pd ett rationellt och effektivt sitt kan an-
vinda IT f6r att fullgora de uppgifter som 8ligger dem. Vira forslag
avspeglar siledes den avvigning som vi funnit rimlig i de fall en kon-
flikt uppstdr mellan samhillets behov eller andra intressen kontra
patientens berittigade ansprik pd skydd for sin personliga integritet.

6.4 Nagra avgransningsfragor

Vira direktiv ir vida och allmint hillna. De frigor som vi skall ta
upp ir ofta inte nirmare avgrinsade. Vi har dirfér nir det giller mer
specifika frigor, som inte har s nira beréring med kirnfrigorna i
vart utredningsuppdrag, avstdtt frin djupare analys av dessa. Det
innebir att ndgra frigor — som vi i och fér sig tycker ir fortjinta av
en mer ingdende analys — berdrs ganska dversiktligt. En sidan friga
ir barns och ungdomars stillning i hilso- och sjukvirden. Av sir-
skilt intresse 1 det sammanhanget ir underdrigas sjilvbestimmande
och integritetsskydd vid kontakter med hilso- och sjukvirden. Under-
drigas eget inflytande dver journalhanteringen i takt med tilltagande
mognad kan ge upphov till svira avvigningsproblem. Hur skall den
unges mognadsgrad bedémas och vilken betydelse i ssmmanhanget
har karaktiren pi uppgifterna om den unge? Aven om frigor av
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detta slag ofta aktualiseras inom hilso- och sjukvirden, har vi inte
ansett det vara virt uppdrag att nirmare penetrera dessa. En annan
komplex friga ror tillgdngen till och anvindningen av virddokumen-
tation i utbildningen av blivande hilso- och sjukvirdspersonal. Det
har sagts oss att praxisen pd omradet skiljer sig frin vad gillande ritt
foreskriver. Hur regelverket nirmare tillimpas inom hilso- och sjuk-
varden har vi dock avstdtt frdn att skirskdda. En ytterligare kompli-
cerad friga, som vi ocksd ansett som alltfér perifer 1 forhallande till
véra direktiv {6r att nirmare analyseras, ir vilken sekretess som giller
for uppgifter som anvinds for forskning inom hilso- och sjukvirden.
Forskningen utgor i sekretesslagens (1980:100) mening en sjilvstin-
dig verksamhetsgren dven nir den bedrivs av virdgivarens personal.
Rittsliget 1 dag savitt giller frigan vilka sekretessbestimmelser som
ir tillimpliga i forskningsverksamheten anses av minga som oklart.
Nir det giller frigor om forskningssekretess, se frin senare tid bl.a.
Elisabeth Rynning, Patientuppgifter som forskningsresurs — om
integritetsskydd och intresseavvigningar, Forvaltningsrittslig tid-
skrift 2003 s. 95 ff. och Integritetsskyddet i forskningen — en kinslig
historia, Férvaltningsrittslig tidskrift 2005 s. 459
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/ En ny lag

7.1 Vart uppdrag

Vi har fitt det 6vergripande uppdraget att se 6ver den nuvarande
regleringen av behandlingen av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
virden och limna f6rslag till en vil fungerande och sammanhingan-
de reglering av omridet.

7.2 Dagens splittrade lagstiftning

Bestimmelser av betydelse fér hilso- och sjukvirdssektorns hante-
ring av personuppgifter om patienter finns i dag 1 ett flertal forfatt-
ningar. De som ir av direkt betydelse for hanteringen ir framférallt
patientjournallagen (1985:562), lagen (1998:544) om virdregister
(virdregisterlagen) och personuppgiftslagen (1998:204). Fér den all-
minna hilso- och sjukvirden giller vidare tryckfrihetsférordningens
bestimmelser om allminna handlingar och handlingsoffentlighet,
arkivlagens (1990:782) bestimmelser om bevarande och gallring av
allminna handlingar och sekretesslagens (1980:100) bestimmelser
om sekretess och tystnadsplikt. Delvis motsvarande bestimmelser
om tystnadsplikt inom den enskilda hilso- och sjukvirden finns i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pad hilso- och sjukvirdens
omride. Aven hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) innehiller be-
stimmelser av viss betydelse f6r informationshanteringen. Dirutéver
finns bestimmelser i speciallagstiftning, férordningar och myndig-
hetstoreskrifter som méste beaktas vid informationshanteringen pd
vissa omriden inom hilso- och sjukvarden.

Det har i olika sammanhang anférts att det nuvarande regelver-
ket dr alltfor splittrat och att det leder till otydlighet och problem i
den praktiska tillimpningen. I vira kontakter med foretridare for
hilso- och sjukvirden har framkommit att det dr en utbredd upp-
fattning inom hilso- och sjukvirden att den splittrade lagstiftningen
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1 sig skapar en osikerhet om vad som egentligen giller f6r hante-
ringen av personuppgifter. Detta har bl.a. fatt till {6]jd att skillnader
1 hur lagarna tolkas och tillimpas inte ir ovanliga inom hilso- och
sjukvirdsomridet. Inte minst giller detta tolkning av regelverket
kring inre och yttre sekretess 1 samband med befattningshavares till-
ging till elektronisk information och elektroniskt utbyte av patient-
uppgifter mellan olika virdenheter. Omfattningen av virdregister-
lagens tillimpningsomride ir en annan friga som det ofta uppstir
osikerhet kring liksom frigan om vad personuppgiftslagen egentligen
tilldter eller stiller f6r krav pd personuppgiftsbehandlingen.

Over huvud taget kan sigas att regleringen av hilso- och sjukvirds-
sektorn dr uppdelad pd en mycket stor mingd forfattningar. Att
sektorn genererat minga lagar dr knappast dgnat att férvina redan
med tanke pd sektorns omfattning (samhillets kostnader for hilso-
och sjukvirdssektorn uppgick &r 2004 till 9,1 procent av brutto-
nationalprodukten), komplexiteten i verksamheten och de ménga
forindringar i sektorn som utvecklingen 1 olika avseenden pdkallat
eller som annars genomférts. Den splittrade lagstiftningen har i flera
sammanhang kommenterats och kritiserats for att vara svirtillging-
lig, odverblickbar och fér att leda till tillimpningsproblem i olika
avseenden.

Kommittén om hilso- och sjukvirdens finansiering och organi-
sation (HSU 2000) behandlade frigan om en mer samlad hilso- och
sjukvirdslagstiftning i betinkandet Patienten har ritt (SOU 1997:154
s. 115 £.). Kommittén anfoérde bla. att hilso- och sjukvirdslagstift-
ningen behdver ses 6ver. Enligt kommittén borde en av utgingspunk-
terna vid 6versynen vara att de bestimmelser som har betydelse for
patientens stillning samlas 1 en lag i stillet {or att som nu vara spridda
pa flera lagar. Den uppenbara férdelen med detta skulle, enligt kom-
mittén, vara att bestimmelserna blir tillgingliga och 6verskidliga for
sdvil patienter och personal som allminheten. Det skulle dirmed
bli littare att sprida kunskap om vad som faktiskt giller pd omridet.
Kommittén ansdg det vidare viktigt for rittssikerheten med en klar
och littillginglig lagstiftning, sirskilt pd omriden dir bestimmelser-
na i foérsta hand skall tolkas och tillimpas av personer utan juridisk
utbildning. Lagtekniskt skulle detta kunna dstadkommas pd olika
sitt, t.ex. genom en patientlag som reglerar patientens stillning
eller som ett eget kapitel i en hilso- och sjukvirdsbalk. Kommittén
fann emellertid att frigan har lagstiftningstekniska komplikationer
som f6ll utanfér kommitténs uppdrag och féreslog regeringen att
den skulle ta initiativ till en samlad éversyn av hilso- och sjukvards-
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lagstiftningen i syfte att 8stadkomma en patientfokuserad och tydlig
reglering av patientens stillning.

Nigon sddan bred éversyn som kommittén féreslog har hittills
inte kommit till stdnd. I férarbetena till lagen om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens omride anférde dock regeringen att lagen
var ett férsta steg 1 den riktning som féresprikats av kommittén
(prop. 1997/98:109 s. 78 f.). Betriffande regleringen av yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride uttalade regeringen bl.a.
att patienterna har ett befogat intresse av att lagstiftningen ir effektiv,
littillginglig och tydlig. Ur patientens synvinkel dr det av sirskilt
virde att samla bestimmelserna 1 en lag. Eftersom lagstiftningen
konkret tillimpas pd yrkesutévarna inom hilso- och sjukvérden, har
dessa yrkesutovare ett sirskilt intresse av att lagstiftningen ir klar,
konsekvent och éverskddlig. Myndigheter som skall tillimpa lagstift-
ningen, frimst Socialstyrelsen och Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd, har sjilvfallet ocks3 ett intresse av att lagstiftningen ir litt
att 6verblicka och att tillimpa. Sammanfattningsvis ansig regeringen
att en bittre samordning borde ske vad giller de d& fem lagar som
bl.a. reglerade de olika yrkesgruppernas skyldigheter inom hilso- och
sjukvdrden. Enligt regeringen torde tillimpningen av lagstiftningen,
liksom dess &verblickbarhet, avsevirt underlittas om reglerna samlas
i ett mer enhetligt regelsystem. Om man i en lag tydligt sirskiljer
de olika delfrigorna, genom att dela in lagen i flera kapitel, forbite-
ras overblickbarheten avsevirt dven om den féreslagna lagen blir
omfingsrik.

7.3 Vara dvervaganden

7.3.1 En mer samlad reglering

Virt forslag: Bestimmelserna i patientjournallagen och vérd-
registerlagen sammanfors i en ny lag, patientdatalagen.

Vi har forstielse for att det splittrade regelverket kring personupp-
giftsbehandling inom hilso- och sjukvérden kan innebira problem.
P4 motsvarande sitt som anforts i samband med inférandet av lagen
om yrkesverksamhet p& hilso- och sjukvdrdens omride anser vi att
tillimpningen av lagstiftningen avsevirt skulle underlittas och bli
mer enhetlig med en mer sammanhéllen reglering in den nuvarande.
En samlad reglering vinner 1 tydlighet, konsekvens och 6verblickbar-
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het; nog s viktiga komponenter for enskilda patienters integritets-
skydd.

Som tidigare nimnts ir det framfor allt bestimmelserna i patient-
journallagen, virdregisterlagen och personuppgiftslagen som ir av
betydelse for hilso- och sjukvirdssektorns hantering av personupp-
gifter om patienter. Det ir alltsd i forsta hand bestimmelserna i de
tvd forstnimnda lagarna som bér féras samman i en ny lag. (Vi ter-
kommer till frigan hur en ny sddan lag skulle férhilla sig till bestim-
melserna i personuppgiftslagen.)

Patientjournallagen innehiller de grundliggande bestimmelserna
om patientjournaler inom hilso- och sjukvirden. Lagen stiller krav
pd journalernas utformning, innehdll och hantering. Den innehaller
dirutdver bestimmelser om bl.a. hur journalerna skall bevaras, vilka
yrkeskategorier som ir skyldiga att féra journal och omhinder-
tagande av journaler. Lagen ir teknikneutral, dvs. den giller oavsett
om journaler férs pd papper eller elektroniskt.

Vérdregisterlagen reglerar automatiserad behandling av personupp-
gifter 1 vdrdregister och giller utéver personuppgiftslagens bestim-
melser. Vardregister férekommer inom hilso- och sjukvirdens indi-
vidinriktade verksamhet och anvinds f6r dokumentation av virden
av patienter, f6r sddan administration som ror enskilda patienter
och som syftar till att bereda vird i enskilda fall samt f6r den
ekonomiadministration som féranleds av vird 1 enskilda fall. T lagen
finns bestimmelser om bl.a. vilka uppgifter som far finnas 1 ett vard-
register, for vilka indamal personuppgifter i vardregister fir behand-
las, 1 vad m&n uppgifter far himtas till ett virdregister frin andra
register genom samkorning, 1 vad min direktdtkomst till uppgifter i
ett vardregister fir medges och i vad min uppgifter fir limnas ut
frin ett virdregister pd medium f6r automatiserad behandling.

Virdregisterlagen ir en registerfoérfattning och reglerar vilken
personuppgiftsbehandling som fdr utforas. Patientjournallagen ir
diremot inte nigon registerforfattning, utan innehiller regler om
vad som mdste géras i friga om patientjournaler. En annan skillnad
ir att vardregisterlagens bestimmelser avser behandling av person-
uppgifter, medan patientjournallagens bestimmelser avser savil infor-
mationshantering som bedrivande av verksamheten.

For att uppnd en mer sammanhillen lagstiftning bér, enligt var
uppfattning, utgdngspunkten vara att samtliga bestimmelser i patient-
journallagen och virdregisterlagen skall foras dver till den nya lagen.
Det innebir att den nya lagen kommer att innehélla bestimmelser
som reglerar sivil verksamheten som behandling av personupp-
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gifter. Med tanke pd att praktiskt taget all patientdatahantering i
framtiden kommer att vara elektronisk framstdr det enligt vdr mening
som mest dndamilsenligt med en sddan ordning. Sidan “blandad” lag-
stiftning férekommer f6r 6vrigt redan 1 dag. Ett exempel hirpd ir
kreditupplysningslagen (1973:1173).

Andra alternativ skulle vara att behdlla de verksamhetsstyrande
reglerna i patientjournallagen eller att f6ra 6ver dem till ndgon annan
forfattning, t.ex. hilso- och sjukvirdslagen eller lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvdrdens omride. D3 skulle emellertid
regelverket kring patientdatahantering vara fortsatt splittrat och
tillimpningen av lagstiftningen skulle inte underlittas pd det sitt
som vi efterstrivar.

Vi foresldr alltsd att bestimmelserna 1 patientjournallagen och
vardregisterlagen sammanférs 1 en ny lag. Denna bor ges namnet
patientdatalagen.

For att den nya lagen skall bli éverblickbar foreslir vi att den
delas in 1 flera kapitel. I ett inledande kapitel bér lagens tillimpnings-
omrdde, vissa begrepp, m.m. beskrivas. Ett kapitel bér innehlla
grundliggande bestimmelser om behandling av personuppgifter. Ett
annat kapitel bor innehdlla bestimmelser om skyldigheten att fora
patientjournal, vilka bestimmelser himtas frn patientjournallagen.
Den foreslagna lagen bor dven innehdlla sirskilda kapitel med be-
stimmelser om inre sekretess och elektronisk dtkomst i en virdgiva-
res verksamhet, utlimnande av uppgifter och handlingar, nationella
och regionala kvalitetsregister samt rittigheter for den enskilde.

7.3.2  Lagens tillimpningsomrade

Virt forslag: Patientdatalagen skall tillimpas vid behandling av
personuppgifter i virdgivares kirnverksamhet som avser tillhanda-
hillande av hilso- och sjukvérd inklusive tandvird it patienter.
Verksamhet hos t.ex. patientnimnder och likemedelskommittéer
eller verksamhet hos t.ex. Smittskyddsinstitutet eller Social-
styrelsen omfattas inte av lagen.

Med virdgivare avses statlig myndighet, landsting och kommun
1 friga om sddan hilso- och sjukvird som myndigheten, lands-
tinget eller kommunen har ansvar f6r samt annan juridisk eller
fysisk person som yrkesmissigt bedriver hilso- och sjukvérd.

Tillimpningsomridet omfattar all helt eller delvis automatise-
rad behandling av personuppgifter samt manuell behandling av
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personuppgifter som ingdr i eller ir avsedda att ingd i en struk-
turerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga for sok-
ning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier. Regleringen
ir sdledes inte begrinsad till sirskilda datoriserade register, data-
baser eller andra elektroniska uppgiftssamlingar.

Dirutover giller vissa sirskilda bestimmelser om dokumenta-
tion m.m. i patientjournaler. Dessa bestimmelser ir tillimpliga
dven om behandlingen sker manuellt utan att personuppgifterna
ingdr 1 eller avses ingd i nigon strukturerad uppgiftssamling. I
tillimpliga delar giller lagen ocksd vid behandling av uppgifter
om avlidna.

Personuppgiftsbehandling i verksamhet som faller utanfér pa-
tientdatalagens tillimpningsomride regleras precis som i dag av
personuppgiftslagen. Till sdan verksamhet hér t.ex. verksamhet
vid patientnimnder eller likemedelskommittéer. Aven hos en vird-
givare som omfattas av lagens tillimpningsomride férekommer
personuppgiftsbehandling som faller utanfor lagens tillimpnings-
omrdde. S3 ir exempelvis fallet 1 internadministrativ verksamhet
vid personuppgiftsbehandling rérande anstillda eller rérande
leverantérer av varor och tjinster.

S&dan sirskild personuppgiftsbehandling som sker for forsk-
ningsindamal eller utbildningsindamal faller utanfor lagens tillimp-
ningsomrade.

Virt uppdrag

Enligt vira forsta tilliggsdirektiv (dir. 2004:95) skall virt forslag till
reglering omfatta behandlingen av personuppgifter i den medicinska
virden, den kvalitetsférbittrande verksamheten, forskningen och
den administrativa verksamheten inom hilso- och sjukvirden. Nir-
mare dn s& preciseras inte det tinkta tillimpningsomridet for en
kommande reglering. Efter en sammanfattande beskrivning av gillan-
de ritt pd omridet redovisar vi vira 6verviganden nir det giller s3-
vil vems som vilken personuppgiftsbehandling som bér regleras av
patientdatalagen.
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Dagens reglering

Personuppgiftslagen har ett vidstrickt tillimpningsomride och reg-
lerar i princip all hantering inom hilso- och sjukvirdssektorn av
information om patienter, anhoriga, personal, fysiska uppdragstagare
och andra enskilda s3 linge som uppgifterna direkt eller indirekt
kan hinféras till en fysisk person som ir i livet. Aven vid hantering
av t.ex. kodade uppgifter eller pseudonymer ir personuppgiftslagens
bestimmelser sdledes tillimpliga. Diremot ir personuppgiftslagen
inte tillimplig nir det handlar om behandling av uppgifter om avlidna.
Vidare skall hanteringen, dvs. personuppgiftsbehandlingen, ske helt
eller delvis automatiserat eller manuellt i register f6r att omfattas av
personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen ir alltsd teknikoberoende.

Vid elektronisk behandling av personuppgifter i virdregister giller
dirutdver vdrdregisterlagen. Tillimpningsomridet for virdregisterlagen
ir knutet till sirskilda datoriserade samlingar av personuppgifter som
inrittats for att anvindas i hilso- och sjukvirdens individinriktade
virdverksambhet.

Med vird enligt virdregisterlagen avses vird enligt hilso- och
sjukvdrdslagen, tandvérdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvingsvird och lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard samt smittskydd enligt smittskyddslagen (2004:168). Enligt
forarbetena till virdregisterlagen avses denna hinvisning till upp-
riknade lagar skapa tydlighet i friga om vilken virdverksamhet som
omfattas av virdregisterlagens tillimpningsomride. All elektronisk
patientjournalféring — oavsett om den grundar sig pd patientjournal-
lagen eller annan forfattning — regleras av vardregisterlagen (prop.
1997/98:108 5. 68 1.).

Vad som utgdr ett vardregister bestims i hog grad av virdregister-
lagens indamailsreglering i kombination med en bestimmelse om
vad ett virdregister fir innehdlla. Personuppgifter i ett virdregister
far behandlas f6r indaméilen dokumentation av virden av patienter
eller for sddan administration som ror patienter och som syftar till
att bereda vird i enskilda fall. Dessutom fir personuppgifter be-
handlas for den ekonomiadministration som féranleds av vard i en-
skilda fall (3 §). De nimnda indamélen kan kallas primira. Endast
sddana personuppgifter som behovs for dessa primira indamdl fir
finnas 1 ett virdregister. Virdregisterlagen reglerar, liksom person-
uppgiftslagen, bara behandling av uppgifter om levande personer.

Personuppgifter 1 virdregister fir emellertid dven anvindas for
framstillning av statistik, f6r uppféljning, utvirdering, kvalitetssik-
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ring och administration pd verksamhetsomridet samt fér uppgifts-
utlimnande som foéreskrivs i lag eller férordning (4 §). Dessa inda-
mal kan sigas vara sekundira indamail. Personuppgiftsbehandling
som sker sirskilt f6r nigot eller flera av dessa sekundira indamal
omfattas dock inte av vérdregisterlagens tillimpningsomride. Per-
sonuppgiftsbehandling i register eller liknande elektroniska uppgifts-
samlingar som inrittats fér andra indamdl in virdregisterlagens
primira indamdl — t.ex. kvalitetsregister eller elektroniska system
for avvikelserapportering — regleras siledes bara av personuppgifts-
lagen.

Patientdatalagens tillimpningsomrdde

Hilso- och sjukvird ir en omfattande sektor 1 samhillet som inbegri-
per mdnga myndigheter, féretag och andra aktdrer med verksamhet
av betydelse f6r sektorn. Férutom landstingen och kommunerna —
som ansvarar for organiserandet av hilso- och sjukvirden inom sina
omrdden och som dessutom 1 egen regi bedriver hilso- och sjukvird
— finns det ett vixande antal privata virdgivare som tillhandahéller
hilso- och sjukvard 4t patienter. En del statliga myndigheter, sdsom
t.ex. Kriminalvirden och Totalférsvarets pliktverk, tillhandahéller
viss hilso- och sjukvard. Till hilso- och sjukvirden hor dven fore-
tagshilsovdrden och skolhilsovirden; verksamheter som kan ha en
rad olika huvudmin. Dirutéver finns flera statliga myndigheter med
uppgifter inom hilso- och sjukvirdssektorn. Den stérsta ir Social-
styrelsen som bl.a. utévar tillsyn éver hilso- och sjukvirden samt
over hilso- och sjukvdrdspersonalen. Hilso- och sjukvdrdens ansvars-
nimnd ir en annan statlig myndighet som prévar anmilningar mot
hilso- och sjukvirdspersonal i samband med undersékning, vird och
behandling av patienter. Bidde Socialstyrelsen och ansvarsnimnden
hanterar integritetskinsliga uppgifter om patienter 1 sina verksam-
heter. Aven vid andra statliga myndigheter, t.ex. universitet och andra
forskningshuvudmin, férekommer behandling av personuppgifter
om patienter i en inte obetydlig omfattning. En friga ir hur omfat-
tande patientdatalagens tillimpningsomride skall vara i friga om vems
personuppgiftsbehandling som regleras av lagen. Hirmed samman-
hinger ocksd frigan om vilken eller vilka slags verksambeter som
skall regleras av patientdatalagens bestimmelser om personuppgifts-

behandling.
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Utgdngspunkten hir bér enligt vir uppfattning vara att patient-
datalagen skall koncentreras till att omfatta personuppgiftsbehand-
ling i den individinriktade patientvirden inom hilso- och sjukvérden.
Till denna kirnverksamhet hor dtgirder for att férebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador hos enskilda oberoende av om
den verksamheten sker enligt hilso- och sjukvirdslagen, tandvérds-
lagen, lagen om psykiatrisk tvingsvird, lagen om rittspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen eller nigon annan lagstiftning. Hit hor t.ex.
dven insemination, abort, sterilisering, kastrering, omskirelse och
transplantationsingrepp pa givare, blodgivning och annan liknande
patientverksamhet som innefattar vird, undersokning eller behand-
ling. Hirigenom avgrinsas tillimpningsomridet i férhéllande till
personuppgiftsbehandling hos sidana andra myndigheter m.fl. som
agerar inom hilso- och sjukvirdssektorn men som inte bedriver
patientvird, sdsom Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smittskydds-
institutet och Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd for att ta ndgra
exempel. Aven verksamhet vid sjukvirdhuvudminnens likemedels-
kommittéer och patientnimnder faller utanfér patientdatalagens
tillimpningsomride.

Det sagda innebir att det ir vdrdgivares personuppgiftsbehandling
som regleras av lagen. Vi foresldr att begreppet virdgivare definieras i
patientdatalagen. Med virdgivare avses — med ett undantag — 1
patientdatalagen en fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt
bedriver hilso- och sjukvard. En virdgivare kan vara en fysisk person
som bedriver hilso- och sjukvird i en enskild firma eller ett aktie-
bolag, en stiftelse, ett handelsbolag eller liknande. Sddana kommu-
nala féretag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen ir egna juridiska
personer och utgdr sjilvstindiga virdgivare. Inom den allminna
hilso- och sjukvirden hos sjukvdrdshuvudminnen ir det den juri-
diska personen landstinget eller kommunen som ir virdgivare. Hos
dessa virdgivare ir det dock personuppgiftsbehandlingen hos den
nimnd eller annan myndighet som utévar ledningen av eller utfér
den faktiska hilso- och sjukvirden som regleras av lagen. Hirmed
avses exempelvis bide s.k. bestillar- och utférarnimnder 1 ett lands-
ting eller en kommun.

Undantaget i patientdatalagen frin huvudregeln om att virdgivaren
skall vara en juridisk eller fysisk person avser individinriktad hilso-
och sjukvird som tillhandahlls av statliga myndigheter. Sddan hilso-
och sjukvird bedrivs parallellt med annan verksamhet som utgér
myndighetens huvuduppgift, t.ex. hos universitet och hégskolor,
Statens institutionsstyrelse, Kriminalvirden eller Totalférsvarets plikt-
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verk. Vi menar dirfor att det dr naturligt att behandla dessa statliga
myndigheter som separata virdgivare i patientdatalagens mening.

Till den ovan beskrivna kirnverksamheten — individinriktad patient-
vird — hor ett ansvar att administrera och att i olika avseenden ut-
veckla verksamheten. Aven i den verksamheten behéver virdgivare
behandla personuppgifter, oftast samma uppgifter som samlats in i
patientvirden. Aven denna personuppgiftsbehandling bér regleras
av patientdatalagen. Diremot anser vi att personuppgiftsbehand-
lingen i den rent administrativa verksamheten utan nira koppling
till patientverksamheten — t.ex. 1 personaladministrationen, material-
foérsorjningen m.m. — bor falla utanfér patientdatalagens tillimpnings-
omride.

I vara direktiv anges att regleringen ocks3 skall omfatta forskning
inom hilso- och sjukvirden. Genom véra férslag ovan om att det
bara ir virdgivares personuppgiftsbehandling som skall regleras av
patientdatalagen, faller delar av den medicinska forskningen och
annan vardrelaterad forskning utanfor tillimpningsomridet, nimli-
gen 1 den mén denna bedrivs av andra huvudmin dn virdgivare. Sjuk-
virdshuvudminnen bedriver emellertid sjilva i betydande omfattning
medicinsk och annan forskning inom hilso- och sjukvirden. 126 b §
hilso- och sjukvirdslagen 8liggs sjukvirdshuvudminnen ett ansvar
for att medverka vid genomférande av kliniskt forskningsarbete pd
hilso- och sjukvardens omrdde samt av folkhilsovetenskapligt forsk-
ningsarbete. Nir det giller den s.k. patientnira eller kliniska forsk-
ningen som férekommer hos virdgivare, bedrivs den inte sillan in-
tegrerat med patientvirden. S3som nirmare beskrivs 1 avsnitt 17 utgor
forskning respektive patientvdrd emellertid sjilvstindiga verksam-
hetsgrenar i férhillande till varandra. Forutsittningarna f6r behand-
ling av bl.a. kinsliga personuppgifter for forskningsindamal ir f6remal
for sirreglering i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor.

Den sirskilda personuppgiftsbehandling som féranleds av forsk-
ningen 1 den patientnira forskningen bér enligt vdr uppfattning inte
regleras av patientdatalagen. Hirmed avses dokumentation som en-
bart sker i forskningssyfte och heller inte har ndgon betydelse for
virden. S3dan personuppgiftsbehandling kommer dven fortsittnings-
vis att regleras av personuppgiftslagen. Till den del den patientnira
forskningen innefattar patientjournalféring eller annan dokumen-
tation som hor till virden, regleras den informationshanteringen
dock av patientdatalagen.
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Motsvarande bér gilla f6r den kliniska utbildningen av t.ex. bli-
vande likare och sjukskéterskor. Det har inte varit méjligt att inom
ramen f6r virt uppdrag nirmare granska férutsittningarna for att
anvinda uppgifter om patienter i teoretisk eller praktisk hilso- och
sjukvirdsutbildning. Vi vill emellertid framhélla att utbildningsverk-
samhet 1 allt visentligt dr en egen verksamhetsgren ocksd di den
bedrivs inom en och samma myndighet som bedriver hilso- och
sjukvdrd. Utbildningsverksamheten som sddan ingdr alltsd inte i
patientdatalagens tillimpningsomride. I den utstrickning studenter
emellertid deltar 1 den faktiska patientvirden sisom praktikanter,
omfattas deras arbete, om 4n 1 utbildningssyfte, av patientdatalagens
tillimpningsomrdde. Det innebir bla. att virdgivare i1 sddana fall
skall kunna l3ta studenterna {3 ta del av och dven kunna féra anteck-
ningar i elektroniska patientjournaler i nédvindig omfattning. Nor-
malt torde detta forutsitta sivil patientens samtycke som att prakti-
kantens dtgirder sker under en handledares uppsikt och ledning.

Nir det direfter giller vilken slags personuppgiftsbebandling som
skall regleras av patientdatalagen gor vi féljande dverviganden.

Vid behandling av personuppgifter i virdgivarnas verksamhet fore-
kommer en i det nirmaste o6verblickbar mingd olika slags datori-
serade register. Det férekommer vidare andra elektroniska system
for hantering av personuppglfter som inte kan sigas ha organiserats
och systematlserats pd sitt som gor att man kan tala om register.
Utvecklingen gdr alltmer mot att olika funktioner integreras i stora
elektroniska system for hantering av bade ett flertal strukturerade
uppgiftssamlingar och annan mer ostrukturerad information. P3
grund av denna informationstekniska utveckling har det blivit allt
svarare att faststilla sivil nir ett register inrittats som vad som ir
ett register 1 forhdllande till ett annat. Det har ocksa vid tillimpning
av vardregisterlagen uppstétt en hel del oklarheter om vad som kan
sigas ingd 1 ett vardregister eller inte. Det har i sin tur medfort svirig-
heter att bedéma dels hur personuppgifter som finns elektroniskt
lagrade i verksamheten fir anvindas, dels vilken lag — personupp-
giftslagen eller virdregisterlagen — som ir tillimplig pd en enskild
personuppgiftsbehandling. Problemen giller framfér allt nir individ-
bunden information om patienter anvinds for sidana sekundira
indama3l som avses 1 4 § virdregisterlagen.

Genom personuppgiftslagens inférande har begreppet register
kommit att spela en underordnad roll vid elektronisk behandling av
personuppgifter. All elektronisk behandling av personuppgifter
omfattas av personuppgiftslagens bestimmelser alldeles oavsett om
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personuppgifterna ingdr i register eller inte. I stillet har det blivit av
avgorande betydelse att personuppgifter skall samlas in fér uttryck-
ligt angivna indama&l och sedan inte anvindas f6r ndgot annat inda-
mél som ir oférenligt med det indamil for vilket uppgifterna
samlades in. Mot bakgrund av den komplexa IT-struktur som vuxit
fram inom hilso- och sjukvidrden menar vi att 6vervigande skil talar
for att patientdatalagens reglering av personuppgiftsbehandling skall
omfatta inte bara personuppgiftsbehandling i sirskilda register eller
databaser utan pd samma sitt som personuppgiftslagen omfatta all
helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter 1 kirn-
verksamheten. Vidare bér dven manuell behandling i register eller
for registerféring omfattas. Ledning for beddmning av vilken manuell
hantering som omfattas kan sékas i férarbeten, doktrin och praxis
rorande personuppgiftslagens bestimmelser, se t.ex. RA 2001 ref. 35.
S&som framgatt av féregiende avsnitt kommer dven patientjournal-
lagens bestimmelser om dokumentation m.m. 1 patientjournaler att
féras in 1 patientdatalagen. I denna del kommer patientdatalagen att
bli tillimplig d4ven pd manuell behandling av personuppgifter som
inte ingdr eller dr avsedda att ingd i register. Detta skall uttryckligen
framgd av lagen.

I hilso- och sjukvirdens verksamhet férekommer en mingd upp-
gifter om avlidna. Som redovisats i det féregdende ir varken person-
uppgiftslagen eller virdregisterlagen tillimpliga pd dessa uppgifter.
Diremot giller patientjournallagens bestimmelser 1 tillimpliga delar,
t.ex. skall skyldigheten att féra patientjournal dven i fortsittningen
omfatta patient som avlider. Vi menar dirutdver att uppgifter om
avlidna patienter kan vara integritetskinsliga och att dirfér dven
sddana uppgifter boér omfattas av lagens bestimmelser om person-
uppgiftsbehandling i tillimpliga delar, t.ex. nir det giller for vilka
indamadl uppgifter om avlidna fir anvindas eller nir det giller vilken
elektronisk dtkomst som far férekomma till uppgifter om avlidna.

7.3.3  Patientdatalagens forhallande till annan lagstiftning
Forbdllandet till personuppgifislagen

Personuppgiftslagen giller vid helt eller delvis automatiserad be-
handling av personuppgifter och vid manuell behandling av person-
uppgifter, om uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd i1 en struk-
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turerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga f6r sokning
eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Lagen innehiller vissa definitioner och grundliggande férutsitt-
ningar {6r nir behandling av personuppgifter ir tilliten. I lagen finns
vidare bl.a. bestimmelser om information till den registrerade, om
sikerhet vid behandlingen, om rittelse av uppgifter som inte har
behandlats i enlighet med personuppgiftslagen eller féreskrifter som
har utfirdats med stdd av lagen och om skadestand.

Personuppgiftslagen ir generellt tillimplig pd behandling av per-
sonuppgifter. Det dr emellertid mojligt att meddela avvikande bes-
timmelser 1 lag eller férordning som giller 7 szillet f6r personupp-
giftslagens bestimmelser. En forutsittning dr dock att de avvikande
bestimmelserna inte strider mot bestimmelserna i Europaparlamen-
tets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd
for enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet).

Avseende de bestimmelser som inte skall avvika frén personupp-
giftslagen har det férekommit olika 18sningar i tidigare lagstiftnings-
drenden.

En metod ir att konstruera den sirskilda férfattningen s att den
genom sirreglering endast kompletterar personuppgiftslagen. Den
sirskilda forfattningen kommer d3 att gilla utéver personuppgifts-
lagen, vilket innebir att nir reglering saknas i den sirskilda forfate-
ningen kommer personuppgiftslagens bestimmelser att vara tillimp-
liga. Nackdelen med denna 16sning ér att lagtillimparen kan ha svirt
att 3 en 6verblick 6ver vilka bestimmelser i personuppgiftslagen
som ir tillimpliga. Metoden anvinds bl.a. 1 virdregisterlagen.

En annan metod ir att reglera de bestimmelser som avviker frin
personuppgiftslagen sirskilt 1 specialférfattningen och uttryckligen
hinvisa till de lagrum i personuppgiftslagen som skall vara tillimp-
liga. Férdelarna med denna metod ir att lagstiftningen blir mer éver-
skddlig, tydlig och littillimpad in om inga hinvisningar gors till
personuppgiftslagen. Metoden har emellertid fitt kritik av Lagridet
som bl.a. ansett att lagstiftningstekniken ir riskfylld, med hinsyn
sdvil till svirigheten att 6verblicka om dataskyddsdirektivet blir till
fullo genomfort i registerlagarna som till méjligheten att vid kom-
mande lagindringar hinvisningarna till personuppgiftslagen blir fel-
aktiga eller ofullstindiga (prop. 2000/01:33 s. 345). Metoden anvinds
dock i lagen (2005:787) om behandling av uppgifter i Tullverkets
brottsbekimpande verksamhet. Som skil hirfér anférde regeringen
att denna lagstiftningsteknik redan anvindes i regleringen av Tull-
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verkets fiskala verksamhet och att det fanns ett inte obetydligt
virde i att anvinda samma typ av lagstiftningsteknik fér behandling
av personuppgifter i myndighetens hela verksamhet, utom i den rent
administrativa verksamhet som 1 princip regleras av enbart person-
uppgiftslagen. Regeringen menade vidare att risken att inte kunna
overblicka att dataskyddsdirektivet till fullo blir genomfért i prin-
cip inte gjorde sig gillande pa det aktuella drendet eftersom Tull-
verkets brottsbekimpande verksamhet delvis ligger utanfor direktivets
tillimpningsomrade (prop. 2004/05:164 s. 48).

Dessa skil gor sig emellertid inte gillande i friga om den fore-
slagna patientdatalagen. Som framgitt tidigare anvinds den forst-
nimnda lagstiftningstekniken i bl.a. virdregisterlagen. Vidare omfattas
hilso- och sjukvird av dataskyddsdirektivets tillimpningsomride.
Mot bakgrund av de pitalade riskerna med den senare lagstiftnings-
tekniken anser vi att patientdatalagen i férhillande till personuppgifts-
lagen bor enbart omfatta de sirbestimmelser och fértydliganden som
det bedoms foreligga behov av nir det giller sidan behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis
automatiserad eller dir uppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd i
en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga for
sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Detta innebir t.ex. att de begrepp som anvinds i patientdatalagen,
t.ex. “behandling” (av personuppgifter) och ”personuppgifter” har
den inneb6rd som framgdr av definitioner i 3 § personuppgiftslagen
utan att detta sirskilt behover anges. Aven 9 § personuppgiftslagen
om grundliggande krav pd den personuppgiftsansvariges behandling
av personuppgifter giller ocks di personuppgifter behandlas enligt
patientdatalagen. Vi dterkommer 1 det féljande till vilka ytterligare
bestimmelser 1 personuppgiftslagen som skall tillimpas vid behand-
ling som regleras i patientdatalagen.

Forbdllandet till biobankslagen

I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) regleras hur humanbiologiskt material, med respekt fér
den enskilda minniskans integritet, skall {3 samlas in, férvaras och
anvindas for vissa indamil.

Med biobank avses i lagen biologiskt material frin en eller flera
minniskor som samlas och bevaras tills vidare eller f6r en bestimd
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tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de minniskor frin
vilka materialet hirrér.

Lagen ir tillimplig pd en biobank som inrittats 1 Sverige i en
virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var materialet 1
biobanken férvaras. Lagen giller ocksd fér vivnadsprover frén en
biobank som inrittats i en vdrdgivares hilso- och sjukvirdsverk-
samhet men som har limnats ut f6r att férvaras och anvindas hos
en annan virdgivare, en enhet f6r forskning eller diagnostik, en
offentlig forskningsinstitution, ett likemedelsbolag eller en annan
juridisk person och som iven efter utlimnandet kan hirledas till
den eller de minniskor frdn vilka de hirrér. Lagen ir diremot inte
tillimplig p& prover som rutinmissigt tas i virden for analys och
som uteslutande dr avsedda som underlag f6r diagnos och 16pande
vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en lingre
tid 4n cirka tv8 m&nader. Sparas proverna lingre tid ir lagen emeller-
tid tillimplig dven pd dessa prover (prop. 2001/02:44 s. 68 1.).

I biobankslagen regleras dven den s.k. PKU-biobanken, vilken
innehiller vivnadsprover frin nyfédda barn. Regleringen innebir
bla. att den virdgivare som regeringen bestimmer (Stockholms
lins landsting) f&r med hjilp av automatiserad behandling eller annan
behandling av personuppgifter fora ett sirskilt register fér screening
av prover frin nyfédda barn {6r vissa imnesomsittningsrubbningar
(PKU-registret).

Biobankslagen ir subsidiir i férhéllande till andra lagar. Bestim-
melserna om PKU-registret har dock féretride framfor bestimmel-
ser i annan lag (1 kap. 4 §).

I forarbetena till biobankslagen behandlas frigan om vivnads-
prover i biobanker och férhallandet till personuppgiftslagen (a. prop.
s.31). Av personuppgiftslagen f6ljer att all information som kan
hinféras till en levande individ 4r personuppgifter. Det som krivs
ir att en fysisk person kan identifieras med hjilp av informationen.
Regeringen goér bedomningen att med den definition av en biobank
som anges i lagen — att en biobank utgérs av minskligt material vars
ursprung skall kunna spéras till en viss individ — dr en biobank med
material frin levande personer att anse som personuppgifter enligt
personuppgiftslagen.

Regeringen overgdr direfter till frigan huruvida sjilva férvaringen
av vivnadsprover i en biobank utgér en sddan delvis automatiserad
eller manuell behandling av personuppgifter som regleras i person-
uppgiftslagen. Vivnadsprover f6rvaras t.ex. i parafinklossar vilka har
ett identifieringsnummer. Ovriga uppgifter om provgivarna sisom
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personnummer m.m. férvaras i anslutning till vivnadsproverna 1
register eller patientjournaler. Identifieringsnumret ir nédvindigt
for att vivnadsproverna skall kunna hirledas till personuppgifterna
1 registren. Mot bakgrund av hur vivnadsprover och patientupp-
gifter forvaras gor regeringen bedémningen att sjilva forvaringen
av vivnadsproverna 1 en biobank inte kan anses utgora en delvis
automatiserad behandling. Vidare gor regeringen bedémningen att
eftersom det endast finns ett kriterium f6r sékning (identifierings-
numret) kan vivnadsprover i en biobank inte anses tillgingliga f6r
sokning pd ett sidant sitt att vivnadsproverna omfattas av person-
uppgiftslagens bestimmelser om manuell behandling av personupp-
gifter.

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller
annan form 1 anslutning till proverna utgér inte en del av biobanken
(a. prop. s. 34 £.). For dessa uppgifter giller i stillet bl.a. personupp-
giftslagen. Om uppgifterna behandlas i ett virdregister, giller dven
vardregisterlagens bestimmelser.

Vira forslag innebir att patientdatalagens bestimmelser skall
tillimpas vid personuppgiftsbehandling som sker i en vérdgivares
hilso- och sjukvirdsverksamhet och som avser personuppgifter som
férvaras 1 anslutning till vivnadsprover i en biobank. Nir det giller
behandling av personuppgifter i PKU-registret si kommer dock
denna alltjimt att regleras av biobankslagen.

Forbdllandet till lagen om likemedelsforteckning

I lagen (2005:258) om likemedelsférteckning anges att Apoteket
AB skall f6r vissa 1 lagen angivna indamal utféra automatiserad be-
handling av personuppgifter i ett sirskilt register 6ver kop av for-
skrivna likemedel (likemedelsférteckning).

Sjilva registreringen av uppgifter i férteckningen sker utan patien-
tens medgivande. Tillgdng till uppgifterna fir diremot ges till for-
skrivare och farmaceut endast efter uttryckligt samtycke frin den
registrerade. Om samtycke inte kan limnas, fir uppgifterna i f6r-
teckningen limnas ut till férskrivare om det ir nédvindigt for att
den registrerade skall kunna 3 vird eller behandling som han eller
hon oundgingligen behover.

Forskrivare av likemedel fir anvinda forteckningen for att dstad-
komma en siker framtida frskrivning av likemedel for den regi-
strerade och f6r att bereda den registrerade vird och behandling.
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Forskrivare far dven anvinda uppgifterna for att komplettera den
registrerades patientjournal. Vidare fir forteckningen anvindas av
farmaceut pd apotek for att underlitta den kontroll som skall
genomféras innan ett likemedel limnas ut till den registrerade frin
apotek. Forteckningen fir dven anvindas av de registrerade for att
underlitta deras likemedelsanvindning.

Uppgifterna i likemedelsforteckningen far limnas till férskrivare,
farmaceut och den registrerade pd medium for automatiserad behand-
ling. Forskrivare och farmaceut fir ha direktdtkomst till uppgifter i
likemedelsforteckningen. Den registrerade far ha direktitkomst till
uppgifter om sig sjilv. Utlimnandet av uppgifter i en likemedels-
forteckning till férskrivare inom hilso- och sjukvirden skall dven
fortsittningsvis regleras av lagen av likemedelstérteckning och alltsd
inte av patientdatalagen. Den fortsatta behandlingen av uppgifterna
inom hilso- och sjukvdrden kommer diremot att regleras av patient-
datalagen.

I 6 § virdregisterlagen anges att patientens likemedelsférteckning
far himtas till ett virdregister genom samkérning. Bestimmelsen
reglerar hur (genom samkdérning) uppgifterna i patientens likemedels-
forteckning far tillféras patientens journal nir det ir tillitet for for-
skrivaren att ta del av likemedelsférteckningen. Denna friga kommer
fortsittningsvis att regleras av patientdatalagen (se avsnitt 8.2.4).
Frigan om nir det ir tilldtet att ta del av likemedelsférteckningen
regleras diremot 1 lagen om likemedelsférteckning.

Forbdllandet till lagen om genetisk integritet m.m.

Lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., som tridde i kraft
den 1 juli 2006, ir en samlad lag f6r genetisk undersékning och in-
formation inom hilso- och sjukvirden och medicinsk forskning samt
genterapi m.m. Den reglerar dven befruktning utanfér kroppen,
insemination och kommersialisering av humanblologlskt material.

Nir en genetisk undersékning gérs pa begiran av en enskild eller
1 samband med en allmin hilsoundersékning ir patientjournallagen
tillimplig. Sddana undersékningar kommer siledes att omfattas av
patientdatalagens bestimmelser.

Lagen om genetisk integritet m.m. ersitter bl.a. lagen (1984:1140)
om insemination och lagen (1988:711) om befruktning utanfér
kroppen. De tidigare bestimmelserna i 3 § lagen om insemination
och 6 § lagen om befruktning utanfér kroppen om att uppgifter om
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givaren skall antecknas i en sirskild journal, som skall bevaras i minst
70 &r, har forts 6ver till 6 kap. 4 § respektive 7 kap. 6 § lagen om
genetisk integritet m.m. Dessa bestimmelser utgér sirregler i for-
hallande till patientjournallagen och giller alltsd utdver sistnimnda
lags grundliggande bestimmelser om journalféring. P4 motsvarande
sitt skall dessa sirregler gilla utéver patientdatalagens bestimmelser.

Forbdllandet till lagen om blodsékerbet

Lagen (2006:496) om blodsikerhet (blodsikerhetslagen), som tridde
i kraft den 1 juli 2006, grundar sig pd Europaparlamentets och rddet
direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvali-
tets- och sikerhetsnormer fér insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och
indring av direktiv 2001/83/EG.

Lagen ir tillimplig pd blodverksamhet som bedrivs vid blod-
centraler. Med blodverksamhet avses i lagen insamling och kontroll
av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion
eller likemedelstillverkning, samt framstillning, férvaring och distri-
bution av blod och blodkomponenter nir de ir avsedda att anvindas
vid transfusion.

Enligt blodsikerhetslagen skall blodcentraler féra ett register med
uppgifter om den verksamhet som bedrivs vid blodcentralen, blod-
givare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Registret
far ha till indam&l endast att gora det mojligt att spara blod och
blodkomponenter och att férhindra att smittat blod och blodkom-
ponenter 6verfors till minniskor. Registret fir féras med hjilp av
automatiserad behandling. Registret fir i friga om personuppgifter
innehdlla uppgift bara om blodgivares identitet och uppgiven sjuk-
domshistoria samt uppgift om resultatet av gjorda kontroller av blod
och blodkomponenter. Uppgifterna i registret skall gallras 30 r efter
inférandet.

Insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution av
blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion ir
att betrakta som hilso- och sjukvird i den mening som avses 1 hilso-
och sjukvérdslagen. Insamling och kontroll av blod och blodkom-
ponenter avsedda att anvindas som rdvara vid likemedelstillverk-
ning omfattas ocksd av bestimmelserna i blodsikerhetslagen. Sidan
verksamhet har emellertid inte primirt vird- eller behandlingssyfte
och ir dirfor inte att betrakta som hilso- och sjukvird 1 den mening
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som avses 1 hilso- och sjukvirdslagen (prop. 2005/06:141 s. 29 f.).
I friga om blodsikerhetslagens forhillande till annan lagstiftning
anges 1 propositionen att i de fall blodverksamhet ir att betrakta
som hilso- och sjukvird och bestimmelserna i virdregisterlagen
och patientjournallagen ir tillimpliga fir lagarna tillimpas parallellt
(a. prop. s. 51). I dessa fall kommer i stillet patientdatalagen att
gilla parallellt med blodsikerhetslagen, dvs. bestimmelserna i bdda
lagarna blir tillimpliga.
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8 Grundlaggande bestammelser
om personuppgiftsbehandling

8.1 Inledning

I detta avsnitt behandlas ndgra 6vergripande frigestillningar och for-
slag till grundliggande bestimmelser om personuppgiftsbehandling
som avses gilla generellt inom patientdatalagens tillimpningsomride
vid sddan behandling av personuppgifter som ir helt eller delvis
automatiserad eller dir uppgifterna ingir i eller ir avsedda att ingd i
en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga f6r
sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier (se avsnitt 7).
Tanken ir att dessa skall, tillsammans med personuppgiftslagens
(1998:204) bestimmelser, formera en yttersta ram {6r det tilldtna nir
det giller behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden.

8.2 Andamal for personuppgiftsbehandlingen

Vira forslag: I patientdatalagen anges indamal {6r vilka person-
uppgifter fir samlas in och dven i 6vrigt behandlas inom hilso-
och sjukvirden. Andamailen ir féljande.

1. patientjournalféring och annan dokumentation som behévs 1
och for virden av patienter eller som behévs f6r administra-
tion som rdr patienter och som syftar till att bereda vird 1
enskilda fall eller som annars féranleds av vird i1 enskilda fall
(Varddokumentation),

2. utférande av annan dokumentation som féljer av lag, férord-
ning eller annan férfattning,

3. systematisk och fortldpande utveckling och sikring av hilso-
och sjukvirdens kvalitet (Kvalitetssikring),

4. administration, planering, uppféljning, utvirdering och tillsyn
av hilso- och sjukvirdsverksamheten och

5. framstillning av statistik rérande hilso- och sjukvard
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Dessutom far personuppgifter som behandlas fér indamal enligt
punkterna 1-5 behandlas fér att fullgéra uppgiftslimnande som
sker 1 6verensstimmelse med lag eller férordning. T 6vrigt giller
den s.k. finalitetsprincipen i 9 § forsta stycket d personuppgifts-
lagen (1998:204) f6r behandling av insamlade personuppgifter
for ett nytt indamal.

Nigra sirskilda bestimmelser om samkérning féresls inte.

8.2.1 Allmant om dndamalsbestamning

Bestimning av indamédlen med behandling av personuppgifter ir av
central betydelse f6r personuppgiftslagens regelverk till skydd for
enskilda registrerades personliga integritet. I 9 § personuppgiftslagen
finns bestimmelser om grundliggande krav pd behandling av per-
sonuppgifter som en personuppgiftsansvarig alltid maste folja. Nir
det giller indam3l anges i 9 § forsta stycket att personuppgifter
far samlas in bara fér sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamadl (punkt ¢). De insamlade personuppgifterna fir inte senare
behandlas f6r nigot indamil som ir oférenligt med det for vilket
uppgifterna samlades in (punkt d). Denna sistnimnda bestimmelse
kallas fér finalitetsprincipen. Finalitetsprincipen medfér att det ir
visentligt att alla de indamal {6r vilka man kan tinkas beh6va anvinda
de insamlade personuppgifterna finns angivna redan di uppgifterna
samlas in. Ndgot hinder mot att ange flera indamal vid insamlingen
finns alltsd inte. Enligt 9 § andra stycket personuppgiftslagen skall
senare behandling av uppgifter for historiska, statistiska eller veten-
skapliga indamal dock inte anses som oférenliga med de indamal for
vilka uppglfterna samlades in. Med behandling avses i detta samman-
hang varje typ av tgird eller serie av atgarder som vidtas 1 fraga om
personuppgifter, vare sig det sker pd automatiserad vig eller inte,
t.ex. insamling, registrering, organisering, lagring, bearbetning eller
indring, dtervinning, inhimtande, anvindning, utlimnande genom
oversindande, spridning eller annat tillhandahillande av uppgifter,
sammanstillning eller samkérning, blockering, utpldning eller for-
storing (3 § personuppgiftslagen).

Nir det giller registerférfattningar anges oftast uttryckligen for
vilka dndamil personuppgifter fir behandlas. Det ir en omdisku-
terad friga i1 vad mén dndamélsbestimningar 1 registerférfattningar
skall anses vara uttémmande eller inte, dvs. huruvida andra med inda-
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mélsbestimningen inte oférenliga dindamadl skall anses vara tillitna
eller inte vid sidan av de uttryckliga indamalen, di det handlar om
en behandling av redan insamlade personuppgifter. Framgér det inte
av den aktuella registerférfattningen att indaméilsbestimmelsen syf-
tar till att vara uttémmande och personuppgiftslagen giller utéver
den sirskilda registerférfattningen torde, enligt vir uppfattning, dven
andra icke angivna indama4l vara tillitna, om dessa andra indama4l ir
forenliga med de i férfattningen angivna indamailen eller om det ir
frdga om behandling fér historiska, statistiska eller vetenskapliga
indama3l. Detta f6ljer av de nyss nimnda bestimmelserna 1 9 § forsta
stycket d och andra stycket personuppgiftslagen. I avsnitt 8.2.3 dter-
kommer vi till frgan om innebdrden av rekvisitet “oforenligt” 1 be-
stimmelsen.

Vad giller i dag?

Lagen (1998:544) om virdregister (virdregisterlagen) reglerar per-
sonuppgiftsbehandlingen i ett visst slag av personuppgiftssamlingar,
virdregister. Virdregisterlagens indamélsreglering ir, som berérts 1
avsnitt 7.3.2, konstruerad s att det finns ndgra primira indamal som
bestimmer vardregistrens innehdll och huvudsakliga anvindnings-
omride samt nigra sekundira dndamal for vilka de for ett eller flera
primira dndamdl insamlade uppgifterna ocksd fir anvindas.

Enligt 3 § virdregisterlagen dr de primira indaméilen dokumenta-
tion av virden av patienter, sddan administration som rér patienter
och som syftar till att bereda vird i enskilda fall samt den ekonomi-
administration som féranleds av vard i enskilda fall.

I 4§ virdregisterlagen anges de sekundira indamadlen vara 1)
framstillning av statistik, 2) uppféljning, utvirdering, kvalitetssik-
ring och administration pd verksamhetsomridet samt 3) uppgifts-
utlimnande som féreskrivs i lag eller férordning.

Att vdrdregisterlagens dndamailsreglering inte dr avsedd att vara
helt uttémmande framgar bl.a. av 9 § enligt vilken personuppgifter i
vardregister fir limnas ut pd medium f6r automatiserad behandling
— férutom for att anvindas for primira eller sekundira indamal en-
ligt 3 och 4 §§ — f6r forskningsindamal.

Av forarbetena till virdregisterlagen framgar att lagen inte ir avsedd
att reglera 1 vad mén personuppgifter i ett virdregister 6ver huvud
taget fir limnas ut till en extern mottagare. Den frigan avgors efter
en provning enligt sekretesslagen (1980:100) eller, avseende enskild
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vard, lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvar-
dens omride. Vad virdregisterlagen reglerar ir pd vilket sitt per-
sonuppgifter far limnas ut (prop. 1997/98:108 s. 77 {. och 88). Det
sagda torde innebira att behandling av personuppgifter som finns i
ett virdregister fir ske s snart en friga uppkommer om att limna
ut en uppgift och alldeles oberoende av indamélet med utlimnandet.
Exempelvis kriver normalt redan en sekretessprévning att en per-
sonuppgiftsbehandling utférs. Diremot fir ett utlimnande inte ske
elektroniskt utan bara pd t.ex. en papperskopia, om férutsittningarna
enligt 9 § virdregisterlagen inte ir uppfyllda.

I virdgivarnas hilso- och sjukvardsverksamhet finns vid sidan av
véardregister ett stort antal andra elektroniska register eller andra slags
personuppgiftssamlingar. Manga har inrittats f6r indamal som avses
14 § virdregisterlagen, sdsom nationella kvalitetsregister eller lokala
uppféljningssystem for att ta ndgra exempel. Dessa register omfattas
1 dag av personuppgiftslagens generella bestimmelser. S& gor dven
vissa manuellt behandlade patientjournaler, patientkortsystem m.m.
s& linge som de strukturerats pd det sitt som krivs 1 5 § personupp-
giftslagen. Huruvida elektronisk personuppgiftsbehandling i t.ex.
l6pande text 1 ordbehandlingsprogram eller i e-post och liknande,
som inte ir strukturerad eller kompatibel med nigot journal- eller
patientadministrativt informationssystem, regleras av virdregister-
lagen eller enbart av personuppgiftslagen kan inte besvaras generellt.
Vi bedémer emellertid att det kan férekomma en del elektronisk per-
sonuppgiftsbehandling som inte regleras av vérdregisterlagen, t.ex.
d& en likare kommunicerar via e-post med en patient i ett program
som inte sirskilt eller huvudsakligen installerats f6r indamal som
anges 13 § virdregisterlagen. D3 ir det inte helt klart vilken lag som
ar tillimplig.

Enligt virdregisterlagen finns vidare inte ndgot hinder mot att
limna ut uppgifter elektroniskt f6r indamal som enligt 4 § virdre-
gisterlagen ir sekundira. Hos mottagaren, t.ex. en annan vardgivare,
torde den fortsatta behandlingen av de mottagna personuppgifterna
1 ett sddant fall inte alls regleras av virdregisterlagen utan av per-
sonuppgiftslagen, eftersom mottagaren inte har virdregisterlagens
primira indamél som sitt syfte med personuppgiftsbehandlingen.
Det kan i sammanhanget noteras att det finns en sirskild littnad i
hilso- och sjukvirdssekretessen i 7 kap. 1 ¢ § femte stycket sekre-
tesslagen just for att underlitta personuppgiftsbehandling genom
utlimnande f6r administration och statistikindamal p4 hilso- och
sjukvirdsomridet.
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Nir personuppgiftslagen reglerar personuppgiftsbehandlingen ir
det — till skillnad frin virdregisterlagen — virdgivaren som bestim-
mer alla de indamil f6r vilka personuppgifterna skall behandlas. T
18 § forsta stycket personuppgiftslagen sitts emellertid en ram for
det tillitna nir det giller behandling av kinsliga personuppgifter,
t.ex. om hilsa, utan patientens eller annan registrerads uttryckliga
samtycke. D4 miste personuppgiftsbehandlingen, fér att vara till3-
ten, ske for hilso- och sjukvirdsindamail och vara nédvindig for
forebyggande hilso- och sjukvird, medicinska diagnoser, vird eller
behandling eller administration av hilso- och sjukvird. Enligt en kom-
mentar till personuppgiftslagen ticker redan 18 § forsta stycket in i
princip all personuppgiftsbehandling som férekommer inom hilso-
och sjukvirdsomridet (Oman och Lindblom, Personuppgiftslagen
— En kommentar, andra uppl., 2001, s. 148).

Till detta kommer enligt 18 § andra stycket personuppgiftslagen
att hilso- och sjukvirdspersonal eller annan som omfattas av tyst-
nadsplikt enligt sekretesslagen eller lagen om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvirdens omride far behandla kinsliga personupp-
gifter som omfattas av tystnadsplikten. Enligt andra stycket krivs si-
ledes inte att personuppgiftsbehandlingen skall ske fér nigot i 18 §
forsta stycket angivet indamal for att vara tilliten utan den registre-
rades samtycke. Dock méste personuppgiftsbehandlingen vara néd-
vindig for ndgot av de fall som anges i 10 § a—f personuppgiftslagen.
Det sistnimnda giller f6r 6vrigt all personuppgiftsbehandling utan
den registrerades samtycke som sker med stéd av personuppgifts-
lagen.

Parentetiskt kan hir nimnas att 18 § andra stycket personuppgifts-
lagen torde innebira en visentlig utvidgning i férhdllande till det
bakomliggande Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG
av den 24 oktober 1995 om skydd fér enskilda personer med av-
seende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av
sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet) som enligt sina engelsk- och
fransksprakiga versioner uppstiller krav pd tystnadsplikt uzdver krav
pa sirskilda indam3l. Enligt dataskyddsdirektivet méste siledes bida
kraven vara uppfyllda i stillet for vad som foljer av personuppgifts-
lagen enligt vilken de ir alternativa grunder.
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8.2.2 Patientdatalagens dndamalsbestamning

Andamélsbestimningens centrala betydelse fér integritetsskyddet
har medfért att det redan i dag finns en lagreglering i friga om den
personuppgiftsbehandling som sker i virdregister. Som framgatt i det
foregdende faller emellertid en hel del av hilso- och sjukvirdens be-
handling av integritetskinslig information om enskilda patienter utan-
for virdregisterlagens tillimpningsomride. Frin integritetssynpunkt
ir det enligt vir uppfattning inte tillfredsstillande att det finns ett
omride dir det dr virdgivaren som sjilv bestimmer {6r vilka indamal
personuppgiftsbehandling skall utféras. Inte minst giller det sagda
med tanke pd att 18 § personuppgiftslagen tillsammans med den lagens
dvriga bestimmelser ger timligen vida ramar fér aktérer inom hilso-
och sjukvirden att utan den enskildes samtycke behandla kinsliga
personuppgifter f6r olika syften. Principiella skil talar alltsd med
styrka for att lagstiftaren i patientdatalagen uttryckligen och s ut-
tdommande som mojligt bestimmer indamaélen fér all personuppgifts-
behandling som regleras i lagen, dvs. inte bara, som nu, nir det giller
vardregister. Vi foreslir dirfor en sddan reglering. Patientdatalagens
indamélsreglering blir dirmed uttémmande i den meningen att vird-
givarna inte sjilva fir besluta om ytterligare indamal for vilket eller
vilka personuppgifter skall samlas in i verksamheten, i vart fall inte
utan den registrerades samtycke, se nedan i avsnitt 8.5.

Genom en uttrycklig reglering av for vilka indamal personupp-
gifter fir behandlas i verksamheten dstadkoms vidare en 6kad tyd-
lighet 1 regleringen, nog s& viktigt i integritetshinseende. Dagens
konstruktion med sirreglering bara av viss personuppgiftshantering
1 vdrdregister har, som bl.a. framhills i vira férsta tilliggsdirektiv
(dir. 2004:95), inneburit en del praktiska tillimpningssvarigheter och
osikerhet vid tolkningen av virdregisterlagens indama&lsbestimmel-
ser i forhdllande till annan personuppgiftsbehandling inom hilso-
och sjukvérden for olika indam4l samt dven, menar vi, i férhdllande
till 18 § personuppgiftslagen.

Vart forslag till indamalsbestimning innebir preciseringar i for-
hallande till bestimmelsen 1 9 § forsta stycket ¢ personuppgiftslagen.
Inom ramen for patientdatalagens tillimpningsomride nir det giller
vems personuppgiftsbehandling som regleras, se avsnitt 7.3.2, ersitter
patientdatalagen 18 § personuppgiftslagen i friga om behandling av
kinsliga personuppgifter utan patientens eller annan registrerads ut-
tryckliga samtycke.
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Genom f6rslaget att ge patientdatalagen ett visentligen mera
vidstrickt tillimpningsomrdde i forhdllande till virdregisterlagens
tillimpningsomrade, har vi, med ett undantag, funnit det olimpligt
att dela in indamadlen i primira och sekundira indamal. Bida slagen
av dndama3l handlar om personuppglftsbehandhngar som, mer eller
mindre integrerat, normalt dger rum i varje virdgivares egen verk-
samhet. Som framgtt i det féregiende finns det 1 dag ganska stora
moijligheter att med stéd av personuppgiftslagen samla in och be-
handla personuppgifter f6r indamil som inte ir primira enligt vird-
registerlagens kategorisering. En inskrinkning av dagens méjligheter
genom att gora vissa indamdl tillitna enbart om de innebir en efter-
kommande behandling av redan insamlade personuppgifter, torde
kunna medféra tillimpningssvarigheter som riskerar att himma
hilso- och sjukvirdens informationshantering pd ett icke dnskvirt
satt.

Vi menar vidare att det inte innebir ett férsimrat integritetsskydd
att dven sidana indamil som i dag faller vid sidan av den individ-
inriktade verksamheten f&r vara primira. I allt visentligt kommer det
att dven framgent handla om en efterkommande anvindning av upp-
gifter som hirrér frin den individinriktade verksamheten. Detta
overensstimmer helt med strivandena inom hilso- och sjukvirden
att forbittra och effektivisera verksamheten bl.a. genom att skapa
en indamailsenlig och enhetlig virddokumentation som minskar det
administrativa merarbetet inom hilso- och sjukvirden.

Viktigt f6r vira 6verviganden dr emellertid att den féreslagna
l6sningen i férhdllande till gillande ritt inte innebir ndgon utvidg-
ning av f6r vilka indamal virdgivare 6ver huvud taget fir behandla
personuppgifter utan enskildas samtycke. Skillnaden gentemot gil-
lande ritt dr att dven personuppgiftsbehandling som sker sarskilt
foér indamalen Svergripande administration, planering, kvalitetssik-
ring, verksamhetsuppféljning, statistikframstillning m.m. regleras i
en sirlag och inte bara av personuppgiftslagen. Dirmed kommer dven
sddan personuppgiftsbehandling att bli kringgirdad av de ytterligare
bestimmelserna 1 patientdatalagen som vi kommer att féresld i det
foljande och som syftar till att ge ett gott integritetsskydd. Hir-
igenom o6kar integritetsskyddet 1 férhallande till vad som 1 dag giller.
I sammanhanget kan erinras om de stora mojligheter virdgivare i
dag har att utan den enskildes samtycke behandla kinsliga person-
uppgifter med stéd av bestimmelsen 1 18 § f6rsta respektive andra
stycket personuppgiftslagen, se féregdende avsnitt.
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8.2.3  De sarskilda andamalen

Av personuppgiftslagen (och det bakomliggande dataskyddsdirek-
tivet) foljer ett krav pd att indamailen skall vara sdrskilda. Det ligger
emellertid 1 sakens natur att indamélsbestimmelser miste formule-
ras timligen generellt nir det som i detta fall giller en sirlag som
reglerar flera olika slags virdgivares behandling av personuppgifter i
en sd komplex, omfattande och méngskiftande verksamhet som hir
ir 1 friga. En detaljerad upprikning av alla tinkbara personuppgifts-
behandlingar pd omradet later sig knappast géras och riskerar dven att
himma utvecklingen av hilso- och sjukvirdens informationsférsérj-
ning. I sammanhanget bér man hilla i 8tanke att hilso- och sjukvar-
den ir en dynamisk verksamhet som stindigt férindras parallellt med
att informationstekniken stindigt utvecklas och genererar nya mojlig-
heter att forbittra verksamheten. Vi bedémer dock att de foreslagna
indamélen uppfyller direktivets krav pd att vara sirskilda, genom att
de ger tillimparen ledning f6r bedémningen av vilka personuppgifter
som ir adekvata och relevanta i férhdllande till indamélen med
behandlingen.

Lagens indama&lsbestimmelser foreslds vara fakultativa i den be-
mirkelsen att de reglerar vad virdgivare fir gora. Syftet med inda-
mélsbestimningen ir alltsd att ange en yttersta ram {or nir person-
uppgifter fir samlas in och fortsittningsvis behandlas med stéd av
patientdatalagen och personuppgiftslagen. Inom denna ram maéste
vardgivaren i allminhet bestimma mer konkreta och preciserade
indamal for olika delar av sin personuppgiftsbehandling. Hur stora
krav pd indamélsbestimningen som kan stillas gdr inte att ange gene-
rellt. Samma krav kan exempelvis sjilvfallet inte stillas d& ett enda
gemensamt journal- och patientadministrativt system inférs i ett stort
landsting som d& ett nytt tillfilligt elektroniskt uppféljningsregister
inrittas. I det senare fallet miste virdgivaren bestimma avsevirt mer
preciserade indamal dn vad patientdatalagens yttre ram tilldter. Exem-
pelvis bér det i sistnimnt fall uttryckligen bestimmas att registret
endast anvinds som underlag {6r en viss avgrinsad uppféljning.

Nedan foljer en nirmare beskrivning av de indamal f6r vilka per-
sonuppgifter skall f§ behandlas enligt vira férslag. I praktiken flyter
indamilen ibland in i varandra; grinsdragningarna ir inte skarpa.
En och samma behandling av personuppgifter kan vidare ske for
mer in ett indamadl. Sirskilt giller detta 1 sddana stora elektroniska
informationssystem som integrerar en mingd olika funktioner.
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o Patientjournalforing och annan dokumentation som behévs i och
for vdrden av patienter eller som behdvs for administration som
707 patienter och som syftar till att bereda vdrd i enskilda fall eller
som annars foranleds av vdrd i enskilda fall —
Varddokumentation

Den individinriktade patientverksamheten kriver en omfattande han-
tering av personuppgifter for att fungera indamélsenligt s att en
hég patientsikerhet, god kvalitet och effektivitet i verksamheten
kan uppritthdllas. Det dr dirfor en sjilvklarhet att patientdatalagens
indamdlsbestimning skall ticka in detta behov.

Att i detalj beskriva vilka olika typer av personuppgiftsbehand-
lingar och funktioner som behévs i patientverksamheten ir emeller-
tid inte mojligt. Grunden fér informationshanteringen ir visserligen
ett direkt dokumentationskrav frin lagstiftarens sida i form av en
skyldighet for sirskilda yrkeskategorier att féra patientjournal vid
vérd av patienter. Men att hinvisa till denna dokumentationsskyl-
dighet ir lingt ifrdn tillrickligt f6r att ticka in behoven av person-
uppgiftsbehandling i den individinriktade verksamheten. Det beror
bl.a. pd svirigheterna att formellt sett dra upp grinsen for vilken
dokumentation som ir respektive inte dr en del av patientjournalen.

Noteringar om hilsotillstind och virditgirder m.m. gors ibland
av befattningshavare som inte har en skyldighet att f6ra patientjour-
nal, t.ex. underskéterskor eller viss ambulanspersonal. Ibland doku-
menterar patienten sjilv, eller en anhérig, uppgifter i elektroniska
system som ingdr 1 eller kan kopplas till virdgivarens elektroniska
journalsystem. Nagot heltickande svar pd huruvida sddan dokumen-
tation formellt sett dr en del av patientjournalen eller inte kan inte
ges utan torde bero nirmast pd hur dokumentationen hanteras i
stort. Oftast ingdr dokumentationen som journalhandlingar i patient-
journalen. En hel del personuppgifter kan emellertid behandlas helt
separat frdn den ordinira journalféringen, t.ex. vid medicinska ser-
viceenheter, pd sitt som kan leda till tveksamheter om huruvida de
utgor journalhandlingar eller inte. Aven sidan dokumentation som
nu nimnts och som faller vid sidan av skyldigheten att f6ra journal
bér omfattas av ett indamal som rér den individinriktade patient-
verksamheten alldeles oavsett dess formella status.

Nir det giller t.ex. elektroniska patientjournaler handlar dirutéver
hilso- och sjukvardens informationsbehov inte bara om sjilva doku-
mentationen 1 journalerna — journalféringen eller journaluppgifterna
— utan ocksd om hur uppgifterna skall behandlas i informations-
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system for att vara tillgingliga och sékbara pd ett indamdlsenligt
sitt. Utvecklingen gdr mot att virdgivarna introducerar allt bredare
elektroniska informationssystem som integrerar patientjournalféring
med annan dokumentation och med uppgifter som behévs i admini-
strationen av patientvdrden m.m. I sddana system finns ibland behov
av att sammanstilla s.k. patientéversikter vari viss medicinsk bas-
information och kontaktuppgifter kan finnas noterad tillsammans
med sammanfattande uppgifter om tidigare virdtillfillen, képlace-
ringar m.m. Sidana 6versikter, portaler och liknande ir knappast
ndgot som omfattas av forpliktelsen att féra patientjournal. Person-
uppgiftsbehandling av denna typ bor emellertid omfattas av patient-
datalagens reglering och det indamal som avser den individinriktade
patientverksamheten.

S&som framforts redan i virdregisterlagens férarbeten, ir det ofta
svirt att 1 praktiken gora en dtskillnad mellan dokumentation for
indamailet patientadministration och dokumentation fér indamélet
patientjournalféring (prop. 1997/98:108 s. 64 f.). Inte heller gir det,
som nyss sagts, att dra en knivskarp grins mellan journalféring pa
grund av en férfattningsenlig skyldighet och andra anteckningar om
hilsotillstdnd och virditgirder m.m. Vi menar att detta inte heller
ir nédvindigt vid indam&lsbestimningen utan att det ir mera limp-
ligt med en formulering for det individinriktade arbetet som kan
ticka in samtliga de primira indamal som 1 dag finns angivna i 3 §
virdregisterlagen. For enkelhetens skull kallar vi personuppgifts-
behandling f6r detta indamal {6r vdrddokumentation.

Tanken ir sdledes att iandamélet virddokumentation i patientdata-
lagen inte skall innebira ndgon avvikelse frin vad 3 § virdregister-
lagen omfattar nir det giller syftet med personuppgiftsbehandlingen.
Det sagda giller t.ex. innebérden av patientbegreppet samt vardbe-
greppet. I forarbetena till virdregisterlagen anges att med patient
”... avses den enskilde i1 hans kontakt med hilso- och sjukvirden”.
Denna innebérd ir himtad frin patientjournallagens (1985:562) for-
arbeten (se prop. 1997/98:108 s. 95 och prop. 1984/85:189 s. 37).
Det innebir t.ex. att en blodgivare ir patient. Den individinriktade
verksamheten kan avse sivil sjukdomsférbyggande tgirder, t.ex.
allminna och riktade hilsokontroller, som egentlig sjukvird, t.ex.
undersokning och behandling vid ohilsa samt omvirdnad. Det
saknar betydelse vem som tagit initiativ till virden. Eftersom iven
undersdkning utan egentligt vird- eller behandlingssyfte ingdr i
virdbegreppet, omfattas dven personuppgiftsbehandling t.ex. i sam-
band med hilsoundersokning av personer som soker kérkortstill-
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stand eller vid blodprovstagning pd polisens begiran vid misstinkt
rattonykterhet av patientdatalagens tillimpningsomrade.

En skillnad gentemot virdregisterlagen ir dock att med admini-
stration 1 den for patientdatalagen féreslagna indamilsbestimmel-
sen avses sdvil patientrelaterad ekonomiadministration som annan
administration som behovs for eller féranleds av vard i enskilda fall.
En av anledningarna till virdregisterlagens &tskillnad mellan de bida
slagen av administration ir den lagens anvindning av begreppet per-
sonregister. I hilso- och sjukvirden férekommer eller férekom 1 vart
fall vid tiden for virdregisterlagens inférande sirskilda personregister
avsedda for patientrelaterad ekonomiadministration. Aven sistnimnda
register ansigs bora regleras av vardregisterlagen. Den syftade eko-
nomiadministrationen kan avse dels ekonomiska regleringar mellan
vardgivare och patienter, dels olika slags interndebiteringar eller
regleringar mellan sjukvirdshuvudmin och privata virdgivare, faktu-
reringar av externa myndigheter m.fl. (t.ex. Migrationsverket {6r
vard av enskilda asylsskande m.fl.) och liknande ekonomiska mellan-
havanden i anledning av utférd vird. Vi menar att en motsvarande
dtskillnad mellan ekonomiadministration och patientadministration
inte behovs i patientdatalagen och att all patientrelaterad admini-
stration, oavsett om den avser ekonomiska férhillanden eller andra
forhillanden, bér omfattas av samma indamal.

Med indamailet vdrddokumentation avses inte bara sjilva insam-
lingen och registreringen av personuppgifterna utan iven senare an-
vindning av de registrerade uppgifterna i den omfattning som be-
hévs 1 patientvirden eller patientadministrationen (se definitionen
av personuppgiftsbehandling i 3 § personuppgiftslagen).

o Utforande av annan dokumentation som foljer av lag, forordning
eller annan forfattning

Hilso- och sjukvird ir en mingfacetterad sektor som involverar en
stor mingd olika slags aktorer, inrittningar och aktiviteter. Detta
avspeglas 1 att det finns en flora av lagar och férordningar samt en
mingd féreskrifter och allminna rdd frin myndigheter som hand-
lingsdirigerar hilso- och sjukvirden pd specifika omrdden. T en del
fall stills sirskilda krav p8 att viss dokumentation 1 olika slags verk-
samheter skall ske. I andra fall medfor de handlingsdirigerande kraven
behov av sirskild dokumentation. Mycket av det sagda innefattar
behandling av personuppgifter om enskilda patienter som omfattas
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av det tidigare nimnda indamailet v8rddokumentation eller av t.ex.
indamailet intern tillsyn eller uppféljning, se nedan. Men det kan
ocksd uppstd tveksamheter angdende om och 1 s3 fall vilket indamal
som ir tillimpligt. En heltickande redovisning av de olika slags spe-
cialférfattningar som hir avses ir inte mojlig att ge. Det sagda far i
stillet 4skddliggdras genom nigra exempel 1 det f6ljande.

Enligt lagen (1985:12) om kontroll av berusningsmedel p4 sjukhus
3ligger det verksamhetschefer pd vissa sjukhusenheter att vidta vissa
dtgirder. En &tgird ir att stilla som villkor fér intagning pa sjukhus
att patienten gir med pd kroppsvisitation eller kontroll av férsin-
delser. Vidare fir berusningsmedel m.m. omhindertas och forstdras
eller forsiljas. Den sistnimnda dtgirden torde innefatta myndighets-
utévning som skall dokumenteras enligt f6rvaltningslagens (1986:223)
bestimmelser. Aven féregiende frivillig kroppsvisitation kan behéva
dokumenteras i sammanhanget. Enligt vir uppfattning bér doku-
mentationen och personuppgiftsbehandlingen kunna anses falla in
under indamailet virddokumentation, men den ir ind3 ett exempel
pa att tveksamheter kan uppsta.

Ett annat exempel pd dokumentation som faller nigot vid sidan
av indaméilet virddokumentation ir den interna avvikelserapporte-
ring som sker till f6ljd av de s.k. Lex Maria-bestimmelserna i 2 kap.
7 § lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.
Bestimmelserna foreskriver att hilso- och sjukvardspersonal skall
rapportera till virdgivaren om en patient drabbats eller utsatts for
risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom 1 samband med hilso-
och sjukvard. Vidare ir virdgivare enligt Socialstyrelsens féreskrifter
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsiker-
het 1 hilso- och sjukvirden 3lagda ett ansvar for att det finns ett
antal preciserade rutiner f6r denna avvikelsehantering. Den person-
uppgiftsbehandling som avvikelsehanteringen féranleder befinner sig
enligt vir uppfattning i en grinszon mellan indam3l sdsom vérddo-
kumentation respektive kvalitetssikring samt indamil som intern
tillsyn och uppféljning, se nedan.

Ytterligare ett exempel dr den personuppgiftsbehandling som sker
pd grund av Socialstyrelsens krav pd anteckningar som behovs for
smittspirning (smittspirningshandlingar) betriffande personer som
en patient kan ha smittat, se 5 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (SOSFS 2005:23) om smittspirning.

Det finns en rad olika férfattningar som féreskriver att hilso- och
sjukvirden skall limna ut uppgifter till olika myndigheter. Nigra
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exempel pd sidana specifika bestimmelser om uppgiftsskyldighet
skall hir nimnas.

I 2 kap. 11 § lagen om yrkesverksamhet p4 hilso- och sjukvirdens
omrdde regleras hilso- och sjukvirdspersonals skyldighet att pd
begiran limna uppgifter till domstolar, polismyndighet, kronofogde-
myndigheter, Vigverket m.fl. myndigheter. Enligt 6 kap. 4 § samma
lag dr virdgivare skyldig att till Socialstyrelsen anmila om en patient
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom (Lex-Maria). En sddan anmilan innebir i allminhet utlim-
nande av personuppgifter.

En annan uppgiftsskyldighet slds fast 1 14 kap. 1 § socialtjinstlagen
(2001:453). Dir foreskrivs att bdde allmin och enskild hilso- och
sjukvird samt varje enskild yrkesutévare inom hilso- och sjukvirden
har en skyldighet att till socialnimnd anmila om de i sin verksam-
het fir kinnedom om ndgot som kan innebira att en socialnimnd
behover ingripa till ett barns skydd. Uppgiftsskyldigheten omfattar
alla uppgifter som kan vara av betydelse {6r utredning av ett barns
behov av skydd. Ytterligare ett exempel pd forfattningsenlig upp-
giftsskyldighet ir forordningen (1996:1357) om statlig ersittning
for hilso- och sjukvird till asylsokande enligt vilken landsting och
kommuner ir skyldiga att limna Migrationsverket de uppgifter som
behévs f6r beddmningen av deras ritt till ersittning f6r hilso- och
sjukvdrd till asylsékande m.fl. utlinningar. Slutligen kan nimnas
lagen (1991:2041) om sirskild personundersékning 1 brottmal vari
foreskrivs en skyldighet f6r hilso- och sjukvérden att limna ut si-
dana uppgifter om en misstinkt som behovs i ett likarintyg enligt
samma lag.

Uppgiftsskyldighet av det slag som hir nimnts kriver behandling
av personuppgifter for utlimnandeindamal. Sdvitt vi kan bedéma rér
det sig 1 allt vdsentligt om att uppgifter som redan finns 1 verksam-
heten limnas ut. I allminhet ir det friga om utlimnande av upp-
gifter som primirt samlats in som virddokumentation. Ett exempel
ir handlingar m.m. som limnas till Socialstyrelsen i samband med
styrelsens tillsyn enligt 6 kap. lagen om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omrade. I viss mindre utstrickning — t.ex. vid full-
gorande av uppgiftsskyldighet enligt 14 kap. 1§ socialtjinstlagen
eller enligt 4 och 6 §§ férordningen (2001:707) om patientregister
hos Socialstyrelsen — torde det dock vara nédvindigt med en viss
sirskild personuppgiftsbehandling dir dokumentationen utformas
utifrin hur uppgiftsskyldigheten skall fullgéras och dir man inte
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kan tala om en ren 3teranvindning” av for andra indamél redan in-
samlade personuppgifter.

De nimnda exemplen visar enligt vdr mening att det kan uppstd
tveksamheter angdende vad som anses falla in under indamalet indi-
vidinriktad virddokumentation eller nigot annat indamal som i dag
anges 1 virdregisterlagen nir dokumentationen sker enligt sddana
specialférfattningar som hir avses. Samtidigt dr det friga om person-
uppgiftsbehandling som sker av hilso- och sjukvirdspersonal i nira
anslutning till det individinriktade patientarbetet. Vi menar dirfér
att det kan behévas ett sirskilt indamil som uttryckligen klargor
att personuppgiftsbehandling som behévs f6r indamailet utforande
av annan dokumentation som direkt eller indirekt foljer av lag, for-
ordning eller annan f6rfattning ir tilliten. Att indamaélen ibland ir
dverlappande ir som tidigare anforts inget problem i detta samman-
hang.

Det kan noteras att det av tydlighetsskil behévs en referens inte
bara till dokumentation som féljer av lag och férordning utan dven
till dokumentation som féljer av myndighetsforeskrifter. Referensen
1 patientdatalagens dndamélsbestimmelse innebir givetvis inget be-
myndigande f6r nigon myndighet att meddela féreskrifter om doku-
mentation. Det decentraliserade ansvaret fér hilso- och sjukvirden
har emellertid medfort att det finns en omfattande mingd nirmare
riktlinjer och féreskrifter frin centrala férvaltningsmyndigheter
sdsom Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Smittskyddsinstitutet.
Dessa myndighetstoreskrifter meddelas med stod av vidaredelega-
tion i férordning utfirdad av regeringen, vars normgivningskompe-
tens i sin tur hirleds till regeringsformen eller lag.

o Systematisk och fortlopande utveckling och sikring av hilso- och
sjukvdrdens kvalitet — Kvalitetssikring

Inom hilso- och sjukvirden ir begreppet kvalitet centralt. Att verk-
samheten skall vara av god kvalitet uppstills 1 hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763) som ett av de grundliggande kraven pd all hilso-
och sjukvdrd. Hirmed avses bla. att virden skall hilla en god
personell och materiell standard och ges i enlighet med vetenskap
och beprévad erfarenhet (se prop. 1995/96:176 s. 27). Att virdens
resultat skall medféra forbittrad hilsa och hég patienttillfredsstillel-
se dr ett annat sitt att uttrycka kirnan i begreppet god virdkvalitet
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I 31§ hilso- och sjukvirdslagen foreskrivs att kvaliteten inom
verksamheten systematiskt och fortlépande skall utvecklas och sikras.
Motsvarande bestimmelser finns dven i tandvirdslagen (1985:125).
Genom dessa bestimmelser finns det sdledes ett férfattningsreglerat
krav pd vdrdgivare inom hilso- och sjukvirden att bedriva sivil
kvalitetssikring som kvalitetsutveckling. I det féljande kallas denna
verksamhet enbart kvalitetssikring. Lagregleringen av kravet pd kva-
litetssikring inférdes ar 1997 och innebir, enligt férarbetena, en
forpliktelse for virdgivare, sdvil offentliga som privata, att utveckla
metoder {or att noga f6lja upp och analysera utvecklingen vad giller
kvalitet och sikerhet (a. prop. s. 53).

I sin tillsynsverksamhet foljer Socialstyrelsen upp att hilso- och
sjukvirden samt tandvérden har indamailsenliga kvalitetssystem for
egenkontroll 1 sin verksamhet. I tidigare nimnda féreskrifter om led-
ningssystem for kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjukvirden
har Socialstyrelsen utfirdat nirmare f6reskrifter f6r det systematiska
kvalitetssikringsarbetet.

Kvalitetssikringsarbete kan ske i minga former och med olika
metoder. I viss utstrickning kan hilso- och sjukvirdens kvalitet och
resultat f6ljas upp och utvirderas utan anvindning av uppgifter som
direkt eller indirekt kan hinféras till en enskild person. Genom att
behandla personuppgifter om patienter med anvindning av modern
informationsteknik férbittras dock méjligheterna att bedriva kvali-
tetssikringsarbete enormt. Ett sirskilt indam3l som tilliter denna
behandling bor dirfér inféras 1 patientdatalagen.

I huvudsak rér det sig om att personuppgifter som samlats in och
behandlas fér det primira indamélet virddokumentation ocksd be-
handlas f6r indamalet kvalitetssikring, som ett slags sekundirt inda-
mil. Men det férekommer ocksd personuppgiftsbehandling sirskilt
for kvalitetssikringsindamal, dvs. som inte innebir anvindning av
vdrddokumentation utan handlar om personuppgifter som pa olika
sitt inhimtas och analyseras i det sirskilda syftet kvalitetssikring.
Ibland ir denna uppgiftsinsamling integrerad med det individinrik-
tade arbetet. Det kan dirfor vara svirt att 1 praktiken avgéra vad som
ir det overgripande syftet med en viss personuppgiftsbehandling,
t.ex. nir patienter besvarar enkiter om tillfredsstillelse i olika avseen-
den med virden och behandlingen. Som tidigare nimnts utgor det
dock inget problem att dndamélen ibland ir &verlappande s linge
som den personuppgiftsansvarige ir klar éver och tydlig med for
vilka olika dndamdl personuppgiftsbehandlingen genom insamling
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sker, t.ex. i den information som patienter fir om personuppgifts-
behandlingen.

En speciell form av kvalitetssikringsarbete dir sirskild person-
uppgiftsinsamling inte sillan f6rekommer ir hilso- och sjukvardens
kvalitetsregister. Dessa ir elektroniska uppgiftssamlingar som anvinds
for jimforelser pd olika nivier av virdens kvalitet m.m. I avsnitt 16
kommer vi att nirmare beréra den form av kvalitetssikringsarbete
som sker gemensamt fér mer dn en virdgivare i nationella eller
regionala kvalitetsregister. Det kan hir noteras att kvalitetssikring
utgdr en form av verksamhetsuppféljning som ir specialinriktad pa
kvalitetsfrigor. Verksamhetsuppfoljning 1 stort omfattas av nista
indamdl. Vi har emellertid ansett att kvalitetssikring bor anges 1
lagen som ett sirskilt iandamal med tanke pd den centrala roll som
kvalitetssikringsarbetet kommit att {8 inom hilso- och sjukvarden.
Dessutom kommer vi att i det féljande foresld sirreglering 1 patient-
datalagen for personuppgiftsbehandling i nationella och regionala
kvalitetsregister, se avsnitt 16, vilket gor det limpligt med kvalitets-
sikring som ett sirskilt indamdl. Redan hir kan emellertid nimnas
att vi kommer att féresld sirskilda bestimmelser om indamal for de
nationella och regionala kvalitetsregistren.

o Administration, planering, uppfolining, utvirdering och tillsyn av
hélso- och sjukvdrdsverksambeten

Personuppgifter i en verksamhet bor 8 behandlas f6r att den person-
uppgiftsansvarige skall kunna fortlspande eller vid sirskilda tillfillen
granska, utvirdera och utveckla sin verksamhet pd olika nivier. Vi
foresldr dirfor ett generellt indamal som tilldter detta. Som kom-
mer att framg 1 det foljande avser indamailet inte alltid bara interna
angeligenheter hos en personuppgiftsansvarig, vilket understryker
behovet av en sirskild indamélsbestimmelse.

Den individinriktade kirnverksamheten féranleder administration
och planering pa ett mer 6vergripande plan in vad som avses med
den patientadministration som omfattas av indamélet virddokumen-
tation. Sjukvdrdshuvudminnen méste t.ex. planera och dimensionera
antalet virdplatser, férdela anslag och liknande inom sina geografiska
ansvarsomriden. Aven privata virdgivare behover effektiva redskap
for att administrera och planera sin verksamhet. I detta arbete behévs
inte sillan tillgdng till individbaserade personuppgifter som framfor
allt hirror frin verksamhetens virddokumentation. I personuppgifts-
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behandlingar som gérs for att framstilla sammanstillningar, som
anvinds som underlag fér analyser pa olika nivder av avidentifierade
uppgifter, ricker det ofta med att anvinda uppgifter som bara in-
direkt dr hinférliga till en person, t.ex. utesluts namn, bostadsadress
och fullstindigt personnummer. Likvil ir det friga om personupp-
giftsbehandling.

Ett ytterligare omrdde som alltmer kommit 1 fokus bl.a. som en
f6ljd av InfoVU-projektets arbete, se avsnitt 3.4.2, ir kravet pd att
hilso- och sjukvirden skall férbittra verksambetsuppfoliningen.
Enligt regeringen bér denna bygga pd individuppgifter och kunna
beskriva virdprocesser och verksamheter samt dess resultat
(prop. 1999/2000:149 s. 52 f.). De senaste dren har priglats av en
dkad medborgarorientering i verksamhetsuppfoljningen som syftar
till att stirka patienters, allminhetens samt politiska eller administra-
tiva beslutsfattares tillging till information om virdens resultat i
olika avseenden. Tidigare var verksamhetsuppféljningen, inklusive
kvalitetsregistren, 1 huvudsak inriktad pd producenternas intresse
av information om verksamhetens medicinska kvalitet, effektivitet
och ekonomiska kostnader eller resultat. Som framgatt av det sagda
finns det ett pdtagligt och enligt vir mening befogat behov av att
kunna behandla personuppgifter f6r att f4 fram information om
hilso- och sjukvirdsverksamheten. I allminhet ir det fullt tillrickligt
att bara anvinda uppgifter frin den individbaserade virddokumenta-
tionen, med andra ord uppgifter som samlats in dirfor att de behovts
i den individinriktade hilso- och sjukvirden. Men det férekommer
ocksd att man féljer upp resursanvindningen pa individnivd genom
att koppla samman virddokumentation med andra uppgifter, t.ex.
genom anvindning av metoden Kostnad Per Patient (KPP) som be-
riknar kostnader f6r olika insatser som utférs. I och med samman-
kopplingen mellan virddokumentation och kostnadsinformation
blir det friga om ndgot mer in enbart sekundir anvindning av redan
insamlade personuppgifter.

I detta sammanhang bér noteras att vi anvinder begreppet verk-
samhetsuppf6ljning med en timligen vidstrickt innebérd. Hiri ingdr
det som i dag anges i 4 § 2 virdregisterlagen om uppféljning, utvir-
dering och kvalitetssikring pa verksamhetsomridet. Eftersom kvali-
tetssikring redan angetts som ett sirskilt indama3l, se ovan, har vi valt
att 1 den nu aktuella indamalsbestimmelsen enbart anvinda begreppen
uppféljning och utvirdering. I férarbetena till virdregisterlagen anges
att med uppfoljning avses att fortldpande och regelbundet mita och
beskriva sina behov, verksamheter och resursitgdngen angivet i ter-
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mer av t.ex. behovstickning, produktivitet och nyckeltal. Upptolj-
ningen tjinar till att ge en 6versiktlig bild av verksamhetens utveck-
ling och att tjina som en signal fér avvikelser som bor beaktas. Med
utvirdering avses analys och virdering av kvalitet, effektivitet och
resultat av en verksamhet i férhillande till de mal som bestims for
denna (prop. 1997/98:108 s. 66). Begreppen har i grunden samma
betydelse 1 patientdatalagen. Det hindrar emellertid inte en mer med-
borgarorienterad verksamhetsuppféljning i linje med strivandena pa
senare ar. I avsnitt 15 kommer vi att nirmare berdra olika former av
verksamhetsuppféljning som sker gemensamt f6r mer dn en vardgi-
vare, frimst avseende uppféljning pd omrddet vdrd och omsorg.

Ett annat omrdde som bor 8 innefatta personuppgiftsbehandling
ir virdgivarens interna tillsyn av sin verksamhet. Att kontinuerligt
eller pd férekommen anledning granska och kontrollera att den egna
verksamheten uppfyller samhillets krav och 1 6vrigt bedrivs enligt
virdgivarens riktlinjer ingdr i det ansvar som en virdgivare har f6r
verksamheten. Utan rittsliga méjligheter att behandla personupp-
gifter frin den individinriktade patientvirden ter det sig knappast
mojligt att nirmare granska verksamheten. Det giller sirskilt om till-
synen ror individuella virdfall. Men dven mer évergripande granskning
kan kriva tillgdng till och méjligheter att behandla personuppgifter
om patienter. Av avsnitt 7.3.2 framgdr att den tillsyn som utdvas av
Socialstyrelsen eller annan statlig myndighet inte avses med detta
indamal.

o Framstillning av statistik rérande hilso- och sjukvdrd

I hilso- och sjukvirden framstills statistik om en mingd faktorer.
Delvis ir det friga om s.k. verksamhetsstatistik som kan anses in-
rymmas inom indamélen administration och verksamhetsuppfolj-
ning m.m. dirfér att det dr f6r dessa dandamdl som statistiken skall
anvindas. Sirskilt landstingen torde dock framstilla statistik som
inte utan vidare kan hinféras till ndgot annat indamil, t.ex. d&
statistik tas fram f6r att informera befolkningen om verksamheten.
Framstillning av statistik bér dirfér anges som ett sirskilt indamail
1 patientdatalagen.
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o Uppgiftsutlimnande och finalitetsprincipen

Personuppgifter som behandlas i hilso- och sjukvirden limnas i
olika sammanhang ut till en myndighet eller en enskild. Sker det for
syften som giller den utlimnande virdgivarens verksamhet, omfattas
personuppgiftsbehandlingen genom utlimnande av ett indamil som
angetts 1 det foregdende. Inte sillan sker utlimnandet diremot for
mottagarens rikning. Ofta handlar det om att mottagaren ir en annan
virdgivare som behdver uppgifter om en patient for sin vird av samma
patient. Ménga andra skal till att uppgifter limnas ut f6r mottagarens
rikning finns naturligtvis, skil som inte inryms i de indamalsbestim-
melser som hittills behandlats.

Utover det utlimnande av personuppgifter som behandlats ovan
1 anslutning till andamélet utforande av annan dokumentation som
foljer av lag, forordning eller annan forfattning och som sker till f61;d
av sddana sirskilt reglerade uppgiftsskyldigheter som avses i 14 kap.
1 § sekretesslagen eller 2 kap. 8-11 §§ lagen om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omrdde férekommer givetvis att uppgifter
om enskilda limnas ut till en rad olika organ fér en mingd olika
syften. Att heltickande beskriva denna hantering liter sig knappast
goras pd det stora omride som hilso- och sjukvirden utgor. I detta
fall ror det sig dock, sdvitt vi kan bedéma, enbart om utlimnande
av personuppgifter som redan finns i verksamheten insamlade fér
primira indama&l sisom vdrddokumentation fér att ta det vanligaste
exemplet. I den m&n personuppgifterna behandlas helt eller delvis
automatiserat eller ingdr 1 manuella register, innebir ett utlimnande
en efterkommande, sekundir personuppgiftsbehandling som 1 sig
méste vara laglig.

Nir det giller den allminna hilso- och sjukvérden inklusive sddan
hilso- och sjukvird som bedrivs av kommunala féretag som avses i
1 kap. 9 § sekretesslagen giller att utlimnande av personuppgifter i
allminna handlingar i enlighet med tryckfrihetsférordningen alltid
kan ske utan att sddant utlimnande behéver anges som ett sirskilt
indamail for vilket personuppgiftsbehandling ir tilliten. Detta foljer
av principen om grundlags foretride framfor vanlig lag och av 8 §
personuppgiftslagen som giller dven vid personuppgiftsbehandling
enligt patientdatalagen. Eftersom sekretess 1 allminhet giller for upp-
gifter 1 hilso- och sjukvirdens allminna handlingar som rér patien-
ter, krivs givetvis ocksd att sekretessen inte hindrar ett utlimnande.

Betriffande den allminna hilso- och sjukvirden foljer vidare av
15 kap. 5 § sekretesslagen att en myndighet skall pd begiran av annan
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myndighet limna ut uppgift som den férfogar éver i den mén hin-
der inte méter pd grund av bestimmelse om sekretess eller av hinsyn
till arbetets behoriga gdng. Bestimmelsen kan ses som en precise-
ring av den allminna samverkansskyldighet myndigheter emellan
som giller enligt 6 § forvaltnmgslagen Bestimmelsen 1 15 kap. 5 §
sekretesslagen nimns i en kommentar tll personuppgiftslagen som
exempel pd en sidan avvikande bestimmelse som giller fére person-
uppgiftslagen till f6ljd av 2 § personuppgiftslagen (se Oman och
Lindblom, Personuppgiftslagen — En kommentar, andra uppl., 2001,
s. 45).

Det finns dven bestimmelser som tilliter eller medger att uppgifter
limnas ut utan hinder av sekretess. I sekretesslagen finns exempel-
vis bestimmelser i 14 kap. 2 § som anger att sekretess inte hindrar att
myndigheter inom hilso- och sjukvirden pi eget initiativ limnar ut
personuppgifter i vissa fall. Sekretesslagen innehdller vidare bestim-
melser om att uppgifter utan hinder av sekretess fir limnas till en-
skild.

Gemensamt for allt detta uppgiftslimnande ir att det sker med
stdd av forfattningar som pabjuder eller tilliter utlimnande; alltsd ett
annat slags uppgiftslimnande in det som grundar sig pd den sirskilt
reglerade uppgiftsskyldighet som avses i1 14 kap. 1 § sekretesslagen
och 2 kap. 8-11 §§ lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvar-
dens omrade. Nir bestimmelser om sidant annat uppgiftsutlimnande
har inforts, far det forutsittas att det har gjorts en avvigning mellan
intresset av att uppgiften limnas ut och intresset av att skydda en-
skilda personers integritet, vid vilken man funnit att uppgiften skall
eller far limnas ut. Det saknas dirfér anledning att 1 en integritets-
skyddslagstiftning, som den nu féreslagna, generellt férhindra att
personuppgifter som finns 1 hilso- och sjukvirden limnas ut i dessa
fall bara dirfér att dessa numera hanteras med modern informations-
teknik 1 stillet for som tidigare pd papper. Enligt vir uppfattning
bér dirfér patientdatalagen inte hindra sddant uppgiftslimnade som
hir avses.

Det har, nir det giller personuppgiftsbehandling genom utlim-
nande, 1 olika sammanhang uppstitt rittslig osikerhet kring frigan
om forhdllandet mellan dindamélsbestimmelser 1 registerlagar, per-
sonuppgiftslagens finalitetsprincip, sekretesslagen och andra bestim-
melser som pabjuder utlimnande eller tilliter att uppgifter limnas
ut utan hinder av sekretess. Férhdllandet har bl.a. uppmirksammats
av Offentlighets- och sekretesskommittén (OSEK) som i sitt huvud-
betinkande med forslag till ny sekretesslag forordat ett klargérande
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av rittsliget (SOU 2003:99 s. 230). For att undanrdja motsvarande
osikerhet pd hilso- och sjukvirdens omride bor det i patientdatalagen
finnas med en indaméilsbestimmelse som medger att personupp-
gifter — som behandlas med stdd av ndgot eller ndgra i det foregdende
behandlade indaméilen — ocks8 fir behandlas f6r sidant uppgiftsut-
limnande som sker i éverensstimmelse med lag eller férordning.
En sddan bestimmelse foreslds sdledes.

Vidare foreslds, 1 samma klargérande syfte, en uttrycklig hinvisning
till finalitetsprincipens giltighet dven vid personuppgiftsbehandling
enligt patientdatalagen. Hirigenom tydliggdrs att patientdatalagens
indamalsreglering inte ir helt uttémmande. Som sagts i férra avsnittet
gar det inte — pd det stora tillimpningsomride som patientdatalagen
kommer att ha — att helt 6verblicka alla de indam8l som redan insam-
lade personuppgifter kan komma att anvindas fér. Genom hinvis-
ningen till finalitetsprincipen i 9 § férsta stycket d och andra stycket
personuppgiftslagen, framgar att personuppgifter som redan finns 1
verksamheten fr behandlas f6r andra dndamal dn de som uttryck-
ligen anges i patientdatalagen, om de nya indamalen ir férenliga med
de tidigare indamélen. Att eventuella nytillkomna dndamail inte far
vara ofdrenliga med de i lagen angivna indamdlen ger enligt vir
mening, tillsammans med bestimmelser om sekretess och tystnads-
plike, ett tillfredsstillande integritetsskydd. I sammanhanget kan note-
ras att en motsvarande hinvisning till finalitetsprincipen finns i lagen
(2003:763) om personuppgiftsbehandling inom socialférsikringens
administration.

Det finns alltsd ett visst, begrinsat utrymme att behandla person-
uppgifter for ett nytt dndamdl som inte angetts vid insamlingen,
nimligen om det nya indamdlet inte ir oférenligt med de ursprung-
liga dindamédlen. Datalagskommittén har i betinkandet Integritet —
Offentlighet — Informationsteknik (SOU 1997:39 s. 351) uttalat att
vad som ir oférenligt med de ursprungliga indaméilen fir bestim-
mas genom praxis och de mer preciserade regler som regeringen eller
Datainspektionen kan utfirda. Nigon utvecklad praxis eller nirmare
foreskrifter i denna friga finns emellertid inte dnnu.

Vad som kan anses férenligt med ett ursprungligt dandamal har
diskuterats i tidigare lagstiftningsirenden av frimst Socialdatautred-
ningen i dess betinkande Behandling av personuppgifter inom social-
yansten (SOU 1999:109 s. 160). Enligt Socialdatautredningen bér
man vid denna “oférenlighetsprévning” hypotetiskt utgd frin hur
en registrerad typiskt sett — inte den registrerade 1 det enskilda fallet
— skulle se pd saken. Kommer man vid en sddan bedémning fram
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till att den registrerade rimligen har att rikna med att de insamlade
personuppgifterna ocksi fir behandlas fér det nya indamadlet, kan
det nya dndamdlet inte anses vara oférenligt med det ursprungliga
indamalet.

Insamlade personuppgifter f&r ocksd behandlas fér historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamal; det foljer av finalitetsprinci-
pen. Behandling f6r forskningsindamal av tidigare insamlade person-
uppgifter fir sdledes ske enligt patientdatalagen utan att det behover
anges som ett sirskilt indamal. T avsnitt 17 dterkommer vi till frigor
om anvindning av personuppgifter, som behandlas enligt patient-
datalagen, i medicinsk forskning och annan forskning inom hilso-
och sjukvirden. Dir kommer bl.a. framgd att det krivs ytterligare
forutsittningar for att personuppgiftsbehandling fér forsknings-
indamal skall vara tilldten, t.ex. patientens uttryckliga samtycke eller
etikprévning.

8.2.4  Samkorning m.m.

I 6§ virdregisterlagen finns en bestimmelse om samkérning. En-
ligt bestimmelsen far uppgifter om en patient som behévs f6r vird
av denne samt uppgifter som behévs for den ekonomiadministration
som foranleds av den aktuella vrden himtas till ett virdregister
genom samkdérning. Dessutom far patientens likemedelsférteckning,
som fors enligt lagen (2005:258) om likemedelsférteckning, samt
uppgifter om patientens folkbokforingsadress himtas till ett vard-
register genom samkdrning. Nir en forskrivare med direktdtkomst
till uppgifter i Apoteket AB:s likemedelsférteckning himtar hem
uppgifter frin férteckningen f6r att komplettera patientens elektro-
niska journal, dr det alltsd friga om en samkérning. Vid samkérning
med ett virdregister som fors av en annan virdgivare méste sjilvklart
dven bestimmelserna om sekretess och tystnadsplikt i sekretesslagen
och lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
iakttas.

Vilka férfaranden som omfattas av begreppet samkdorning ir inte
preciserat i lagstiftningen. Samkérning anges 1 3 § personuppgifts-
lagen som ett av flera exempel pd dtgird som enligt den lagen ir att
anse som personuppgiftsbehandling. I vissa andra lagar, t.ex. 1 5§
lagen (1996:1156) om receptregister, anvinds begreppet sambearbet-
ning.
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Innebérden av de bida begreppen beskrivs i propositionen Be-
handling av personuppgifter inom socialférsikringens administration
(prop. 2002/03:135) enligt det féljande (s. 58 1.).

Med sambearbetning (ofta anvinds begreppet samkoérning som syno-
nymt med sambearbetning) avses maskinell bearbetning av uppgifter i
ett personregister tillsammans med uppgifter i ett annat personregister
hos den registeransvarige eller hos annan registeransvarig. Aven annan
direkt dverforing av uppgifter frin ett personregister till ett annat om-
fattas av bestimmelsen. Ett enklare sitt att uttrycka saken ir att med
sambearbetning avses att ett personregister tillférs personuppgifter frin
andra personregister (se Datalagen med kommentarer, Claes Kring
och Sten Wahlqvist, Norstedts, 1989, s. 20 och 76).

Det bér noteras 1 sammanhanget att begreppen samkérning och
sambearbetning nirmast knyter an till den nu upphivda datalagens
(1973:289) struktur for reglering av integritetsskyddet. Som huvud-
regel krivdes enligt datalagen tillstdnd frin Datainspektionen, for-
fattningsstdd eller den enskildes samtycke till samkérning av olika
personregister. Personuppgiftslagen, som ersatt datalagen, innehiller
diremot inte ndgra sirskilda bestimmelser om sambearbetning av
personuppgifter frin olika register eller databaser. En sddan person-
uppgiftsbehandling sirskiljs alltsd inte frin annan behandling.

Enligt personuppgiftslagen ir en sambearbetning tilldten s linge
den héller sig inom personuppgiftslagens ramar, bl.a. med avseende
pa att sambearbetningen inte sker f6r nigot indamal som ir oféren-
ligt med det for vilket uppgifterna samlades in. Finalitetsprincipen 1
9 § forsta stycket d personuppgiftslagen kan alltsd sigas ha ersatt
sirskilda bestimmelser om sambearbetning. Detta har haft till f61;d
att sidana bestimmelser inte ansetts motiverade i1 nyare lagstiftning,
t.ex. i lagen om behandling av personuppgifter inom socialférsik-
ringens administration eller lagen (2002:546) om behandling av per-
sonuppgifter 1 den arbetsmarknadspolitiska verksamheten. Bida de
nimnda lagarna saknar motsvarigheter till sina féregiende register-
lagars bestimmelser om sambearbetning.

Ibland har det dock ansetts befogat med sidana bestimmelser
dven i registerlagstiftning som ir anpassad till personuppgiftslagens
reglering. I 10 och 21 §§ foérordningen (2001:637) om behandling
av personuppgifter inom socialtjinsten finns bestimmelser som for-
bjuder hem som drivs av Statens institutionsstyrelse att himta person-
uppgifter frin ett annat sddant hem genom samkérning. Motsvarande
férbud mot samkérning finns nir det giller boende, en 6ppen verk-
samhet eller annan enhet 1 privat verksamhet. Nigon begrinsning
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nir det giller annan samkérning eller samkérning 6ver huvud taget
inom kommunal socialtjinst finns inte.

Virdregisterlagens bestimmelse om samkérning ir inte formule-
rad som ett f6rbud mot viss samkdrning eller mot annan samkérning
in den i lagen angivna. Huruvida all annan samkérning ir férbjuden
eller inte dr en tolkningsfriga.

Var bedomning

Nir det giller hilso- och sjukvird torde det inte sillan finnas behov
av att samkdra personuppgifter i olika register eller datasystem. Det
saknas enligt vir mening anledning att befara att behandling i form
av samkorning av uppgiftssamlingar kommer att ske f6r indamal som
inte anges 1 patientdatalagen eller ir oférenliga med dessa dndamal.
I stillet framstdr mojligheten till samkérning som en rimlig metod
att hoja effektiviteten och patientsikerheten inom hilso- och sjuk-
varden. Samkérning kommer dock bara att vara tilliten inom de
ramar som ges av patientdatalagen samt sekretesslagen respektive be-
stimmelserna om tystnadsplikt i lagen om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvdrdens omride. Sammantaget finns det enligt vir mening
inte skl att inféra nigon sirbestimmelse 1 patientdatalagen som for-
bjuder eller annars begrinsar mojligheterna att samkora eller sam-
bearbeta personuppgifter som finns inom verksamheten. Inte heller
1 6vrigt ser vi anledning att inféra ndgra begrinsningar nir det giller
sittet att samla in uppgifter i verksamhet som omfattas av patientdata-
lagens tillimpningsomrdde. Far uppgifter behandlas i verksamheten
genom att samlas in fér ndgot eller ndgra primira indamal, fir
insamlandet ske i elektronisk form. Vi limnar alltsd inte ndgot forslag
1 dessa avseenden.

8.3 Personuppgiftsansvar

Virt forslag: I patientdatalagen infors en bestimmelse som anger
att en virdgivare ir personuppgiftsansvarig fér den behandling
av personuppgifter som den utfér. Med vdrdgivare avses dven stat-
liga myndigheter som bedriver hilso- och sjukvérd. I landsting
och kommuner ir en myndighet personuppgiftsansvarig f6r den
behandling av personuppgifter som myndigheten utféor.
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Enligt definitionen i 3 § personuppgiftslagen ir den personuppgifts-
ansvarig som ensam eller tillsammans med andra bestimmer inda-
mélen med och medlen fér behandlingen av personuppgifter. Av
definitionen féljer att personuppgiftsansvaret kan delas eller vara
gemensamt for flera.

Personuppgiftsansvaret innebir bla. en skyldighet att se till att
de 1 9 § personuppgiftslagen angivna grundliggande kraven pi be-
handling av personuppgifter iakttas. Vidare innebir personuppgifts-
ansvaret en skyldighet att limna information till den registrerade
(23-27 §§ personuppgiftslagen), att pd begiran av den registrerade
ritta, blockera eller utpldna personuppgifter som inte behandlats i
enlighet med personuppgiftslagen (28 §), att vidta limpliga tekniska
och organisatoriska &tgirder for att skydda de personuppgifter som
behandlas (31 §), att — enligt huvudregeln — anmiila all automatiserad
behandling av personuppgifter till Datainspektionen (36 §) samt att
ersitta den registrerade for den skada en lagstridig behandling av
personuppgifter for med sig (48 §).

I lag eller férordning kan bestimmas vem som ir personuppgifts-
ansvarig. En sddan bestimmelse tar nimligen 6ver regleringen i per-
sonuppgiftslagen (2 § personuppgiftslagen). I s.k. registerférfattningar
om personuppgiftsbehandling 1 olika slags verksamheter har det
ofta ansetts limpligt frin integritetssynpunkt att pd ett tydligt sitt
peka ut vem som ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling som
regleras 1 de sirskilda lagarna. Ibland har detta ocksé ansetts néd-
vindigt med tanke pd att indamilen anges i lagen 1 stillet for att be-
stimmas av den ifrdgavarande myndigheten, bolaget eller liknande.
Som exempel pi registerférfattningar vari personuppgiftsansvaret
anges kan nimnas bl.a. lagen (1998:543) om hilsodataregister, lagen
om behandling av personuppgifter i socialférsikringens administra-
tion och lagen om likemedelsférteckning.

Nir det giller personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjuk-
vardens kirnverksamhet finns dock ingen generell sirbestimmelse
om personuppgiftsansvar — varken i virdregisterlagen eller i nigon
annan forfattning — som tar 6ver personuppgiftslagens bestimmelser.
I stillet giller den allminna principen att det efter en bedémning av
de faktiska omstindigheterna i varje enskilt fall fir avgdras vem eller
vilka som har personuppgiftsansvaret for en viss behandling. Det
torde dirvid std klart att det inom den enskilda hilso- och sjuk-
varden ir virdgivaren — t.ex. ett aktiebolag eller en stiftelse som
driver en hilso- och sjukvirdsverksamhet eller en foretagare som
bedriver hilso- och sjukvird i en enskild firma — som ir person-
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uppgiftsansvarig for den personuppgiftsbehandling som sker hos
vardgivaren.

I allmin verksamhet anses det i praxis normalt vara en myndighet
som ir personuppgiftsansvarig f6r personuppgiftsbehandlingen, for-
utsatt att organet ir sd sjilvstindigt att det ir en férvaltningsmyn-
dighet. I flertalet registerforfattningar pd det statliga och det kom-
munala omrddet som reglerar personuppgiftsansvaret — se t.ex. 11 §
férordningen om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten
— har myndigheter i stillet f6r den juridiska personen staten eller
kommunen pekats ut som personuppgiftsansvarig.

Vi menar att det ir den mest limpliga ordningen att personupp-
giftsansvaret inom den allminna hilso- och sjukvirden forliggs pd
myndighetsnivd. Dirmed uppnis en samordning mellan personupp-
giftsansvaret och ansvaret fér allminna handlingar enligt tryckfri-
hetsforordningen, sekretesslagen och arkivlagen (1990:782).

Vilka myndigheter i landsting eller kommuner som ir person-
uppgiftsansvariga fér personuppgiftsbehandling i landstings eller
kommuners hilso- och sjukvird kan inte anges generellt utan beror
framfor allt pd hur ansvaret for hilso- och sjukvirdens verksamhet
organiserats 1 respektive landsting eller kommun, se 10 och 18 §§
hilso- och sjukvirdslagen samt 11 § tandvirdslagen. I en kommun kan
exempelvis sjilvstindiga distriktsnimnder var och en ansvara f6r verk-
samheten 1 sitt distrikt. Ansvaret kan vidare vara uppdelat mellan
bestillar- och utférarnimnder. Verksamhetsansvaret kan ocksa vara
samlat under en enda nimnd t.ex. en landstingsstyrelse. Aven en
gemensam nimnd enligt 3 kap. 3 a § kommunallagen (1991:900) eller
lagen (2003:192) om gemensam nimnd inom vird- och omsorgsom-
radet kan i princip vara personuppgiftsansvarig (prop. 1996/97:105
s. 59). Drivs verksamheten i ett sidant primir- eller landstingskom-
munalt aktiebolag, handelsbolag eller sddan ekonomisk férening eller
stiftelse som avses 1 1 kap. 9 § sekretesslagen, ir det den juridiska
personen — dvs. bolaget, féreningen eller stiftelsen — som ir person-
uppgiftsansvarig. En statlig myndighet som bedriver viss hilso- och
sjukvirdsverksamhet vid sidan av sin huvudsakliga verksamhet kan
forstds ocksd vara personuppgiftsansvarig, t.ex. Kriminalvirden eller
Statens institutionsstyrelse.

Visentligt for alla de nimnda organen ir att det inte dr ndgon an-
stilld eller personlig foretridare fér virdgivaren eller myndigheten
som dr personuppgiftsansvarig; ansvaret har organet som sidant.
Detsamma giller dven om organet (myndigheten eller den privata
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vardgivaren) bedriver verksamhet i flera skilda virdinrittningar eller
liknande fristdende enheter.

I och med att ramen fér tilliten personuppgiftsbehandling sitts
av lagstiftaren genom indamélsbestimningen i stillet {or att de dver-
gripande dndamilen bestims av virdgivaren, se avsnitt 8.2, kan man
hivda att det finns ett behov av en generell och uttrycklig bestim-
melse om vem som skall vara personuppgiftsansvarig vid behandling
av personuppgifter (och uppgifter om avlidna) enligt patientdatalagen.
De av oss foreslagna indamaélen skall emellertid ses som &vergripan-
de ramar. Inom dessa ramar har varje virdgivare stora mojligheter
och krav pd sig att nirmare precisera eller inskrinka indamadlen for
olika slags personuppgiftsbehandlingar som sker 1 den egna verksam-
heten. Forhéllandena ir alltsd inte helt desamma som nir det giller
t.ex. hilsodataregistren betriffande vilka regeringen detaljreglerat
varje hilsodataregisters anvindningsomride och innehall.

Ett skil att indd foresld en uttrycklig bestimmelse ir att det i
vért arbete framkommit att det inom hilso- och sjukvirden finns
en relativt utbredd osikerhet om hur det forhéller sig med person-
uppgiftsansvar for frimst vissa typer av personuppgiftsbehandlingar
som inte faller in under vardregisterlagens tillimpningsomride. Exem-
pelvis férekommer 1 informationsblanketter till patienter att en per-
son, t.ex. en verksamhetschef, ibland anges vara personuppgiftsan-
svarig for vissa personuppgiftsbehandlingar i en verksamhet trots
att verksamheten som sidan helt klart faller under vardgivarens
formella ansvar. Genom en uttrycklig bestimmelse om vem som
skall vara personuppgiftsansvarig vid behandling av personuppgifter
kan man i framtiden undvika dylika oklarheter och missférstind. Vi
foresldr dirfor en sddan bestimmelse.

Enligt den foreslagna bestimmelsen skall en virdgivare vara per-
sonuppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som den
utfor. Med detta menas den personuppgiftsbehandling som sker inom
ramen for virdgivarens verksamhet och som vdrdgivaren ansvarar
for. T avsnitt 7.3.2 har vi foreslagit att begreppet virdgivare definieras
i lagen. Genom definitionen klargérs bl.a. att med begreppet vérd-
givare avses inte den enskilde yrkesutévaren utan den juridiska eller
fysiska person som bedriver och ansvarar f6r hilso- och sjukvards-
verksamheten. Hiri ingdr bla. sddana kommunala féretag som avses
1 1 kap 9 § sekretesslagen. Vidare har vi foreslagit att det klargors i
definitionen att med en virdgivare i den statliga vdrden avses i
patientdatalagen inte den juridiska personen staten utan den statliga
myndighet som bedriver hilso- och sjukvirden. P4 6vriga nivier ir
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det dock de juridiska personerna, landstingen och kommunerna, som
ir virdgivare. Som framgtt ovan anser vi emellertid att personupp-
giftsansvaret bor forliggas pd myndighetsnivd. Vi foreslir dirfor att
1 landsting och kommuner skall den myndighet som utfér en per-
sonuppgiftsbehandling vara personuppgiftsansvarig f6r den.

P4 nigra omriden, d& personuppgiftsbehandling sker gemensamt
eller for flera virdgivares gemensamma rikning vid s.k. samman-
hillen journalféring och i nationella eller regionala kvalitetsregister,
dterkommer vi till frigor om personuppgiftsansvar, se avsnitt 11.6
och 16.4.3.

8.4 Personuppgifter som far behandlas

Vart forslag: Endast sidana personuppgifter som behévs for det
indamil for vilket personuppgiftsbehandlingen utfors, fir be-
handlas enligt patientdatalagen. I lagen klargors att uppgifter om
lagovertridelser m.m. som avses i1 21 § personuppgiftslagen fir
behandlas dven inom privata virdgivares verksamhet. I 6vrigt fore-
slas inga sirbestimmelser om speciella personuppgiftskategorier.

Frén integritetssynpunkt ir det visentligt att inte andra personupp-
gifter behandlas inom hilso- och sjukvirden dn vad som ir befogat
utifrin verksamhetens behov och krav. Som tidigare framgétt behand-
las en mycket stor mingd personuppgifter av alla slag inom patient-
datalagens tillimpningsomride. Behoven skiftar givetvis 1 hog grad
beroende pd en mingd olika férhillanden, sisom t.ex. vad det ir f6r
slags hilso- och sjukvird som bedrivs och hur omfattande virdgiva-
rens verksamhet dr. Att nirmare specificera vilka personuppgifter
som generellt fir behandlas i verksamheten ter sig mindre limpligt.
Vi foresldr siledes inga bestimmelser som konkret anger vilka
personuppgifter som fir eller inte fir behandlas enligt patientdata-
lagen. I stillet foreslds att indamélsbestimningen skall styra éver vilka
personuppgifter som fir samlas in och fortsittningsvis behandlas.
Alla personuppgifter som behovs f6r det indamil {6r vilket en be-
handling utf6rs fir dirmed behandlas. Det giller dven sddana person-
uppgiftskategorier som sirregleras i personuppgiftslagen, dvs. kinsliga
personuppgifter (13 §), personuppgifter om lagévertridelser m.m.
(21§) och uppgifter om personnummer (22 §). Vi bedémer nimligen
att det skulle innebira tillimpningsproblem och férsvéra ett ratio-
nellt utnyttjande av IT inom hilso- och sjukvirden att foreskriva
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sirskilda forutsittningar f6r att fa behandla dessa slags personupp-
giftskategorier. Den foéreslagna ordningen ir, menar vi, godtagbar
frdn integritetssynpunkt, inte minst mot bakgrund av att de integri-
tetskinsliga uppgifterna kringgirdas av en string sekretess som ir
dgnad att férhindra obehérig insyn och spridning.

Det bor noteras att personuppgiftslagens grundliggande krav pd
att personuppgifterna skall vara adekvata och relevanta i férhllande
till indamdlen med behandlingen, att inte fler personuppgifter be-
handlas in vad som ir nédvindigt med hinsyn till indaméilen med
behandlingen samt att personuppgifter som behandlas skall vara
riktiga och, om nédvindigt, aktuella giller dven vid behandling
enligt patientdatalagen (9§ e—g personuppgiftslagen). Ovidkom-
mande eller onédigt ménga personuppgifter 1 férhillande till inda-
mélen fir alltsd inte behandlas. Dessa krav innebir en savil kvalitativ
som kvantitativ begrinsning i friga om vilka personuppgifter som
far behandlas. Kan en arbetsuppgift inom hilso- och sjukvirden ut-
foras pa ett tillfredsstillande sitt aven om en personuppgift utelimnas,
t.ex. personnummer, eller avidentifieras, ir kraven enligt patientdata-
lagen och 9 § e och f personuppgiftslagen inte uppfyllda; person-
uppgiften behovs inte. Prévning av om en personuppgift behévs for
en viss behandling eller inte méste goras kontinuerligt och inte bara
d3 den samlas in och registreras. Aven vid en senare hantering skall
personuppgiften behévas f6r indamalet med just den senare hante-
ringen. Det sagda innebir t.ex. att dven om en uppgift om en patients
namn eller fullstindiga personnummer behévs fér indamélet vard-
dokumentation, s& kanske just dessa uppgifter inte behévs vid en
senare behandling fér ett annat indamal.

Betriffande en personuppgiftskategori féreslir vi dock en uttryck-
lig bestimmelse 1 patientdatalagen, nimligen i friga om personupp-
gifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar 1 brottmal,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévan-
den. Enligt 21 § personuppgiftslagen fir bara myndigheter behandla
sddana uppgifter. Det sagda giller iven om en enskild registrerad
skulle samtycka till att annan in myndighet behandlar uppgiften.

Hos privata virdgivare méste en journalférare kunna notera t.ex.
att en patient, som virdas for sitt alkoholmissbruk, har démts for
rattfylleri. Det kan vidare vara viktigt for privata virdgivare att f6r
olika indam3l kunna behandla en personuppgift om att en patient
tvdngsvirdats med stdd av sirskild lagstiftning eller omfattas av ett
beslut om férvar enligt utlinningslagen (2005:716) etc. S torde
anses gilla redan nu i friga om virdregister hos privata virdgivare.
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Vi menar emellertid att lagstiftningen vinner 1 tydlighet med ett klar-
gorande 1 friga om vad som giller fér just denna personuppgifts-
kategori.

I avsnitt 10.4.4 och i avsnitt 16.4.4 dterkommer vi till frigor om
vilka personuppgifter som fir behandlas nir det giller vissa specifika
uppgiftssamlingar, nimligen patientjournaler och kvalitetsregister.

8.5 Den enskildes installning till
personuppgiftsbehandlingen

Vira forslag: I patientdatalagen fortydligas att personuppgifts-
behandling enligt lagen fir ske dven om den enskilde motsitter
sig personuppgiftsbehandlingen. Undantag frin denna huvud-
regel kan gilla enligt lag eller férordning. Vissa undantag foljer
av patientdatalagen.

Vidare féreskrivs att dven sidan personuppgiftsbehandling som
gdr utdver vad patientdatalagen tilliter fir utféras, om den en-
skilde registrerade uttryckligen samtycker till det och inte annat
foljer av andra bestimmelser 1 patientdatalagen eller av annan lag
eller férordning. Ett undantag f6ljer av patientdatalagen, se av-
snitt 11.3.6. Vidare foreslds att regeringen fir meddela ytterligare
undantag.

8.5.1 Inledning

Béde 1 personuppgiftslagen och i dataskyddsdirektivet — som Sverige
genom sitt medlemskap 1 EU ir forpliktat att ritta sig efter — tillmits
den enskilde registrerades instillning till personuppgiftsbehandling
som regel en central och avgdérande betydelse. Bdda regelverken
innehiller bestimmelser som berér frigor om verkan av att den en-
skilde registrerade dels samtycker till, dels motsitter sig en person-
uppgiftsbehandling. Virdregisterlagen saknar uttryckliga bestim-
melser i dessa frigor.

Under virt arbete har det i olika sammanhang framférts frin
aktérer inom hilso- och sjukvirden att avsaknaden av tydliga be-
stimmelser 1 virdregisterlagen leder till en hel del osikerhet i den
parallella tillimpningen av virdregisterlagen och personuppgiftslagen.
Den sistnimnda lagen giller 1 den min virdregisterlagen saknar
sirbestimmelser. Sirskilt osiker dr man i friga om vilket utrymme
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som finns att behandla personuppgifter med den enskilde registre-
rades uttryckliga samtycke till personuppgiftsbehandlingen.

En reglering av férutsittningarna fér personuppgiftsbehandling
inom hilso- och sjukvirden bér, menar vi, sd ldngt méjligt vara klar-
gorande 1 friga om vad som giller i dessa avseenden. Efter en redo-
gorelse f6r den nuvarande regleringen, redovisar vi vir analys av
gillande ritt och vira éverviganden om hur frigestillningarna bor
behandlas i patientdatalagen. Redan hir kan framhaillas att det inte
finns nigot hinder mot att limna férslag till bestimmelser som av-
viker frin personuppgiftslagen, sd linge som férslagen ir férenliga
med dataskyddsdirektivet. Det f6ljer bl.a. av den uttryckliga bestim-
melsen 1 2 § personuppgiftslagen om att avvikande bestimmelser i
annan lag eller foérordning giller fére personuppgiftslagen.

8.5.2  Vad giller i dag?
Personuppgiftslagen

Behandling av personuppgifter ir enligt personuppgiftslagen tilliten,
om den enskilde registrerade har limnat sitt samtycke till behand-
lingen (10 § personuppgiftslagen). Samtycke definieras i 3 § person-
uppgiftslagen sdsom “varje slag av frivillig, sirskild och otvetydig
viljeyttring genom vilken den registrerade, efter att ha fitt informa-
tion, godtar behandling av personuppgifter som rér honom eller
henne”. Kravet pd att samtycket skall vara sdrskilt innebir t.ex. att
en registrerad inte kan limna ett giltigt generellt samtycke till per-
sonuppgiftsbehandling som inte ir preciserad till nigot eller ndgra
indamal. Dessutom krivs att den registrerade forst har informerats
om behandlingen. Att samtycket skall vara en orverydig viljeyttring
anses innebira att det inte fir rida nigon tvekan om att den registre-
rade godtar personuppgiftsbehandlingen. Datalagskommittén framholl
angdende detta rekvisit att s.k. hypotetiskt samtycke inte kan godtas
hur vilgrundad gissningen (hypotesen) dn dr (SOU 1997:39 s. 342).
Inte heller kan en registrerad som inte utnyttjar en ritt att motsitta
sig en personuppgiftsbehandling anses ha genom sin passivitet sam-
tyckt till behandlingen. Diremot torde s.k. konkludent handlande
kunna grunda ett giltigt samtycke enligt personuppgiftslagen (se
bl.a. bet. 2000/01:KU19 s. 19). Konkludent handlande kan t.ex.
innebira att en registrerad limnar efterfrigade personuppgifter efter
att ha fitt information om den tilltinkta behandlingen och om att
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uppgiftslimnandet dr frivilligt. Om personuppgiftslagens krav pi
samtyckets utformning ir uppfyllt, f6ljer det av personuppgifts-
lagens huvudregel i 10 § att personuppgiftsbehandlingen ir tilliten.

Aven kinsliga personuppgifter fir behandlas med den enskilde
registrerades samtycke till personuppgiftsbehandlingen. Samtycket
skall dock vara uttryckligr. (15 § personuppgiftslagen). I annat fall
giller det generella férbudet i 13 § personuppgiftslagen mot att be-
handla kinsliga personuppgifter. Att samtycket skall vara uttryckligt
innebir dock inget krav pd att det skall vara skriftligt eller att det
skall dokumenteras. Muntligt samtycke ir tillrickligt. Huruvida kon-
kludent handlande i vissa fall kan anses utgéra ett uttryckligt sam-
tycke ir en omdiskuterad friga. Enligt uppgift frin Datainspektionen
accepteras konkludent samtycke av inspektionen d en enskild, efter
att ha fatt tydlig information om personuppgiftsbehandlingen, fri-
villigt limnar kinsliga personuppgifter i enkitsvar.

Nir det giller 6vriga personuppgiftskategorier kan nimnas att
samtycke utan vidare goér behandling av personnummer eller 6ver-
foring av personuppgifter till land utanfér EU eller EES, dvs. till tredje
land, tilldten (22 § respektive 34 § personuppgiftslagen). Undantag
for samtycke finns dock inte frin férbudet fé6r andra in myndig-
heter att behandla personuppgifter om lagévertridelser som innefattar
brott, domar i brottm4l, straffprocessuella tvingsmedel eller admi-
nistrativa frihetsberévanden (21 § personuppgiftslagen).

Aterkallar den registrerade ett limnat samtycke, far ytterligare per-
sonuppgifter om denne inte behandlas sdvida inte nigon annan be-
stimmelse som tilldter behandlingen ir tillimplig. Behandlingen av
redan insamlade uppgifter far trots dterkallelsen fortsitta i enlighet
med det ursprungligen limnade samtycket (12 § f6rsta stycket per-
sonuppgiftslagen).

Som redan framgitt av tidigare avsnitt finns emellertid timligen
stora méjligheter att dven utan samtycke behandla personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden. Flera av de rekvisit som gér personupp-
giftsbehandling utan samtycke tilldten enligt 10 § personuppgiftslagen
ir ofta f6r handen, t.ex. punkten b) att den personuppgiftsansvarige
skall kunna fullgéra en rittslig skyldighet (patientjournalféring) eller
punkten d) att en arbetsuppgift av allmint intresse skall kunna ut-
foras. Nir det giller kinsliga personuppgifter foljer dessutom av 18 §
forsta stycket personuppgiftslagen att sidana uppgifter far behandlas
utan den registrerades samtycke for hilso- och sjukvardsindamal,
om behandlingen ir nédvindig for férebyggande hilso- och sjukvird,
medicinska diagnoser, vird eller behandling eller administration av
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hilso- och sjukvdrd. Enligt andra stycket samma paragraf giller
dessutom att den som ir yrkesmissigt verksam inom hilso- och
sjukvdrdsomrddet och har tystnadsplikt fir behandla kinsliga per-
sonuppgifter som omfattas av tystnadsplikten. Detsamma giller den
som ir underkastad en liknande tystnadsplikt och som har fitt kins-
liga uppgifter frin verksamhet inom hilso- och sjukvirden.

I de fall personuppgiftslagen tilldter personuppgiftsbehandling utan
den registrerades samtycke, har den registrerade ingen ritt att med
rittslig verkan motsitta sig personuppgiftsbehandlingen. Det féljer
av 12 § andra stycket personuppgiftslagen.

Dataskyddsdirektivet

Personuppglftslagen ir den lag varigenom dataskyddsdirektivet
genomforts 1 var nationella lagstlftmng I allt vdsentligt 6verens-
stimmer siledes regleringen 1 dataskyddsdirektivet med den nyss
redovisade regleringen i personuppgiftslagen, bl.a. nir det giller
verkan av att en enskild registrerad samtycker till en personuppgifts-
behandling, kraven pd samtyckets utformning samt utrymmet till
personuppgiftsbehandling utan den registrerades samtycke. Nigra
bestimmelser i dataskyddsdirektivet har emellertid inte sin direkta
motsvarighet i personuppgiftslagen. De bestimmelser som ir av sir-
skilt intresse 1 detta sammanhang ir frimst de som 3terfinns i
direktivets artikel 8.2 a och artikel 14 a.

I artikel 8.2 a féreskrivs 1 princip detsamma som i 15 § person-
uppgiftslagen, nimligen att det generella férbudet mot att behandla
kinsliga personuppgifter inte giller om den registrerade uttryckligen
samtycker till personuppgiftsbehandlingen. Enligt artikeln far dock
medlemsstater 1 sin nationella lagstiftning foreskriva att férbudet
mot att behandla kinsliga personuppgifter inte kan upphivas genom
den registrerades samtycke.

Enligt artikel 14 a i dataskyddsdirektivet skall den registrerade
tillforsikras ritten att — 1 vart fall dd personuppgifter far behandlas
utan samtycke dirfor att en arbetsuppgift av allmint intresse skall
kunna utféras eller i samband med myndighetsutévning eller efter
en intresseavvigning (artikel 7 e och f, jimfér 10 § d—f personupp-
giftslagen) — ”nir som helst av avgérande och berittigade skil som
ror hans personliga situation motsitta sig behandling av uppgifter
som rér honom, utom nir den nationella lagstiftningen féreskriver
nigot annat. Nir invindningen ir berittigad fir den behandling som
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pabérjats av den registeransvarige inte lingre avse dessa uppgifter”.
Genom den tidigare berérda bestimmelsen 1 12 § andra stycket
personuppgiftslagen har registrerade uttryckligen frintagits denna
ritt sdvitt giller personuppgiftsbehandling med stdd av personupp-
g1ftslagen Den enskilde kan alltsd inte med rittslig verkan motsitta
sig personuppglftsbehandhng som ir tilldten enligt personuppgifts-
lagen, t.ex. i friga om hilso- och sjukvirdens behandling av kins-
liga personuppgifter utan den registrerades samtycke med stéd av
18 § och 10 § personuppgiftslagen.

Vdrdregisterlagen

Virdregister fir féras oberoende av patientens instillning till per-
sonuppgiftsbehandlingen. Den enskilde registrerades samtycke till
personuppgiftsbehandlingen krivs alltsd inte. Nigot uttryckligt klar-
gorande av detta férhillande finns dock inte 1 virdregisterlagen. Det
anses folja av lagens bestimmelser om forutsittningarna for att be-
handla personuppgifter i virdregister. Regeringen uttalade i lagens
forarbeten att en enskilds samtycke inte krivs {or att personuppgifter
skall fa registreras 1 ett virdregister. Vidare angavs att den enskilde
inte heller skall ha ritt att {8 uppgifter strukna ur ett virdregister
(se prop. 1997/98:108 5. 82 1.).

Uttalandena ger vid handen att avsikten varit att den enskilde inte
med rittslig verkan skall kunna motsitta sig nigon personuppgifts-
behandling enligt virdregisterlagen, inte heller t.ex. att uppgifter i
elektroniska journaler anvinds for indamélet uppféljning eller dver-
gripande administration.

Man kan friga sig om det har ndgon rittslig betydelse att vard-
registerlagen saknar en uttrycklig reglering om att den enskilde inte
med rittslig verkan kan motsitta sig personuppgiftsbehandling
enligt virdregisterlagen. Mgjligen kan redan lagens ordalydelse anses
— mot bakgrund av férarbetsuttalandena — innebira att den enskilde
inte har nigon sidan ritt.
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8.5.3  Vara 6verviganden

Vad skall géiilla om den enskilde motsiitter sig
personuppgiftsbehandlingen?

Lagridet har i nigra lagstiftningsirenden rérande sirlagar f6r myn-
digheters behandling av personuppgifter férordat att bestimmelser
intas i lagarna som uttryckligen anger att den registrerade inte har
ritt att motsitta sig personuppgiftsbehandlingen enligt sirlagarna,
se t.ex. prop. 2000/01:33 s. 346 och lagen (2001:181) om behandling
av uppgifter 1 Skatteverkets beskattningsverksamhet eller lagen om
behandling av personuppgifter inom socialférsikringens administra-
tion. Lagrddet, och senare dven regeringen, har dirvid dberopat ett
behov av en uttrycklig reglering mot bakgrund av vad artikel 14 a i
dataskyddsdirektivet féreskriver om att den enskilde &tminstone i
vissa fall skall garanteras en ritt att motsitta sig en personuppgifts-
behandling, om inte annat féreskrivs i nationell lagstiftning, se ovan.

I de fall sddana bestimmelser finns 1 sirlagar kan det emellertid
noteras att dessa sirlagar avviker frdn personuppgiftslagen genom
att tilldta ytterligare mojligheter att utan samtycke behandla person-
uppgifter, t.ex. kinsliga sddana, in vad som ges 1 personuppgiftslagen.
S& ir enligt vir bedémning inte fallet nir det giller personuppgifts-
behandling enligt virdregisterlagen vid en jimférelse med vad 10,
18 och 22 §§ personuppgiftslagen mojliggor pd hilso- och sjukvir-
dens omrade. Forhdllandet pd virdregisterlagens tillimpningsomrade
avviker alltsd frin de nimnda sirlagarna. Eftersom personuppgifts-
lagen giller i den min virdregisterlagen saknar bestimmelser, torde
det sagda innebira att bestimmelsen 1 12 § andra stycket person-
uppgiftslagen — om att den enskilde inte har ritt att motsitta sig en
personuppgiftsbehandling som ir tilliten enligt personuppgiftslagen
— gilla ocks8 vid personuppgiftsbehandling enligt virdregisterlagen.
Klart utlisbart hur det férhéller sig med denna sak ir det férvisso
inte, vilket dr otillfredsstillande frin sdvil lagteknisk som integritets-
missig synpunkt.

Enligt vir uppfattning bor lagtexten vara klargérande pd denna
punkt. Vi foresldr dirfor en uttrycklig bestimmelse 1 patientdatalagen
som anger att personuppgiftsbehandling, som ir tilliten enligt lagen,
som huvudregel fir utféras iven om den enskilde registrerade mot-
sitter sig den. I det f6ljande kommer vi emellertid att foresld att
patienter 1 vissa fall skall kunna motsitta sig en personuppgiftsbe-
handling eller att ett samtycke krivs. Detta boér framgd redan i
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patientdatalagens grundliggande bestimmelser om personuppgifts-
behandling.

Regleringen av hilso- och sjukvirdens verksamhet ir omfattande
och komplex. Det kan dirfér inte uteslutas att bestimmelser i annan
lag eller férordning direkt eller indirekt ger enskilda en méjlighet att
med rittslig verkan motsitta sig en personuppgiftsbehandling som
i och for sig regleras av patientdatalagen. Aven sidana bestimmelser
bér gilla fére patientdatalagens huvudregel. En sidan bestimmelse
ir férordningen (1986:198) om provtagning for infektion av HIV
enligt vilken en patient kan begira att f8 vara anonym vid prov-
tagning. I sddant fall giller ingen skyldighet att féra in uppgift om
patientens identitet i patientjournalen, se 3 § andra stycket 1 patient-
journallagen. Férordningen ger alltsd indirekt patienten en méjlighet
att motsitta sig personuppgiftsbehandling av namn och person-
nummer.

Vad skall giilla om den enskilde samtycker till en personuppgifts-
bebandling?

En friga som 6ver huvud taget inte behandlats i virdregisterlagens
forarbeten eller uttryckligen reglerats i den lagen ir i vad man per-
sonuppgiftsbehandling som inte klart stods av virdregisterlagens
bestimmelser ir férbjuden dven om den enskilde limnar sitt uttryck-
liga samtycke till personuppgiftsbehandlingen. Ett samtycke gor i
princip alltid personuppgiftsbehandling tilldten enligt sdvil person-
uppgiftslagen som dataskyddsdirektivet (hir bortses frin vad som
giller uppgifter om lagévertridelser m.m. som avses i 21 § person-
uppgiftslagen). Som framgitt ovan ir dock EU-medlemsstaterna
oférhindrade att dtminstone 1 frdga om kinsliga personuppgifter upp-
hiva verkan av den enskildes samtycke i detta avseende (artikel 8.2 a
1 dataskyddsdirektivet). Personuppgiftslagen — vars dvergripande
syfte dr att skydda enskilda mot krinkningar av deras personliga
integritet (1§) — giller som tidigare sagts om inget annat féljer av
vérdregisterlagen.

Frigan ir di vad som kan anses f6lja av virdregisterlagen. Enligt
vir uppfattning ir det av avgorande betydelse huruvida vardregister-
lagen anses utgora ett sidant upphivande som avses i artikel 8.2 a
dataskyddsdirektivet.

Flera ginger under utredningsarbetet har frigor uppkommit om
vilken betydelse det kan ha om den enskilde uttryckligen samtycker
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till en personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjukvirden. Ménga
av de projektverksamheter avseende IT-anvindning som i dag drivs
pd olika nivder inom hilso- och sjukvirden, baseras pd att patienter
uttryckligen samtycker till personuppgiftsbehandlingen inom pro-
jekten. I dessa fall 8beropas i allminhet personuppgiftslagen till
stdd for personuppgiftsbehandlingen nir virdregisterlagen inte ger
direkt stéd f6r informationshanteringen. En friga som ofta stills ar
i vad min den enskilde kan samtycka till att personuppgifter om
honom eller henne 1 ett virdregister samk6rs med andra register in
sddana som vérdregister enligt 6 § virdregisterlagen fir samkdoras
med.

En annan friga som i ett fall provats rittsligt &r om vardgivare far
ge en patient elektronisk tillgdng, direktitkomst, till personuppgifter
om sig sjilv i ett virdregister. Fallet rorde ett landsting som avsdg
ge de patienter som ansiékte om det elektronisk tillgdng till vissa
patientjournaluppgifter m.m. De nirmare omstindigheterna kring
fallet behandlas i avsnitt 3.3.2. Hir skall bara anges att linsritten
fann detta std i strid mot virdregisterlagen, eftersom den lagen
foreskriver att endast den som behover det for att kunna utfora sitt
arbete fir ha direktdtkomst till ett virdregister, se 8 § virdregister-
lagen. Vi ir emellertid tveksamma till om 8 § virdregisterlagen bor
tolkas som en sidan bestimmelse i nationell lagstiftning som upp-
hiver verkan av att den enskilde registrerade samtycker till en person-
uppgiftsbehandling; att ge enskilda registrerade direktdtkomst till
personuppgifter om sig sjilva ir nimligen att se som en personupp-
giftsbehandling 1 sig. Det dr, menar vi, en alltfér vidstrickt tolkning
av virdregisterlagen i forhdllande till vad som féljer av person-
uppgiftslagens och dataskyddsdirektivets bestimmelser om nir
personuppgiftsbehandling ir tilldten. I sammanhanget kan noteras
att frigan inte berérdes i vdrdregisterlagens forarbeten. Diremot
poingterades i forarbetena betydelsen frin integritetssynpunkt med
bestimmelsen om direktitkomst. Sirskilt angavs att bestimmelsen
kan sigas motsvara 7 § patientjournallagen om inre sekretess och
2 a § hilso- och sjukvirdslagen om att virden skall bygga pa respekt
for patientens sjilvbestimmande och integritet (prop. 1997/98:108
s. 76 och 99).

Enligt vir uppfattning kan ifrigasittas om det r rimligt att tolka
lagstiftning — som syftar till att skydda enskildas personliga integritet
— sdsom in dubio innebirande ett absolut férbud mot sidan person-
uppgiftsbehandling som den enskilde registrerade uttryckligen sam-
tycker till eller 6nskar, ja kanske t.o.m. stiller krav pd. Sirskilt
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giller detta i1 sidan lagstiftning som, i avsaknad av sirbestimmelser,
kompletteras av personuppgiftslagens bestimmelser enligt vilka ut-
tryckligt samtycke med ndgot undantag utgér laglig grund for per-
sonuppgiftsbehandling. Det sagda menar vi inte bara giller i friga
om direktdtkomst utan dven i frdga om andra bestimmelser i
vérdregisterlagen.

I forarbetena till personuppgiftslagen berérdes frigan om arti-
kel 8.2 a i dataskyddsdirektivet och méjligheterna att i lagstiftning
bestimma att férbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter
inte kan upphivas genom den registrerades samtycke. Frigan upp-
kom med anledning av att en remissinstans, Arbetarskyddsstyrelsen,
foreslagit att regeringen eller Datainspektionen skulle f& méojlighet
att 1 sirskilda fall férbjuda behandling dven om det finns samtycke.
Enligt regeringens uppfattning finns det, nir ndgon har limnat ett
frivilligt samtycke till en viss personuppgiftsbehandling, inte nigot
integritetsskyddsintresse som gér det befogat att férbjuda den
behandling som den registrerade och den personuppgiftsansvarige
ir 6verens om. Dirfér foreslogs inte nigon sddan méjlighet som
Arbetarskyddsstyrelsen foreslagit (prop. 1997/98:44 s. 69).

Vi menar att regeringens resonemang — som fir anses ha principiell
karaktir — har biring dven pa personuppgiftsbehandling inom hilso-
och sjukvirden och att det alltsd finns anledning att tillita dven si-
dan personuppgiftsbehandling som avviker frin patientdatalagens
bestimmelser, om den registrerade limnar sitt uttryckliga samtycke
till personuppgiftsbehandlingen, se avsnitt 8.5.2 ovan angdende vilka
krav som stills pd ett giltigt samtycke. Med ett uttryckligt samtycke
kan t.ex. personuppgifter samlas in och behandlas fér ett indamail
som inte anges 1 patientdatalagens indamélsbestimning.

Visserligen kan som ett skil emot forslaget anforas att en enskild
patient ofta befinner sig i ett utsatt lige eller annars i en svag posi-
tion i sina kontakter med hilso- och sjukvirden. Han eller hon kan
dirfér komma att samtycka till en personuppgiftsbehandling utan
att vara helt pa det klara med konsekvenserna. Vi har dock inget fog
for antagandet att mojligheten att inhimta patienters uttryckliga sam-
tycke till sirskilda personuppgiftsbehandlingar skulle missbrukas av
virdgivare. Vi foresldr dirfér den huvudregeln att dven sddan per-
sonuppgiftsbehandling som gdr utdver vad patientdatalagen tilliter
far utféras, om den enskilde registrerade uttryckligen samtycker till
det. Vi har 6vervigt om det dven bor inféras ett krav pd att samtycket
skall vara skriftligt. Ett sddant krav skulle vara dgnat att inskirpa
betydelsen av att den enskilde noga informeras om att den tilltinkta
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personuppgiftsbehandlingen avviker frin patientdatalagens bestim-
melser. Vidare skulle framtida bevissvrigheter fér virdgivare minska,
for det fall tvist senare uppstdr huruvida ett uttryckligt samtycke
frin en patient forelegat eller inte. Dessa skil talar dock inte med
overvigande styrka for att infora ett skriftlighetskrav enligt vir
mening. Ett sddant krav skulle vidare avvika frin annan lagstiftning
pd omrddet eller pd niraliggande omrdden dir samtycke uppstills
som en legal forutsittning f6r en dtgird. Vi foreslar dirfor inte ett
sddant formkrav. Det hindrar naturligtvis inte att skriftligt samtycke
ind3 anvinds i praktiken.

Liksom nir det giller frigan om verkan av att den enskilde mot-
sitter sig personuppgiftsbehandlingen, bér f6rbehdll goras for att
annat kan folja av patientdatalagen eller av annan lag eller férordning,.
I avsnitt 11.3 kommer vi att foresld en bestimmelse som uttryckligen
anger att en patient inte kan samtycka till en personuppgiftsbehand-
ling i strid mot vissa av patientdatalagens bestimmelser. Vidare fore-
slar vi att regeringen ges en generell befogenhet att nirmare kunna
foreskriva ytterligare undantag som upphiver verkan av den enskilde
registrerades samtycke till personuppgiftsbehandling. Utgingspunk-
ten for att meddela sddana foreskrifter, bor vara att skydda enskilda
fran krinkningar av deras personliga integritet.

Avslutningsvis bor poingteras att den enskilde enligt vart forslag
naturligtvis bara kan uttryckligt samtycka till avvikelser frin patient-
datalagen rérande uppgifter om sig sjilv. Ett samtycke frén patien-
ten gor det siledes inte tilldtet att behandla dven t.ex. uppgifter om
patientens anhériga i strid mot lagen eller att anvinda annars otilldtna
sokbegrepp (se nista avsnitt) i friga om sdkning bland andra per-
sonuppgifter in sidana som enbart rér patienten.

8.6 Sokbegrepp

Virt forslag: Samma s6kbegrinsningar som 1 dag giller enligt 7 §
vardregisterlagen skall gilla dven vid behandling av personupp-
gifter enligt patientdatalagen. Det innebir att kinsliga personupp-
gifter, som avses i 13 § personuppgiftslagen, samt personuppgifter
om lagovertridelser m.m., som avses i 21 § personuppgiftslagen,
med vissa undantag inte fir anvindas som sékbegrepp.
Undantagen, som fortfarande skall gilla, avser uppgifter som
ror hilsa eller uppgifter om att nigon varit féremdl f6r tvings-
ingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard
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eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird. Dessa uppgifter
far anvindas som s6kbegrepp.

Hirutover giller att uppgifter om att nigon fitt bistdnd eller
andra insatser inom socialtjinsten eller varit féremal f6r dtgirder
enligt utlinningslagen inte fir anvindas som sokbegrepp.

Utan hinder av sistnimnda begrinsningar fir myndighet inom
landsting och kommuner anvinda personuppgifter om etnicitet,
bistdnd eller andra insatser inom socialtjinsten eller dtgirder
enligt utlinningslagen som sékbegrepp for att gora vissa slags
sammanstillningar, om regeringen meddelar féreskrifter om det.

Frigan om pd vilket sitt personuppgifter kan sammanstillas anses
ofta som en av de viktigare frigorna frin integritetssynpunkt. Ju
storre mojligheter det finns att i olika konstellationer sammanstilla
uppgifter om enskilda, desto storre blir riskerna f6r otillbérliga in-
trdng 1 enskildas integritet. Vilka s6k- och sammanstillningsméjlig-
heter som finns har vidare betydelse f6r frigan om vilka handlingar
som anses férvarade hos en myndighet och vad som dirmed kan bli
tillgingligt for allminheten 1 enlighet med 2 kap. tryckfrihetsfor-
ordningen. Varje sammanstillning av elektroniskt lagrade uppglfter
som mynd1gheten kan gora med hjilp av tillgingliga program ir i
princip att anse som en allmin handling hos myndigheten. Detta giller
dven om det aldrig tidigare har existerat en sddan sammanstillning
och dven om sammanstillningen inte alls behovs f6r myndighetens
egen verksamhet. Férutom redan existerande handlingar brukar man
dirfér tala om s.k. potentiella handlingar. Tekniska begrinsningar
kan dock innebira att en tinkt sammanstillning inte kan géras; en
sddan ir ingen allmin handling. Vidare kan en myndighets — och
dirmed ocksd allminhetens — mojligheter att 3 tillgdng till samman-
stillningar av uppgifter som finns i myndighetens informationssystem
underkastas rittsliga begrinsningar. Denna regel, begrinsningsregeln,
syftar till att allminheten inte med stéd av offentlighetsprincipen
skall kunna géra ansprik pd att {3 del av sddana sammanstillningar
hos myndigheten som myndigheten av hinsyn till skyddet f6r den
personliga integriteten sjilv ir forhindrad att ta fram, se 2 kap. 3 §
andra stycket tryckfrihetsférordningen.

Den rittsliga metoden att 8stadkomma sékbegrinsningar och fér-
bud f6r en myndighet att géra vissa sammanstillningar av uppgifter
som normalt anvinds ir att i registerforfattningar reglera vilka
personuppgifter som fir eller inte fir anvindas som sékbegrepp.
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Med sokbegrepp brukar férstds bokstiver, koder eller siffror med
vars hjilp man, tillsammans med en sé6kmotor eller liknande funk-
tion, kan ta fram ett énskat urval lagrade personuppgifter om en
eller flera personer ur en samlad informationsmingd som man har
tillgdng till. Om exempelvis namnet pd en viss sjukdom anvinds f6r
att s6ka fram eller sammanstilla alla handlingar som inneh&ller detta
ord, ir namnet pd sjukdomen ett s6kbegrepp. Frigan om sckbegrepp
ir 1 princip intressant endast nir det giller information som be-
handlas elektroniskt, dvs. som finns lagrad p medium f6ér automa-
tiserad behandling. Informationsteknikens utveckling har medfért
att sokmojligheterna ir i det nirmaste obegrinsade nir det giller
elektroniskt lagrad information. Sammanstillningar av uppgifter kan
teoretiskt goras utifrdn alla tinkbara s6kkriterier som korresponde-
rar med den lagrade informationen. Motsvarande sammanstillnings-
mojligheter saknas i praktiken helt nir det giller manuellt behandlad
information som vanligen ir sokbar endast utifrdn ett fital kriterier.

Virdregisterlagen — som reglerar bide allmin och enskild hilso-
och sjukvérd — innehiller bestimmelser om sékbegrepp. Enligt 7 §
vardregisterlagen fir inte sékbegrepp anvindas som utgér kinsliga
personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen, dvs. som avsléjar
ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter, religi6s eller filosofisk
dvertygelse, medlemskap i fackférening eller personuppgifter som
ror hilsa eller sexualliv. Inte heller fir personuppgifter som avses i
21 § personuppgiftslagen anvindas som sékbegrepp, dvs. personupp-
gifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar i brottma4l,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden.
Vidare ir det férbjudet att som sékbegrepp anvinda uppgifter om
att nigon fitt ekonomisk hjilp eller vird inom socialtjinsten eller
varit forem3l for dtgird enligt utlinningslagen. Frin férbudet finns
ndgra undantag. Uppgifter om sjukdom och hilsotillstdnd samt upp-
gifter om att nigon varit féremdl f6r tvingsingripande enligt lagen
om psykiatrisk tvingsvird eller lagen om rittspsykiatrisk vird far
anvindas som s6kbegrepp.

I forarbetena till virdregisterlagen motiverades undantaget for
sokbegreppen sjukdom och hilsotillstind med att det dr en virdefull
tillgdng hos datoriserad journalféring att genom sékning pa begrepp
som beskriver sjukdom och hilsotillstdnd snabbt och effektivt finna
relevanta journalanteckningar frin patientens tidigare vardtillfillen.
Foérdelarna med att tillita sékning pd dessa frin integritetssynpunkt
kinsliga begrepp ir s& stora, menade regeringen, att intresset av en
begrinsning av s6kmojligheterna bor fi vika. Vidare ansig regeringen
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att uppgifter om att patienten varit féremal f6r psykiatrisk tvings-
vard eller rittspsykiatrisk vird ir av sirskilt intresse nir det giller
anvindningen av ett virdregister fér andra indamadl in i1 och fér
patientens vird sisom uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring
av psykiatrisk tvngsvdrd och rittspsykiatrisk vdrd. Nir det giller
sokbegrinsningarna i friga om insatser enligt socialtjinsten och &t-
girder enligt utlinningslagen motiverades dessa endast med att de
overensstimde med den d3 fortfarande gillande 4 § datalagen. I sam-
manhanget kan nimnas att dven uttrycket “sjukdom och hilsotill-
stdnd” dr himtat frén datalagen. Ndgon begreppsmissig skillnad
gentemot 13 § personuppgiftslagen i vad avser uppgifter som ror
hilsa synes inte ha varit avsedd (prop. 1997/98:108 s. 75).

Utan s6kbegrinsningar kan, som framgétt av det foregdende,
vilka sékningar och sammanstillningar som helst géras, t.ex. i friga
om patientuppgifter av mycket kinslig art 1 hilso- och sjukvirdens
informationssystem. Virdgivare miste dock utforma datasystemen
s& att endast behorig personal kan utféra sékningar. Behérighets-
system som gor att det i efterhand gir att faststilla vilka personer
som har tagit del av information (loggning) ger ocks3 ett skydd vid
elektronisk personuppgiftsbehandling (se avsnitt 12). Hilso- och
sjukvirdssekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen férhindrar
ocksd som regel allminhetens mojligheter att med stéd av offentlig-
hetsprincipen f3 ut sammanstillningar av integritetskinslig informa-
tion. Den starka sekretessen innebir dirmed i sig ett skydd mot
just sddana integritetsintring som obegrinsade sékmojligheter kan
innebira pd grund av tryckfrihetsférordningens bestimmelser om
vad som utgér allminna handlingar.

Vikten av att minimera risken for otillbérliga integritetsintrdng
medfor emellertid, enligt var uppfattning, att de sokbegrinsningar
som finns 1 virdregisterlagen bér behéllas. Dirutdver bor sokbe-
grinsningarna goras tillimpliga inte bara vid behandling av person-
uppgifter f6r vrdindamal etc. utan vid all behandling av personupp-
gifter som regleras i patientdatalagen.

Det sagda innebir att foljande uppgifter inte fir anvindas som
sokbegrepp.

1. Uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska sik-
ter, religios eller filosofisk 6vertygelse, medlemskap 1 fackférening
samt uppgifter som ror sexualliv (13 § personuppgiftslagen).
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2. Uppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar i
brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa fri-
hetsberévanden (21 § personuppgiftslagen).

3. Uppg1fter om att ndgon fir eller fitt bistind eller andra insatser
inom socialtjinsten.

4. Uppgifter om att ndgon ir eller varit foremal {6r dtgirder enligt
utlinningslagen.

I likhet med vad nuvarande bestimmelser i virdregisterlagen slr fast,
foresldr vi att uppgifter om sjukdom och hilsotillstdnd bor f3 an-
vindas som sokbegrepp. I patientdatalagen bor detta undantag frin
férbudet mot att anvinda kinsliga personuppgifter som sékbegrepp
dock anpassas till personuppgiftslagens vokabulir genom att undan-
taget anges till uppgifter som ror hilsa”. Skilen for att tillita upp-
gifter om hilsa som sékbegrepp ir i princip desamma som angavs i
vardregisterlagens forarbeten, se ovan. Férutom i det individinriktade
arbetet ir det dessutom visentligt att vid t.ex. verksamhetsuppfolj-
ningar kunna goéra sammanstillningar utifrin sokkriterier sdsom
diagnoser och liknande. Aven vid t.ex. verksamhetsplanering behovs
mojligheter att identifiera tendenser som ir av betydelse f6r verk-
samheten, t.ex. i friga om f6érvintningar pd 6kande tillstrémning av
olika patientkategorier. Patientdatalagen bér inte hindra sddan per-
sonuppgiftsbehandling. Vi férutsitter hirvid att sammanstillningar
som anvinds i dessa sammanhang snarast mojligt avidentifieras,
eftersom individuppgifterna som sidana torde sakna betydelse for
indamailet med den fortsatta behandlingen.

Liksom enligt virdregisterlagen bér vidare uppgifter om vissa ad-
ministrativa frihetsberévanden inom psykiatrin och rittspsykiatrin
{4 anvindas som s6kbegrepp.

Nir det giller s6kbegrinsningarna i friga om insatser inom social-
yjansten och &tgirder enligt utlinningslagen ir det 1 dessa fall friga
om uppgifter som inte generellt sirbehandlas i personuppgiftslagen
sdsom sirskilt integritetskinsliga, sdvida de inte omfattas av 13 §
eller 21 § personuppgiftslagen. Att en person virdas eller tidigare har
virdats enligt lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vird
av unga eller lagen (1988:870) om vard av missbrukare i vissa fall ir
exempel pd uppgifter som ir bide en insats inom socialtjinsten och
en uppgift som omfattas av 21 § personuppgiftslagens bestimmelse
om administrativa frihetsberévanden. Det sistnimnda fallet torde
vidare utgdra en uppgift som ror hilsa. Insatser inom socialtjinsten
ir emellertid ett lingt vidare begrepp dn uppgifter om vissa admini-
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strativa frihetsberévanden som anknyter till socialtjinsten. Det kan
t.ex. handla om en uppgift om att en ildre eller funktionshindrad
patient far insatser inom socialtjinsten i form av sirskilt boende. En
sidan uppgift fir inte anvindas som sdkbegrepp, vare sig {or att soka
fram en enskild uppgift eller fér att kunna géra en sammanstillning
rorande flera patienter.

Att en person tagits i forvar enligt utlinningslagen ir, férutom
en uppgift om en 4tgird enligt utlinningslagen, dven en uppgift som
avses 121 § personuppgiftslagen. Atgirder enligt utlinningslagen kan
dock avse betydligt fler tgirder in sd. Det kan t.ex. réra en uppgift
om att nigon ir inskriven hos Migrationsverket som asylsékande
eller har ett tillfilligt eller permanent uppehéllstillstind, ett arbets-
tillstdnd, en visering etc.

I utredningsarbetet har det framkommit att det i vissa fall finns
behov av att kunna anvinda etnicitet som sékbegrepp for att kunna
gora sammanstillningar som landstingen behéver f6r att planera, ut-
fora och f6lja upp hilso- och sjukvard som en del invandrargrupper
behover. Ett exempel dr gravida kvinnor frén vissa geografiska om-
rdden 1 andra linder som l6per sirskilda hilsorisker, t.ex. att f3
diabetes, just pd grund av sin bakgrund i dessa omriden. Ett annat
exempel ir personuppgifter om etnicitet 1 anslutning till den natio-
nella biobank f6r stamceller frin navelstringsblod som skall byggas
upp vid Sahlgrenska universitetssjukhuset 1 Vistra Gétalandsregionen.

Vidare har Stockholms lins landsting till utredningen framfért att
sokbegrinsningen 1 friga om 3tgirder enligt utlinningslagen innebir
svirigheter f6r landstinget att genom anvindning av modern infor-
mationsteknik fi fram information om virdinsatser &t asylsokande
m.fl. som krivs for att landstinget skall kunna begira ersittning
fran staten enligt férordningen om statlig ersittning f6r hilso- och
sjukvdrd till asylsékande eller férordningen (2002:1118) om statlig
ersittning for asylsékande m.fl. Enligt dessa férordningar ir lands-
ting skyldiga att limna Migrationsverket de uppgifter som krivs for
bedémningen av deras ritt till ersittning. Vi utesluter inte att dven
andra landsting kan ha motsvarande svirigheter att géra samman-
stillningar av information. Vidare dr det inte heller otinkbart att det
kan innebira vissa obefogade begrinsningar f6r landsting och kom-
muner att kunna ta fram sammanstillningar med personuppgifter
avseende kommunal omsorg som utgér socialtjinst.

Vi har emellertid bedémt att det sagda inte utgér tillrickliga skil
att 1 patientdatalagen avskaffa de nuvarande sékbegrinsningarna i
frdga om etnicitet, insatser m.m. inom socialtjinsten och dtgirder
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enligt utlinningslagen. Dessa uppgiftskategorier ir av dmtilig art frin
integritetssynpunkt.

Diremot menar vi, i enlighet med det nyss sagda, att det bér vara
mojligt f6r regeringen att nirmare foreskriva sddana undantag frin
sokbegrinsningarna som medger att landsting och kommuner kan
gora vissa slags sammanstillningar. En sidan foreskrift kan t.ex. av-
se sokningar pd etnicitet for sammanstillningar som behévs for att
landstingen skall kunna planera eller géra riktade och uppsékande
hilsovardsinsatser till en viss flyktinggrupp. Ett annat exempel ir
sammanstillningar som behdvs f6r att landstingen skall kunna be-
gira ersittning enligt forordningen om statlig ersittning for asyl-
sokande m.fl. Ndgot motsvarande undantag f6r privata virdgivare
finns det enligt vir mening inte behov av.

Det bor noteras att regleringen i friga om sokbegrepp inte inne-
bir begrinsningar i friga om vilka personuppgifter som fir behandlas
enligt patientdatalagen. Sjilvfallet bér givetvis dnd4 iakttas string
dterhdllsamhet nir det handlar om att registrera och dven i 6vrigt be-
handla sddana personuppgiftskategorier som inte fir anvindas som
sokbegrepp. Hir kan erinras om den kontinuerliga prévning som
skall géras av om uppgifterna behévs f6r indaméilen med varje be-
handling, se avsnitt 8.4.

8.7 Elektroniskt utlamnande av personuppgifter

Vira forslag: Med direktdtkomst avses i patientdatalagen — till
skillnad frin i virdregisterlagen — en speciell form av elektroniskt
utlimnande av personuppgifter till mottagare utanfér en virdgiva-
res organisation. Direktdtkomst till personuppgifter som behandlas
enligt patientdatalagen fir bara férekomma i den utstrickning
som anges 1 lag eller férordning. I patientdatalagen regleras vissa
fall av tilliten direktdtkomst. Dessutom tas en uttrycklig bestim-
melse in 1 patientdatalagen som fortydligar att personuppgifter far
limnas ut i annan elektronisk form in genom direktitkomst, om
utlimnandet som sidant ir en tilliten personuppgiftsbehandling.
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8.7.1 Allmant om elektroniskt utlamnande

I avsnitt 8.2 har vi féreslagit indamal {6r vilka personuppgifter skall
{3 behandlas hos virdgivare. Inom ramen fér dessa indamdl kommer
det ofta att bli aktuellt att behandla personuppgifter om patienter
genom att uppgifterna limnas ut till en extern mottagare, dvs. till en
mottagare som finns utanfér den utlimnande vardgivarens egen verk-
samhet. Utlimnandet kan t.ex. avse personuppgifter som begirts
utifrdn av en annan virdgivare eller som annars skall éverféras till
en extern mottagare enligt ndgon sirskilt reglerad uppgiftsskyldig-
het. Men det kan ocksd handla om att uppgifter limnas ut vid full-
gorande av den egna verksamheten, t.ex. i samband med remisser,
utskrivningar, kvalitetsregisterrapportering m.m.

Personuppgifter kan limnas ut pd olika sitt, t.ex. via pappersut-
skrifter frdn dator som postas eller sinds per telefax. Utlimnande
kan ocksg goras i elektronisk form, dvs. pd medium {6r automatise-
rad behandling. Den elektroniska formen inrymmer i sig ett stort
antal variationer, t.ex. anvindning av e-post, lagring pa diskett eller
cd-rom, direkt 6verforing frin ett datorsystem till ett annat via tele-
nitet eller att en mottagare ges elektronisk tillging till det utlim-
nande organets datorsystem. Alla varianter — elektroniska eller inte
— utgdr behandling av personuppgifter enligt begreppets definition
13 § personuppgiftslagen.

Personuppgiftslagen, och det underliggande dataskyddsdirektivet,
saknar sirskilda bestimmelser som reglerar om eller under vilka for-
utsittningar uppgifter fir limnas ut i elektronisk form. Nigon &tskill-
nad mellan elektroniskt utlimnande av personuppgifter och utlim-
nande som sker manuellt pd papper gérs siledes inte.

I minga registerforfattningar och andra férfattningar som reglerar
personuppgiftsbehandling finns emellertid bestimmelser varav fram-
gir inte bara i vad min personuppgifter fir behandlas genom att lim-
nas ut till en extern mottagare utanfér myndigheten eller det person-
uppgiftsansvariga organet utan iven nir det fir goras i elektronisk
form till andra myndigheter eller till enskilda. Motivet f6r denna
sirreglering av sdttet eller den sirskilda tekniken for utlimnandet ir
att sjilva den elektroniska formen anses kunna medféra risker for
otillbérliga integritetsintrdng. Normalt innebir nimligen just den
elektroniska formen att mottagaren efter utlimnandet har storre
mojligheter att bearbeta informationen in om utlimnandet sker pd

papper.
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I denna typ av lagstiftning anvinds ofta begreppen direktdtkomst
och utlimnande p& medium fér automatiserad behandling.

Det finns inte nigon legaldefinition av begreppet direktdtkomst.
Enligt en vedertagen uppfattning, som ocksa lyfts fram i flera lag-
forarbeten, innebir direktitkomst att en mottagare har elektronisk
tillgdng till ndgon annans informationssystem eller databas, t.ex. via
Internet eller annat nitverk, och pa egen hand kan soka efter infor-
mation.

Vanligtvis innebir direktdtkomst ingen mojlighet att kunna be-
arbeta eller pd annat sitt pdverka innehillet 1 det system, register eller
databas som &tkomsten avser (se t.ex. prop. 2000/01:33 s. 110 f.).
Ibland har mottagaren emellertid en mojlighet att kopiera eller ladda
ner och s att siga "himta hem” informationen till sitt eget system
och bearbeta den dir (se t.ex. prop. 2001/02:144 s. 35 eller Dom-
stolsdatautredningen, SOU 2001:100 s. 149).

I begreppet direktitkomst ligger ocksa att den som ir ansvarig for
registret eller databasen inte har nigon kontroll éver vilka uppgifter
som mottagaren vid ett visst tillfille tar del av. Det innebir t.ex. att
om vérdgivare A har direktdtkomst till samtliga uppgifter i ett re-
gister eller en databas hos virdgivare B, sd kan A sjilv vilja vilka
uppgifter den vill ta del av vid ett visst tillfille, utan att B, dvs. den
som ir ansvarig for registret eller databasen, forst fattar ett beslut
om att just dessa uppgifter skall 6verféras till A. Beslutet om varje
dverforing fattas i stillet av mottagaren.

Direktdtkomst innebir att ndgon egentlig sekretessprévning hos
B inte sker varje gdng nigon hos A anvinder direktdtkomsten for att
ta del av en uppgift. Sekretessprovningen sker i stillet dd B bestimmer
vilka uppgifter som skall vara mojliga for A att ta fram via direkt-
dtkomsten. Direktitkomst kan dirvid avse all information som finns
samlad i ett datasystem eller endast en pd férhand bestimd del av
denna.

Direktdtkomst till personuppgifter som behandlas i1 datoriserade
register eller andra uppgiftssamlingar av en annan myndighet har
sedan l8ng tid betraktats som en sirskilt integritetskinslig person-
uppgiftsbehandling. T in hégre grad har utlimnande till andra in
myndigheter, dvs. till enskilda, genom direktitkomst ansetts med-
fora sirskilda risker f6r de registrerade. Det férhéllandet att den ut-
limnande myndigheten inte har kontroll éver vilka uppgifter som
mottagaren vid varje enskilt tillfille tar del av, har genomgiende
dberopats som grund fér att utifrdn integritetssynpunkt sirskilt
reglera direktdtkomst (se t.ex. prop. 2001/02:144 5. 35 1.).
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Ett ytterligare skil till sirreglering och dterhdllsamhet nir det giller
myndigheters direktdtkomst till andra myndigheter eller enskilda
organs datoriserade personuppgiftssamlingar har varit att de upptag-
ningar som direktitkomsten avser normalt blir allminna handlingar
hos en mottagande myndighet redan i och med mottagarens tek-
niska méjlighet att ta fram informationen. Ju fler myndigheter som
har direktitkomst till uppgifter i ett datasystem, desto storre blir
sdledes allminhetens mojlighet att f4 tillgdng till dessa uppgifter. Av-
ser direktitkomsten sekretessbelagda uppgifter hos den utlimnande
myndigheten, miste inte bara sekretesslagen medge att uppgifterna
limnas ut till mottagaren. Av avgérande betydelse for integritets-
skyddet dr ocksd att uppgifterna har ett godtagbart sekretesskydd
dven hos mottagande myndigheter (se prop. 2000/01:33 s. 111). Det
kan hir anmirkas att sekretess for personuppgifter enligt nigon
materiell bestimmelse i sekretesslagen i normalfallet inte automa-
tiskt f6ljer med d& uppgifterna sprids utanfér det verksamhetsom-
ride vari uppgifterna sekretesskyddas, t.ex. genom direktdtkomst.
Problematiken kring frigor om direktitkomst och sekretess m.m.
kommer att behandlas 1 avsnitt 11.4 och 11.5.

Annat utlimnande pd medium for automatiserad behandling inne-
bir, férenklat uttryckt, elektroniskt utlimnande utan méojlighet f6r
mottagaren att sjilv bereda sig tillgdng till uppgifterna t.ex. genom
anvindning av e-post, utlimnande p3 diskett eller cd-rom eller genom
filsverforing frin ett datorsystem till ett annat via telenitet dir be-
slut om 6verféringen fattas av den som limnar ut uppgifterna. Som
regel innefattar begreppet att informationen limnas ut i en form som
medfér att mottagaren kan bearbeta informationen. Bearbetnings-
mojligheterna torde dock inte vara avgérande f6r huruvida det ir
friga om ett utlimnande pd automatiserat medium. D3 en l3st elek-
tronisk handling skickas som bilaga i e-post eller om en cd-rom
limnas ut varpd lagrats information med kvalificerat kopieringsskydd
etc. dr det enligt var uppfattning friga om ett utlimnande pd medium
fér automatiserad behandling. Till skillnad fran vid direktdtkomst
kan emellertid vid annat utlimnande pi medium fér automatiserad
behandling en prévning ske i varje enskilt fall av huruvida uppgif-
terna kan limnas ut eller om exempelvis sekretessbestimmelser utgor
hinder f6r utlimnande.

Det har i tidigare lagstiftningsirenden pitalats att det i vissa fall
kan vara svdrt att dra en grins mellan direktdtkomst och annat ut-
limnande i elektronisk form samt att skillnaderna p grund av den
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tekniska utvecklingen kan vara pd vig att bli férsumbara (se t.ex.
prop. 2000/01:33 s. 111 eller prop. 2004/05:164 s. 82).

Nimnden f{6r elektronisk férvaltning, e-nimnden (numera
VERVA, Verket {6r forvaltningsutveckling) har tagit fram en vig-
ledning fér elektroniskt informationsutbyte mellan myndigheter
samt mellan myndigheter och féretag. De myndighetsgemensamma
principer som presenteras i vigledningen togs fram parallellt med en
rittsutredning inom ramen fér SAMSET-projektet. SAMSET-pro-
jektet har haft regeringens uppdrag att under ett inledningsskede ha
ansvar f6r administrationen av elektroniska ID-handlingar, e-legiti-
mationer, f6r elektronisk identifiering och elektroniska underskrifter
inom statsférvaltningen. I projektet som leddes av Skatteverket deltog
dven Bolagsverket, Centrala studiestddsnimnden, Forsikringskassan,
Riksarkivet och Statskontoret.

Resultatet av den nimnda rittsutredningen har presenterats i rap-
porten Elektroniskt informationsutbyte — myndighetsgemensamma
frdgor (Samsetrapport 2005:1). I rapporten beskrivs svirigheterna
med grinsdragningen mellan direktitkomst och utlimnande pd me-
dium fér automatiserad behandling, vilken i dag bygger p& nirmast
tekniska skillnader. I rapporten férordas att grinsdragningen i stillet
skall utgd frdn funktionella skillnader och att en annan terminologi
skall anviindas. I den ovan nimnda vigledningen gors — med hinvis-
ning till att vi och ytterligare en utredning (2005 4rs informations-
utbytesutredning, Fi 2005:08) for nirvarande dverviger elektroniskt
informationsutbyte genom bl.a. direktitkomst — bedémningen att
en lsning pd avgrinsningsfrdgorna bér kunna férvintas inom kort.

8.7.2  Nuvarande reglering

Som framgdtt i det féregdende saknar personuppgiftslagen sirskilda
bestimmelser som reglerar om eller under vilka férutsittningar upp-
gifter fir limnas ut i elektronisk form i stillet f6r pd papper. Nigon
dtskillnad mellan elektroniskt utlimnande av personuppgifter och
utlimnande som sker manuellt pd papper gors inte heller i sekretess-
lagen, lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
eller 1 patientjournallagen (1985:562); centrala lagar for hilso- och
sjukvirdens informationshantering.

Virdregisterlagen inneh3ller diremot bestimmelser bdde om direkt-
tkomst och om annat utlimnande p8 medium fér automatiserad be-
handling. T 8 § virdregisterlagen foreskrivs att endast den som fér
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indamal som anges i lagen behéver tillgdng till uppgifterna for att
kunna utféra sitt arbete far ha direktitkomst till uppgifter 1 ett vard-
register. Atkomsten fir endast avse de uppgifter som behdvs fér arbe-
tets utforande. Som framgdtt redan 1 avsnitt 8.5 dr bestimmelsen
nirmast en reglering av inre sekretess 1 form av en behérighetsreg-
lering av tilliten elektronisk dtkomst inom en virdgivares verksamhet
och inte en bestimmelse om ett speciellt sitt att elektroniskt limna
ut personuppgifter till en extern mottagare.

19 § anges nir uppgifter i ett virdregister fir limnas ut pd medium
fér automatiserad behandling. S3 fir ske om de skall anvindas fér
indamadl for vilka virdregister fir foras, vilka motsvarar indamilet
virddokumentation, se avsnitt 8.2. Detsamma giller om uppgifterna
skall anvindas f6r framstillning av statistik, administration pd verk-
samhetsomridet, uppféljning, utvirdering eller kvalitetssikring eller
om uppgifterna skall limnas pd grund av att uppgiftsutlimnande
som foreskrivs i lag eller férordning. Slutligen fir uppgifter limnas
pd medium for automatiserad behandling om de skall anvindas f6r
forskning. Méjligheterna att elektroniskt limna ut uppgifter som
finns 1 ett virdregister pd annat sitt in genom direktdtkomst och
som kan limnas ut utan hinder av sekretess ir alltsd ganska stora.
Nigon skyldighet att limna ut personuppgifter pd medium fér auto-
matiserad behandling finns dock inte féreskriven, varken i vird-
registerlagen eller i ndgon annan lag av intresse 1 sammanhanget.

Nir det giller annan elektronisk personuppgiftsbehandling 4n s3-
dan som regleras i virdregisterlagen giller varken ndgot férbud mot
eller en skyldighet att limna ut uppgifter elektroniskt. Inom den
allminna hilso- och sjukvirden giller det s.k. utskriftsundantaget i
2 kap. 13 § tryckfrihetsférordningen varav foljer att en myndighet
inom hilso- och sjukvirden sjilv bestimmer i friga om sittet att
limna ut en allmin handling som myndigheten férvarar i elektronisk
form. Det beslutet bor tas med beaktande av syftet med utskrifts-
undantaget som ir att skydda enskildas integritet vid s.k. massuttag.
Kan utlimnandeformen anvindas utan otillbérliga integritetsintring,
finns det alltsd inget som hindrar ett elektroniskt utlimnande.

Sjalvklart giller vid allt elektroniskt utlimnande inom hilso- och
sjukvirden — via direktdtkomst eller pd annat sitt — hoga krav pd att
det sker under sikerhetsmissigt godtagbara former.
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8.7.3  Vara dverviganden
Direktitkomst

Som framgatt férekommer i registerforfattningar att begreppet direkt-
dtkomst anvinds {or att beskriva dels en speciell form av elektroniskt
utlimnande tll en extern mottagare, dels personalens elektroniska
tillgdng till personuppgifter som behandlas inom en organisation.
S&dan “intern” tillging — som i dag regleras i virdregisterlagen med
begreppet direktdtkomst — benimns 1 fortsittningen f6r elektronisk
dtkomst. Aven sidan dtkomst kommer att behandlas i det féljande,
frimst 1 avsnitt 12. Med begreppet direktdtkomst avser vi alltsd
endast en speciell form av elektroniskt utlimnande.

Vi delar uppfattningen som nimnts i det féregdende om att det
kan vara svirt att finna ett entydigt svar pd frigan om vad som ir
direktdtkomst respektive utlimnande pd medium f6r automatiserad
behandling. Vi instimmer ocksi i att det finns ett behov att se dver
dessa frigor. En sddan 6versyn miste emellertid anses falla utanfér
vért uppdrag. Dessutom anvinds dessa begrepp 1 ett antal forfatt-
ningar, varfor det enligt vdr uppfattning framstdr som limpligt att
frigorna utreds i sirskild ordning.

Enligt vir uppfattning ir emellertid direktdtkomst och annat ut-
limnande pd medium fér automatiserad behandling i avvaktan pa en
sidan 6versyn anvindbara begrepp f6r reglering av olika sitt att limna
ut personuppgifter. Vi kommer dirfér att anvinda dessa begrepp i
patientdatalagen.

Nir det giller den nidrmare tskillnaden mellan direktitkomst och
annat elektroniskt utlimnande anser vi att utgdngspunkten inte bor
vara hur en informationséverforing tekniskt arrangeras.

Avgorande for dtskillnaden bér i stillet vara huruvida den som an-
svarar for forvaringen och det formella utlimnandet av en viss elek-
tronisk informationsmingd vid varje givet dverforingstillfille vidtar
nigon manuell aktivitet som kan jimstillas med ett beslut om éver-
foéring och en sekretessprévning avseende den information som mot-
tagaren 1 det enskilda fallet far del av. Forutsatt sdledes att dessa
aktiviteter inte sker genom ndgot slags teknisk automatik, anser vi
att det dr frdga om annat elektroniskt utlimnande dn direktdtkomst
dven om utlimnandet m3hinda sker rutinmaissigt.

Ar det i stillet mottagaren som vidtar dessa manuella itgirder
vid ett givet 6verforingstillfille 1 anslutning till att denne elektroniskt
bereder sig tillgdng till information, handlar det om direktitkomst.
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Det kan men behéver siledes alls inte vara frdga om att mottagaren
har helt ”fri” tillgdng till hela eller delar av utlimnarens uppgiftssam-
ling for att det skall vara friga om direktitkomst. Exempelvis ir det
enligt vir uppfattning friga om direktdtkomst dven vid system foér
elektroniskt informationsutbyte som bygger pd att den som vill ha
information skickar en forfrgan till systemet och utifrdn vissa for-
utsittningar kan f3 svar med den begirda informationen utan att
nigon person hos utlimnaren tar emot och effektuerar f6rfrigan.

Med direktdtkomst i patientdatalagens mening kan alltsd avses
olika slags system med varierande tekniska och organisatoriska
16sningar for tillgdng till personuppgifter.

Carelinks projekt Nationell Patientoversikt ir ett exempel pd ett
system som inte innebir “klassisk” direktitkomst till alla uppgifter
i ett register eller en databas. I detta system gors lokalt lagrad vard-
dokumentation — med patientens samtycke — potentiellt sett tillging-
lig for andra virdgivare som ir anslutna till systemet. Nir en behérig
befattningshavare hos en annan virdgivare vill ta del av information
om en patient, intygar befattningshavaren elektroniskt, genom en
knapptryckning, att han eller hon har patientens samtycke. Hir-
igenom samt genom en automatiserad behérighetskontroll m.m.,
“beviljas” dtkomsten och befattningshavaren kan séka sig fram till
och ta del av s3 pass mycket information som han eller hon viljer att
ta fram av den totalt tillgingliga informationsmingden. I systemet
finns vidare en sirskild loggningsfunktion f6r nédligen via vilken
uppgifter kan bli elektroniskt tillgingliga utan att man anger att man
har patientens samtycke. Inte heller i dessa fall gérs ndgon manuell
bedémning hos utlimnaren. Aven den Nationella patientoversikten
bygger alltsd pa att uppgifter limnas ut genom direktitkomst.

Vi menar att direktdtkomst ir en sirskilt integritetskinslig form
av elektroniskt utlimnande av personuppgifter som hanteras inom
hilso- och sjukvérden. Det finns dirfér anledning att genom regle-
ring 1 patientdatalagen uttémmande klargéra 1 vilka fall direktitkomst
far forekomma till personuppgifter som behandlas enligt lagen. S3-
dant utlimnande bér bara 3 ske i den utstrickning som anges i lag
eller férordning.

Vi kommer lingre fram i detta betinkande att limna vissa forslag
pa direktitkomst som vi funnit bér inféras. Aven sekretessproblem
som ir férknippade med direktitkomst behandlas i det féljande lik-
som direktdtkomstens férhdllande till bestimmelser 1 tryckfrihets-
férordningen och arkivlagen.
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Vi utesluter dock inte att det pd vissa specialomriden inom hilso-
och sjukvirden kan finnas skil att tillita ytterligare direktdtkomst
in de vi foreslar. Det fr emellertid utredas och évervigas 1 sirskild
ordning.

Annat utlimnande pa medium for automatiserad bebandling

De skil som frn integritetssynpunkt gér det befogat att sirreglera
direktdtkomst viger enligt vir uppfattning avsevirt littare nir det
handlar om annat elektroniskt utlimnande. Den stringa hilso- och
sjukvirdssekretessen, som nirmare kommer att behandlas 1 bl.a. av-
snitt 11.5, och motsvarande bestimmelser f6r den privata hilso- och
sjukvirden 1 lagen om yrkesverksamhet p4 hilso- och sjukvirdens
omride utgér enligt vir uppfattning ett starkt integritetsskydd. Exem-
pelvis férekommer inte massuttag av stora miangder personuppgifter
till mottagare utanfér hilso- och sjukvirdssektorn vars fortsatta elek-
troniska bearbetning av uppgifterna inte bér underlittas. Man kan
inte heller bortse frin dagens méjligheter f6r en mottagare att skanna
in och direfter bearbeta dven uppgifter som limnats ut pd papper.
Att generellt begrinsa hur uppgifter fir limnas ut, riskerar vidare
att himma effektiviteten i hilso- och sjukvirdens informations-
hantering pd ett sitt som inte stdr 1 proportion till de vinster som
kan finnas ur integritetssynpunkt.

Enligt vir uppfattning ir tiden alltsd mogen for att avskaffa den
begrinsning som 1 dag finns 1 9 § virdregisterlagen nir det giller an-
vindning av modern IT {6r utlimnande av uppgifter som finns i vird-
register. Det kan pdminnas om att det sagda sjilvfallet bara giller
sittet for utlimnande. Huruvida uppgifterna alls f&r limnas ut bestims
som tidigare av andra regler, bla. i sekretesslagen. Vidare krivs givet-
vis dven att elektronisk kommunikation m.m. sker under former
som garanterar en hog sikerhetsniva.

Vi foreslar siledes inte ndgra ytterligare begrinsningar som reg-
lerar sjilva sittet for utlimnande 4dn de som giller direktitkomst. I
stillet bor det ankomma pd vardgivarna sjilva att efter en limplig-
hetsprévning avgora valet mellan en automatiserad éverforing, t.ex.
via e-post, och annan &verforing, t.ex. via post eller telefax. Den
provningen méste givetvis ta hinsyn till vilka risker ur sikerhets- och
integritetssynpunkt som finns och viga dessa mot eventuella vinster
fran t.ex. effektivitetssynpunkt. Det ir dock inte givet att ett utlim-
nande pd papper via post, bud eller telefax alltid garanterar en hogre
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sikerhet dn vad t.ex. e-post till en kind mottagare gor. Kinner man
till att mottagaren kommer att i sin tur mata in uppgifterna pd dator,
finns vidare risker for 6verféringsfel som i sig kan vara negativa ur
integritetssynpunkt.

Eftersom virt forslag avviker frén vad som hittills gillt inom vérd-
registerlagens tillimpningsomride bér, av tydlighetsskil, en uttrycklig
bestimmelse tas in i patientdatalagen enligt vilken personuppgifter
far limnas ut pd medium fér automatiserad behandling i annan form
in genom direktdtkomst, om utlimnandet som sddant ir en tilliten
personuppgiftsbehandling.
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9 En sammanhallen journal

9.1 Vart uppdrag

Storre delen av den personuppgiftsbehandling som dger rum inom
hilso- och sjukvirden avser personuppgifter som primirt samlas in
for att dokumenteras 1 en patientjournal. Hur patientjournalféringen
regleras dr dirfor av avgérande betydelse fér utformningen av lag-
stiftningen om personuppgiftsbehandlingen inom hilso- och sjuk-
vérden i stort.

Frigor om den nirmare regleringen av patientjournalféringen be-
handlas i nistféljande avsnitt, avsnitt 10. T detta avsnitt behandlas
enbart frigan om det bor inféras sammanbdllna patientjournaler, dvs.
journaler som f6rs av alla eller flera virdgivare i ett gemensamt elek-
troniskt system, t.ex. i form av en gemensam patientdatabas.

Enligt véra férsta tlliggsdirektiv (dir. 2004:95) skall vi analysera
forutsittningarna fér och nyttan av en f6r samtliga vdrdgivare — inom
hela Sverige eller inom ett landstingsomrdde — sammanhllen patient-
journal f6r varje patient. Om vi finner att en {6r alla virdgivare sam-
manhillen journal ir indaméilsenlig utifrin patientsikerhet, férbitt-
rad uppféljning, begrinsad administration samt dessutom férenlig
med skyddet av den personliga integriteten, skall vi limna nédvin-
diga forfattningsforslag. Om vi finner att en sammanhillen journal
inte bor skapas eller att den av tekniska skil inte kan genomforas
inom kort, skall vi granska och analysera férutsittningarna i évrigt
for informationséverféring inom hilso- och sjukvirden m.m.

9.2 Visionen "En patient — en journal”

Idén om en framtida elektronisk sammanhéllen journal fér varje
patient som ir gemensam for samtliga virdgivare, pd nationell eller
regional niv4, har under de senaste dren blivit en vision som succes-
sivt fitt en bredare uppslutning i den allminna debatten om hilso-
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och sjukvirden. Som exempel hirpd kan anféras att vid de hearingar
med féretridare for patientorganisationer som vi anordnat, har fler-
talet forklarat att de stiller sig positiva till inférandet av for flera
virdgivare sammanhéllna patientjournaler i en eller annan form.

En uttalad mélsittning f6r mycket av det utvecklingsarbete som
nu pagir pa olika hill och pd olika nivier ir att all dokumentation i
form av patientjournalféring skall kunna ske i en och samma journal
som foljer patienten i livets alla virdkontakter med olika virdgivare.
I tex. Socialstyrelsens och Sveriges Kommuner och Landstings
InfoVU-projekt har man formulerat visionen pd f6ljande tvifaldiga
sitt. ”En patient — en journal” och "En journaluppgift — en journal-
plats”. Det lingsiktiga mélet idr att skapa en dndamélsenlig vard-
dokumentation som ger tillférlitlig och anvindbar information f6r
olika aktdrer och som foljer patienten hela livet (framfért munt-
ligen exempelvis pi konferensen Andamalsenlig virddokumentation
den 2 december 2003).

I den allminna debatten framférs di och d& stindpunkten att jour-
nalen bor frikopplas frin virdgivaren och i stillet vara knuten till
och félja patienten. I f6rarbetena till lagen (2005:258) om likeme-
delsforteckning anfors bla. att en tinkbar vig att 6ka patientsiker-
heten pd likemedelsomrddet skulle vara att inritta ett system med
journalféring knuten till patienten och inte till den vdrdenhet som
patienten besdker (prop. 2004/05:70 s. 20). Ett sddant system skulle,
enligt propositionen, kunna innebira en méjlighet att samla all infor-
mation om den enskilde pi ett stille. Informationen skulle med
patientens medgivande goras tillginglig for senare foérskrivare och
dven for farmaceuter. Detta kriver emellertid omfattande och del-
vis omvilvande lagindringar som bl.a. berér patientjournallagen
(1985:652). I propositionen papekas att de utredningar och analyser
som ir nddvindiga for att dverviga lagindringar saknas i dagsliget
men ingdr 1 den redan tillsatta Patientdatautredningens uppdrag. Vid
utskottsbehandlingen av propositionen vicktes ett antal motioner
med foérslag 1 linje med denna tanke (bet. 2004/05:SoU13 s. 8 f.).
Bl.a. foreslogs ett nationellt elektroniskt system {ér patientjournaler
som ir knuten till patienten och inte till virdenheten (motion So7)
och om patientknutna smartkort (motion So8).

Det framférs ocksd ibland sikter om att det dr patienten som bor
iga eller ha forfoganderitten till uppgifterna i sin journal och att
vardgivaren nirmast bor ha rollen som en férvaltare av uppgifterna
3t patienten. I dessa sammanhang brukar anforas att det frimst ir
tryckfrihetsférordningen och dess regler om allminna handlingar
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samt sekretesslagens (1980:100) krav pd menprévning som utgdr
juridiska hinder mot den féreslagna ordningen. Vidare anférs att det
ir olyckligt att olika regler giller fér journaler i allmin respektive
enskild hilso- och sjukvird. Det bér dirfér dvervigas, menar man,
att undanta patientjournaler i den allminna hilso- och sjukvirden
frén tryckfrihetsférordningens tillimpningsomrdde (se t.ex. Social-
styrelsens remissyttrande den 31 augusti 2004 6ver Offentlighets-
och sekretesskommitténs huvudbetinkande Ny sekretesslag [SOU
2003:99] och InfoVU-projektets rapport Rittsfrigor med anknytning
till IT i vird och omsorg, Socialstyrelsen november 2005, s. 55 1.).

9.3 Nuvarande reglering och tidigare utredningar

9.3.1 Vad sdger nu gallande reglering av patientjournal-
féringen om sammanhallna patientjournaler?

Dokumentationen och den fortsatta hanteringen av personuppgifter
1 patientjournaler omfattas av en mosaik av rittsregler. Grundliggan-
de bestimmelser om all patientjournalféring inom hilso- och sjuk-
varden finns i patientjournallagen. Lagen stiller bl.a. krav pd jour-
nalernas utformning, innehdll och hantering. Den giller bide inom
allmin och enskild hilso- och sjukvird, inklusive tandvard. Lagen ir
s.k. teknikneutral och giller alldeles oberoende av huruvida journaler
fors pd papper eller elektroniskt.

I 1 § patientjournallagen slds det fast att det vid vird av patienter
inom hilso- och sjukvirden skall féras patientjournal. En patient-
journal ir individuell och skall féras for varje enskild patient. Den
far alltsd inte vara gemensam f6r flera patienter, ndgot som framgar
direkt av lagens lydelse. Diremot kan det finnas flera journaler f6r
en och samma patient. Enligt lagens férarbeten finns det dock inget
hinder mot att de som deltar i virden av en patient f6r en gemensam
patientjournal f6r patienten (prop. 1984/85:189 s. 37). Enligt en all-
min uppfattning bland féretridare f6r hilso- och sjukvdrden medger
patientjournallagen emellertid inte att personal hos olika virdgivare,
eller for den delen olika myndigheter som tillhér samma virdgivare
(t.ex. ett landsting), for patientjournal tillsammans. Nigot uttryck-
ligt f6rbud hiremot finns dock inte i patientjournallagen.

Patientjournallagen ir som tidigare sagts teknikoberoende. Till
den del journalféring sker elektroniskt, ir dven bestimmelserna i
lagen (1998:544) om virdregister (virdregisterlagen) och personupp-
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giftslagen (1998:204) tillimpliga pd den personuppgiftsbehandling
som patientjournalféringen innebir.

Fors en patientjournal elektroniskt, innebir det att den ingdr i ett
virdregister. Begreppet virdregister definieras inte nirmare i vird-
registerlagen. Det dr dirfoér svirt att utlisa huruvida en vérdgivare
kan ha flera eller bara ett virdregister i lagens mening. I praktiken
ir det dock vanligt att stora virdgivare sisom landstingen inom sitt
omrade har flera frin varandra helt separata journalsystem som vart
och ett skulle kunna betraktas som ett register. Landsting eller kom-
muner som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet inom ramen fér
flera nimnder som var och en utgér en sjilvstindig forvaltnings-
myndighet har normalt flera virdregister. Aven inom en och samma
myndighet torde det kunna finnas flera virdregister, exempelvis di
folktandvirden har journal- och patientadministrativa system som
tekniskt och administrativt ir helt dtskilda frén system som anvinds
pd ett sjukhus som ingdr i samma myndighet.

Allmint tolkas virdregisterlagen pd s8 sitt att den hindrar att flera
virdgivare delar pd ett virdregister (se t.ex. Landstingsférbundets
skrift Sekretess och integritetsskydd for samverkande elektroniska
patientjournaler — ett diskussionsunderlag till pdgiende utvecklings-
arbete, Stockholm 2001, s. 8 {. eller InfoVU-projektets rapport Ritts-
frdgor med anknytning till IT i vdrd och omsorg, Socialstyrelsen
november 2005, s. 72 f.). Detta framgdr dock inte uttryckligen av
lagen eller dess forarbeten.

Virdregisterlagen ir en speciallag som kompletterar men inte er-
sitter personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen giller dirfor i de
delar som virdregisterlagen saknar bestimmelser (2 § virdregister-
lagen).

I personuppgiftslagen finns flera bestimmelser av betydelse for
hanteringen av elektroniska patientjournaler. En viktig bestimmelse
ar att det alltid skall finnas en personuppgiftsansvarig, vilken torde
vara identisk med vardgivaren, som bl.a. ansvarar fér att personupp-
giftsbehandlingen 1 elektroniska patientjournaler sker lagenligt och
att personuppgifterna som finns 1 ett virdregister skyddas av limp-
liga tekniska och organisatoriska dtgirder.

Enligt personuppgiftslagen kan personuppgiftsansvar mycket vil
vara delat mellan flera fysiska eller juridiska personer. Flera kan alltsd
vara personuppgiftsansvariga f6r samma personuppgiftsbehandling.

Mot bakgrund av det sagda kan sigas att regleringen av patient-
journalféringen i och fér sig inte hindrar sammanhéllna journaler
gemensamma for flera vdrdgivare, i vart fall inte uttryckligen. Dir-
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emot dr, som kommer att framgd i det f6ljande, den sekretess som i
allminhet giller f6r uppgifter i patientjournaler ett rittsligt hinder i
sammanhanget. Bestimmelser om sekretess finns 1 sekretesslagen och
1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride.

9.3.2  Nagra tidigare utredningar

Frigan om for flera virdgivare sammanhillna journaler har berérts
av ett par tidigare utredningar, som hir kort refereras.

S8som nimnts 1 utredningens forsta tilliggsdirektiv har Social-
styrelsen pd regeringens uppdrag gjort en dversyn av patientjournal-
lagen. Oversynen resulterade i en skrivelse till regeringen som pub-
licerades 1 december 2001, Patientjournallagen — En 6versyn med
forslag till forfattningsindringar. 1 skrivelsen har Socialstyrelsen
limnat forslag till ett flertal sakliga dndringar 1 patientjournallagen
av vilka merparten redovisas i avsnitt 10. Ett av férslagen bor emel-
lertid nimnas hir, nimligen en helt ny bestimmelse vari anges att
dokumentation bér goras i en sammanhdllen patientjournal, om inte
sirskilda skil talar mot det. Vidare foreslogs en uttrycklig bestim-
melse om att uppgifter i ett visst hinseende endast bor férekomma en
ging i journalen. Enligt forslaget skall det ankomma p8 verksamhets-
chefen att ge riktlinjer som behévs i dessa avseenden. I motiveringen
angavs den foreslagna bestimmelsen vara en médlparagraf vars frimsta
syfte dr att férhindra on6dig dokumentation och dubbelarbete. Med
sirskilda skil som talar mot en sammanhllen journal pekades i f6rsta
hand pd integritets- och sekretesskil. Hirvid dsyftades problem
som kan finnas nir det giller sdvil den inre sekretessen mellan t.ex.
olika kliniker inom ett landsting som yttre sekretess (a.a. s. 29 f.).

Socialstyrelsen tog vidare upp frdgan om en journal skulle kunna
folja patienten genom virdkedjan alldeles oavsett om denna inbegri-
per flera virdgivare eller inte. Nir det giller patientjournaler inom
den allminna hilso- och sjukvirden fann styrelsen emellertid detta
vara omojligt med tanke p3 att journalerna utgér allminna handlingar
enligt tryckfrihetsférordningen som myndigheten miste bevara och
inte fir avhinda sig till nista virdgivare som kan vara en annan myn-
dighet eller en enskild. Socialstyrelsen pekade ocksd pd risken fér
att uppgifter som behovs vid ett senare virdtillfille inte skulle kunna
dterfinnas. Enligt Socialstyrelsen kan man vid elektronisk journal-
féring uppnd en journal som féljer patienten genom att en kopia av
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journalen éverlimnas till nista virdenhet dir den liggs in som en
inledning i den nya journalen (a.a. s. 32).

Samuverkansutredningen hade 1 uppdrag att limna forslag till for-
bittringar av méjligheterna till samverkan mellan landstingens hilso-
och sjukvird och kommunernas vird och omsorg. Deras arbete
ledde bl.a. till lagstiftning om gemensamma nimnder inom vird och
omsorgsomradet. I sitt betinkande Samverkan — Om gemensamma
nimnder pd vird- och omsorgsomridet, m.m. redovisade utred-
ningen sina dverviganden i sekretessfrigor och dokumentations-
frdgor med anknytning till den nimnda samverkan (SOU 2000:114
s.235f. och 253 f.). Nigra forfattningstérslag limnades dock inte.
Visserligen framkom vissa bekymmer angdende tillimpningen av
sekretessbestimmelserna i den praktiska hanteringen. Samverkans-
utredningen hinvisade dock till att frigorna limpligen borde ver-
vigas av Offentlighets- och sekretesskommittén.

I friga om dokumentation 6vervigde Samverkansutredningen om
den skulle kunna 3 ske i en gemensam journal alldeles oavsett vem
som svarar for insatsen. Sirskilt uppmirksammades frigan om gemen-
sam dokumentation inom vird och omsorg om ildre 1 sirskilda bo-
endeformer och inom hemsjukvirden.

Samverkansutredningen bedémde emellertid att en gemensam
dokumentation éver huvudmannagrinser ir svir att férena med
tryckfrihetsférordningens bestimmelser om allminna handlingar och
att den dessutom skulle strida mot gillande sekretessbestimmelser.
Nir det giller frigan om tryckfrihetsférordningen anférdes bl.a. som
ett problem att frigan om nir en handling skall anses allmin utgir
frin begreppen upprittad och férvarad, nir det giller handlingar som
myndigheten sjilv producerar. Om ndgon annan upprittat, dvs. pro-
ducerat handlingen, blir den i stillet att anse som inkommen till myn-
digheten. Enligt utredningen ir det tveksamt om det ir forenligt
med dessa regler att en myndighetsperson frin en myndighet i den
myndighetens verksamhet upprittar en handling hos en annan myn-
dighet. I vilken myndighets verksamhet 4r di handlingen upprittad
och var skall den anses forvarad? Blir handlingen att anse som upp-
rittad hos den férsta myndigheten och inkommen till den senare? I
sd fall méste handlingen ocksd bevaras av den férsta myndigheten.
Samverkansutredningen fann mot bakgrund av det anférda att frigan
med dithérande problem lig utanfér dess direktiv.

230



SOU 2006:82 En sammanhallen journal

9.4 Vara dvervaganden

9.4.1 Inledning

Som angetts i avsnitt 9.1 ingdr det 1 uppdraget att analysera férut-
sittningarna f6r och nyttan av en for alla virdgivare sammanhillen
patientjournal {or varje patient. I detta avsnitt redovisar vi vira be-
démningar 1 dessa hinseenden.

Nir vi i det f6ljande talar om en sammanhaillen patientjournal bér
man hilla i dtanke att begreppet patientjournal p en ging ir bide
ett klart avgrinsat och ett diffust begrepp. Enligt 2 § patientjour-
nallagen avses 1 lagen med begreppet patientjournal; ”...de anteck-
ningar som gors och de handlingar som upprittas eller inkommer 1
samband med vdrden och som innehiller uppgifter om patientens
hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden och om vardatgir-
der (journalbandlingar).”

Begreppet ir klart avgrinsat i den mening att det avser en viss
form av virddokumentation som utférs till {6ljd av en rittslig for-
pliktelse att dokumentera informationen. I den bemirkelsen har be-
greppet juridisk relevans. Det ir ocksd klart avgrinsat sitillvida att
en journal endast kan avse en viss patient.

Mer diffust blir det nir man skall ange var en journal bérjar och
slutar och vad som ir en eller flera fristiende journaler betriffande
en patient. Inte minst giller det vid elektronisk patientjournalféring
1 ett informationssystem som ir gemensamt for alla virdenheter
och alla journalféringspliktiga yrkeskategorier inom en vrdgivares
verksamhet. S3 ir t.ex. fallet i Norrbottens lins landsting dir dven
folktandvarden sedan en tid ir ansluten till det gemensamma journal-
och virdadministrativa systemet. Begreppet patientjournal blir som
vi ser det i denna bemirkelse snarast en bekvim samlingsbeteckning
for alla de olika slags journalhandlingar som, helt och hillet beroen-
de pa hur journalféringen ir organiserad, med tiden samlas kring en
patient.
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9.4.2 En journal knuten till patienten

Vir bedémning: Vi avvisar en nyordning som skulle innebira
att patienten iger sin journal eller att den inte lingre skall vara
knuten till den virdgivare inom vars verksamhet journalféringen
sker.

Vi har till en bérjan tagit stillning till de tankar som 1 dag framférs
fran flera h3ll om dels att patienten skall dga eller ha férfogande-
ritten over sin journal, dels att patientjournalen skall vara knuten till
patienten och inte till virdinrittningen eller virdgivaren.

En diskussion om dganderitten till journaler och till vem den ir
knuten ger upphov till en rad frigestillningar av juridiskt kompli-
cerad natur. Exempelvis dr begreppet dganderdtt i sig timligen
diffust och beskrivs i1 allminhet genom en upprikning av de olika
slags rittigheter och inte sillan dven skyldigheter som ir férenade
med just en ifrigavarande dganderitt. For att ta nigot exempel kan
en privatpraktiserande tandlikare med mottagning i egen regi anses
1 viss utstrickning ha en dganderitt till de patientjournaler som upp-
rittats 1 mottagningens verksamhet. Tandlikaren kan, t.ex. 1 samband
med att en virdgivarverksamhet éverldts till annan och med patien-
ternas samtycke dverlimna journalerna till en ny vdrdgivare, dvs. en
ny dgare av mottagningen. I ndgon man kan journaler sledes 1 vissa
fall sigas ha ett formogenhetsvirde och vara en del i rent affirs-
missiga overldtelsekontrakt.

Handhavandet av journalerna ir emellertid kringgirdat av en mingd
forfattningsregler som inkriktar pi iganderitten. Exempelvis far
likaren inte forstora eller férfoga 6ver journalerna pd ett sitt som
strider mot patientjournallagen eller mot tystnadsplikten enligt
lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. Vi
anser det emellertid inte meningsfullt att nirmare g8 in pd de frigor
som giller huruvida man 6ver huvud taget kan tala om dganderitt
nir det giller patientjournaler ens i enskild verksamhet. T det fol-
jande anges dock ndgra principiella stdndpunkter som vi menar gér
det olimpligt att inféra en lagstiftning som ger patienterna ett slags
dganderitt till journalen eller som innebir att journalen inte lingre
skall vara knuten till virdgivaren.

Viar uppfattning dr att patientjournaler dven fortsittningsvis i
forsta hand skall vara ett arbetsinstrument for hilso- och sjukvards-
personalen med en god och siker vird som frimsta indamal. Patient-
sikerhetsskil talar ocksd for att de nuvarande grundliggande regler-
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na om bl.a. en skyldighet att féra journal som en del av hilso- och
sjukvdrdspersonalens medicinska yrkesansvar behills. Vi finner det
uteslutet med en s.k. dganderitt for patienterna som skulle inne-
fatta bestimmanderitt 6ver huruvida journal skall foras eller inte
och vad den skall innehilla, frimst eftersom det skulle innebira
oacceptabla risker for patientsikerheten och férsvéra for hilso- och
sjukvdrdspersonalen att utféra sitt arbete pd ett professionellt och
ansvarsfullt sitt. Aven i fortsittningen bor det i virdgivarnas och
verksamhetschefernas 6vergripande ansvar fér patientsikerheten 1
verksamheten ingd ett ansvar {or att journalféring kan ske p3 ett lag-
enligt sitt och att journalerna hanteras och bevaras under betryg-
gande former. En ordning som innebir att patienten sjilv férvarar
och administrerar sin journal eller sina journaler i dess originalform
(pa elektroniskt medium eller pd papper) gir knappast att férena
med vdrdgivarnas ansvar i detta avseende.

Till detta kommer att journalen dven fortsatt kommer att ha be-
tydelse inte bara fér patienten sjilv utan dven som underlag vid
verksamhetsuppféljning, kontroll och tillsyn eller i rittsliga samman-
hang samt som killmaterial vid forskning och kvalitetssikring for
att ta nigra viktiga exempel pd det allminnas intresse av patientjour-
nalerna. I dessa avseenden menar vi att det nu inte finns och inte
heller bér finnas ndgon skillnad mellan allmin och enskild hilso-
och sjukvdrd. Det saknar dirfor relevans att diskutera en dndring av
tryckfrihetsférordningen for att tillforsikra patienten en dganderitt
till sin journal i de bemirkelser som hir berérts.

Ett annat sitt att frikoppla journalen frin virdgivaren och i stillet
lita den f6lja patienten genom virdapparaten skulle vara att patien-
tens alla tidigare virdgivare kan eller miste avhinda sig sina jour-
naluppgifter och éverlimna dem direkt till nista virdgivare som i
sin tur forvaltar journalen och fyller pd den med nya uppgifter.

Vi menar dock att det inte dr limpligt med en ordning som inne-
bir att virdgivare endast férvaltar patientjournaler under begrinsade
perioder. Bla. skulle det férsvdra olika slags uppféljning av vard.
Vidare kan olika slags problem uppstd d& patienten har flera samti-
digt pdgdende virdkontakter med olika virdgivare, t.ex. en privat-
tandlikare och diabeteskliniken pd ett landstingssjukhus. Vi avvisar
dirfér en journalforing enligt den skissade ordningen.

Det kan emellertid pdpekas att den beskrivna ordningen skulle i
friga om patientjournaler hos offentliga virdgivare kriva vissa for-
fattningsindringar och undantag frin de generella bestimmelserna
om allminna handlingar 1 t.ex. arkivlagen (1990:782). Det skulle dven
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kriva férfattningsindringar f6r de privata virdgivarnas verksamhet,
eftersom gillande ritt inte heller tilliter dem att avhinda sig patient-
journaler pd det skisserade sittet. Liksom i frdga om dganderitten till
journalen ir det inte nigon avgorande skillnad mellan den allminna
eller enskilda hilso- och sjukvirden nir det giller till vem journalen
ir knuten. Att undanta patientjournaler frin tryckfrihetsférord-
ningens tillimpningsomride skulle alltsd inte heller i detta avseende
skapa en storre likhet med den enskilda hilso- och sjukvirden.

Diremot syftar vira forslag 1 det foljande till att 5ppna mojlighe-
terna till att i praktiken f8 den ordning som motsvarar det som vi
tror att man i huvudsak efterstrivar nir man talar om att journalen
skall félja patienten genom vdrdapparaten. Hur detta nirmare skall
utformas och hur vira forslag nirmare forhiller sig till tryckfrihets-
forordningen m.fl. férfattningar utvecklas i avsnitt 9.4.4 och av-
snitt 11.

Avslutningsvis kan pdpekas att ett alternativ dr att de patienter
som s8 vill utrustas med elektroniska journalkopior, i de delar som
inte ir hemliga i férhéllande till patienten sjilv, exempelvis pa ett
s.k. smart kort eller minneskort eller annat medium som efter hand
kan fyllas pd med ny information av nya virdgivare. I praktiken,
men inte i formell mening, uppndr man hirigenom en journal som
kan félja patienten. Enligt vir uppfattning hindrar dagens reglering
— exempelvis virdregisterlagens reglering om nir personuppgifter 1
ett virdregister fir limnas ut elektroniskt — inte en sddan ordning,
sirskilt inte nir syftet med den elektroniska kopian ir att utgora ett
vardrelaterat komplement till patientjournalen. Att s inte skett i
nigon stdrre utstrickning synes bero pd andra faktorer, t.ex. tek-
niska eller administrativa problem, dn rent juridiska hinder. I av-
snitt 13 kommer vi nirmare att behandla frigor om mgjligheterna
att elektroniskt limna ut journaluppgifter till patienten sjilv.

Utredningen om uppfolining inom likemedelsomrddet dvervigde
om individuella minneskort (smarta kort eller smartcards) skulle
kunna fylla funktionen att samla information om patientens like-
medelsférskrivning vid sidan av patientjournalen. Utredningen be-
démde emellertid att en skyldighet for férskrivare att pafora kortet
uppgifter skulle medféra dubbelarbete for en redan belastad och ofta
tidspressad forskrivarkdr. Inte heller finns det nigra garantier fér
att patienter alltid skulle forete sitt kort vid férskrivning alternativt
di likemedel himtas ut pd apotek, vilket i sig minskar tillférlitlig-
heten till ett i och for sig féretett minneskort (SOU 2003:52 s. 89 1.).
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Vi instimmer i den nyss nimnda utredningens bedémning i friga
om brister med minneskort eller liknande elektroniska kopior av
journalanteckningar som patienten sjilv handhar. Modellen ir alltsd
inte ndgon limplig generell 16sning for att stadkomma hdgre patient-
sikerhet genom bittre informationsférsérjning f6r vdrdgivare som
involveras 1 virden av en enskild patient. Diremot menar vi att mo-
dellen med elektroniska kopior kan vara praktisk och till nytta fér
patientsikerheten 1 nigra sammanhang, exempelvis f6r personer som
reser mycket 1 sitt arbete eller f6r kroniker som vill pd ett smidigt
sitt medta viss medicinsk basinformation vid en utlandsresa. Sdsom
nyss sagts dterkommer vi till frgor om elektroniskt utlimnande till
patienter 1 avsnitt 13. Hir kan emellertid erinras om virt férslag i
avsnitt 8.7 om att patientdatalagen skall vara tydligt tillitande i friga
om utlimnande pd medium f6r automatiserad behandling.

9.4.3  En obligatorisk sammanhallen helhetsjournal

Vir beddmning: I dag saknas grundliggande forutsittningar att
inom &verskddlig tid inféra en f6r samtliga virdgivare samman-
hillen journal for varje patient. Ndgon lagstiftning om en skyl-
dighet att journalféra 1 ett sammanhillet system ir dirfor inte
genomforbar och kan inte féreslds. Vi bedémer inte heller att det
nu skulle vara limpligt att inféra ett sddant obligatoriskt total-
system.

Nyttan

En utgingspunkt 1 vra 6verviganden ir att det i forsta hand ir for-
bittrad patientsikerhet som bér motivera omfattande indringar i
den nuvarande rittsliga regleringen av patientjournalféringen. Ett
problem nir det giller att virdera nyttan for patientsikerheten med
en sammanhdllen patientjournal ir att det saknas breda studier som
— avseende den svenska hilso- och sjukvdrden i stort — storleks-
missigt uppskattat vilken inverkan pa patientsikerheten som féljer
av den nuvarande avsaknaden av sammanhaillen, for flera virdgivare
gemensam journalféring eller bristande tillging pd andra virdgivares
tidigare eller samtida virddokumentation. I debatten om IT i virden
pastds ibland att tusentals patienter dor varje dr till f6ljd av bristerna
1 informationséverforingen. Ndgot underlag for att ta stillning till
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sddana pdstdenden och till i vad man dédsfallen orsakas av det nu-
varande systemet for patientjournalféring har vi inte haft tillgdng till.
P34 vissa omrdden, t.ex. i friga likemedelsférskrivningen till ildre,
finns emellertid studier som indikerar att férbittrad informations-
tillgdng kan ge en visentligen bittre vird for den enskilde (se t.ex.
Socialstyrelsens publikation Uppféljning av ildres likemedelsan-
vindning, 2004-103-19 s. 10). For hilso- och sjukvirden totalt sett
saknas emellertid riktvirden. De projekt som fér nirvarande pigir
med att knyta samman journalféringen inom ett landstings verksam-
het 4r 1 huvudsak dnnu under utveckling och nigra nirmare utvir-
deringar i1 friga om konkreta effekter pd patientsikerheten saknas
in sd linge. Ndgon analys av hur mycket patientsikerheten kan antas
oka med en for alla virdgivare sammanhéllen journal {6r varje patient
ir mot denna bakgrund inte méjlig att gora.

Vi menar emellertid att man kan géra vissa antaganden 1 friga om
nyttan for bl.a. patientsikerheten med en sammanhéllen journal.

Enligt vr uppfattning kan man utgd frin att ett vil fungerande in-
formationssystem vari alla journalanteckningar om en patient samlas
i strukturerad form har en stor nyttopotential. Nytta kan antas upp-
std bdde pa det individuella planet i bemirkelsen nytta f6r patienten
och pd ett mer allmint plan i bemirkelsen nytta fér verksamheten
som sidan och dirmed nytta fér samhillet i stort. Med en journal som
liggs upp for en individ i samband med hans eller hennes fodelse,
alternativt vid annan férsta kontakt med svensk sjukvird, och sedan
fylls p& fram till dess patienten avlider, blir den potentiella tillgingen
till journalinformation optimal.

Foérutsatt att uppgifterna ir korrekta och litt dtkomliga torde
patientsikerheten generellt sett 6ka vid alla kommande vardtillfillen.
Exempelvis skulle felbehandlingar som har sitt upphov i bristande
tillgdng till information, t.ex. om svéra allergier eller kroniska sjuk-
domar, som faktiskt finns dokumenterad hos en annan virdgivare 1
princip inte behdva férekomma. Samtidigt méste understrykas att det
sagda verkligen kriver ett exakt och gemensamt journalsprik samt
gemensamma rutiner och strukturer som alla héller sig till. Som kom-
mer att berdras nedan kan annars befaras att nya risker fér patient-
sikerheten uppstér.

Olika vérdgivares eller virdenheters samarbete kring virden av
en patient skulle kunna underlittas och effektiviseras betydligt med
en gemensam journal. Manga patienter skulle kunna slippa onédiga
undersdkningar, medicineringar och omtagningar av prover for att
ta ndgra exempel. Samma sjukdomshistorik skulle inte behéva upp-
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repas igen och igen pd varje ny virdenhet, ndgot som det i dag ofta
framférs klagomal pd frin patienter eller deras anhériga. Vi vill hir
dock erinra om att dessa upprepade frigor, som av lekmannen kan
uppfattas som onddiga, dr en viktig metod f6r likare att under sitt
medicinska yrkesansvar sjilv bilda sig en uppfattning och f3 olika
antaganden bekriftade. Att helt forlita sig pA dokumenterade upp-
gifter ir inte forenligt med de krav som stills pd de legitimerade yrkes-
utdvarna.

En gemensam journal ger vidare ett mingt bittre verktyg att f6lja
upp och analysera de samlade virdinsatserna for patienten in en
patientjournal som ir begrinsad till den egna vrdenhetens insatser.

En sammanhillen journal torde vidare — om den administreras och
organiseras vil — avlasta hilso- och sjukvirdspersonalen frin mycket
onddigt administrativt arbete. Exempelvis liggs i dag mycket tid och
resurser pd “dubbeldokumentation” och omstindligt informations-
utbyte med personal hos andra vardgivare, resurser som man skulle
kunna spara in pa. Hilso- och sjukvirden skulle dirmed kunna méta
de krav pd effektivisering av verksamheten som redan stills och som
av allt att ddma kommer att accentueras i framtiden. Nyttan fér sam-
hillet och i férlingningen for kvaliteten 1 virden torde siledes kunna
bli stor.

En nationell, eller en regional, livsling patientjournal 1 ett samman-
hillet informationssystem med strukturerade journalanteckningar
enligt en enhetlig begrepps- och terminologiapparat skulle dirut-
over vara mycket virdefull som basmaterial {6r all slags forskning,
kvalitetssikring av hilso- och sjukvirden, ekonomisk uppféljning
och liknande sekundira indamdl, dvs. indamal som inte direkt syftar
till vird av den enskilda patienten. Informationssystemet skulle ju
omfatta uppgifter om praktiskt taget hela befolkningen. Det ir inte
en orimlig tanke att de nuvarande hilsodataregistren hos Social-
styrelsen och Likemedelsverket samt de nationella kvalitetsregistren
skulle tappa nigot i betydelse, eftersom si mycket information redan
skulle finns samlad i ett heltickande journalsystem dir den ir poten-
tiellt tillginglig for olika slags sammanstillningar som behévs for
analyser m.m. Det sagda giller oberoende av huruvida informations-
systemet tekniskt sett upprittas som en gemensam databas eller som
decentraliserat, hos varje virdgivare lagrade journalanteckningar s3
linge som uppgifterna totalt sett ir kompatibla och sammanstill-
ningsbara. Okade mojligheter till sekundir anvindning av journal-
uppgifterna torde i forlingningen kunna bidra till en 6kad kvalitet
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och effektivitet 1 hilso- och sjukvirden som i sig 6kar patientsiker-
heten vid det enskilda vérdtillfillet.

Forutsattningar

Aven om antagandena ovan om nyttan med en fér samtliga vird-
givare sammanhdllen journal {6r varje patient skulle vara korrekta,
krivs enligt vir mening att en rad férutsittningar ir uppfyllda for
att det skall vara limpligt och rimligt med en forfattningsreglering
som foreskriver en sddan sammanhillen journalféring som en obli-
gatorisk ordning eller som huvudregel.

Man méste i sammanhanget betinka att hilso- och sjukvirden har
en organisatoriskt komplicerad och splittrad struktur. Huvudmanna-
skapet delas mellan landsting och kommuner som var och en ir en
sjilvstindig virdgivare. Dirutdver finns privata virdgivare med i sin
tur mer eller mindre komplexa strukturer. Vissa privata vrdgivare
ir relativt stora organisationer. Ett exempel ir Praktikertjinst AB
som 1 formell mening ir en virdgivare vari ingdr drygt 2 000 separata
mottagningar/virdenheter spridda ¢ver landet. Andra privata vird-
givare ir mycket sm4, t.ex. en deltidsarbetande psykoterapeut som 1
enskild firma bedriver hilso- och sjukvird endast med en handfull
patienter. Nir man talar om en f6r alla vdrdgivare gemensam journal,
ir det alltsd friga om vildigt minga virdgivare med sinsemellan vitt
skilda omfattning och verksamhetsinriktning; frdn Stockholms lins
landsting med omkring 40 000 anstillda inom hilso- och sjukvér-
den, inklusive tandvirden, till en privatpraktiserande specialistlikare
eller kiropraktor i mindre skala utan ndgon anstilld personal.

Hur stort antal virdgivare inom vars verksamhet patientjournaler
maste foras har visat sig vara en oméjlig uppgift att ta fram. Social-
styrelsen for visserligen enligt 6 kap. 20 § lagen om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride ett automatiserat register Sver
hilso- och sjukvirdsverksamheter som stir under Socialstyrelsens
tillsyn och som anmiilts enligt bestimmelserna i 6 kap. 6-8 §§ samma
lag. Kvaliteten 1 registret ir emellertid enligt uppgift frin Social-
styrelsen mycket bristfillig. Den dliga kvaliteten beror pd att minga
vardgivare brister sivil i att géra anmilningar som i att avanmila
upphérda verksamheter. Fér nirvarande innehéller registret drygt
9 200 virdgivare med unika organisationsnummer eller personnum-
mer. Som framgdr av det nyss sagda finns det dock ett okint antal
vardgivare som inte har anmilt sin verksamhet. Likasd torde ett okint
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antal av de anmilda firmorna inte lingre bedriva ndgon verksambhet,
exempelvis pd grund av pensionering eller fusion med annan juri-
disk person. Men iven om det inte gir att nirmare precisera hur
ménga vardgivare i vars verksamhet yrkesutdvare {6r patientjournal,
kan man dra slutsatsen att det ir ett mycket stort antal privata vird-
givare som mdste knytas samman i ett med landstingen och kom-
munerna gemensamt journalféringssystem for att man skall kunna
tala om en f6r samtliga virdgivare gemensam journal.

En grundliggande férutsittning for ett gemensamt system ir att all
journalféring sker elektroniskt. I dag dr datoriseringen av hilso- och
sjukvirden langt ifrin heltickande. Inom svil allmin som enskild
hilso- och sjukvérd ir det primirvirden som kommit lingst i friga
om elektronisk journalféring. Den ir i princip fullstindigt genom-
ford. T ovrigt skiftar datoriseringsgraden mellan olika slags verksam-
heter och dokumentationsslag. En jimforelse mellan landstingen visar
idven pa regionala skillnader i hur 1angt framme man ir nir det giller
IT-stdd 1 verksamheten. Utvecklingen gir emellertid mycket snabbt
och man bér kunna férutsitta att 1 huvudsak all journalféring kom-
mer att ske elektroniskt inom en snar framtid.

Det sagda innebir dock inte att vi anser att tiden ir mogen fér att
nu lagstiftningsvigen tvinga vdrdgivarna till en gemensam elektro-
nisk journalféring, vare sig pd nationell nivd eller pd landstingsniva.
Skilen hirfor ir flera.

Ett tungt vigande skil ir att det for nirvarande saknas tekniska
forutsittningar for att knyta samman virdgivarnas befintliga journal-
foringssystem 1 ett informationssystem eller att ersitta dem med
ett helt nytt gemensamt elektroniskt system. Bara inom landstingen
sigs det finnas 6ver 300 olika datoriserade journalsystem som inte
ir kompatibla med varandra. Visserligen pdgir pd sina hill, t.ex. 1
Stockholms lins landsting och 1 Landstinget 1 Uppsala lin, ett inten-
sivt arbete med att knyta samman olika journalsystem i ett lands-
tingsgemensamt journalféringssystem med en enhetlig informations-
struktur. Det skall ocksd nimnas att i Norrbottens lins landsting har
man praktiskt taget redan genomfért en enhetlig och sammanhillen
elektronisk journalféring i hela landstinget. Troligen skulle man
lagstiftningsvigen i viss utstrickning kunna paskynda utvecklingen,
men det dr indd hogst osikert nir det tekniskt blir mojligt att, med
rimliga ekonomiska investeringar, pd bred front samla ens lands-
tingens totala journalféring i ett system f6r sammanhallna journaler
som uppfyller de sikerhetskrav m.m. som maéste stillas pd hante-
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ringen. An lingre tid kommer det att ta innan det blir msjligt att
ocksd infoga kommunerna och alla tusentals privata virdgivare hiri.

Bristen pd enhetlighet i informationsstrukturen ir ett annat pro-
blem i sammanhanget. Aven hir bedrivs ett arbete, sedan en tid p3
nationell nivd, med att ta fram en enhetlig informationsstruktur fér
hilso- och sjukvirden med bl.a. gemensamma standarder. Sddana
gemensamma standarder kan t.ex. rora till synes enkla saker som
hur man skriver ett datum pj ett enhetligt sitt. Aven om detta
arbete intensifierats och konsoliderats parallellt med vart arbete, se
avsnitt 3.4.2, dr det vdr bedémning att det arbetet inte inom de nir-
maste dren kan ge resultat som ir heltickande f6r all journalforing
inom hilso- och sjukvirden.

Ett annat tungt vigande skil mot en tvingslagstiftning i1 dag ir
att det dnnu saknas ett f6r hilso- och sjukvirden enhetligt journal-
sprak. En unison begrepps- och terminologiapparat finns inte. Vidare
saknas en gemensam metod {6r hur uppgifterna skall dokumenteras
1 en journal pd ett strukturerat och konsekvent sitt. Utan enhetlig-
het i dessa avseenden ir det 1 hog grad tveksamt om en sammanh3llen
journal ger ndgon nimnvird nytta. Tvirtom kan bristande enhetlig-
het befaras medféra nya risker for patientsikerheten genom att
tidigare dokumentation missférstds vid en senare virdkontakt i den
mén personalen vid det senare tillfillet alls vigar ligga tidigare upp-
gifter till grund f6r egna bedémningar och beslut. Liksom 1 friga om
informationsstruktur pigir visserligen arbete inom Socialstyrelsen
med att normera begrepp och termer. Men iven detta arbete kom-
mer att ta tid. Det gir inte nu att bedéma nir detta arbete blir hel-
tickande s att det omfattar all slags information som journalférs
inom landet.

Effektivitetsvinsterna av en sammanhéllen journal ir vidare bero-
ende av att det finns sofistikerade s6k- och sammanstillningsmdjlig-
heter som vid varje specifikt virdtillfille automatiskt skiljer ut vad
som ir relevant information 1 det givna égonblicket. T annat fall ir
risken stor fér att virdpersonalen drunknar i en oéverblickbar infor-
mationsmingd avseende en enda patients samtliga vardtillfillen som
tar sin borjan 1 dokumentationen frin férlossnings- och barnavirden.
Det 1 sin tur kan leda till nya problem med onédigt administrativt
arbete bla. pd grund av att det kan uppstd osikerhet kring hur mycket
arbete man miste ligga ner pd att g igenom tidigare dokumentation
for att inte anses brista 1 sitt medicinska yrkesansvar. Om man inte
snabbt hittar den information man letar efter, finns det ocks3 risk
for dubbeldokumentation.
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Nigon l6sning pd de problem som hir pétalats finns inte framtagen
innu. Utan en sidan 16sning menar vi att behovet av en f6r alla vird-
givare gemensam journal inte 6verviger de nackdelar som de nimnda
bristerna genererar.

Med tanke p3 alla de oldsta problemen som berdrts i det fore-
gdende ter det sig som en omdjlig uppgift att nirmare berikna vilka
ekonomiska resurser som krivs f6r att man skall kunna inféra for
samtliga virdgivare sammanhillna journaler. Vi avstdr dirfér frin
att framfoéra tankar om storleken pd nédvindiga investeringar och
om hur en finansiering skulle kunna ske eller vilka ekonomiska kon-
sekvenser som kan uppstd f6r smd och stora vardgivare.

Slutsatser

S&som framgar av det féregdende saknas i dag de grundliggande for-
utsittningarna fér att inom 6verskddlig tid inféra en for samtliga
virdgivare sasmmanhillen journal. Redan mot den bakgrunden finner
vi det omdjligt att genom lagstiftning stilla krav pd att patientjour-
naler generellt sett skall féras sammanhillet {6r varje patient. Virt
forslag dr sdledes att det inte inférs ndgon forfattningsreglering som
utgdr frin en f6r alla vdrdgivare sammanhallen journal, vare sig som
obligatorium eller som huvudregel. Det sagda giller sivil samman-
hillen journal pd nationell nivd som pd landstingsniva.

Vi menar dirutéver att det alldeles bortsett frin de bristfilliga
forutsittningarna inte heller framstdr som klart indamélsenligt att
nu skapa en for alla virdgivare sammanhillen journal, i vart fall inte
for indamalet vird av patienter. En omstindighet som vi dirvid be-
aktat dr att man vid vira kontakter med féretridare f6r hilso- och
sjukvdrdens journalférare minga ginger framhillit att det 1 forsta
hand inte ir gemensam journalféring i sig som efterfrigas utan snarare
en mojlighet att vid bebhov kunna elektroniskt fa tillging till (och
eventuellt pd ett smidigt sitt far kopior av) andra virdgivares infor-
mation som man bedémer kunna vara till nytta i det egna arbetet.
Férutom vissa medicinska basfakta sdsom uppgifter om allvarliga
allergier, kroniska sjukdomar, pigiende behandlingar, aktuella prov-
tagningar m.m. synes behovet i vardagssjukvirden i allminhet klinga
av ju ildre informationen blir. Givetvis férekommer det att dven
gamla eller till synes perifera journalanteckningar har betydelse vid
ett senare virdtillfille, men antalet fall torde volymmissigt vara 1
sammanhanget litet.
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Den breda enkitundersékning bland allminheten som vi 1tit
Statistiska Centralbyrdn utféra under ar 2005, ger visserligen vid
handen att det hos allminheten finns en i huvudsak positiv attityd
till inférandet av en enda sammanhéllen patientjournal. Vi menar
dock att det finns betydande risker med att i ett slag inféra ett om-
vilvande systemskifte och en lagstiftning som innebir att all hilso-
och sjukvirdsinformation om i princip hela befolkningen samlas 1
en enda livstidsjournal f6r varje enskild individ; en journal som i
princip och tekniskt sett dr s6k- och sammanstillningsbar och till
vilken alla virdgivare ir, i vart fall potentiellt sett, anslutna. Aven
om informationen kringgirdas av sikerhetssystem och tillférlitliga
behéorighetssystem, kan man inte utesluta att fortroendet f6r hilso-
och sjukvdrden naggas i kanten, 1 vart fall hos vissa patientkatego-
rier. I dag finns det patienter som vid vissa sirskilda tillfillen viljer
en privat vardgivare just av den anledningen att man stiller krav pd i
det nidrmaste total diskretion och dirfér inte vill fsrekomma i de stora
vérdgivarnas informationssystem. Den mojligheten skulle f6rsvinna
med en f6r alla virdgivare sammanhillen journal. Det kan hir nimnas
att vdr enkitundersékning visar att omkring 50 procent kinner viss
oro och att omkring 18 procent anser att integritetsriskerna 6ver-
viger och ir dirfér negativa till en enda journal.

Man kan ocksd férvinta sig att de heltickande livstidsjournalerna
genererar en radikalt 6kad efterfrigan pd journaluppgifter frdn externa
intressenter sdsom forsikringsbolag, presumtiva arbetsgivare m.fl.,
vilket i sig kan skapa oro hos enskilda. I virsta fall kan ett forsimrat
fortroende hos allminheten f3 allvarliga f6ljder for patientsikerheten,
nimligen om patienter undanhiller integritetskinsliga men viktiga
uppgifter vid kontakter med hilso- och sjukvirden eller t.o.m. avstir
frin vird. Det finns dven en risk for att enskilda yrkesutévare av
hinsyn till patienter blir alltfér dterhdllsamma i sin journalféring,
vilket dven det kan {8 negativ dterverkan pd patientsikerheten.

Vi tror att allminhetens fértroende f6r hilso- och sjukvirden be-
varas och kanske till och med 6kar med en mer successiv utveckling
dir lagstiftningsreformer om obligatorisk sammanhéllen journalféring
kan féregds av noggranna utvirderingar — bl.a. utifrdn integritets-,
effektivitets- och patientsikerhetsaspekter — av t.ex. sidana stora
landstingsgemensamma journalsystem som nu planeras eller enbart
har varit i drift under kortare tid. Redan nu finns det erfarenheter
att ta till vara frin sddana arbeten. Dessa erfarenheter visar att det
handlar om ett mycket komplext arbete som inte alltid 4r problem-
fritt. Inférandet har t.ex. ibland medfért nya slags risker for patient-
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sikerheten och har ibland ocks3 varit férenat med mycket administra-
tivt merarbete f6r personalen. Som framgir av f6ljande avsnitt, ingar
1 vira forslag en dppnad méjlighet for flera virdgivare att skapa
elektroniska system foér sammanhillen journalféring som innebir
dtkomlighet till information 6ver administrativa och formella grinser.
Den méjligheten kommer troligen att medféra att virdgivare inom
en ganska snar framtid kan bygga upp gemensamma journalférings-
system. Det ir vir bedémning att s§ kommer att ske stegvis inom
vissa omriden, geografiskt eller verksamhetsmissigt. Aven dessa
gemensamma journalféringssystem fir givetvis f6ljas upp och utvir-
deras utifrdn olika aspekter innan det bér bli aktuellt att 6verviga
en lagstiftning om en enda patientjournal per individ men gemen-
sam f6r alla virdgivare.

9.4.4  En obligatorisk sammanhallen journal av mer
begradnsat slag

Vir beddmning: Det ir osikert om och i s3 fall nir en samman-
hillen patientjournal av mera begrinsat slag skulle kunna genom-
foras. Vi toreslar dirfor ingen skyldighet att pd ndgot omride féra
journal éver virdgivargrinser.

Vi har 6vervigt om det finns anledning att féresl en mer begrinsad
obligatorisk patientjournal baserad pd ndgot befintligt projekt eller
register, t.ex. Carelinks Nationella Patientéversikt eller den databas
for elektronisk vaccinationsjournalféring och patientadministration
som bedrivs 1 projektet SVEVAC, lett av Smittskyddsinstitutet. Ett
ytterligare alternativ som diskuterats ir en obligatorisk och heltickan-
de likemedelsjournal for bide forskrivningar och ordinationer. Aven
dessa alternativ kriver vissa tekniska, organisatoriska och andra f6r-
utsittningar som goér dem svira att inféra som en obligatorisk ord-
ning inom 6verskddlig tid. Som anférdes 1 f6rra avsnittet bér, menar
vi, ocksd de projekt som nu pdgdr och idven resultaten av den nya
likemedelsforteckning som Apoteket AB for enligt lagen om like-
medelsfoérteckning foljas upp och utvirderas, innan en obligatorisk
och sammanhillen patientjournal av mer begrinsat slag bér inforas.
Vi limnar alltsd inget forslag om en s3dan.
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9.4.5 Oppnade méjligheter till sammanhallen journalféring
over vardgivargranser

Virt forslag: Vi éppnar en méjlighet for virdgivare att pd fri-
villig basis féra journal i en gemensam databas eller i annat grins-
dverskridande elektroniskt system, som gér det mojligt fér hilso-
och sjukvirden att ge och {8 direktdtkomst till patientuppgifter
som journalférts hos annan virdgivare.

Avvisandet i det foregiende av en férfattningsreglering som fore-
skriver att bara en sammanhéllen journal per patient skall féras, inne-
bir inte att vi kastar ut barnet med badvattnet. Tvirt om stiller vi
oss 1 huvudsak positiva till mycket av det utvecklingsarbete som nu
pdgdr med att skapa férutsittningar for bredare journalsystem och
effektivare informationsutbyte inom hilso- och sjukvirden. Vi be-
démer emellertid att utvecklingen gagnas av att detta arbete sker utan
statlig styrning i form av tvingande lagstiftning om att bara en enda
journal skall féras inom hela eller delar av hilso- och sjukvirden.
Att genom lagstiftning initiera en sammanhillen journalféring med
olika slags rittsliga krav, riskerar att 1isa fast utvecklingen vid 16s-
ningar f6r en sammanhéllen journalféring som inte ir hillbara pa sikt
eller som inte smidigt kan anpassas till skilda slag av verksamheter
eller till férindringar 1 dessa.

En bittre vig att gd ir, enligt vdr mening, att lagstiftaren dppnar
mojligheter till sammanbdllen journalforing baserad pd frivillig sam-
verkan mellan sjukvirdshuvudminnen och 6vriga virdgivare. I vart
fall menar vi, som framgitt redan i det férra avsnittet, att den vigen
framstdr som det enda pd kortare sikt realistiskt mojliga och limp-
liga alternativet. Med sammanhillen journalféring menar vi system
som mojliggor att virdgivare kan ge och fa direktikomst till varan-
dras journaluppgifter och till andra patientuppgifter som behandlas
for indamalet virddokumentation. Vad direktdkomst innebir har
berérts 1 avsnitt 8.7.

Vi foreslar siledes en forfattningsreglering som uttryckligen tilliter
att journalforing sker sammanhéllet dven 6ver virdgivargrinser. Vart
forslag innebir vidare att regleringen ger ett tydligt st6d for fortsatt
uppbyggnad av informationssystem varigenom smidigt elektroniskt
informationsutbyte mellan virdgivare kan dga rum. Samtidigt ir det
var uppfattning att regleringen inte skall styra 6ver vilka slags tek-
niska l6sningar eller organisatorisk uppbyggnad som viljs f6r sam-
manhillen journalféring. Vir utgdngspunkt f6r regleringen i dessa
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avseenden ir 1 stillet att skapa rittsliga garantier f6r att informa-
tionshanteringen vid sammanhéllen journalféring inte inkriktar pd
de berittigade krav pd hog patientsikerhet och ett tillfredsstillande
skydd fér personlig integritet som enskilda och sambhillet stiller.
Vidare ir det vir utgdngspunkt att regleringen utformas s8 att inget
nytt administrativt merarbete uppstdr som helt fértar den nytta man
1 6vrigt far av forbittrade mojligheter till IT-anvindning vid kom-
munikation mellan hilso- och sjukvirdens olika aktérer.

En annan viktig del i vdra forslag dr att en sammanhéllen journal-
foring inte behover avse all journalféring utan kan alternativt avse
delar av det som skall dokumenteras i en patientjournal. En sidan
partiell sammanhllen patientjournalféring torde 1 ménga fall vara i
hog grad indamailsenlig. I de kontakter som utredningen haft med
foretridare for hilso- och sjukvirden har bl.a. framkommit att det
framférallt dr viss information som man dterkommande har behov av
att i kinnedom om, sisom aktuella likemedelsordinationer, prov-
svar m.m. Vdra férslag syftar till att ge virdgivarna mojlighet att bygga
upp system i vilket kanske bara medicinska basfakta ir gemensamt
tllgingliga, t.ex. 1 en f6r ett landstingsomrdde eller en sjukvards-
region sammanhdllen likemedelslista eller portal. Ett annat exempel
ir det nationella informationssystemet fér patientjournalféring m.m.
av vaccinationer som fér nirvarande utvecklas 1 Smittskyddsinstitutets
projekt SVEVAC. Aven sidana grins6verskridande patientéversikter
som innehdller bdde journalinformation och mer administrativa per-
sonuppgifter kommer att kunna byggas upp med stdéd av patient-
datalagens bestimmelser om sammanhillen journalféring.

Mot bakgrund av det sagda framgir sdledes att det med en for flera
virdgivare sammanhillen journalféring kan avses vildigt manga skil-
da slags konstruktioner av olika omfattning och innehill. I vilken
omfattning virdgivarna med en Sppnare lagstiftning kommer att
bygga upp system f6ér sammanhéllen journalféring liksom, 1 fore-
kommande fall, hur dessa tekniskt och organisatoriskt kommer att
byggas upp aterstdr att se. Man kan givetvis tinka sig minga olika
varianter. I det f6ljande laborerar vi med nigra typvarianter av for
ett antal offentliga (landsting och kommuner) och privata virdgivare
sammanhillen journalféring, nimligen féljande.

1) Journaler fors och lagras i sammanhéllen form i en gemensam
och centralt administrerad databas till vilken alla virdgivare ir
anslutna och sd att siga inrapporterar till och himtar informa-
tion frin.
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2) Journaler fors separat hos respektive virdgivare, men i ett f6r
vardgivarna gemensamt informationssystem fér journalforing,
gemensamt 1 den bemirkelsen att systemet innebir att dtkomst
till varandras journaluppgifter ges eller kan ges pd automatiserad
vag.

Dessa typvarianter kan naturligtvis i sig administreras och tekniskt
organiseras pd en rad olika sitt, vilket bl.a. kan {8 betydelse for vilka
rittsliga slutsatser som 1 ett enskilt fall kan dras 1 frigor ssom exem-
pelvis nir och pa vilket sitt en journalhandling blir allmin handling
hos en ansluten myndighet. Det kan dven {3 betydelse fér hur arkiv-
ansvaret och personuppgiftsansvaret bor organiseras vid samman-
hillen journalféring. Till dessa frigor dterkommer vi i avsnitt 11.
Gemensamt for varianterna ir att de bygger pd att direktdtkomst till
varandras journalhandlingar och annan virddokumentation kan ges
och fis.

Samtidigt bor regleringen av journalféringen tillita ocksd mer
traditionell journalféring, som begrinsar sig till en virdenhets eller
en vardgivares verksamhet. Vi kan nimligen inte utesluta att sidan
journalféring dven i framtiden kommer att vara indamélsenlig pd en
del omriden. Av samma skil anser vi inte heller att manuell journal-
foring, dvs. journalféring pd papper, skall f6rbjudas. T avsnitt 11
redogdr vi 6versiktligt f6r vdra forslag i friga om dppnade mojlig-
heter till sammanbhéllen journalféring. Fér den nirmare regleringen
av patientjournalféringen hinvisas till avsnitt 10. Se dven forfatt-
ningskommentaren i avsnitt 21.
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10  En ny reglering av
patientjournalféringen

10.1  Vart uppdrag

I vart uppdrag ingdr att sirskilt se dver bestimmelserna 1 patient-
journallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om virdregister (vird-
registerlagen) samt limna férslag till indringar 1 dessa eller, om vi
finner det mer limpligt, till en ny forfattningsreglering.

Uppdraget innefattar uttryckligen f6ljande frigestillningar. Vi skall
analysera férutsittningarna f6r och nyttan av att skapa en fér samt-
liga virdgivare sammanhillen journal f6r varje patient, pa nationell
nivd eller pd landstingsniva. I det fall en sammanhéllen journal inte
foreslds, skall vi granska och analysera férutsittningarna i 6vrigt for
att overfora personuppgifter mellan verksamheter inom enskild och
allmin hilso- och sjukvard, samt mellan hilso- och sjukvirden och
andra verksamheter dir uppgifterna anvinds eller bér £ anvindas.
Dessa frigor behandlar vi i avsnitt 9, 11 och 14.

Vi skall vidare se 6ver mojligheterna fér patienten att via Internet
fa ta del av uppgifter om sig sjilv. Denna friga behandlar vi i av-
snitt 13. I samband hirmed behandlar vi patientjournallagens bestim-
melser om patientens ritt att ta del av sin journal.

Slutligen skall vi utreda om bestimmelserna om sprik vid jour-
nalfoéring tillgodoser patienternas ritt att kunna ta del av sin journal
och i férekommande fall limna férslag till limplig reglering.

Enligt direktiven skall vi ha som utgdngspunkt att all journal-
foring 1 framtiden 1 huvudsak skall vara elektronisk.

Vi har uppfattat direktiven s att det i virt uppdrag inte ingdr att
nirmare prova de materiella bestimmelserna i patientjournallagen
annat dn 1 de delar som ir kopplade till ovan angivna frigor eller som
pdverkas av att journalféringen ir elektronisk. Vi har siledes inte
gjort ndgon nirmare dversyn av bestimmelserna om t.ex. journal-
foringsplikten.
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Vi dterkommer i avsnitt 11 till hur bestimmelserna om patient-
journalféring forhiller sig till vdra férslag om sammanhéllen jour-
nalféring.

Betriffande patientjournallagens bestimmelse om inre sekretess
hinvisas till avsnitt 12.

10.2  Nuvarande patientjournallag och vardregisterlag
10.2.1 Patientjournallagen

Fore patientjournallagens inférande den 1 januari 1986 fanns ingen
generell forfattningsreglering av patientjournalféringen och inte heller
ndgon allmint accepterad definition pd vad som utgér en patientjour-
nal. For ett fital personalgrupper och for vissa verksamhetsformer
inom hilso- och sjukvirdsomridet fanns dock férfattningsreglering
i form av ett mycket stort antal férordningar och myndighetsfére-
skrifter. For att ta ndgot exempel fanns bestimmelser om att likare
1 den 6ppna virden var skyldig att féra journal. Nagon skyldighet for
likare inom sluten vard att féra journal fanns dock inte. Enhetliga
bestimmelser om vad en journal skulle innehilla fanns éver huvud
taget inte. Patientjournallagens inférande innebar alltsd en stor reform
i riktning mot en mer enhetlig patientdokumentation inom hilso-
och sjukvérden.

Patientjournallagen bygger visentligen p4 det forslag till lag om
patientjournaler som limnades av Journalutredningen i dess huvud-
betinkande Patientjournalen (SOU 1984:73). Journalutredningen
angav att den sig sitt uppdrag som ett led i det vid den tiden om-
fattande reform- och lagstiftningsarbetet pd hilso- och sjukvirdens
omride som forenklat kan sigas ha inneburit dtgirder for att 6ka
sikerheten och stirka patientens stillning i virden samt fora 6ver
uppgifter och beslutsbefogenheter frin staten till landstingen (a. bet.
5. 11).

I patientjournallagen finns de grundliggande bestimmelserna om
all patientjournalféring inom hilso- och sjukvirden. Lagen giller bide
inom allmin och enskild hilso- och sjukvird, inklusive tandvird.
Lagen ir s.k. teknikneutral och giller alldeles oberoende av huru-
vida journaler f6rs pa papper eller elektroniskt.

I 1§ patientjournallagen anges att det vid vird av patienter inom
hilso- och sjukvarden skall foras patientjournal. Med vérd avses i lagen
dven undersékning och behandling. En patientjournal ir individuell
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och skall féras f6r varje enskild patient. Den fir inte vara gemen-
sam for flera patienter.

Journalen bestér, enligt 2 § patientjournallagen, av de anteckningar
som gors och de handlingar som upprittas eller inkommer i sam-
band med virden och som innehller uppgifter om patientens hilso-
tillstdnd eller andra personliga forhdllanden och om varditgirder.
Varje enskild handling benimns journalhandling.

Patientjournallagen innehiller dirutéver bestimmelser om patient-
journalens innehdll, utformning och hantering (3-7 §§) och vilka
yrkeskategorier som ir skyldiga att féra journal och pd begiran av
patienten utfirda intyg om virden (9 och 10 §§). Vidare finns be-
stimmelser om hur journalhandlingar skall bevaras (8 §), om omhin-
dertagande och terlimnande av patientjournaler (11-14 §§) och om
offentlighet och sekretess inom enskild hilso- och sjukvird (16 §).
I friga om offentlighet och sekretess inom den allminna hilso- och
sjukvdrden finns hinvisningar till tryckfrihetsférordningen och sek-
retesslagen (1980:100). Slutligen bemyndigas regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer att meddela ytterligare féreskrifter
(18-20 §§).

Lagen kompletteras av en rad férfattningar, frimst féreskrifter
och allminna rdd frin Socialstyrelsen. Ett exempel ir Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 1993:20) om patientjour-
nallagen vilka idr av stor betydelse, eftersom de giller generellt for
all journalféring inom hilso- och sjukvirden. Dirutéver finns ett
antal sirskilda foreskrifter om journalféring inom specifika verk-
samhetsomrdden, t.ex. Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid
(SOSFS 1989:12) om tillimpningen av patientjournallagen (1985:562)
inom skolhilsovirden. Vidare finns bestimmelser varav féljer att
patientjournaler skall féras dven 1 annan medicinsk verksamhet in
hilso- och sjukvérd, se t.ex. 2 § lagen (2001:499) om omskirelse av
pojkar.

P4 regeringens uppdrag gjorde Socialstyrelsen under &r 2000 och
2001 en utvirdering och éversyn av patientjournallagen. Enligt upp-
draget skulle i utvirderingen ingd en analys av kraven pa och former-
na fér journaldokumentationen. Utifrin denna utvirdering skulle
Socialstyrelsen foresld de férindringar och den férfattningsreglering
som ir pdkallade mot bakgrund av den utveckling som har dgt rum
inom hilso- och sjukvirden. Oversynen resulterade i en skrivelse till
regeringen i december 2001, Patientjournallagen — En 6versyn med
forslag till forfattningsindringar. 1 skrivelsen limnades forslag till
ett flertal sakliga dndringar i patientjournallagen. De mer visentliga
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forslagen redovisas i avsnitten nedan. Flera av férslagen bygger vidare
pd erfarenheter och analyser som Socialstyrelsen gjorde i en tidi-
gare utredning om administrationen i virden. Utredningen limnade
1 januari 2000 rapporten Omfattningen av administration i virden. I
rapporten limnades ett flertal f6rslag som alla syftade till att £ bort
onddig administration i varden.

10.2.2 Vardregisterlagen

Patientjournallagen ir, som tidigare nimnts, teknikneutral. Till den
del journalféring sker elektroniskt ir dven bestimmelserna i vardre-
gisterlagen och personuppgiftslagen (1998:204) tillimpliga.

Enligt 1 § virdregisterlagen fir den som bedriver vird utféra auto-
matiserad behandling av personuppgifter 1 virdregister. Med vird
avses vard enligt hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), tandvards-
lagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard och
lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird samt smittskydd enligt
smittskyddslagen (2004:168).

Virdregisterlagen omfattar register som férekommer inom vérdens
individinriktade verksamhet. Enligt 3 § fir personuppgifter 1 ett vird-
register behandlas f6r dokumentation av vdrden av patienter eller f6r
sddan administration som rér patienter och som syftar till att bereda
vard i enskilda fall. Behandling av personuppgifter fir dven utforas
f6r den ekonomiadministration som féranleds av vard i enskilda fall
(3 § virdregisterlagen). Personuppgifter som hirrér frin det individ-
inriktade vdrdarbetet och som har registrerats i ett virdregister fir
dven behandlas f6r framstillning av statistik, uppféljning, utvirde-
ring, kvalitetssikring och administration pd verksamhetsomridet och
uppgiftsutlimnande som féreskrivs 1 lag eller férordning (4 § vard-
registerlagen).

Ett virdregister fir innehilla dels uppgifter som skall ingd 1 en
patientjournal, dels andra uppgifter som antecknas i och f6r virden
av patienter eller som behdvs for den ekonomiadministration som
foranleds av vird i enskilda fall (5 § virdregisterlagen).

I vardregisterlagen finns dirutdver bestimmelser om i vad min
uppgifter f&r himtas till ett virdregister frin andra register genom
samkorning (6 §), 1 vad mén direktdtkomst till uppgifter i ett vird-
register fir medges (8 §) samt i vad mdn uppgifter f&r limnas ut frin
ett virdregister pA medium f6r automatiserad behandling (9 §). Vidare
finns bestimmelser om att vissa sékbegrepp inte fir anvindas (7 §)
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samt om vilken information om personuppgiftsbehandlingen som
mdste limnas till en registrerad (11 §).

Nir det giller patientjournalhandlingar som ingdr i ett vardre-
gister finns hinvisningar till bestimmelser 1 patientjournallagen om
bevarande och gallring, om begrinsningar i friga om utlimnande av
personuppgifter och om begrinsningar i skyldigheten att vidta rittelse
m.m. Hinvisningar finns ocks3 till sekretesslagen och, i friga om
rittelse och skadestind, till personuppgiftslagen.

Virdregisterlagen ir en speciallag som kompletterar men inte er-
sitter personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen giller dirfor i de delar
som vérdregisterlagen saknar bestimmelser (2 § vardregisterlagen).
Personuppgiftslagen giller dock inte i den man avvikande bestim-
melser finns i annan lag eller f6rordning.

10.3  Vara utgangspunkter

Vart huvuduppdrag ir att limna férslag till en vil fungerande och
sammanhingande reglering av behandlingen av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden. I detta syfte har vi i avsnitt 7 foreslagit att
det skall inféras en ny lag — patientdatalagen — med generellt tillimp-
liga bestimmelser om journalféring och annan personuppgiftsbehand-
ling inom hilso- och sjukvirden. Forslaget innebir bl.a. att bestim-
melserna i patientjournallagen och virdregisterlagen skall arbetas in
i den nya lagen. Vi skall dirutdver gora en 6versyn av patientjour-
nallagen 1 den utstrickning som redogjorts for 1 avsnitt 10.1.

En utgdngspunkt {6r vira verviganden och forslag skall enligt
direktiven vara att hanteringen av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden skall sikras samtidigt som patientsikerheten och patien-
tens egen mojlighet till medverkan skall stirkas. En annan utgdngs-
punkt skall vara att all journalféring i framtiden 1 huvudsak ir elek-
tronisk.

Patientjournalféringen ir av fundamental betydelse {6r vird- och
behandlingsarbetet inom hilso- och sjukvirden. Dokumentationen
av olika dtgirder kan vara helt avgérande f6r patientsikerheten. Om
vardgivare kan ha direktdtkomst till varandras journaler som vi fore-
slar skall vara mojligt, f&r dokumentationen rimligen innu stérre be-
tydelse dn i dag. Fler personer blir di involverade 1 journalféringen
betriffande en patient. Till detta kommer att uthyrning av personal
frdn bemanningsféretag kraftigt har 6kat under senare tid och inte

251



En ny reglering av patientjournalféringen SOU 2006:82

minst den storre rorligheten hos bide patienter och personal man
mirkt under senare &r.

Det ir mot denna bakgrund viktigt att regleringen pd omridet ir
enkel och att den ir anpassad till framtida férhillanden. Kravet pd
en klar och tydlig reglering 6kar da vildigt manga personer skall an-
teckna journaluppgifter i samma journal. Sjukhusgemensamma jour-
naler kan redan i dag innehélla en mingd journaluppgifter fran olika
kliniker. Vid sammanhillen journalféring blir det dn viktigare att
journalspriket ir enhetligt, dvs. att de begrepp och termer som an-
vinds ir gemensamma.

En viktig utgdngspunkt dr ocksd att regleringen inte féranleder
onddigt administrativt arbete for hilso- och sjukvirdspersonalen.
Detta forutsitter att journalféringen framéver blir mer enhetlig.
Samma journaluppgifter bor vidare om méjligt bara noteras en ging.
Dubbeldokumentation tynger journalerna och gér dem svirtillging-
liga. En annan viktig friga i sammanhanget ir journalernas struktur.
En enhetlig struktur underlittar {6r den som skall journalféra nigot
att konstatera huruvida en uppgift redan finns antecknad i journalen
och alltsd inte behover journalforas pd nytt.

Det ligger i sakens natur att en lagreglering pd omridet inte kan
goras uttdmmande. Verksamheten pd hilso- och sjukvirdsomridet
ir f6r komplex for att man 1 lag skall kunna reglera journalféringen
1 detalj. Lagstiftningen kan dirfér bara innehdlla de visentligaste
reglerna. Det miste bli en ramlagstiftning. Lagreglerna maste liksom
i dag kompletteras med bl.a. foreskrifter och allminna rdd om hur
journaler i detalj skall foras. Vidare méste det 1 viss man vara en upp-
gift for hilso- och sjukvirdspersonalen att nirmare utveckla en praxis
pd omrédet.

Vivill 1 detta sammanhang ocks8 sirskilt peka pd Socialstyrelsens
viktiga arbete med att ta fram en enhetlig informationsstruktur inom
hilso- och sjukvirden med bl.a. gemensamma standarder. En forut-
sittning f6r sammanhllen journalféring ir att det finns en enhetlig
informationsstruktur, dvs. att dokumentationen féljer vissa gemen-
samma regler som gér det mojligt f6r de olika virdgivarnas IT-system
att effektivt hantera informationen. En annan férutsittning f6r sam-
manhéllen journalféring ir att det finns en for hilso- och sjukvirden
gemensam begrepps- och terminologiapparat. Hir vi vill framhilla
Socialstyrelsens viktiga arbete rérande normering av begrepp och
termer. Vi tror ocksd att det ir viktigt att man i framtiden forséker
skapa kompatibla journalsystem. Dirigenom skulle man minska de
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tekniska hinder som i dag finns {6r verféring av information mellan
olika virdenheter eller virdgivare.

10.4  Narmare om den nya regleringens innehall
10.4.1 Allmént

I enlighet med vart forslag 1 avsnitt 7 skall regleringen av patient-
journalféringen ingd i den nya patientdatalagen.

Liksom tidigare bér bestimmelserna om patientjournalféring gilla
all hilso- och sjukvérd, dvs. bdde den allminna och den enskilda
hilso- och sjukvirden.

Den nuvarande patientjournallagen ir teknikneutral och giller all-
deles oberoende av huruvida journaler fors pd papper eller elektro-
niskt. Visserligen skall vi enligt vira direktiv ha som utgingspunkt
att all journalféring 1 framtiden 1 huvudsak skall vara elektronisk. Det
kommer emellertid under 6verskidlig tid férekomma att journaler
tors helt eller delvis pd papper. Den nya regleringen betriffande
patientjournalféring bor dirfér dven fortsittningsvis vara teknik-
oberoende.

10.4.2 Patientjournalens syfte

Vir bedomning: Det behévs inte ndgon bestimmelse 1 patient-
datalagen som preciserar patientjournalens syfte.

Patientjournallagen anger inte uttryckligen vilket eller vilka syften
journalféringen har. Enligt lagens férarbeten ir journalens grund-
liggande syfte att tillgodose patientens intresse av en god och siker
vird. Journalen ir dirvid ett viktigt arbetsinstrument f6r hilso- och
sjukvirdspersonalen for planering, genomférande och uppféljning
av varden. Samtidigt skall journalen tillgodose kraven p3 rittssiker-
het och integritet. Aven forskningens behov bor enligt férarbetena
beaktas nir sd ir mojligt (prop. 1984/85:189 s. 12 1.).

I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om patientjour-
nallagen utvecklas patientjournalens indamal. Bl.a. anges att kravet
pd dokumentation utgdr frin patientsikerheten i dess vidaste be-
mirkelse, dvs. inte bara frin terapeutisk synpunkt utan dven frin
diagnostisk. Vidare anges att en patientjournal férst och frimst ir
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avsedd att vara stdd for den eller de personer som ansvarar for
patientens vird. Den utgér arbetsverktyg eller underlag fér bedom-
ningen av de &tgirder som kan behéva vidtas av ndgon som inte tidi-
gare har triffat patienten. Journalen ir dven en informationskilla
for patienten om erhillen vird. Vidare utgér den ett viktigt instru-
ment i kvalitets-, sikerhets-, uppfoljnings- och utvirderingsarbetet
inom vdrden samt ett underlagsmaterial vid tillsyn och kontroll av
den vard som patienten erhillit. Patientjournalen har dven stor bety-
delse som underlag i vissa legala ssmmanhang och fér forskningen.

Socialstyrelsen féreslar i sin tidigare nimnda skrivelse om patient-
journallagen (se avsnitt 10.2.1) att det i lagen infors en bestimmelse
om patientjournalféringens syften. I frsta hand ir syftet att bidra till
en god och siker vird av patienten. Vidare foreslds att det anges att
en patientjournal ir viktig dven som informationskilla fér patien-
ten, for uppféljning och utveckling av verksamheten, fér tillsyn och
andra rittsliga krav samt for forskningen. Enligt Socialstyrelsen ir
forslaget 1 princip en kodifiering av vad som i detta avseende anges i
patientjournallagens férarbeten och 1 Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd om patientjournallagen. Férslaget motiverades med att
utvecklingen under senare &r medfort ett 6kat fokus dven pd andra
syften med journalféringen in en god och siker vird av patienten
och att det ir visentligt att hilso- och sjukvirdspersonalen forstar
och accepterar journalféringens flerfaldiga syften.

Var bedomning

Vér uppfattning ir att journalens grundliggande syfte alltjimt bor vara
att tillgodose patientens intresse av en god och siker vard. Patient-
journalen bér dven fortsittningsvis i férsta hand vara ett arbetsinstru-
ment f6r hilso- och sjukvirdspersonalen. Journalen kommer iven
fortsatt att ha betydelse inte bara fér patienten sjilv utan dven som
t.ex. underlag vid verksamhetsuppféljning, kontroll och tillsyn eller
1 rittsliga sammanhang samt som killmaterial vid forskning och
kvalitetssikring.

Det ir mojligt att det skulle finnas férdelar med att inféra en be-
stimmelse om patientjournalféringens syften. Vissa av de remiss-
instanser som yttrade sig dver Socialstyrelsens f6rslag om en sidan
bestimmelse tillstyrkte ocksd forslaget. Enligt vir uppfattning har
det dock inte i férhdllande till nuvarande reglering av patientjournal-
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féringen framkommit ndgot behov av att i lag precisera patientjour-
nalens syfte. Vi féreslar dirfor inte ndgon sddan bestimmelse.

10.4.3 Skyldigheten att foéra patientjournal och utfdrda intyg

Vir beddmning: Patientjournallagens bestimmelser om kravet
pa journalféring, vem som ir skyldig att féra patientjournal och
skyldigheten att pd begiran av patienten utfirda intyg om vir-
den bor féras 6ver oférindrade till patientdatalagen.

I 1§ patientjournallagen slds fast att det vid vird av patienter inom
hilso- och sjukvarden skall foras patientjournal. Med vard avses i
lagen dven undersokning och behandling. Med hilso- och sjukvard
avses enligt hilso- och sjukvirdslagen &tgirder for att medicinske
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Kravet pd
journalféring giller dock endast den individuellt inriktade verksam-
heten inom hilso- och sjukvirden.

Patientjournallagen medger inga undantag frin journalféringsplik-
ten. Denna skyldighet giller t.ex. alldeles oberoende av den enskil-
des instillning till dokumentationen. Samtycke till journalféringen
krivs alltsd inte och ndgon ritt till anonymitet 1 virden finns i prin-
cip inte.! Detta har motiverats med att patientsikerheten kriver att
identiteten och andra fér virden viktiga uppgifter dokumenteras i
journalen. Eftersom patientens samtycke till vird och behandling
som huvudregel ir en férutsittning f6r hilso- och sjukvarden, far
en enskild som till varje pris motsitter sig journalféringen avstd frin
varden. En annan sak ir forstds att patienten genom att vilja ut
vilka upplysningar han eller hon limnar i samband med virden kan
begrinsa innehdllet i sin journal.

Fors en patientjournal elektroniskt, ingdr den i ett virdregister
och omfattas av bestimmelserna i virdregisterlagen. Enligt den lagen
far virdregister foras oberoende av patientens instillning till person-
uppgiftsbehandlingen. Patientens samtycke till personuppgiftsbe-
handlingen eller registreringen krivs alltsd inte. I lagens f6érarbeten
anfoérdes bl.a. att en konsekvens av ett samtyckeskrav skulle vara att
en virdgivare som énskar anvinda IT for journalféring méste fora

! Enda undantaget giller om en patient begir att ett prov {or infektion av HIV tas anonymt.
I ett sddant fall skall patientens identitet inte antecknas i journalen, se férordningen (1986:198)
om provtagning for infektion av HIV. Om resultatet av provtagningen visar att patienten har
antikroppar mot HIV, skall dock identitetsuppgifterna antecknas i journalen.
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patientjournaler enligt tvd parallella system, ett manuellt for det
fatal patienter som inte accepterar automatiserad behandling och ett
automatiserat for dvriga patienter. Enligt regeringen skulle en sidan
dubbelregistrering kunna {4 otillfredsstillande &terverkningar bide
pa den arbetsmissiga och pd den finansiella situationen for register-
hallaren (prop. 1997/98:108 s. 83 f.).

Av 1§ patientjournallagen féljer att en patientjournal ir indivi-
duell och skall foras for varje enskild patient. Den fir alltsd inte
vara gemensam for flera patienter. Diremot kan det finnas flera jour-
naler f6r en och samma patient.

Foreskrifter om vem som ir skyldig att féra patientjournal finns
19 § patientjournallagen. Dir anges att den som enligt 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
har legitimation eller sirskilt férordnande att utdva visst yrke har
sddan skyldighet. Foljande 21 yrkeskategorier dr 1 dag legitimerade
och foljaktligen journalféringspliktiga. Apotekare, arbetsterapeut,
audionom, barnmorska, biomedicinsk analytiker, dietist, kiropraktor,
logoped, likare, naprapat, optiker, ortopedingenjér, psykolog, psyko-
terapeut, receptarie, rontgensjukskoterska, sjukgymnast, sjukhusfysi-
ker, sjukskoterska, tandhygienist samt tandlikare. Skyldig att fora
patientjournal dr vidare den som, utan att ha legitimation for yrket,
utfor arbetsuppgifter som annars bara skall utféras av logoped, psyko-
log eller psykoterapeut inom den allminna hilso- och sjukvirden
eller sddana arbetsuppgifter inom den enskilda hilso- och sjukvar-
den som bitride &t legitimerad yrkesut6vare. Slutligen ir den som
ir verksam som kurator i den allminna hilso- och sjukvirden skyldig
att féra patientjournal.

Genom den enhetliga regleringen av journalféringsskyldigheten i
patientjournallagen har sledes journalféringen blivit en del av de be-
rorda yrkesutdvarnas medicinska yrkesansvar. Gemensamt f6r dem
alla dr att var och en svarar {6r sina uppgifter i journalen. Disciplin-
pafoljd kan 8liggas den enskilde yrkesutévaren vid underldten eller
bristfillig journalféring. Aven andra itgirder kan vidtas. Prévning
hirav sker av Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd enligt bestim-
melser 1 7 kap. lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens
omride. Arenden i nimnden kan initieras av Socialstyrelsen, patien-
ten i friga eller, om patienten inte sjilv kan anmila saken, en nir-
stiende till patienten.

Arbetsuppgifter som t.ex. journalféring kan under vissa férutsitt-
ningar delegeras till personer som inte ir skyldiga att féra journal,
se 2 kap. 6 § lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
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omrdde. Den som delegerar en arbetsuppgift till nigon annan ir
ansvarig for att den som tar emot uppgiften kan fullgéra den. Den
som fir uppgiften genom delegation ir sjilv ansvarig for hur den
fullgors.

Med skyldigheten att féra journal f6ljer enligt 10 § patientjournal-
lagen en skyldighet att pd begiran av patienten utfirda intyg om
vérden. Ett sddant intyg skall enligt forarbetena till lagen innehilla
de uppgifter om undersékningen, virden och behandlingen som be-
hévs for det av patienten begirda indamdlet (prop. 1984/85:189 s. 47).
Det kan vara friga om intyg till férsikringskassa, forsikringsbolag,
domstol etc.

I Socialstyrelsens tidigare nimnda skrivelse om patientjournal-
lagen (se avsnitt 10.2.1) f6reslds att regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer (Socialstyrelsen) skall kunna meddela undan-
tag nir det giller de journalféringspliktiga yrkeskategorierna. Enligt
forslaget kan det sirskilt vara aktuellt med undantag fér apotekare
och receptarier i vars yrkesutévning det ofta ter sig 6verflodigt att
fora patientjournal. Vidare féreslds att kuratorer inom allmin hilso-
och sjukvird inte lingre skall vara skyldiga att féra journal, 1 vart
fall inte som huvudregel. Socialstyrelsen féreslir ocksd att vikarier
for alla legitimerade yrkeskategorier skall vara skyldiga att féra jour-
nal. Vidare skall en verksamhetschef eller motsvarande befattnings-
havare kunna bestimma vilken ytterligare personal som skall ha
skyldighet att fora patientjournaler och att folja lagens bestimmel-
ser. Nir det giller vilken hilso- och sjukvirdspersonal m.fl. som
skall vara skyldig enligt lag att féra patientjournal innebir Social-
styrelsens forslag siledes en inte obetydlig utvidgning. Dessutom
foreslds att det 1 lagen uttryckligen skall anges att dven den som utan
skyldighet att gora det dokumenterar uppgifter i en patientjournal,
skall vara skyldig att f6lja lagens bestimmelser.

I friga om intyg om virden foreslir Socialstyrelsen ingen prin-
cipiell indring av skyldigheten att utfirda sddana, dock att det inférs
en bestimmelse om vad intyget méste innehélla, om patienten begir
det.

Generaldirektoéren Karin Lindell har haft i uppdrag att bitrida
Justitiedepartementet med en analys rérande férsikringsbolags till-
ging till patientjournaler. Uppdraget redovisades 1 maj 2005 1 depar-
tementspromemorian Forsikringsbolags tillgdng till patientjournaler
(Ds 2005:13). Av den kartliggning som gjorts framgr att forsikrings-
bolag regelmissigt begir in fullmakt frén en f6rsikringssokande (eller
annan som skall forsikras) vid tecknande av en individuell person-
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forsikring som skall hilsoprévas. Detta sker normalt 1 samband med
att s6kanden skriver under en hilsodeklaration. Motsvarande giller
vissa typer av gruppforsikringar och kollektivavtalade férsikringar.
En 6vervigande majoritet av forsikringsbolagen anvinder s.k. gene-
rella fullmakter. De ir inte tidsbegrinsande och innehaller inte nigra
inskrinkningar betriffande vilka sjukvirdsinrittningar eller forsik-
ringsinrittningar bolagen har ritt att vinda sig tll. Fullmakterna
ticker som regel dven inhimtande av hilsoupplysningar vid framtida
skadereglering.

I promemorian féreslds att forsikringsbolagens mojligheter att
med stdd av fullmakt begira in kompletta patientjournaler direkt
fran hilso- och sjukvirden skall begrinsas genom en ny férordning
om begrinsat utnyttjande av fullmakter pd férsikringsomridet.

Som skil till forslaget anges bl.a. att férsikringsbolagen genom
fullstindiga patientjournaler fir tillging till information i betydligt
storre utstrickning 4n vad som rimligen kan vara motiverat for deras
forsikringsmissiga bedomningar. Bolagens tillgdng till sidan s.k. ver-
skottsinformation innebir ett omotiverat intrdng i den personliga
integriteten. Vidare anges att informationsmingden dessutom kom-
mer att 6ka i takt med att det sker en dverging till elektroniska jour-
naler som ingdr i journalsystem till vilka allt fler virdinrittningar ir
anslutna (a.a.s. 11 1.).

Enligt forslaget skall f6rsikringsbolagens behov av information om
den enskildes hilsa 1 stillet tillgodoses genom preciserade frigor som
likare och andra behoriga uppgiftslimnare besvarar genom intyg
eller bearbetade journalutdrag. Med ett bearbetat journalutdrag av-
ses en sammanstillning (utan indringar eller tilligg) av relevanta
journalanteckningar och annan relevant information som finns i en
patientjournal. I promemorian féreslds att det 1 10 § patientjournal-
lagen gors ett sirskilt tilligg angdende skyldigheten f6r journal-
foringspliktiga att utfirda bearbetade journalutdrag.

Var bedomning

Som framgatt tidigare paverkas journalféringsplikten inte av att jour-
nalen f6rs elektroniskt. Socialstyrelsens férslag nir det giller vilken
hilso- och sjukvirdspersonal m.fl. som skall vara skyldig enligt lag
att féra patientjournal innebir, sisom tidigare sagts, en inte obetydlig
utvidgning av gillande ritt. Journalféringsplikten ingdr inte uttryck-
ligen i de frigestillningar som vi enligt vira direktiv skall behandla.
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Vi har inte heller haft mojlighet att nirmare utreda denna friga eller
frigan om det bor finnas mojlighet att i vissa fall meddela undantag
fran skyldigheten att f6ra journal. Vi féresldr dirfor inga dndringar
av patientjournallagens bestimmelser om kravet pd journalféring, vem
som ir skyldig att féra patientjournal och skyldigheten att pi be-
giran av patienten utfirda intyg om virden utan dessa bestimmel-
ser bor féras dver oférindrade till patientdatalagen.

10.4.4 Patientjournalens innehall

Vir beddmning och vira forslag: I patientdatalagen inférs en
bestimmelse som motsvarar nuvarande reglering i virdregister-
lagen om hur mycket information som en patientjournal fir
innehilla.

Patientjournallagens bestimmelse om att information och sam-
tycke som har limnats enligt biobankslagen skall dokumenteras
1 patientjournalen flyttas till biobankslagen. Patientjournallagens
bestimmelser 1 dvrigt om vilka uppgifter en patientjournal skall
innehdlla kan féras 6ver oférindrade till patientdatalagen.

I patientdatalagen inférs en bestimmelse om att i det fall patien-
ten anser att en uppgift 1 patientjournalen ir oriktig eller miss-
visande, skall detta antecknas i journalen.

Patientjournallagens bestimmelse om signeringskravet {ors éver
oférindrad till patientdatalagen. Det inférs dock en bestimmelse
som bemyndigar regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, att meddela féreskrifter om undantag frin signe-
ringskravet.

Patientjournallagens bestimmelse om att uppgifter i journal-
handlingar som upprittas inom hilso- och sjukvirden skall ut-
formas s3, att patientens integritet respekteras utvidgas till att avse
inte bara uppgifter i journalhandlingar utan all utformning och
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Vidare
skall inte bara patienters integritet respekteras utan iven vriga
registrerades integritet.

Journalen bestdr, enligt 2 § patientjournallagen, av de anteckningar
som gors och de handlingar som upprittas eller inkommer i sam-
band med virden och som innehéller uppgifter om patientens hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhillanden och om varditgirder.
Varje enskild handling benimns journalhandling. Lagen ir, som
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tidigare nimnts, teknikneutral. Journalhandlingar behéver siledes
inte vara pappershandlingar utan kan bestd av elektroniska upptag-
ningar, video- eller diktafonupptagningar, fotografier m.m. I 2 §
anges att som journalhandling avses framstillning i skrift eller bild
samt upptagning som kan lisas, avlyssnas eller pd annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hjilpmedel. Ordalydelsen verensstim-
mer med definitionen av begreppet handling 1 2 kap. 3 § forsta stycket
tryckfrihetsférordningen.

Av patientjournallagens forarbeten framgdr att det grundliggande
syftet med patientjournalen ir en god och siker vird av patienten.
Journalen skall i f6rsta hand kunna anvindas av hilso- och sjukvards-
personalen som ett arbetsinstrument {6r planering, genomfdérande
och uppféljning av virden. Journalféringen ger ocksd samhillet mojli-
ghet att utéva tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden. Journaluppgifter
utnyttjas ocksd i flera andra fér hilso- och sjukvirden viktiga samman-
hang, t.ex. 1 klinisk och epidemiologisk forskning (prop. 1984/85:189
s. 12 1),

Grundliggande bestimmelser om vad en patientjournal skall inne-
hilla inférdes 1 huvudsak genom patientjournallagen. Enligt lagens
forarbeten var utgingspunkten for férslagen att det som antecknas
ijournalen skall kunna tjina patientens intresse av en god och siker
vird samtidigt som rittssikerhets- och integritetsintressena tas till-
vara (a. prop. s. 14).

Patientjournallagen preciserar inte, med nigra undantag, i detal;
vad som skall journalféras utan féreskriver att en patientjournal skall
innehilla de uppgifter som behévs f6r en god och siker vard av patien-
ten, se 3 § patientjournallagen. Uppgifterna skall féras in i journalen
s& snart det kan ske.

Om uppgifterna foreligger, skall en patientjournal alltid innehélla

1. uppgift om patientens identitet?,
visentliga uppgifter om bakgrunden till virden,

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera betydande &t-
girder,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade dtgirder,

5. uppgift om den information som limnats till patienten och om
de stillningstaganden som gjorts om val av behandlingsalternativ
och om méjligheten till en férnyad medicinsk bedémning samt

? Detta giller inte i samband med provtagning for infektion av HIV, om patienten begir att
ett sidant prov tas anonymt, se férordningen om provtagning for infektion av HIV. Uppgift
om patientens identitet skall dock antecknas om resultatet av provtagningen visar att patien-
ten har antikroppar mot HIV.
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6. uppgift om information och samtycke som limnats enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.

Denna upprikning ir inte uttémmande. Kravet pd en god och siker
vird av patienten kan innebira att ytterligare uppgifter maste doku-
menteras. Vad detta konkret innebir kan variera mellan olika yrkes-
utdvare och olika verksamheter (a. prop. s. 39).

Enligt nyss nimnda paragraf skall patientjournalen vidare inne-
hilla uppgift om vem som har gjort en viss anteckning i journalen
och nir anteckningen gjordes.

Patientjournallagens bestimmelser utgér minimiregler och anger
alltsd vad som minst miste dokumenteras i1 en patientjournal. Dir-
utdver finns bestimmelser 1 andra forfattningar om vad journalen
skall innehélla, se t.ex. 4 kap. 2 § smittskyddslagen och 2 § férord-
ningen (1991:1472) om psykiatrisk tvingsvard och rittspsykiatrisk
vard. Vidare behandlar Socialstyrelsens féreskrifter och allminna
rdd om patientjournallagen bl.a. innehllet i patientjournalen. Exem-
pelvis anges att allvarligare 6verkinslighet skall antecknas pa sirskilt
sitt 1 journalen i enlighet med en tidigare meddelad foreskrift 1 imnet
och att det skall finnas betryggande rutiner f6r dokumentation av
all likemedelshantering. Dirutéver foreskrivs att journalen skall
innehélla en tydlig omvirdnadsdokumentation av visst innehdll som
preciseras 1 ett antal féreskrifter.

Patientjournallagen innehéller inga bestimmelser som anger hur
mycket information som en patientjournal fir inneh8lla. Av 5 § vard-
registerlagen foljer dock att en elektroniskt ford patientjournal en-
dast far innehdlla de uppgifter som enligt lag eller annan férfattning
skall antecknas i en patientjournal. Den fir dven innehilla andra
uppgifter som antecknas 1 och f6r virden av patienter samt uppgifter
som behévs for den ekonomiadministration som féranleds av vard i
enskilda fall.

Enligt sista stycket 1 3 § patientjournallagen skall en journal-
anteckning om inte synnerligt hinder méter signeras av den som
svarar for uppgiften.

Signeringskravet fanns inte med i lagforslaget i propositionen om
patientjournallag m.m. (prop. 1984/85:189). Foredragande statsridet
ansig att kontrollisning var motiverad av sikerhetsskil och att det
siledes vore onskvirt att stilla upp ett krav pd genomlisning och
signering av varje journalanteckning. Statsrdet ansig det dock av
bl.a. praktiska och ekonomiska skil inte vara mojligt att foreskriva
en obligatorisk skyldighet f6r den som svarar fér journalanteck-
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ningen att ocksd signera denna (a.a. s.19 f.). I Socialutskottets
betinkande SoU 1984/85:33 behandlades ett antal motioner om
signeringskrav. Utskottet ansig att sidana regler som ir av sirskilt
stor betydelse f6r patientens trygghet bor tas in 1 sjilva patientjour-
nallagen. Till dessa viktiga regler miste enligt utskottets mening
riknas ett krav pd genomlisning av anteckningar som liggs till grund
fér behandlingsitgirder och medicinering. Missférstdnd och fel-
skrivningar kan hir bli 6desdigra. Utskottet hade forstdelse for att
ett sddant krav i vissa ligen kan ge upphov till praktiska problem.
Detta fick dock inte hindra en regel som ir s3 starkt motiverad av
hinsyn till patientens sikerhet (a.a. s. 9).

Varje uppgift i en journalhandling som upprittas inom hilso- och
sjukvirden skall enligt 4 § patientjournallagen utformas s3, att patien-
tens integritet respekteras. Enligt férarbetena skall uppgifterna vila
pd ett korrekt underlag och inte vara av nedsittande eller krinkande
karaktir. Hinsynen till patienten forutsitter dirvid en betydande
dterhdllsamhet nir det giller uppgifter om patientens privatliv. Det-
samma giller subjektiva virderingar som bara bér {8 férekomma
om de grundas pd korrekt underlag och ir av verklig betydelse for
medicinska stillningstaganden. Respekten fér patientens integritet
medfor dven andra begrinsningar, t.ex. nir det giller anvindningen
av videoteknik i den psykiatriska virden. Uppgifter om tredje person
bér s3 1angt méjligt undvikas (prop. 1984/85:189 s. 14 . och 20 1.).

I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om patientjournal-
lagen anges att kinsliga uppgifter som patienten meddelat i fértro-
ende inte ogenomtinkt skall féras in i journalen. I den man upp-
gifterna ir relevanta fér tolkning av sjukdomsbilden skall de givetvis
skrivas in, vilket stiller sirskilda krav pd utformningen. Socialstyrelsen
tilligger att journalen dock mera sillan behover innehilla detaljerade
tergivanden.

I den tidigare nimnda skrivelsen om patientjournallagen (se av-
snitt 10.2.1) foresldr Socialstyrelsen — mot bakgrund av den tidigare
utredningen och rapporten Omfattningen av administration 1 vér-
den — en dndring av patientjournallagens signeringskrav till att som
minimikrav bara omfatta uppgifter om anamnes, diagnos, likemedels-
forskrivningar, beslut om virddtgirder och epikris. Dirutdver fore-
slds verksamhetschefen utifrin frimst patientsikerhetsskil bestimma
i vad mén signering skall ske. Skilet till férslaget ir att signerings-
kravet inte minst i friga om pappersjournaler och vid diktering
visat sig villa merarbete och andra problem i arbetet. Vidare pitalar
Socialstyrelsen att det finns skil att 1 lagen f6rtydliga hur omfattande
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dokumentationen méste vara i friga om vilken information som
limnats till patienten. Socialstyrelsen fann det dock inte méjligt att
gora det inom ramen for dess arbete, utan féreslog att frigan skulle
bli féremal for ytterligare dverviganden.

Vidra éverviganden i fraga om vilka uppgifter en patientjournal
far innehdlla

Som framgitt tidigare innehdller den nuvarande regleringen i vérd-
registerlagen en begrinsning av hur mycket information som far
finnas i en elektroniskt ford patientjournal. Vi har stillt oss frigan
om det finns skil att tillita att patientjournaler framéver innehéller
mer information dn vad som fir ske i dag.

Med tanke pd att de primira indamélen f6r vilka personuppgifter
foreslds {8 behandlas inom hilso- och sjukvirden enligt patientdata-
lagen (se avsnitt 8.2.3) ir fler in de som anges 1 virdregisterlagen
menar vi att det finns fog for en bestimmelse motsvarande vard-
registerlagens begrinsning. Det ir frin integritetssynpunkt visent-
ligt att patientjournaler inte innehdller mer information in som
behovs 1 det individinriktade arbetet.

Mot bakgrund av det sagda féresldr vi att det 1 patientdatalagen
inférs en bestimmelse som motsvarar nuvarande reglering i vird-
registerlagen om hur mycket information som en patientjournal far
innehilla. Bestimmelsen innebir att en journal, liksom 1 dag, fir inne-
hdlla de uppgifter som enligt lag eller annan férfattning skall anteck-
nas 1 en patientjournal. Dirmed avses dven sidana handlingar som
inkommer frén patienten eller andra i samband med virden och som
innehdller uppgifter som rér virden av patienten. Vidare fir journalen
innehilla andra uppgifter som behévs 1 och f6r virden av patienter
eller som behévs for sidan administration som rér patienter och
som syftar till att bereda vird i enskilda fall eller som annars féran-
leds av vird i enskilda fall. Bestimmelsen kommer séledes att avse
uppgifter som omfattas av virt frslag om personuppgiftsbehandling
for indamailet virddokumentation (se avsnitt 8.2.3). For tydlighetens
skull bér hir nimnas att uppgift om att det finns spirrade patient-
uppgifter (se avsnitt 11.3.3 och 12.4) utgér virddokumentation och
sdledes far finnas 1 en patientjournal.
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Vidra dverviganden i fraga om vilka uppgifter en journal skall
innehdilla

Som framgatt tidigare innehdller patientjournallagen de grundliggan-
de bestimmelserna om all patientjournalféring. Sirskilda bestim-
melser om vad en patientjournal i vissa fall skall innehalla dterfinns
— med ett undantag — 1 annan forfattning. Undantaget utgdrs av
punkten 6 1 upprikningen i 3 § andra stycket patientjournallagen om
vilka uppgifter som, om de féreligger, skall finnas i en patientjournal.
Denna punkt avser uppgift om information och samtycke som har
limnats enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvar-
den m.m. (biobankslagen).

I 3 kap. 7 § biobankslagen foreskrivs att uppgifter om information
och samtycke m.m. enligt 1-6 §§ skall dokumenteras pa limpligt sitt.
Vidare anges att sirskilda bestimmelser om sidan dokumentation
finns 13 § patientjournallagen. I férarbetena anges att patientens sam-
tycke boér dokumenteras bide i patientjournalen och i de person-
uppgifter som férvaras i anslutning till banken (prop. 2001/02:44
s. 38). Négot skl till varfér kravet pd dokumentation i patientjour-
nalen tagits in 1 patientjournallagen i stillet {6r att regleras 1 sirlag-
stiftningen (i det hir fallet biobankslagen) sisom annars ir fallet
framgdr diremot inte av férarbetena.

Bestimmelserna i patientdatalagen om vad en patientjournal skall
innehdlla bér enligt vr uppfattning endast ange de grundliggande
kraven pd dokumentation. Sirregler om journalers innehdll bor lik-
som i dag finnas i andra férfattningar. Vi féresldr dirfor att patient-
journallagens bestimmelse om att information och samtycke som
har limnats enligt biobankslagen skall dokumenteras 1 patientjour-
nalen flyttas till biobankslagen.

Nir det giller patientjournallagens bestimmelser 1 6vrigt om vilka
uppgifter en patientjournal skall innehilla anser vi att dessa kan
foras 6ver oférindrade till patientdatalagen.

En annan friga som inte tidigare tagits upp men som vi anser ir
av betydelse frin integritetssynpunkt, ir patientens mojligheter att
invinda mot journaluppgifter som han eller hon anser ir oriktiga eller
missvisande. I avsnitt 10.4.6 och 10.4.8 redogdr vi f6r vad som giller
i friga om rittelse av journaluppgifter och foérstérande av journal.
For att rittelse av en journaluppgift skall ske pd patientens begiran
krivs att patienten och den som ansvarar {6r uppgiften ir ense om
felaktigheten. Patientens mojligheter att {4 journaluppgifter utpls-
nade ir i realiteten sm3 eller 1 vart fall omstindliga. Vi menar att det
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behovs ett komplement till bestimmelserna om rittelse och journal-
forstoring. T takt med att stora eller kompatibla journalsystem inférs
som foljer patienten genom virdapparaten kan det enligt vir upp-
fattning bli av betydelse for enskilda patienter att kunna markera
missndje med journaluppgifter som man av nigon anledning anser
ir felaktiga.

Vi foresldr dirfoér en ny bestimmelse om att det 1 journalen skall
antecknas om en patient anser att en uppgift ir oriktig eller miss-
visande. Det kan nimnas att en motsvarande bestimmelse finns 1
11 kap. 6 § socialtjinstlagen (2001:453) nir det giller dokumenta-
tion inom socialtjinstens verksamhet avseende genomférande av
beslut om stédinsatser, vird och behandling samt handliggning av
irenden rorande enskilda. Vi menar att en sidan bestimmelse bor
ingd bland de grundliggande reglerna om patientjournalféring som
giller bide f6r manuellt och elektroniskt férda patientjournaler.

Det har i utredningen framférts vissa farhdgor om att bestimmel-
sen kan komma att leda till merarbete f6r journalféraren samt dven
risk fr att journalféraren, med tanke hirp4, avstdr frin att journal-
féra viss information som man anar att patienten kan ha invindningar
emot. Vi tror emellertid att bestimmelsen i sig inte kommer att leda
till ndgot nimnvirt merarbete f6r journalférarna. I vilken omfattning
patienter kommer att vilja anmirka pd journalanteckningar samman-
hinger inte minst med i vilken man patienter faktiskt utnyttjar sin
ritt att f ldsa sin journal. Bestimmelsen om att patientens anmirk-
ningar skall antecknas kan dirvid lika girna innebira en littnad for
journalféraren sdsom ett sitt att 16sa en meningsskiljaktighet med
patienten om innehillet i journalen. Inte heller tror vi att bestim-
melsen som sddan kommer att leda till att journalférare avstir frin
att journalféra viss information som ritteligen skall antecknas 1
journalen.

Det kan poingteras att forslaget inte innebir nigon ritt for patien-
ten att sjilv skriva i journalen. De grundliggande bestimmelserna
om patientjournalféring ir en reglering av vad som méste goras i
frdga om journalféring. Enligt vir uppfattning finns dirutover inget
forbud mot att patienter tillits att mera direkt bidra till innehillet i
journalen genom att t.ex. registrera uppgifter frin egenvird sisom
mitvirden eller liknande’.

? Vare sig patienten sjilv kan elektroniskt féra in uppgifter i journalen eller inte, anser vi att
uppgifterna fir ses som sidana inkomna handlingar som avses i nuvarande 2 § patientjournal-
lagen och — i férekommande fall - dven enligt 2 kap. tryckfrihetsférordningen.
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Vdra dverviganden i friga om signeringskravet

De patientsikerhetsskil som anférdes vid inférandet av signerings-
kravet giller fortfarande. Dessa skil giller 4n mer vid anteckningar i
stora eller kompatibla journalsystem dir anteckningarna kan komma
att liggas till grund fér behandlingsdtgirder och medicinering av
andra virdenheter in den dir anteckningarna gjorts. I sddana fall ir
det av sirskild vikt att uppgifterna dessférinnan har kontrollists s3
att risken for missforstdnd och felskrivningar kan minimeras. Det
lagstadgade kravet pd att journalanteckningar, om inte synnerligt hin-
der méter, skall signeras av den som svarar {6r uppgiften bor dirfor
finnas kvar.

Det gir dock inte att bortse frin de praktiska oligenheter som
signeringskravet medfor i form av merarbete och andra problem i
arbetet. Socialstyrelsen har upplyst att mdnga journalanteckningar i
dag forblir osignerade. Hilso- och sjukvdrdens hantering av signe-
ringskravet ir inte heller enhetlig utan paverkas enligt Socialstyrelsen
sannolikt av synen pd nédvindigheten att signera och de resurser
som liggs ned pd att f vissa anteckningar signerade.

Vi har forstdelse for att det kan finnas skil att géra undantag frin
signeringskravet nir man viger nyttan av signeringen mot det mer-
arbete som signeringskravet innebir. Bedémningen av nir signering
kan underlitas bor 6verldtas till den myndighet som utifrdn patient-
sikerhetssynpunkter m.m. kan géra en bedémning av nir undantag
kan foreskrivas utan risker for patientsikerheten eller andra viktiga
faktorer som talar for signering. Vi féresldr dirfor att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer, férslagsvis Socialstyrel-
sen, bemyndigas att meddela féreskrifter om undantag frdn signe-
ringskravet.

Genom att bemyndiga t.ex. Socialstyrelsen att meddela undantag
i stillet f6r att lita verksamhetschefen avgora nir signering kan
underldtas uppnds enhetlighet i friga om signeringskravet, vilket ir
nog s viktigt i en hilso- och sjukvdrd dir det blir alltmer vanligt
att dokumentation i journaler blir list och fir betydelse hos andra
vérdenheter.
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Vidra dverviganden i fraga om utformning av uppgifter

Som framgitt innehdller patientjournallagen bestimmelser om att
uppgifter i journalhandlingar som upprittas inom hilso- och sjuk-
varden skall utformas s8, att patientens integritet respekteras. Detta
krav bor fortfarande gilla, men vi anser att det bér utvidgas till att
avse all utformning och behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirden. Kravet bor vidare utvidgas till att gilla dven 6vriga
registrerades integritet.

10.4.5 Spraket i journalen

Vir bedomning: De journalhandlingar som upprittas inom hilso-
och sjukvirden bér dven fortsittningsvis som huvudregel vara
skrivna pd svenska spriket. Patientjournallagens bestimmelse om
sprik vid journalforing behover alltsd inte dndras.

I vart uppdrag ingdr uttryckligen att utreda om bestimmelserna om
sprik vid journalféring tillgodoser patienternas ritt att ta del av sin
journal.

Enligt 5 § patientjournallagen skall de journalhandlingar som upp-
rittas inom hilso- och sjukvirden vara skrivna pd svenska spriket,
vara tydligt utformade och si lingt mojligt f6rstieliga for patienten.
Ett av skilen till att bestimmelsen inférdes var att patienten sjilv
skall kunna ta del av sin journal.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer (Social-
styrelsen) har bemyndigats att meddela féreskrifter om undantag
fran kravet pd att journalspriket skall vara svenska. Sidana féreskrif-
ter har meddelats i Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid
om patientjournallagen

Bakgrunden till bemyndigandet anges i1 férarbetena till patient-
journallagen vara att ett absolut uppritthillande av kravet p att
journalspriket skall vara svenska inte ir mojligt bl.a. av det skilet,
att Sverige har internationella dtaganden att beakta som berér denna
friga. I propositionen anges vidare (prop. 1984/85:189 s. 51):

Den 25 augusti 1981 ingick Sverige, Danmark, Finland och Norge en
dverenskommelse om godkidnnande av vissa yrkesgrupper for verksam-
het inom hilso- och sjukvirden och veterinirvisendet. Genom &ver-
enskommelsen regleras villkoren fér en fri nordisk arbetsmarknad for
17 yrkesgrupper tillhérande hilso- och sjukvirdspersonalen samt for
veterinirer. Overenskommelsen har godkints av riksdagen. Den innebir
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bla. att likare, tandlikare, sjukskoterskor m.fl. som dr behoriga att
utdva sitt yrke 1 de dvriga fordragsslutande staterna ocksd ir behériga
att utdva sitt yrke hir i landet om de uppfyller vissa krav. Som ett av
dessa krav giller att de besitter fér yrket behévliga kunskaper i svenska,
danska eller norska spriket. Ocksd for andra som fitt sin utbildning
utomlands krivs endast att de behirskar ett av de nimnda spriken. For
dem som ir behdoriga att utdva yrke inom hilso- och sjukvirden utan
att behirska svenska spriket ir det f6ljaktligen inte mojligt att kriva
journalféring pd svenska. I dessa fall miste godtas att patientjournalen
fors pd danska eller norska spriket.

Overenskommelsen frin &r 1981 har justerats och harmoniserats med
EES-avtalet genom en ny dverenskommelse som triffades &r 1993.*
Overenskommelsen har inférlivats i svensk lagstiftning, se t.ex. 8 kap.
1§ forordningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrdde vari féreskrivs som villkor for att erhilla kom-
petensbevis att s6kanden har fér yrket nédvindiga kunskaper i
svenska, danska eller norska spriket.

Socialstyrelsen har ocksd i avsnitt 10 punkt 1 i dess foreskrifter
och allminna rdd om patientjournalen féreskrivit att den som efter
utbildning utomlands erhallit kompetensbevis eller sirskilt férord-
nande att utdva visst yrke fir f6ra journal pd danska eller norska.
Eftersom det inte krivs nigot sirskilt beslut av Socialstyrelsen f6r
att nigon skall {3 féra journal pd danska eller norska, saknar Social-
styrelsen kunskap om 1 vilken utstrickning sidan journalféring
sker.

Enligt punkt 2 i samma avsnitt i foreskrifterna fir den som efter
utomnordisk utbildning utévar ett yrke inom hilso- och sjukvar-
den pd grund av ett férordnande frin Socialstyrelsen fora journal pd
engelska. Denna foreskrift inférdes med anledning av att ett stort
antal likare (frimst narkoslikare, radiologer och laboratorielikare)
fran utlandet under 1990-talet férordnades som vikarier inom hilso-
och sjukvirden under somrarna. Eftersom dessa hade begrinsad
patientkontakt, ansdgs det inte behovligt att stilla krav pd att de hade
kunskaper i svenska. Antalet sddana férordnanden har sjunkit kraftigt.
Att nigon far ett vikariatsférordnande innebir inte nédvindigtvis
att denne f6r journal pd engelska, utan han eller hon kan likavil f6ra
journal pd svenska. Socialstyrelsen har dirfér ingen uppfattning om
i vilken utstrickning patientjournaler férs pa engelska.

* Overenskommelse om gemensam nordisk arbetsmarknad for viss hilso- och sjukvirds-
personal och veterinirer (SO 1994:2).
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Enligt samma punkt i féreskrifterna (punkt 2) kan Socialstyrelsen
1 samband med att styrelsen férordnar nigon med utomnordisk ut-
bildning att utéva yrke som barnmorska, likare eller tandlikare med-
ge att denne fir fora patientjournal pi ett annat sprik in svenska i
den utstrickning och pd det sprik som anges i férordnandet. Social-
styrelsen har upplyst att denna méjlighet aldrig har anvints.

Enligt foreskrifterna f&r medicinska fackuttryck pd frimmande
sprak anvindas i stillet for svenska uttryck 1 den min det gagnar
patientsikerheten och kravet pd noggrannhet i journalféringen.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd anges vidare att,
om det med hinsyn till EES-avtalet blir nédvindigt att tillita att
journal foérs dven pd annat sprdk in de nimnda, kommer Social-
styrelsen att frin fall ull fall meddela sirskild dispens. Ndgon sidan
dispens har aldrig meddelats enligt uppgift frin Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen har vidare foreskrivit (punkt 6) att om en patient
inte behirskar svenska fr i en patientjournal, om si behovs for att
patienten skall kunna f&rstd en journalhandling, utéver uppgifter pa
svenska intas motsvarande uppgifter pd annat limpligt sprak. I punkt 8
foreskrivs vidare att en journal som férs pd annat sprik in svenska
skall om mojligt innehélla en éversittning till svenska av anamnes
och epikris.

I Socialstyrelsens tidigare nimnda skrivelse om patientjournal-
lagen (se avsnitt 10.2.1) foreslds ingen dndring betriffande spriket i
journalen. Socialstyrelsen anfér i denna del att det under utredningen
inte framkommit ngot skil att dndra den nuvarande bestimmelsen.
I den min EU-medlemskapet eller andra orsaker féranleder skil att
tillita annat sprik in svenska utéver vad som redan nu giller, anser
Socialstyrelsen sig ha méjligheter att dndra sina egna féreskrifter
genom limpliga tlligg.

Vi har vid kontakt med Socialstyrelsen fitt upplysningen att det
varken frin hilso- och sjukvirdspersonal eller frén patienter fram-
forts kritik mot att journaler férts pd annat sprik in svenska eller
anforts att det skulle ha inneburit ndgra problem. Det har inte heller
férekommit kritik mot eller problem med kravet pd svenska som jour-
nalsprak. Vi har inte heller fitt indikationer frin andra aktorer inom
hilso- och sjukvirden, t.ex. vid kontakter med foretridare for
patient- och anhérigorganisationer eller yrkestérbund, pd att det
skulle finnas kritik mot eller problem med nuvarande ordning.

I vira direktiv anges att den fria rorligheten fér personer inom
EU oppnar for méjligheter till grinséverskridande vard och att det
mot bakgrund hirav finns behov av att utreda om bestimmelserna
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om sprik vid journalféring tillgodoser patienternas ritt att kunna
ta del av sin journal.

Det finns ingen exakt definition av begreppet grinséverskridande
vdrd. Inom Socialdepartementet tillsattes i september 2002 en pro-
jektgrupp med uppgift att analysera innebérden och effekterna av
grinsoverskridande vird inom EU. Rapporten Grinséverskridande
vérd inom EU - Kartliggning och férslag till handlingslinjer éver-
limnades 1 december 2003. Enligt denna rapport ir den grinsover-
skridande vérden till viss del en konsekvens av den dkade faktiska
rorligheten av personer, dkat resande, forbittrade kommunikationer
och 6kad grinspendling, men dven en effekt av de fé6rméner som
foljer av EG:s regler f6r samordning av systemen for social trygghet.
For den enskilde kan det handla om att séka akutvird i samband
med tillfillig vistelse utomlands eller om s.k. planerad vard, dvs. vird
som inte ir akut. Foér virdgivaren kan den grinsoéverskridande vir-
den handla om att samarbeta grinséverskridande och férdela specia-
listkompetens. Att hilso- och sjukvardspersonal flyttar mellan lin-
derna ir ytterligare en dimension av den grinséverskridande virden.

I rapporten konstaterades att den grinséverskridande virden vid
tiden f6r gruppens arbete var liten, men att exakt kunskap om patient-
strommarna inte fanns eftersom det saknades statistiskt underlag.

For att underlitta den fria rérligheten f6r bla. hilso- och sjuk-
virdspersonal inom EU har utfirdats olika direktiv om dmsesidigt
erkinnande av examens-, utbildnings- och andra behérighetsbevis.’
Dessa s.k. sektorsdirektiv avser likare, tandlikare, sjukskoterskor
inom allmin hilso- och sjukvdrd, farmaceuter och barnmorskor.
Enligt direktiven skall ett medlemsland erkinna de 6vriga lindernas
kompetensbevis genom att ge dem samma stillning inom sitt territo-
rium vad giller ritten att utdva yrkesverksamhet. Direktiven anger
minimikrav som skall stillas pd utbildningen f6r de yrken som avses
och innehiller en lista 6ver de examensbevis som motsvarar dessa
minimikrav fér varje medlemsland. Direktiven innebir att t.ex. en
likare eller sjukskoterska har ritt att f sin respektive examen god-
kind 1 ett annat EU-land. De yrkesgrupper som berérs av direktiven
far direkt tilltride till hela den gemensamma arbetsmarknaden och
kan soka arbete varhelst de vill inom EU.

Den 7 september 2005 antog Europaparlamentet och Europeiska
unionens rid direktiv 2005/36/EG om erkinnande av yrkeskvalifika-
tioner. Syftet med direktivet ir bl.a. att konsolidera flera direktiv

> Se t.ex. direktiv 93/16/EEG om underlittande av likares fria rorlighet och dmsesidigt er-
kinnande av deras utbildnings-, examens- och andra behorighetsbevis.
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om erkinnande av yrkeskvalifikationer, diribland de tidigare nimnda
sektorsdirektiven, och skapa en mer enhetlig ordning for erkin-
nande av kvalifikationer. Direktivet ersitter alltsd sektorsdirektiven
och skall vara inférlivat i nationell ritt senast den 20 oktober 2007.
I artikel 53 anges att personer som fir sina yrkeskvalifikationer er-
kinda skall ha nédvindiga sprikkunskaper f6r att utdva yrkesverk-
samheten 1 den mottagande medlemsstaten.

Var bedomning

Patientjournallagens bestimmelse om spriket vid journalféring utgor
en av flera bestimmelser som anger vilka krav som lagen uppstiller
nir det giller patientjournalens innehill, utformning och hantering.
En bestimmelse om pd vilket sprik en journal som huvudregel bor
foras dr viktig dels frin patientsikerhetssynpunkt, dels med hinsyn
till strivan efter enhetlighet i journalféringen. Vi anser dirfor att det
dven framover behdvs en bestimmelse om pd vilket sprik patient-
journaler som huvudregel bér féras

En patientjournal utgdr 1 forsta hand ett arbetsverktyg f6r hilso-
och sjukvirdspersonalen. Den skall vara ett stéd for den eller de
personer som ansvarar for patientens vird och utgéra ett underlag
for bedomningen av dtgirder som kan behéva vidtas av ngon som
inte tidigare har triffat patienten. Frin patientsikerhetssynpunkt ir
det dirfor av vikt att journalspriket som huvudregel ir svenska, efter-
som svenska ir arbetsspriket inom hilso- och sjukvirden. Enligt vir
uppfattning blir detta dn viktigare om man skapar omfattande jour-
nalsystem hos en och samma vérdgivare eller om virdgivare ges till-
ging till varandras journaluppgifter, eftersom journalanteckningarna
d3 kan komma att behova lisas och forstds av fler personer inom
hilso- och sjukvirden in i dag. Risken fér att tidigare journalanteck-
ningar missférstds vid en senare virdkontakt kan ju komma att 6ka
om dessa anteckningar férts pd andra sprik in svenska. Enligt vir
bedémning skulle det alltsd inte gagna patientsikerheten att dndra
bestimmelsen om att journalspriket som huvudregel skall vara
svenska.

Patientjournalen ir ocksi en viktig informationskilla fér patienten
om erhéllen vird. Patienter blir alltmer delaktiga i sin vird och deras
intresse av att ta del av sina patientjournaler 6kar. Det ir dirfér av
stor vikt att de s3 1angt mojligt kan forstd vad som finns antecknat i
journalerna. Patienternas mojlighet att ta del av sina journaler var
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ocksd, sdsom tidigare nimnts, ett av skilen till att bestimmelsen om
sprik vid journalféring inférdes i patientjournallagen. Patienternas
okade delaktighet och intresse snarare understryker att journal-
spriket dven fortsittningsvis som huvudregel bor vara svenska.

Sévitt framkommit finns det inget behov av att utvidga mojlig-
heterna att féra journal pa andra sprik dn svenska med anledning av
att utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal tar anstillning 1 Sverige.
Nir det giller hilso- och sjukvirdspersonal med yrkeskvalifikationer
frdn andra EU-linder uppstiller dessutom det tidigare nimnda EG-
direktivet om erkinnande av yrkeskvalifikationer (vilket skall vara
inforlivat i nationell ritt senast den 20 oktober 2007) som villkor
for utévande av yrket att personer som fir sina yrkeskvalifikationer
erkinda hir har nédvindiga sprikkunskaper for att utéva sin yrkes-
verksamhet. Detta miste enligt vir uppfattning innebira att de skall
kunna fora journaler pd svenska.

Vi kan inte heller se att det med anledning av att t.ex. EU-med-
borgare s6ker vird i Sverige finns behov av att utvidga méjligheterna
att fora journal pd andra sprik in svenska. Patienter som inte be-
hirskar svenska spriket och som vill ta del av sina journaler far redan
i dag journaluppgifterna 6versatta. Dessutom kan ju virdpersonal
som ir verksam hir i Sverige knappast forvintas féra journal pa annat
sprik in svenska enbart av den anledningen att patienten inte be-
hirskar svenska spriket. De tidigare nimnda patientsikerhetsskilen
talar ocksd emot detta.

Vi har i tidigare avsnitt framhadllit att journalféringen framéver bor
bli mer enhetlig. Detta skulle motverkas om det blir mgjligt att i
storre utstrickning dn 1 dag féra journal pd andra sprik in svenska.
Dessutom kan antas att mojligheterna till uppféljning skulle for-
samras.

Det har, sdvitt framkommit, inte férekommit ndgra problem fér
hilso- och sjukvirdspersonalen att journaler 1 undantagsfall férs pd
danska, norska eller engelska. Vi ser dirfér inte ndgon anledning att
inskrinka Socialstyrelsens mojligheter att meddela foreskrifter om
undantag frin kravet pd att journalspriket skall vara svenska. I friga
om danska och norska synes detta inte heller vara mojligt med tanke
pd den tidigare nimnda nordiska 6verenskommelsen.

Sammanfattningsvis gor vi bedémningen att de journalhandlingar
som upprittas inom hilso- och sjukvirden dven fortsittningsvis som
huvudregel bor vara skrivna pd svenska spriket. Patientjournallagens
bestimmelse om sprik vid journalféring kan alltsd féras éver ofér-
dndrad ull patientdatalagen. Utvecklingen av den grinséverskridande
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varden bor dock foljas. Om det visar sig att problem uppstdr pd
grund av kravet pd att journalhandlingar som huvudregel skall vara
skrivna pd svenska spriket, fir frigan pd nytt 6vervigas.

10.4.6 Rattelse av journaluppgifter

Vir beddmning: Patientjournallagens bestimmelse om rittelse
av journaluppgifter behéver inte dndras.

Av 6 § patientjournallagen foljer att uppgifter 1 en journalhandling
inte fir utplinas eller goras olisliga i andra fall in efter sirskilt for-
ordnande av Socialstyrelsen enligt 17 § patientjournallagen, se nedan.
Av samma bestimmelse foljer att det vid rittelse av en felaktighet
skall anges nir rittelsen har skett och vem som har gjort den.

Foreskriften innebir att samma krav pd hur rittelser skall utféras
giller for bdde den enskilda och den allminna hilso- och sjukvir-
den. Kravet innebir bl.a. att en rittelse i en journalhandling alltid
miste goras sd, att den ursprungliga texten klart framgdr ocks3 efter
rittelsen. Det dr sdledes inte tillitet att utpldna den ursprungliga
texten. Kravet pd sirskild anteckning intrider férst nir uppgiften
har fitt status av allmin handling (prop. 1984/85:189 s. 24).

I forarbetena anges att bestimmelsen skall tolkas mot bakgrund
av tryckfrihetsférordningen och den rittspraxis som utvecklats i
anslutning till denna. Frigan nir en handling skall anses upprittad
aktualiseras sdledes dven i den privata hilso- och sjukvirden. For de
vanliga korrigeringarna av skrivfel, som uppticks vid genomlisning
av texten, anses dirvid gilla att sidana rittelser kan utféras fritt under
forutsittning att rittelsen har ett faktiskt och tidsmissigt samband
med sjilva utskriften (a. prop. s. 44).

Av 13 § virdregisterlagen f6ljer att den nimnda bestimmelsen i
patientjournallagen giller ocksd vid rittelse av uppgifter i ett vird-
register som grundar sig pd dokumentationsskyldighet enligt patient-
journallagen.

De nimnda bestimmelserna anger hur rittelser skall utféras. 1
frdga om ndr rittelser miste goras finns inga sirskilda foreskrifter
betriffande manuellt f6rda patientjournaler. Felaktigheter i journal-
handlingar miste dock givetvis rittas nir de uppticks. Frin patient-
sikerhetssynpunkt ir det ju av vikt att uppgifter i journalhandlingar
ir riktiga. Nir det giller patientjournaler som omfattas av personupp-
giftslagen anges i 28 § nimnda lag att den personuppgiftsansvarige
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ir skyldig att pa begiran av den registrerade snarast ritta, blockera
eller utplina sddana uppgifter som inte har behandlats i enlighet med
personuppgiftslagen eller féreskrifter som har utfirdats med sto6d
av den lagen. For elektroniskt férda journaler féljer av 13 § vird-
registerlagen att denna skyldighet dven giller betriffande personupp-
gifter som behandlats i strid med nimnda lag. Detta giller dock
inte om 4tgirderna skulle strida mot bestimmelserna 1 patientjour-
nallagen. Utdver skyldigheten att vidta rittelse pd den registrerades
begiran miste den personuppgiftsansvarige enligt bestimmelserna i
9 § forsta stycket personuppgiftslagen sjilvmant vara aktiv for att se
till att behandlade uppgifter ir korrekta samt att felaktigheter
rittas. (Se vidare avsnitt 18.2.1.)

Socialstyrelsen gor i sin skrivelse Patientjournallagen — En éversyn
med forslag till forfattningsindringar (se avsnitt 10.2.1) bedém-
ningen att det inte finns ndgon anledning att géra ndgra indringar i
bestimmelsen om rittelse av journaluppgifter. I skrivelsen framhalls
dock att det bor klarliggas dels 1 vilka fall skrivfel kan rittas utan
att uppgiften 1 journalen skall anses upprittad samt hur det kan ske,
dels nir ldsning av uppgifter i datorjournaler senast bor ske. Social-
styrelsen anser sig ha mojligheter att ta fram foreskrifter och allminna
rdd i dessa frigor.

Var bedomning

Det ingdr inte uttryckligen i virt utredningsuppdrag att se 6ver ifriga-
varande bestimmelser i patientjournallagen och det har inte heller
framkommit nigot behov av att géra ndgra indringar av dessa. Vir
uppfattning ir siledes att patientjournallagens bestimmelser om rit-
telse av journaluppgifter kan féras dver oférindrade till patientdata-
lagen.

10.4.7 Bevarande av journalhandling

Vir beddmning: Patientjournallagens bestimmelser om beva-
rande av journalhandling bér inte dndras.

I 8 § forsta stycket patientjournallagen féreskrivs att en journalhand-
ling skall bevaras minst tre &r efter det att den sista uppgiften for-
des in 1 handlingen. Bestimmelsen giller sivil allmin som enskild
hilso- och sjukvard.
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Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall bevaras minst tio &r.
S& har ocksd skett 1 férordningen (1986:203) om férlingd bevaran-
detid for vissa journalhandlingar inom hilso- och sjukvirden. Den
forlingda tiden giller journalhandlingar rérande patient vars sak
provas eller har provats enligt vissa rittsliga forfaranden (t.ex. enligt
patientskadelagen [1996:799] eller likemedelsférsikringen), journal-
handlingar inom tandvirden som kan ha betydelse for rittsodonto-
logisk identifiering samt journalhandlingar rérande patienter fodda
vissa datum varje manad och som inte kan uteslutas ha betydelse for
forskningsindamal.

Lingre bevarandetider kan ocksd vara féreskrivna i andra lagar. I
t.ex. 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. féreskrivs att uppgifter om spermagivare vid insemination och
givare av dgg eller spermier vid befruktning utanfér kroppen skall
antecknas i en sirskild journal, som skall bevaras i minst 70 r.

Som framgdr av avsnitt 10.4.9 kan Socialstyrelsen besluta att pa-
tientjournaler inom enskild hilso- och sjukvard skall tas om hand. I
friga om bevarande av sidana journalhandlingar finns det sirskilda
foreskrifter 1 12 § andra stycket patientjournallagen. Dir féreskrivs
att omhindertagna journalhandlingar skall bevaras minst tio &r frin
det att de kom in till arkivmyndigheten.

I 8 § andra stycket patientjournallagen anges att {6r journalhand-
lingar som utgdr allmin handling giller, med de undantag som féljer
av forsta stycket, arkivlagen (1990:782) samt de bestimmelser som
meddelas med std av arkivlagen. Bestimmelsen innebir att nir den
minsta tiden for bevarande har 16pt ut betriffande sddana journaler
som ir allminna handlingar trider arkivlagens huvudregler om be-
varande och gallring in. Dessa innebir en presumtion {ér bevarande
men medgivande till gallring pd bestimda villkor.

I friga om elektroniskt férda patientjournaler inom den enskilda
hilso- och sjukvirden féljer av 9 § forsta stycket i och tredje stycket
personuppgiftslagen att personuppgifter inte fir bevaras under en
lingre tid dn vad som idr nédvindigt med hinsyn till de indamal for
vilka uppgifterna behandlas eller si linge uppgifterna direfter be-
hévs for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal.

Nir det giller patientjournaler har Riksarkivet utfirdat allminna
rid om bevarande och gallring av patientjournaler hos landsting och
kommuner (RA-FS 2003:4). I dessa rekommenderas landsting och
kommuner att tills vidare i avvaktan pd en ny patientjournallag inte
gallra patientjournaler.
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Av bla. Socialstyrelsens skrivelse om patientjournallagen (se av-
snitt 10.2.1) har framkommit att det dven fére Riksarkivets allminna
rdd frin &r 2003 endast férekom en relativt begrinsad gallring ur
patientjournaler hos landsting och kommuner (s. 46). Vi har inte
gjort nigon egen kartliggning av huruvida gallring har skett i elek-
troniska patientjournaler inom den allminna hilso- och sjukvirden.
I samband med studiebesék vid vardinrittningar har det emellertid
vid nigra tillfillen upplysts att gallring 6ver huvud taget inte skett 1
ifrdgavarande journalsystem, som dirfor inte sillan omfattar dven
avlidna patienter. Som ovan framggtt finns inte heller ndgon skyldig-
het att gallra i patientjournaler inom den allminna hilso- och sjuk-
varden.

Av Socialstyrelsens skrivelse framgér att journalhandlingar inom
den enskilda hilso- och sjukvirden diremot ofta gallras efter den
foreskrivna bevarandetiden. Detta anges bero pi att virdgivare inom
den enskilda hilso- och sjukvirden inte har samma méjligheter som
landsting och kommuner att arkivera journalhandlingar.

Socialstyrelsen foresldr i sin skrivelse en ny huvudregel om en
minsta bevarandetid pd tio dr. Skilen till forslaget dr dels att beva-
randetiden dirigenom blir enhetlig, dels att den tredriga bevarande-
tiden anses vara alltfér kort. Vidare foreslas att en privat vdrdgivare
skall kunna férvara journalhandlingar som ir ildre in tio r hos ett
landsting, om landstinget medger det. Skilet till ett sddant omhin-
dertagande skulle enligt skrivelsen kunna vara att den privata vard-
givaren inte har resurser att ta hand om journalerna och det handlar
om material som kan vara av intresse f6r forskningen.

Promemorian Genomférande av EG-direktivet om minskliga
vivnader och celler (Ds 2005:40) innehéller férslag som syftar till
att 1 svensk ritt genomféra Europaparlamentets och ridets direktiv
2004/23/EG om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, f6r-
varing och distribution av minskliga vivnader och celler. Direktivet
innehdller bestimmelser om bl.a. spirbarhet av minskliga vivnader
och celler. Bland annat finns krav p3 att uppgifter som ir nédvindiga
for att garantera fullstindig sparbarhet skall bevaras i minst 30 &r efter
kliniskt bruk. For att uppfylla direktivets krav i denna del féresls 1
promemorian att det i 8 § forsta stycket patientjournallagen gors ett
tilligg om att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
far foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall bevaras minst
30 &r. Forslagen har remissbehandlats och bereds fér nirvarande
inom Regeringskansliet.
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Vir bedomning

Det kan finnas goda skil att, sdsom Socialstyrelsen foreslagit, inféra
en ny huvudregel om en minsta bevarandetid pd tio r. Ett sidant
forslag skulle, utifrin beskrivningen 1 Socialstyrelsens skrivelse att
déma, framfor allt triffa virdgivare inom den enskilda hilso- och
sjukvirden. Inom den allminna hilso- och sjukvirden bevaras ju
redan journalhandlingar regelmissigt lingre tid dn den foreskrivna.
Enligt var uppfattning bér en férlingning av den minsta bevarande-
tiden f6regds av en undersdkning av vilka méjligheter vrdgivare inom
den enskilda hilso- och sjukvirden har att bevara journalhandlingar
lingre tid in vad som krivs i dag. Det férhdllandet att journaler i allt
storre utstrickning fors elektroniskt innebir ju inte nédvindigtvis
att det blir littare att bevara journalhandlingarna. Tvirtom kan det
innebira tekniska svdrigheter att bevara informationen lisbar under
flera 3r. Vilka konsekvenser en forlingd bevarandetid skulle {8 for
vardgivare inom enskild hilso- och sjukvard bér ocksd utredas. Detta
liter sig dock inte gdra inom ramen fér vart uppdrag.

Det ir inte heller mojligt att inom ramen f6r vart uppdrag utreda
om det finns behov av att alla slags journalhandlingar bevaras i minst
tio &r. Ett forslag om en minsta bevarandetid om tio 4r skulle ju
innebira att dven sddana journaler som férs av t.ex. optiker skulle
behdva bevaras under denna tid.

Vir uppfattning ir sdledes att patientjournallagens bestimmelser
om bevarande av journalhandling bér féras éver oférindrade till
patientdatalagen.

Vi vill framhaélla att regeringen dven fortsittningsvis kommer att
kunna féreskriva att vissa slags journalhandlingar skall bevaras minst
tio 4r. Regeringen har alltsd mojlighet att foreskriva att t.ex. journal-
handlingar som inneh&ller anteckningar férda av likare skall bevaras
minst tio &r. Vi dterkommer 1 avsnitt 11.7.4 till ett fall d& regeringens
bemyndigande skulle kunna utnyttjas.

10.4.8 Forstorande av journalen

Vir bedémning: Patientjournallagens bestimmelse om jour-
nalférstéring behéver inte dndras. Aven patientjournallagens
bestimmelse om att det skall antecknas i journalen nir en journal-
handling limnas ut bér kunna féras éver oférindrad till patient-
datalagen.
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Enligt 17 § patientjournallagen fir Soc1alstyrelsen, efter ansékan av
en patient eller annan person som omnimns i en patientjournal,
under vissa férutsittningar férordna att en journal helt eller delvis
skall forstoras. For detta krivs dels att den enskilde anfér godtag-
bara skil f6r ansékan, dels att journalen eller den del dirav som skall
forstoras uppenbarligen inte behovs f6r patientens vard och dels att
det frdn allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skil att bevara
journalen.

Kravet pd godtagbara skil fér ansékan innebir enligt férarbetena
att en patient inte har ritt att utan vidare 3 sin journal eller del av
den forstord. Det krivs att anteckningarna dr sddana att det rimligen
kan medféra en psykisk belastning eller liknande fér patienten om
de bevaras (prop. 1984/85:189 s. 50).

Genom inskrinkningen att det frin allmin synpunkt uppenbar-
ligen inte finns skil att bevara journalen ges enligt férarbetena mojlig-
het att beakta olika samhillsintressen som avser journalmaterialet —
t.ex. insynen, forskningen, ekonomin i virden. Det éverlimnas till
Socialstyrelsen att ange i vilken utstrickning samhillet har behov av
att journalmaterialet bevaras (a. prop. s. 50).

Av 13 § virdregisterlagen f6ljer att den nimnda bestimmelsen i
patientjournallagen ocksd géiller vid f6rstoring av uppgifter i ett vard-
register som grundar sig pd dokumentationsskyldighet enligt patient-
journallagen.

Foérordnandet om f6rstdring kan avse hela journalen eller en del
dirav. Det sistnimnda innebir att t.ex. bara ett ord eller en mening
tas bort ur journalen. Huruvida det ir tillrickligt att enbart person-
identiteten tas bort anférde férdragande statsrddet féljande (a. prop.
s. 30).

Registrering i landstingens patientdatabaser grundas pd uppgifter som
himtas frin journalerna. Nir socialstyrelsen beslutar om {orstéring av
en viss journal skall informationen i databasen ocks utplinas. Detta
brukar uttryckligen anges i besluten. Den frigan har vickts, om det inte
kunde ricka med att personidentiteten tas bort och att informationen i
ovrigt, dvs. frimst diagnos och virdtid, bevaras utan att den kan iter-
foras till den enskilde individen. Avidentifiering skulle ge den férdelen
att databasens statistikvirde bestdr. I t.ex. planeringssammanhang vill
man ha en komplett bild av sjukvirdskonsumtionen, men uppgifterna
behover nédvindigtvis inte vara personrelaterade. Férstéringen avser i
forsta hand att tillvarata patientens integritetsintressen. Registreringen
i patientdatabaserna ir mycket summarisk. Jag bedémer att syftet med
bestimmelsen miste anses uppnitt om de kritiserade uppgifterna for-
stérs och om kopplingen mellan journalen och andra informationskil-
lor upphivs. Enbart utplining av personuppgifterna bor siledes kunna
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accepteras i just detta fall. Didremot dr samma forfarande inte tillrickligt
nir det giller sjilva journalen — antingen denna férs konventionellt eller
med ADB-teknik — eftersom journalen innehiller en avsevirt storre
mingd uppgifter, som nir de sammanstills kan gora att identiteten ind3
gdr att hirleda.

Bestimmelsen om journalférstéring innebir att samtliga journal-
handlingar som innehiller uppgifter som enligt beslut skall forstoras
omfattas av beslutet. Forstoring skall siledes ske av bdde original-
handlingen och kopior eller avskrifter och detta oberoende av om
handlingarna férvaras inom hilso- och sjukvirden eller utanfér, t.ex.
hos Forsikringskassan eller domstol. I de fall en journalhandling finns
hos nigon annan in den som ansvarar fér patientjournalen, méste
foljaktligen handlingen begiras ter (a. prop. s. 49). 17 § andra stycket
patientjournallagen féreskrivs att om en journalhandling eller en av-
skrift eller kopia av handlingen har limnats ut till nigon, skall det
antecknas i patientjournalen vem som har fitt handlingen, avskriften
eller kopian och nir denna har limnats ut. Dessa anteckningar syftar
bl.a. till att underlitta arbetet med att spira journalhandlingar.

I 17 § patientjournallagen féreskrivs vidare att innan ansékan slut-
ligt prévas, skall den som ansvarar {6r patientjournalen beredas till-
fille att yttra sig. Med den som ansvarar {or journalen avses enligt
forarbetena den som enligt foreskrift dr skyldig att féra journalen
eller se till att journalen férs (a. prop. s. 50). I de fall det finns jour-
nalhandlingar hos nigon annan in den som ansvarar fér journalen
kan dven denne behdva héras under drendets handliggning. Enligt
forarbetena ir det av vikt att bl.a. domstolarnas sirskilda behov av
att bevara visst bevismaterial kan beaktas (a. prop. s. 30).

Om Socialstyrelsen har avslagit en ansdkan om férstoring av en
patientjournal, far beslutet 6verklagas hos allmin férvaltningsdom-
stol. Om Socialstyrelsens beslut innebir bifall till en sddan ansékan,
far beslutet inte dverklagas. Provningstillstdnd krivs vid éverkla-
gande till kammarritten.

Socialstyrelsen har upplyst att det under &r 2004 inkom 394 drenden
om journalférstdring. Som skil f6r ansékan anges vanligtvis att upp-
gifterna ir felaktiga, krinkande, missvisande eller onédiga och att
sokanden dirfér befarar att fa felaktig vird. S6kandena ir dven ridda
for att journaluppgifterna sprids. Det borjar ocksd bli vanligt att
ans6kningarna motiveras med att journalanteckningarna utgér hin-
der for att teckna forsikring, inte minst f6r sma barn, eller att {3
forsikringsersittningar av olika slag via Forsikringskassan eller for-
sikringsbolag. Andra skil som tillkommit pd senare &r ir hinvisning
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till 6mtiliga uppgifter i samband med kénsbyte, artificiell befruke-
ning, abort m.m. Merparten av drendena ror virdomridena psykiatri,
primirvird och vissa delar av akutsjukvirden. Ar 2004 avgjordes
370 irenden om journalférstoring, varav 235 beviljades helt eller
delvis.

I den tidigare nimnda skrivelsen om patientjournallagen (se av-
snitt 10.2.1) patalar Socialstyrelsen att det saknas méjlighet for styrel-
sen att f3 ett beslut om foérstérande av en kopia som férvaras hos
annan myndighet, domstol, enskilt organ eller enskild person verk-
stillt. Vidare pdtalas att det dr i hogsta grad osikert vad det har for
rittsliga konsekvenser att en eventuell kopia av journalen inte garan-
terat gdr att forstdra. Socialstyrelsen foresldr att det 1 bestimmelsen
om journalférstdring inférs ett nytt stycke, vari anges att en patient-
journal fir férstoras dven om kopior av journalen kommer att bevaras
hos ndgon annan 4n vardgivaren. Syftet med tilligget skulle vara att
tydliggora att det inte kan anses foreligga allminna skil att vigra
forstoring av en journal eller del av en journal av den anledningen att
en kopia finns hos ndgon annan in den virdgivare som ansvarar f6r
journalhandlingen.

Av skrivelsen framgir ocksd att Socialstyrelsen i en skrivelse till
Socialdepartementet ar 1999 framfért forslag om att fora éver hand-
liggning och beslut i drenden om journalférstéring till den lands-
tingsnimnd som ansvarar f6r den verksamhet dir journalen férts.
Ansdkan betriffande journal i enskild hilso- och sjukvard féreslogs
bli prévad av den landstingsnimnd som har ansvar fér hilso- och
sjukvirden inom det omride dir den privata vdrdgivaren bedriver
sin verksamhet. Regeringen fann dock inte att tillrickliga skil for
indring av reglerna om férstdrande av journal eller journaluppgifter
framkommit. Socialstyrelsen har ocks till utredningen framfort att
patientens ritt till journalférstéring inte bor vara en friga for sty-
relsen.

Var bedomning

Inledningsvis kan konstateras att frigan huruvida irenden om jour-
nalférstéring skall handliggas och beslutas av Socialstyrelsen eller av
ndgon annan myndighet inte kan utredas inom ramen {6r virt upp-
drag.

Enbart det forhdllandet att en kopia av den journalhandling som
ansékan om journalférstoring avser finns hos nigon annan in den
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vardgivare som ansvarar f6r journalhandlingen kan enligt vir upp-
fattning inte utgodra skil att avsl3 ansékan. Ett beslut om att en jour-
nalhandling skall férstoras avser ju tvirtom idven eventuella kopior
eller avskrifter, oavsett om dessa finns inom eller utanfér hilso- och
sjukvirden.

Att ett beslut om journalférstoring eventuellt inte kommer att
verkstillas betriffande en kopia eller avskrift som férvaras hos nigon
annan in den virdgivare som ansvarar fér journalhandlingen, kan en-
ligt vdr uppfattning inte anses medféra att en ansdkan skall avslds
med motiveringen att det frdn allmin synpunkt inte uppenbarligen
saknas skil att bevara journalen. Som framgitt tidigare avser denna
begrinsning 1 stillet samhillets eventuella behov av att journalmate-
rialet bevaras.

Vi gor allts beddmningen att det inte finns nigot behov att inféra
det av Socialstyrelsen foreslagna tilligget i bestimmelsen om jour-
nalférstoring.

Vi vill sirskilt framhélla att méjligheten att {3 en journal f6rstord
ir av stor betydelse f6r skyddet av patienternas integritet (se prop.
1984/85:189 s. 29). Denna méjlighet fir dn storre betydelse om man
skapar stora sjukhusgemensamma journaler eller om flera virdgivare
deltar i sammanhillen journalféring, eftersom journalanteckningarna
d3 kan komma att lisas av fler personer inom hilso- och sjukvirden
in 1 dag.

Det har till utredningen kommit signaler om att det finns vissa
problem vad giller forstoéring av uppgifter i elektroniska journaler.
Aven efter ett beslut om forstéring finns uppgifterna ibland kvar i
ett back up system. Vi vill hir framhilla att det redan i dag féljer av
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om patientjournallagen
att journalsystemen skall vara si utformade att det finns méjlighet
att forstora hela eller delar av patientjournalen. Enligt vir uppfatt-
ning ir det ocksg av vikt att det finns rutiner f6r att sikerstilla att
forstdringen dven omfattar eventuella uppgifter 1 back up kopior.

Sammanfattningsvis gor vi bedémningen att patientjournallagens
bestimmelse om journalférstéring kan féras 6ver oférindrad till
patientdatalagen. Aven patientjournallagens bestimmelse om att det
skall antecknas 1 journalen nir en journalhandling limnas ut bér kunna
foras 6ver oférindrad till patientdatalagen. I avsnitt 11 och 13 kom-
mer vi dock att behandla frigan om undantag frin den sist nimnda
bestimmelsen. Undantagen avser de fall att utlimnande sker genom
direktdtkomst till den elektroniskt férda journalen.
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10.4.9 Omhandertagande av patientjournaler inom den
enskilda hilso- och sjukvarden samt aterlamnande av
omhandertagna journaler

Vir bedémning: Patientjournallagens bestimmelser om om-
hindertagande av patientjournaler inom den enskilda hilso- och
sjukvirden, om 4terlimnande av omhindertagna journaler och
om utlimnande av uppgifter ur omhindertagna journalhandlingar
behover inte dndras.

I 11 § patientjournallagen regleras Socialstyrelsens mojligheter att
besluta att patientjournaler inom enskild hilso- och sjukvard skall
tas om hand.

Enligt f6rsta stycket fr beslut om omhindertagande meddelas om
det pd sannolika skil kan antas att journalerna inte kommer att hand-
has enligt foreskrifterna i patientjournallagen eller enligt foreskrifter
som meddelats med stdd av lagen. Dirvid avses frimst bestimmel-
serna om hantering och férvaring samt minsta tid {6r bevarande av
journalhandlingar.

En situation di ett omhindertagande enligt forsta stycket kan bli
aktuellt ir enligt férarbetena nir en privat virdgivare avlider. Tas
inte verksamheten 6ver av ndgon annan vardgivare kan det ofta antas
att det kommer att brista i det framtida handhavandet av patient-
journalerna. En annan situation d& ett omhindertagande kan bli ak-
tuellt dr nir en legitimerad virdgivare fir sin legitimation 3terkallad
(prop. 1991/92:104 s. 22).

En friga om omhindertagande enligt forsta stycket kan tas upp
av Socialstyrelsen nir anledning finns dirtill och nigon formell an-
milan eller ans6kan behévs inte.

Enligt andra stycket kan omhindertagande ocksd ske p& ansékan
av den som ansvarar for hanteringen av journalerna om det finns ett
patagligt behov av att journalerna tas om hand. Med den som an-
svarar for patientjournalen avses enligt férarbetena den som ytterst
ansvarar for hanteringen av handlingarna i journalen vilket inte alltid
ir densamma som den som enligt 9 § ir ansvarig f6r uppgifterna i
patientjournalen. Ar den enskilde yrkesutévaren anstilld ligger an-
svaret for att féreskrifterna om hantering och bevarande av journal-
handlingar {6ljs 1 stillet pd arbetsgivaren, den som driver verksam-
heten (prop. 1991/92:104 s. 11 och 23).

Ett exempel pd nir det kan finnas ett pdtagligt behov av att jour-
nalerna tas om hand ir nir en virdgivare inom enskild hilso- och
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sjukvdrd avslutar eller avbryter sin verksamhet och flyttar utomlands.
For att handlingarna skall vara dtkomliga f6r patienter och andra
bér di en forvaring ordnas hir i landet (a. prop. s. 23).

Tredje stycket reglerar nir en omhindertagen patientjournal skall
terlimnas. En forsta forutsittning f6r detta ir att ett dterlimnande
alls ir mojligt, dvs. att journalhandlingarna inte forstérts efter ut-
gdngen av minsta tiden fér bevarande. Vidare forutsitts f6r beslut
om 3terlimnande att det inte finns skil f6r omhindertagande enligt
forsta stycket.

Beslut 1 friga om terlimnande meddelas av Socialstyrelsen efter
ansokan av den som vid beslutet om omhindertagande ansvarade for
hanteringen av journalen.

Enligt 12 § patientjournallagen skall omhindertagna patientjour-
naler forvaras avskilda hos arkivmyndigheten i det landsting eller, i
friga om kommuner som inte tillhér nigot landsting, den kommun
dir journalerna finns. Socialstyrelsen skall 1 varje beslut om omhinder-
tagande ange hos vilken arkivmyndighet journalerna skall f6rvaras.

I 13 § patientjournallagen anges att ett beslut om omhindertagan-
de av patientjournaler fir verkstillas iven om det inte vunnit laga
kraft, om inte ndgot annat féreskrivits i beslutet. Polismyndigheten
skall limna den hjilp som behovs f6r att verkstilla ett beslut om
omhindertagande av patientjournaler.

Socialstyrelsens beslut i friga om omhindertagande eller dterlim-
nande av patientjournaler fir enligt 14 § patientjournallagen Sver-
klagas hos allmin férvaltningsdomstol. Prévningstillstdnd krivs vid
overklagande till kammarritten.

Patientjournallagen innehiller ocks3 en sirskild bestimmelse be-
triffande utlimnande av uppgifter ur omhindertagna journalhand-
lingar. Enligt 15 § andra stycket har en myndighet som har hand om
en patientjournal upprittad inom enskild hilso- och sjukvird, om
uppgift ur journalen begirs for sirskilt fall, samma skyldighet att
limna uppgiften som den haft som ansvarat f6r journalen fére dver-
limnandet till myndigheten.

I forarbetena till bestimmelsen (a. prop. s. 16 f. och 25 {.) utgick
foredragande statsridet frin att en journalhandling inom enskild
hilso- och sjukvird som omhindertagits efter beslut av Socialstyrel-
sen blir allmin handling nir den kommer in till arkivmyndigheten.
Det innebir att den i tryckfrihetsférordningen féreskrivna ritten att
ta del av allminna handlingar dd kommer att gilla betriffande jour-
nalhandlingen. Av det skilet inférdes en bestimmelse 1 sekretess-
lagen (nuvarande 7 kap. 1 c § tredje stycket) om sekretess for uppgift
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om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden i verk-
samhet som avser omhindertagande av patientjournal. Eftersom om-
hindertagna patientjournaler kommer frdn den enskilda hilso- och
sjukvirden dir det — till skillnad frin patientjournaler inom allmin
hilso- och sjukvdrd — saknas en allmin ritt for annan in patienten
att ta del av uppgifterna i journalerna, begrinsades méjligheterna att
limna ut uppgifter ur omhindertagna journaler utan patientens med-
givande. Uppgift fir, enligt den nimnda bestimmelsen i sekretess-
lagen, limnas till hilso- och sjukvardspersonal om uppgiften behovs
for vard eller behandling och det ir av synnerlig vikt att uppgiften
limnas. Enligt forarbetena innebir detta i princip att endast likare,
tandlikare eller andra virdgivare inom allmin eller enskild hilso-
och sjukvird som verkligen behéver uppgifterna for vird eller be-
handling skall ha ritt att ta del av dessa utan patientens medverkan.
I 6vrigt miste patientens samtycke férst inhimtas. Som exempel pd
situationer nir ett utlimnande bér kunna ske utan inhimtande av
samtycke frén den enskilde nimns att uppgiften dr av mycket stor
eller t.o.m. avgorande betydelse for vird av den som uppgiften rér
men att denne inte kan limna sitt medgivande pd grund av medvets-
l6shet eller annat.

Bestimmelsen 1 15 § andra stycket patientjournallagen innebir en
uppgiftsskyldighet f6r arkivmyndigheten och avser fall d4 den som
varit ansvarig fér journalhandlingarna fére beslutet om omhinder-
tagande varit skyldig att limna ut 1 6vrigt sekretessbelagda uppgifter
1 handlingarna. Sidan uppgiftsskyldighet foreligger, enligt forarbe-
tena, exempelvis f6r uppgifter som kan behdvas 1 ett tillsynsirende
hos Socialstyrelsen och uppgifter som smittskyddslikaren behéver
for att kunna fullgéra sina uppgifter enligt smittskyddslagen m.m.
Eftersom arkivpersonal m.fl. endast har 1 uppgift att férvara hand-
lingarna och normalt inte har anledning att studera dessa, begrinsades
arkivmyndighetens skyldighet att limna uppgift till att uppgiften
begirts for sirskilt fall. Det innebir, enligt férarbetena, att en begiran
om utlimnande inte fir utformas s3 att exempelvis vissa typer av upp-
gifter som kan finnas 1 omhindertagna handlingar alltid skall limnas.

Med den som ansvarat fér journalen avses i 15 § andra stycket
patientjournallagen var och en som fére 6verlimnandet haft ett an-
svar for journalen. Det ir inte knutet till den som hade ansvaret vid
tidpunkten for verlimnandet. Att bl.a. en arkivmyndighet har samma
skyldighet att limna uppgifter som den tidigare journalansvarige
innebir, enligt forarbetena, exempelvis att en uppgift i en journal-
handling som tillhért en likare inom enskild hilso- och sjukvird
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och som omhindertagits enligt bestimmelserna 1 patientjournallagen
skall limnas ut av arkivpersonalen om likaren hade varit skyldig att
limna uppgiften. Det ir diremot inte tillrickligt att likaren hade haft
ritt att limna ut uppgiften utan det krivs att han eller hon varit
skyldig att gora det.

I Socialstyrelsens tidigare nimnda skrivelse om patientjournallagen
(se avsnitt 10.2.1) foreslds ingen dndring av bestimmelserna om om-
hindertagande. Socialstyrelsen anger dock att den i allminna rid
kommer att fértydliga i vilka fall omhindertagande av journaler skall
kunna ske pd ansékan av de som ir ansvarig for journalerna.

Vir bedomning

Det ingdr inte uttryckligen 1 virt utredningsuppdrag att se 6ver ifrdga-
varande bestimmelser och det har inte heller framkommit nigot be-
hov av att gora ndgra dndringar av dessa. Bestimmelserna kan allts3
foras 6ver oférindrade till patientdatalagen.

10.4.10 Ytterligare foreskrifter

Vir bedéomning: Det behévs inte nigra delegationsbestimmel-
ser utdver de som i dag finns i patientjournallagen och den som
foreslds 1 friga om signeringskravet (se avsnitt 10.4.4).

I 18 § patientjournallagen anges att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om undantag frin
tvd av kraven pd journalens innehill. Ett av undantagen har redan
berorts 1 det foregdende, nimligen 1 friga om journalspriket (se av-
snitt 10.4.5). Det andra undantaget giller kravet pd att i journalen
anteckna patientens identitet. I sistnimnt fall fir undantag féreskri-
vas vid provtagning f6r viss sjukdom. Med st6d av denna delegations-
bestimmelse har regeringen i férordningen (1986:198) om provtag-
ning vid infektion av HIV medgett patienten ritt att pd begiran fi
ta prov anonymt.

Vidare fir enligt 19 § patientjournallagen regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer meddela ytterligare féreskrifter
om en journalhandlings innehill, utformning och hantering. Rege-
ringen har vidaredelegerat denna féreskriftsritt till Socialstyrelsen
genom férordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden fér

285



En ny reglering av patientjournalféringen SOU 2006:82

Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. Som redan angetts 1
det féregdende har Socialstyrelsen meddelat flera sidana féreskrifter.

Slutligen finns en bestimmelse i 20 § patientjournallagen om att
regeringen fir meddela sirskilda féreskrifter om patientjournaler i
krig, vid krigsfara eller under sidana utomordentliga férhéllanden
som ir foranledda av att det dr krig utanfor Sveriges grinser eller av
att Sverige har varit 1 krig eller krigsfara.

Var bedomning

Vi har 1 avsnitt 10.4.4 foreslagit att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, skall {8 meddela féreskrifter om undan-
tag frin signeringskravet.

Vi har tidigare redogjort fér det viktiga arbete som pdgdr rérande
framtagande av en enhetlig informationsstruktur samt normering
av begrepp och termer. Vi utgdr frin att detta arbete kommer att
utmynna i diverse foreskrifter. Dessa kommer enligt var uppfattmng
att kunna meddelas med stéd av delegationsbestimmelsen i nuva-
rande 19 § patientjournallagen.

Det har vid vir 6versyn av bestimmelserna i patientjournallagen
inte framkommit ndgot behov av att, utover forslaget 1 friga om sig-
neringskravet, indra nuvarande delegationsbestimmelser.

Som framgatt tidigare kommer vi 1 avsnitt 12 att behandla patient-
journallagens bestimmelse om inre sekretess. Bestimmelsen fore-
skriver hur journalhandlingar skall hanteras och férvaras. Bemyndi-
gandet 1 19 § patientjournallagen f6r regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer (Socialstyrelsen), att meddela foreskrifter
om bl.a. journalhandlingars hantering omfattar siledes denna be-
stimmelse. Socialstyrelsen har ocks3 1 sina foreskrifter och allminna
rdd om patientjournallagen utfirdat féreskrifter 1 dessa frigor. Vi
vill redan nu framhélla att det férhdllandet att bestimmelsen om
inre sekretess inte kommer att ingd i patientdatalagens kapitel om
journalféring inte betyder att delegationen inskrinks. Det kommer
sdledes alltjimt vara méjligt for Socialstyrelsen att utfirda fore-
skrifter om hur journalhandlingar skall hanteras och férvaras.
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