11  Narmare om sammanhallen
journalféring

11.1  Inledning

I dag pagdr inom flera landsting en utbyggnad av elektroniska jour-
nalsystem som dr gemensamma for allt fler kliniker eller andra vérd-
enheter och som dirigenom méjliggor en allt bredare tillginglighet
till journalinformation for landstingets hilso- och sjukvirdspersonal.
Virt forslag om att tillita sammanhéllen journalféring 6ver vird-
givargrinser innebir 1 princip en dn mer vidgad tillginglighet till
journalinformation. Syftet hirmed ir givetvis i férsta hand att genom
utnyttjande av modern informationsteknik ¢ka patientnyttan i form
av 6kad patientsikerhet; viktig medicinsk information om patienten
skall kunna tas fram nir den behovs i den individinriktade verksam-
heten. Kontinuiteten i hilso- och sjukvirden fir bittre forutsittningar
med sddana mojligheter. Kontinuitet ir inte minst viktig med tanke
pd att numera inte sillan allt fler virdenheter och virdgivare sam-
verkar i virdkedjor eller liknande, vilka sakligt sett och fér den en-
skilde patienten ter sig som sammanhingande processer. Att en sddan
kontinuitet finns, torde ha stor betydelse for allminhetens fértroende
for hilso- och sjukvirden och den enskildes upplevelse av trygghet
i virden. For vissa patientgrupper sdsom de s.k. multisjuka patienterna
ir kontinuitet av sirskilt stor betydelse.

Samtidigt dr det viktigt att den breddade tillgingligheten inte sker
till priset av ett dventyrat fortroende f6r att patienternas personliga
integritet respekteras inom hilso- och sjukvirden. Tveklst ir patient-
journalféring nigot av den mer integritetskinsliga dokumentation
som systematiskt férekommer 1 virt samhille. Informationen rér sd
gott som alltid privata férhdllanden om hilsa och ibland dven om
sexualliv, sociala férhdllanden m.m. Enligt det synsitt som person-
uppgiftslagen (1998:204) ger uttryck for, utgdr uppgifter om hilsa
och sexualliv per definition kinsliga personuppgifter oavsett 1 vilka
sammanhang de férekommer och ir som sddana kringgirdade av
sirskilda restriktioner nir det giller behandling av personuppgifter
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(13-20 §§ personuppgiftslagen). Att forhillandena ir rent privata
syftar dven pd i vilket sammanhang dokumentationen sker. Hilso-
och sjukvdrden handlar ju om en verksamhet som 1 allt visentligt
hér till enskilda minniskors helt privata sfir; vrd och behandling
for hilsoproblem och liknande medicinsk verksamhet dir man som
hjilpbehévande patient inte sillan befinner sig i en utsatt position.
Sekretesslagen (1980:100) kan sigas ge uttryck hirfér genom att hilso-
och sjukvirdssekretessen ir knuten till den verksamhet vari uppgifter
om hilsotillstdnd och andra personliga férhillanden férekommer
(7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen enligt lydelse fr.o.m. den 1 oktober 2006).
Forst nu (dvs. fr.o.m. den 1 oktober 2006) har en sekretessbestimmel-
se inforts som ger sirskilt integritetskinsliga uppgifter om enskilds
hilsa och sexualliv ett generellt minimiskydd 1 hela den offentliga
forvaltningen, dock ett skydd som inte ir tillnirmelsevis lika starkt
som hilso- och sjukvirdssekretessen.

Mot bakgrund av det sagda ir det givetvis inte tillfredsstillande
frin integritetssynpunkt att journalinformation genom ny tekniks
inférande utan restriktioner gors tkomlig f6r en vidare krets vard-
givare — och dirigenom en stor mingd hilso- och sjukvirdspersonal
— 1 en for den enskilda patienten o6verblickbar virdapparat. Vart
forslag om 6ppnade mojligheter till for flera virdgivare sammanhillen
journalféring méste dirfor férenas med ett regelverk som syftar till
att ge ett tillfredsstillande skydd for enskildas personliga integritet.
I detta avsnitt behandlar vi dessa frigor i de inledande avsnitten 11.2—
11.3. Av central betydelse f6r integritetsskyddet dr givetvis dven be-
stimmelserna om sekretess och tystnadsplikt i sekretesslagen och i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride. Sekretessfrigor behandlas 1 avsnitt 11.5.

En for flera virdgivare sammanhaillen journalféring reser en hel del
fragestillningar angiende hur en sidan ordning férhaller sig till grund-
liggande regler om allminna handlingar i tryckfrihetsférordningen,
sekretesslagen och arkivlagen (1990:782). Vi har frigat oss vilka kon-
sekvenser lagstiftning av detta slag har for en f6r flera virdgivare
sammanhillen patientjournalféring och om dagens bestimmelser
innebir problem av nigot slag som bér eller kan l6sas inom ramen
for vrt arbete. Aven frigor om férhillandet till patientdatalagens
och personuppgiftslagens regler om personuppgiftsansvar aktualiseras
liksom férhéllandet till den reglering av patientjournalféring som i
dag finns i patientjournallagen men som vi foreslar skall éverforas
till patientdatalagen, se avsnitt 10. De nimnda frigorna behandlas i
avsnitt 11.4-11.8.
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11.2  Innebdrden av sammanhallen journalféring

Virt forslag: I patientdatalagen inférs en reglering som innebir
att vardgivare kan — under vissa forutsittningar — {8 direktitkomst
till varandras elektroniska journalhandlingar och andra person-
uppgifter som behandlas f6r indamal som rér virddokumentation.
Hirigenom méjliggérs for sjukvirdshuvudminnen och privata
virdgivare att pd frivillig vig bygga upp system for sammanhéllen
journalféring 1 gemensamma databaser eller andra grinsover-
skridande informationssystem fér virddokumentation.

S&som vi redovisat i avsnitt 9.4.5 foreslar vi att patientdatalagen ut-
tryckligen skall tillita virdgivare att pd frivillig basis bygga upp gemen-
samma databaser eller andra gemensamma elektroniska informa-
tionssystem som gor det mojligt f6r dem att ge och {4 elektronisk
tillgdng till uppgifter om patienter som finns hos annan virdgivare,
dvs. uppgifter som finns i varandras journalhandlingar eller i annan
virddokumentation. Vi kallar detta t6r sammanbdllen journalforing.

Vart forslag innebir att det grundliggande systemet for patient-
journalféring inte behéver forindras. Vad som menas med patient-
journal och journalhandling har berérts 1 bl.a. avsnitt 10.4.4. Hir
kan tillfogas att patientjournalen nirmast dr en sammanhillande term
for den samling av sinsemellan fristdende journalhandlingar som har
det gemensamt att de 1 vidare mening beror virden av en patient (se
t.ex. prop. 1994/85:189: s. 15). For sjilva begreppet patientjournal
innebir det inte ndgon avgdrande skillnad om journalhandlingar
samlas frin flera virdgivare eller inte. En patientjournal kan med
andra ord bestd av journalhandlingar frin en enda eller frin flera
vérdgivare. Vi ser alltsd inte anledning att inféra en helt ny juridisk
begreppsfigur for det senare fallet.

Fortfarande ir emellertid ansvaret for sjilva journalféringen 1 forsta
hand knutet till den journalféringspliktiga yrkesutévaren. Varje elek-
tronisk journalhandling kommer med virt forslag dven i fortsitt-
ningen att vara knuten till en viss vrdgivare som ansvarar fér hand-
lingar som upprittas eller inkommer 1 den egna verksamheten.

Vad vért forslag handlar om ir alltsd en reglering som tilliter olika
slags system for att gora virddokumentation dtkomlig éver vardgivar-
grinser genom den elektroniska utlimnandeformen direktdtkomst.
For en redovisning av vad vi menar med direktdtkomst hinvisas till
avsnitt 8.7. Hir skall kort och férenklat bara anges att direktitkomst
innebir att uppgifter limnas ut till en extern mottagare genom att
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denne fir en mojlighet att pa eget initiativ och elektroniskt bereda
sig tillgdng till och ta del av utlimnarens uppgifter. Vi har i avsnitt 8.7
dven foreslagit att direktdtkomst bara skall vara tilldten i den utstrick-
ning som medges i lag eller férordning. Vi féresldr dirfor att det i
patientdatalagen tas in en bestimmelse som tilliter direktdtkomst for
sammanhillen journalféring. Vidare féresldr vi en uttrycklig bestim-
melse som anger vad vi menar med sammanhallen journalféring, nim-
ligen en gemensam databas eller ett annat elektroniskt system, som
gor det mojligt f6r virdgivare att ge och 3 direktdtkomst till person-
uppgifter hos en eller flera andra virdgivare.

Enligt virt forslag skall sammanhallen journalféring f8 omfatta inte
bara journalhandlingar utan dven annan virddokumentation (se om
vidrddokumentation i avsnitt 8.2.3). Av detta framgir bl.a. att det 1
ett system for sammanhéllen journalféring inte finns nigot hinder
mot att virdgivarna upprittar gemensamma patientdversikter med
t.ex. sammanstillningar av viss basinformation, sokregister m.m.

Hur systemen kommer att byggas upp far virdgivarna sjilva be-
stimma. Den reglering av f6rutsittningar {6r direktitkomsten som
vi foreslar 1 det foljande, kommer dock att innebira vissa krav pd
systemen. Med det menar vi att systemen tekniskt och organisato-
riskt médste utformas och anpassas sd att dessa krav kan uppfyllas.
Detsamma giller dven 1 friga om direkta eller indirekta krav i annan
reglering. Informationssikerheten méiste — for att ta nigot exempel
— anpassas inte bara till uttryckliga bestimmelser i patientdatalagen
eller personuppgiftslagen utan dven till sekretesslagen och arkivlagen.

Det kan anmirkas att forslagen i det féljande — om férutsittningar
for sammanhillen journalféring — inte innebir ndgra inskrinkningar
dver huvud taget i férhillande till de méjligheter som i dag finns till
dverforing, elektroniskt eller manuellt, av journalhandlingar eller andra
patientuppgifter mellan virdgivare. De krav som uppstills f6r den
sammanhillna journalféringen idr alltsd helt knutna till att utlim-
nandet sker just genom direktitkomst. For informationsutbyte pd
andra sitt kommer 1 princip samma regler att gilla som 1 dag. I av-
snitt 14 kommer vi dock att foresld vissa ytterligare indringar som
underlittar informationsutbytet i det individinriktade arbetet.

290



SOU 2006:82 Nirmare om sammanhallen journalféring

11.3  Patientens inflytande m.m. vid sammanhallen
journalforing

Virt forslag: Patienten fir en ritt att — efter att ha blivit infor-
merad om vad sammanhéllen journalféring innebir — motsitta sig
att virddokumentation rérande honom eller henne gérs tillging-
lig f6r andra virdgivare. Sddana uppgifter skall spirras. Ett system
for sammanhaillen journalféring far innehélla information om att
det finns spirrade uppgifter.

For att en vardgivare skall i bereda sig tillgdng till osparrade
uppgifter krivs att

1) uppgifterna rér en patient som virdgivaren har en aktuell
patientrelation med och uppgifterna kan antas ha betydelse
for virden (dvs. vard, undersékning och behandling) av pa-
tienten samt

2) patienten samtycker till det eller, om patientens samtycke
inte kan inhimtas, uppgiften kan antas ha betydelse for den
vird som patienten oundgingligen behover.

Med patientens samtycke fir direktitkomsten ocksd anvindas om
det behovs for att pa patientens begiran utfirda intyg om patien-
tens pagdende eller tidigare vird.

Direktdtkomsten fir dirutdver inte anvindas f6r ndgra andra
indamadl, inte ens med patientens samtycke.

Ett vanligt sitt att beskriva begreppet personlig integritet 1 samband
med informationshantering ir att den enskilde skall kunna kontrollera
spridningen av uppgifter om sig sjilv eller ha en ritt att bestimma
vilka uppgifter om sig sjilv som han eller hon vill dela med sig till
andra (se t.ex. prop. 1997/98:108 s. 27).

En grundliggande principfriga i detta sammanhang ir dirfér i
vad min patienten bér ha ndgot inflytande 6ver den potentiellt sett
breda tillginglighet till journaluppgifter som informationstekniken
mdjliggor. Frigan har enligt vir uppfattning relevans inte bara nir
det giller vart forslag om for flera virdgivare sammanhéllen journal-
féring utan dven f6r de gemensamma journalsystem som redan finns
eller ir under utveckling inom stora virdgivare, t.ex. i landsting som
centrerar all hilso- och sjukvird i samma nimnd, eller Praktiker-
yjinst AB med ett stort antal mottagningar och anstillda spridda
over landet. Den frigestillningen behandlas emellertid férst 1 nista
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avsnitt, avsnitt 12. T detta avsnitt diskuteras endast patientens in-
flytande 1 samband med for flera virdgivare sammanhallen journal-
foring.

11.3.1 Vad géller i dag?

Sdsom nirmare beskrivits i avsnitt 10.4.3 dr det en skyldighet for
vissa yrkeskategorier inom hilso- och sjukvérden att féra patient-
journaler. Denna skyldighet giller oberoende av patientens instillning
till dokumentationen som sidan. Eftersom patientens samtycke till
vard och behandling som huvudregel ir en férutsittning for hilso-
och sjukvirden, fir en enskild som motsitter sig journalféringen
antingen avstd frdn virden eller lita bli att limna upplysningar som
annars skulle ha antecknats i journalen. I detta avseende kan sigas
att gillande ritt avspeglar lagstiftarens prioritering av andra intressen
framfér patientintegritet; frimst intresset av att patienten fir en god
och siker vdrd men idven bl.a. rittssikerhets- och tillsynsintressen
(se t.ex. prop. 1984/85:189 s. 14).

Fors en patientjournal elektroniskt, ingdr den 1 ett virdregister
som omfattas av lagens (1998:544) om vardregister (virdregisterlagen)
och personuppgiftslagens tillimpningsomride. Enligt dessa lagar fir
personuppgifter behandlas i virdregister oberoende av patientens
instillning till personuppgiftsbehandlingen. Patientens samtycke till
registreringen eller annan personuppgiftsbehandling krivs alltsd inte.
I virdregisterlagens forarbeten anférdes bla. att en konsekvens av
ett samtyckeskrav skulle vara att en virdgivare som 6nskar anvinda
IT f6r journalféring, mdste fora patientjournaler enligt tvd parallella
system, ett manuellt f6r det fital patienter som inte accepterar
automatiserad behandling och ett automatiserat for Gvriga patienter
(prop. 1997/98:108 s. 83 f.). Enligt regeringen skulle en sddan dubbel-
registrering kunna f3 otillfredsstillande &terverkningar bide pd den
arbetsmissiga och pa den finansiella situationen f6r registerhdllaren.

Enligt gillande ritt har en patient siledes inget rittsligt sanktio-
nerat inflytande éver huruvida patientjournaler férs eller huruvida
de fors elektroniskt.

Inte heller har patienten ndgon omedelbar ritt enligt regleringen
for personuppgiftsbehandling — 1 personuppgiftslagen eller vird-
registerlagen — till inflytande 6ver eventuell 6verféring av journal-
uppgifter mellan olika virdgivare, om 6verforingen sker i vardsyfte
eller for andra indamal som avses 1 3 § eller 4 § vardregisterlagen.
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Patientens ritt 1 sistnimnt avseende hirrér i stillet frdn grund-
liggande regler om respekt for patientens sjilvbestimmande och inte-
gritet 1 hilso- och sjukvardslagen (1982:763) samt i regler i sekretess-
lagen respektive lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omréde.

Hilso- och sjukvirdslagens principbestimmelse om respekt for
patientens sjilvbestimmande och integritet samt att virden s8 lingt
mojligt skall utféras i samrdd med patienten giller nimligen inte bara
i frdga om den mer fysiska integriteten, exempelvis i friga om vilka
faktiska behandlingsdtgirder och liknande som skall vidtas. Bestim-
melsen ir generellt utformad och har dven biring pd hanteringen av
information om patienten. Bestimmelsen anses t.ex. fora med sig
att det dr ett naturligt inslag i virden att patientens samtycke inhim-
tas till att hans eller hennes journalhandling limnas vidare till en annan
vardenhet (prop. 1990/91:111 s.24). Aven i lagen om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride féreskrivs att hilso- och
sjukvirdspersonal s& lingt mojligt skall utforma och genomféra
virden i samr8d med patienten och visa patienten omtanke och
respekt (2 kap. 1§).

Frigan om sekretesslagen och sammanhllen journalféring kommer
nirmare att behandlas i avsnitt 11.5. Redan hir kan kortfattat nim-
nas att journalhandlingar och annan virddokumentation omfattas av
hilso- och sjukvirdssekretess och presumeras vara hemliga. Det krivs
dirfér som huvudregel att en undantagsbestimmelse ir tillimplig
for att en uppgift skall kunna limnas ut. En sddan bestimmelse ir
att den enskilde kan helt eller delvis efterge sekretess som giller till
skydd for honom eller henne, se 14 kap 4 § sekretesslagen; dvs.
patienten kan samtycka till att uppgifter limnas ut. Det finns ocksd
andra bestimmelser som innebir att hilso- och sjukvirdssekre-
tessen inte hindrar att en uppgift limnas, se nirmare avsnitt 11.5.
Over tillimpningen av de sistnimnda bestimmelserna har den en-
skilde inget inflytande.

Nir det giller privat hilso- och sjukvird finns ingen uttrycklig
bestimmelse som ger den enskilde patienten ett generellt inflytande
&ver om uppgifter om honom eller henne fir eller inte fir limnas ut.
I praktiken tillmits patientens instillning dock en stor betydelse 1
sammanhanget.

293



Nirmare om sammanhéllen journalféring SOU 2006:82

11.3.2 Utgangspunkter

Enligt vir uppfattning ir det av samma skl som anforts 1 férarbetena
till virdregisterlagen, se ovan, efterstrivansvirt att den nya regle-
ringen och mojligheterna till sammanhillen journalféring inte kom-
bineras med restriktioner som tvingar virdgivarna att hélla sig med
parallella, separata informationssystem; ett system f6r patienter som
accepterar den sammanhéllna journalféringen och ett system for
dem som inte gor det. I stillet bor regleringen ta sikte pd hur ull-
gingligheten till journalinformation och annan virddokumentation
skall kunna begrinsas i syfte att skydda patienters personliga integri-
tet. En viktig utgdngspunkt i vdra éverviganden i denna friga ir att
hitta [8sningar som ir praktiskt smidiga och s& pass enkla att tillimpa
att de inte skapar en administrativ borda eller annat betydande mer-
arbete 1 hilso- och sjukvirdspersonalens dagliga arbete som riskerar
att forta nyttan i stort med sammanhéllen journalféring.

En ytterligare utgdngspunkt for évervigandena i det féljande ir
att det 1 forsta hand inte handlar om sekretessfrigor eller andra lag-
stiftningstekniska problem utan att fokus i stillet sitts pd frigorna
1 sak. Hur bér ett tillfredsstillande integritetsskydd konstrueras? 1
vad min bor detta skydd ta sig uttryck i att patienten har medbe-
stimmanderitt 6ver informationstillgingen i sddana breda system som
sammanhillen journalféring kan innebira? Hur kan medbestimman-
det i s& fall konkretiseras? Bor det vara inriktat redan pd skede 1,
den situation di journalféring sker eller férst pd skede 2, den senare
situationen nir det ir aktuellt att ta del av en annan virdgivares tidi-
gare journaluppgifter? Eller bide och?

11.3.3 Skede 1 — Patientens mdjlighet att ta stallning till om
uppgifter skall vara tillgdngliga via sammanhallen
journalforing

Redan den omstindigheten att uppgifter ir potentiellt sett tillging-
liga kan av olika anledningar vara skrimmande f6r minga patienter.
Enligt v8r uppfattning dr det dirfér av avgdrande betydelse for
integritetsskyddet att patienten har méojlighet att £ gehér for sin
instillning redan vid det aktuella virdtillfillet som journalférs eller
d3 uppgifter annars dokumenteras; alltsd redan di uppgifterna kan
goras potentiellt sett tillgingliga dven fér andra virdgivare som del-
tar i ett system for sammanhillen journalféring. En annan ordning
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skulle, menar vi, inte rimma med den hérnsten 1 hilso- och sjuk-
vardslagstiftningen som gir ut pd att verksamheten skall bygga pa
respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet och att virden
och behandlingen skall s8 lingt mojligt utformas och genomféras i
samrid med patienten.

Nir det giller de nirmare 6vervigandena om hur patientens in-
stillning skall beaktas kan anmirkas att det i vdra forsta tilliggs-
direktiv anges att vir utgdngspunkt ... skall, liksom 1 dag, vara att
den enskilde skall limna ett uttryckligt och informerat samtycke till
utbyte av information om honom eller henne och till alla konkreta
dtgirder som vidtas for dennes vird och behandling. Om undantag
frén denna huvudregel foreslds skall fordelar och nackdelar med ett
sddant forslag noggrant belysas.”

Vi ir emellertid inte 6vertygade om det limpliga i att kriva ett
uttryckligt — skriftligt eller muntligt — och informerat samtycke nir
det giller huruvida vrddokumentation skall fi goras tekniskt sett
tillginglig f6r andra vdrdgivare i en sammanhillen journalféring. Vi
befarar att det skulle kriva alltfér mycket merarbete f6r hilso- och
sjukvdrden sedd som helhet att dagligen administrera detta inhim-
tande av uttryckligt samtycke frin varje ny eller nygammal patient,
en oro som erfarenheter frin inférandet av lagen (2002:297) om
biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen) ger visst fog
for.

Ett krav pd uttryckligt och informerat samtycke avviker vidare
frin vad som giller f6r hilso- och sjukvérdsverksamhet 1 6vrigt dir
nigot absolut krav pd att samtycke till virditgirder skall vara ut-
tryckligt och informerat inte uppstills utom 1 vissa sirskilt reglerade
fall. Presumerade eller tysta samtycken accepteras i inte ringa ut-
strickning (se t.ex. redogorelsen f6r olika slags samtycken 1 Rynning,
Samtycke till medicinsk vird och behandling — En rittsvetenskaplig
studie, Uppsala 1994, s. 316 1.). Inte heller i sekretesslagen uppstills
krav pd att enskilds samtycke till ett uppgiftsutlimnande skall vara
uttryckligt och informerat (se vidare avsnitt 11.5).

Mot bakgrund av det sagda anser vi att det finns starka skil att
inféra ndgot annat slag av samtycke in det uttryckliga och infor-
merade nir det giller sammanhéllen journalféring. Vi féreslir dirfor
att patienten vid varje virdepisod skall ha en mdjlighet att motsiitta
sig att virddokumentation gérs tillginglig f6r utomstdende vird-
givare. Det innebir dock inte att den enskilde fir en ritt att motsitta
sig att uppgifter journalfors eller annars dokumenteras 1 det elektro-
niska system som virdgivaren anvinder. Det innebir bara att upp-
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giften pd den enskildes begiran spdirras for tillginglighet for hilso-
och sjukvirdspersonal m.fl. hos andra virdgivare. Direktdtkomst
foreslds sdledes inte fa féorekomma till spirrade uppgifter. Det skall
med andra ord inte vara tekniskt méjligt for extern personal att lisa
spirrad information.

Vi foresldr inte ndgot undantag som innebir att en spirr 1 en akut
nddsituation far forceras av en extern virdgivare. Den enskildes aktiva
stillningstagande om att uppgifter inte skall finnas potentiellt till-
gingliga bor enligt vir uppfattning respekteras obetingat. Det ligger
emellertid 1 sakens natur att en spirr skall pd enskilds begiran kunna
hivas, men d& av den virdgivare som lagt in spirren.

Diremot foresldr vi att det 1 ett system f6r sammanhallen journal-
foring skall kunna f3 ingd uppgift om att systemet innehéller spirrad
information. Det tror vi kan ha férdelar 1 enskilda virdsituationer
genom att kunna dppna upp en énskvird dialog mellan patienten
och likaren eller annan virdpersonal. Av integritetsskil bor det dock
inte framgd nigot mer 4n att det finns spirrad information.

Det sagda om spirrad information kriver elektroniska informa-
tionssystem som rent tekniskt dr konstruerade for att hantera detta.
Enligt vad vi erfarit finns det redan 1 vissa befintliga journalsystem
funktioner for att begrinsa dtkomst eller spirra information. Vi
forutsitter att vira forslag 1 detta hinseende inte pd ett negativt sitt
kommer att forsvira utvecklingen av IT 1 hilso- och sjukvirden.
Vidare menar vi att det fir ankomma p8 virdgivare att skapa rutiner
och system som innebir att den ordningen att journalférare ibland
maste spirra uppgifter inte medfér ndgot nimnvirt merarbete for
personalen.

Nigot krav pd samtycke i den mening som avses i personupp-
giftslagen sdsom forutsittning f6r personuppgiftsbehandlingen fore-
slds alltsd inte. Genom den féreslagna bestimmelsen uppndr man i
stillet en ordning dir ett slags opt out-modell eller, om man s3 vill,
ett tyst samtycke i praktiken giller f6r att journaluppgifter limnas
ut till andra virdgivare genom inférande i ett system foér samman-
hallen journalféring.

Givetvis miste denna opt out-ordning kombineras med krav pd
att patienten blir informerad om att journalféring m.m. avses ske i
en for flera virdgivare sammanhillen journalféring och, inte minst
viktigt, om sin ritt att motsitta sig att uppgifterna gors tillgingliga
fér andra vardgivare in den patienten uppsékt. Enligt vir uppfatt-
ning bor tillgingliggérandet inte 3 ske innan denna information
limnats. Det bor uttryckligen framgd i patientdatalagen att detta ir
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en forutsittning f6r sammanhéllen journalféring. Hur denna infor-
mation skall limnas kan inte anges generellt. Det siger sig sjilvt att
information inte skall behéva limnas vid varje kontakttillfille med
en patient eller varje ging nya uppgifter registreras i ett elektroniskt
informationssystem for virddokumentation. Vi férutsitter att hilso-
och sjukvirdens aktérer hittar limpliga former som ir vil avvigda
och anpassade till olika verksamhetsomrdden och tll olika slags
samarbeten mellan virdgivare genom sammanhillen journalféring.

Vi foresldr vidare att patientens ritt att begira att uppgifter i den
sammanhéllna journalen spirras inte skall vara tidsbegrinsad. Nir
som helst bér patienten kunna begira spirrning av uppgifter hos
den vdrdgivare till vilken vdrddokumentationen hor, 1at vara att annan
vardgivare redan kan ha tagit del av uppgifterna. Det behéover, en-
ligt vir uppfattning, dock inte innebira ndgon nimnvird oligenhet
for patienten. Fordelen med den sammanhéllna journalféringen ir
ju att virdgivarna normalt inte skall behéva ladda ned och lagra om-
fattande kopior av andra vérdgivares journalhandlingar for att bifoga
dem till den egna journalféringen. Spirras uppgifterna forst i efter-
hand av en virdgivare, skall de allts normalt inte finnas tillgingliga
via en annan vardgivare.

11.3.4 Skede 2 - Patientens méjlighet att ta stéllning till om
direktatkomsten skall fa anviandas

Med forslaget 1 det foregdende kommer det 1 praktiken att bli en
presumtion for att uppgifterna fir goras tillgingliga f6r andra vérd-
givare som ir anslutna till en gemensam patientdatabas eller annat
informationssystem. For att fungera pd ett for den enskilde tydligt
sitt kommer det som nyss sagts krivas att patienten informeras om
att han eller hon faktiskt har ett val. Fullstindig sikerhet om att in-
formationen alltid ndr fram och férstds av alla patienter ir ind3 svar
att uppnd. Man kan ocks? befara att det ofta ir ett svirt stillnings-
tagande for patienter; nigot som kan inbjuda till ett passivt val. Aven
f6r den som vill gora ett aktivt val och fullt ut f6rstir vad det handlar
om, kan det vara svirt att i férlingningen férutse och mot varandra
viga konsekvenserna i en oviss framtid av det ena eller andra still-
ningstagandet. Patienten kan vidare kinna sig i ett underlige i for-
hillande till likaren och dirfér ha svirt att uttrycka sin vilja 1 frigan.
Mot bakgrund av de férhillanden som pétalats 1 det féregdende
anser vi att patientens opt out-mdjligheter betriffande virddoku-
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mentationens tillgingliggérande for andra virdgivare, inte ricker for
att ge patienten ett tillforlitligt integritetsskydd vid sammanhillen
patientjournalféring.

Det frimsta skilet till att mojliggéra sammanhillen journalféring
ir den stora nyttopotential f6r den enskilde patienten som en sidan
journal innebir. Det dr dirfor angelidget att patienter inte “for siker-
hets skull” motsitter sig att uppgifter gors tillgingliga 1 det samman-
hillna journalféringssystemet. Ett sddant beteende motverkas, tror
vi, om den enskilde patienten fir ett inflytande dven i det senare
skedet, skede 2, dd nigon extern virdgivare tar del av uppgifterna.

Dirfor foreslar vi att patienten ocksd far en ritt att bestimma om
en vardgivares hilso- och sjukvirdspersonal skall {3 ta del av annan
vérdgivares virddokumentation som finns tillginglig i den samman-
hillna journalféringen. Det beslutet bor tas 1 anslutning till att patien-
ten har en inledande kontakt med en ny virdgivare eller d3 behovet
annars 1 det konkreta fallet uppstir. Rimligen ir det i denna kon-
kreta situation normalt ganska oproblematiskt fér patienten att ta
stillning i frigan, 1 vart fall 1 jimférelse med ett beslut huruvida in-
formation skall spirras eller inte.

En opt out-modell i skede 2 kan, befarar vi, vdlla stor osikerhet
bade bland patienter och personal angdende vad som kan eller inte
kan presumeras om vad patienten gir med pa. I denna situation fore-
sprakar vi ett krav pd aktivt samtycke frin patienten, dvs. att det skall
inhidmtas ett samtycke till att direktitkomsten till annan virdgivares
virddokumentation anvinds. Nigot formellt krav pd att samtycket
skall vara uttryckligt eller att det skall dokumenteras bér dock inte
uppstillas.

Samtycket bor, som framgdtt av det nyss sagda, inhimtas forst i
skede 2, dvs. d& den konkreta situation uppstdtt att den enskilde
kommit som patient till en annan virdgivare in den vars virddoku-
mentation behévs. Under forutsittning att personuppgiftslagens
krav pd att ett samtycke skall vara sirskilt och orverydigt uppftylls,
menar vi emellertid att det finns utrymme att i vissa fall limna ett
samtycke 1 férvig. Redan i skede 1 — dvs. d& patienten ir hos den
forsta virdgivaren som dokumenterat uppgifterna — kan med andra
ord patienten inte bara lita bli att kriva en spirr, utan ocksd limna
samtycke i férvig till att en viss eller vissa kommande vardgivare far
anvinda direktdtkomsten vid en planerad och konkret virdsituation.
Detta bér t.ex. kunna komma i friga avseende patienter som skrivs
ut frin sluten vird vid ett landstingssjukhus till fortsatt vird vid en
virdcentral 1 privat regi. Ett annat exempel ir d3 patienten befinner

298



SOU 2006:82 Nirmare om sammanhallen journalféring

sig 1 en vardprocess som inbegriper flera olika virdgivare och dir
patienten skickas runt mellan dessa i ett remissférfarande. Om sam-
tycke i dessa fall inte kan limnas 1 f6rvig, fir personalen hos dessa
senare virdgivare inte rimliga mojligheter att férbereda sina vérd-
insatser pd ett relevant sitt; nigot som inte ir till gagn fér patienten.
Det i f6rvig limnade samtycket kan 1 dessa fall limpligen dokumen-
teras av den forsta virdgivaren pd remissen, utskrivningsmeddelandet
eller motsvarande. Att patienten i skede 1 limnar samtycke i friga
om situationer som varken ir konkretiserade till viss virdgivare eller
viss situation kan dock inte tillitas; sidana generella samtycken upp-
tyller inte personuppgiftslagens krav pd giltighet.

Som nyss sagts foresldr vi inget undantag frin férbudet f6r vard-
givare att bereda sig tillgdng till information som spirrats av en annan
vardgivare; genom spirren forutsitts en sidan forcering inte heller
vara teknisk méjlig. Nir det diremot giller ospirrad information
foreslar vi att det uttryckligen skall anges att informationen skall £
inhimtas di den behévs f6r den vird eller behandling som patienten
oundgingligen behéver, t.ex. 1 ett akut fall dir det inte dr rimligt att
ligga tid pd att friga patienten om samtycke eller det inte dr mojligt
att utréna patientens instillning. Vi menar att detta ir en rimlig
16sning, eftersom patientens underldtenhet att begira spirrning av
virddokumentation antyder en 6nskan om att dokumentationen skall
kunna vara tillginglig vid ett akut insjuknande eller liknande.

I detta sammanhang bor pipekas att vi inte foreslir sirregler for
vuxna patienter som tillfilligt eller varaktigt brister i beslutstérmaga.
Hur dessa skall hanteras 1 hilso- och sjukvirden har nyligen utretts
av Utredningen om férmyndare, gode min och férvaltare. Den ut-
redningen har bla. foreslagit en ny lag om stillféretridare f6r vuxna
med bristande beslutsférmdga inom hilso- och sjukvirden samt vissa
dndringar 1 sekretesslagen och personuppgiftslagen (SOU 2004:112).
Utredningens férslag bereds for nirvarande 1 Regeringskansliet. En-
ligt vir uppfattning bér de nimnda férslagen ligga till grund for hur
denna patientgrupp skall hanteras i det avseende som hir ir i friga.

Inte heller f6reslar vi nigra sirskilda bestimmelser nir det giller
barn och tondringar. Dessa menar vi bér hanteras pd motsvarande
sitt som 1 den 6vriga verksamheten inom hilso- och sjukvarden nir
det giller t.ex. vems samtycke till en konkret dtgird som ir centralt;
vardnadshavarens eller den underariges?

Ett problem ir emellertid om en journal innehiller uppgifter om
annan enskild dn patienten. Sidana uppgifter om tredje man skall
normalt undvikas men miste indd kunna férekomma nir det ir be-
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fogat. Oftast ror det sig om helt harmlésa uppgifter sdsom t.ex. kon-
taktuppgifter, men inte alltid. Vi féresldr dock inte nigon sirregel
for detta fall.

11.3.5 VYtterligare férutsattningar

I registerlagstiftning férekommer ibland att lagstiftaren pd nigot
sitt begrinsar vilken information ett register eller en databas far
innehélla eller vilka kategorier av personuppgifter som far eller inte
far behandlas samt vilken information direktdtkomst fir avse.

Vi har 6vervigt om det vore limpligt att skapa sirregler som undan-
tar viss slags information frin tillginglighet i sammanhéllen journal-
foring. En sidan begrinsning skulle naturligen avse information
som enligt en allmint utbredd uppfattning i samhillet ir av mer
integritetskinslig art in annan information, exempelvis journalupp-
gifter rérande psykiska eller veneriska sjukdomar, sexuella 6vergrepp,
missbruk etc. Ett snarlikt alternativ dr att undanta uppgifter frin vissa
speciellt kinsliga verksamhetsomriden sdsom psykoterapi eller sir-
skilda mottagningar f6r vildtagna kvinnor for att ta nigra exempel.

Flera problem skulle emellertid vara férknippade med sidana be-
grinsningar. Ett problem ir svdrigheterna att objektivt och generellt
beskriva vilken slags information som ir mer kinslig 4n annan. Vi
tror att det i det nirmaste ir en omgjlig uppgift, bl.a. eftersom en
mingd faktorer av mycket individuell karaktir inverkar pd vilken
information som i en given stund ir av sirskilt integritetskinslig art
och dirfor inte bor {8 goras tillginglig for andra vardgivare 1 ett
sammanhillet journalféringssystem. Enligt vir uppfattning ir det
redan av den anledningen olimpligt att i1 lag nirmare precisera viss
slags information som férbjuden att goéra tillginglig i en samman-
hillen journalféring. Ett sddant absolut férbud kan vidare g2 stick i
stiv med patienters egna dnskemal och den patientnytta som sam-
manhillen journalféring innebir. Ett ytterligare problem ir att det
som eventuellt skulle kunna g att faststilla som sirskilt kinslig in-
formation kan dyka upp lite varstans 1 hilso- och sjukvirden och i
sammanhang som inte gir att forutse pd ett heltickande sitt. Det
ter sig dirfor inte limpligt att undanta vissa verksamhetsomriden
inom hilso- och sjukvirden frin sammanhillen journalféring. Sam-
mantaget har vi dirfor funnit att 6vervigande skil talar f6r att inte
undanta viss information eller vissa omridden inom hilso- och sjuk-
varden frdn mojligheten till sammanhillen journalféring.
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Patientens mojligheter att spirra vdrddokumentation samt att
kunna motsitta sig att personal bereder sig tillgdng till uppgifter som
dokumenterats hos en annan virdgivare, ricker dock inte, enligt var
uppfattning, for att tillférsikra hilso- och sjukvardens integritets-
skydd ett bibehillet fortroende hos allminheten vid sammanhillen
patientjournalféring. Vi foreslar dirfor en bestimmelse som uttryck-
ligen foreskriver att en vdrdgivare bara fir ta del av uppgifter som
upprittats eller inférts 1 den sammanhéllna journalféringen av annan
vardgivare under férutsittning att virdgivaren har en aktuell patient-
relation med den enskilde patienten i friga. Bestimmelsen ir inte en
regel om s.k. inre sekretess utan anger under vilka férutsittningar
vardgivaren som sidan fir anvinda den direktdtkomst till annan vird-
givares information som virdgivaren medgetts genom den samman-
hillna journalféringen. Hirigenom begrinsas den legala rickvidden
i forhillande till den faktiska tillgdngen till andra virdgivares informa-
tion till att enbart omfatta de patienter som virdas eller behandlas
inom den egna verksamheten. Dirutéver klargérs bla. att det inte
ir tilldtet for en vrdgivare att i en behandlingssituation med en patient
soka efter och bereda sig tillgdng till virddokumentation avseende
en annan patient som virdas hos en annan virdgivare, t.ex. en nira
slikting med samma sjukdomsdiagnos.

Normalt torde det inte uppstd tveksamheter om en aktuell patient-
relation foreligger eller inte. Huruvida en patientrelation éver huvud
taget foreligger eller har férelegat med en enskild person torde vara
enkelt att konstatera. I flertalet fall torde det dven falla sig naturligt
att avgora nir en patientrelation ir aktuell eller pigdende och nir
man skall betrakta den som avslutad. En patientrelation bor t.ex.
anses som avslutad di en intagen sjukhuspatient skrivs ut sdsom
firdigbehandlad utan inplanerade dterbesck, efterkontroller eller lik-
nande. Detsamma bor gilla om patienten skrivs ut f6r fortsatt vird
eller uppféljning hos primirvard 1 annan virdgivares regi. Tveksam-
heter kan f6rstds uppstd. Man kan exempelvis friga sig om en hus-
likare, och dirmed den virdgivare huslikaren hér till, har en stindigt
aktuell patientrelation med alla de personer som tecknat sig hos
likaren. S& bér normalt inte bedémas vara fallet, men betriffande
sddana patienter som regelbundet och relativt frekvent besdker sin
huslikare kan en annan bedémning géras. Att i lag nirmare definiera
den exakta grinsen pd sitt som helt ticker hilso- och sjukvirdens
méngfacetterade verksamhet ir inte méjligt. I den mén grinsdrag-
ningsproblem mot férmodan uppstdr i den praktiska verksamheten
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far det i stillet overldtas 3t rittstillimpningen att frin fall tll fall
bedéma om en patientrelation ir pigiende eller inte.

Vidare bor det krivas att befattningshavaren 1 skede 2 gor en
bedémning av om uppgifter som han eller hon tinker bereda sig till-
gang till kan antas ha betydelse {6r patientens vard eller behandling.
Rekvisitet “kan antas” ir ett lagt stillt krav i sammanhanget men
kriver ind3 ett stillningstagande. En ortoped méste alltsd gora en
bedémning av om det kan antas ha betydelse f6r ortopedklinikens
insatser att f3 del av vad som antecknats om héftledspatienten vid
dennes besdk hos en psykiatrisk 6ppenvirdsmottagning i ett annat
landsting fyra ar tidigare, for att ta ett exempel pa nir rekvisitet kanske
inte dr uppfyllt.

Vi har dven diskuterat om det bér inforas en tidsgrins f6r hur linge
en virdgivare fir lta virddokumentation vara tillginglig utanfér den
egna verksamheten hos virdgivaren. Efter den tiden skulle informa-
tionen spirras for tillginglighet pd motsvarande sitt som om den
enskilde hade begirt det. Det sagda innebir alltsd inte att informa-
tionen skulle gallras eller annars rensas bort; bara att den inte lingre
skulle vara tillginglig f6r externa virdgivare. Inom den egna verk-
samheten skulle tillgingligheten vara fortsatt normal”. T minga fall,
har det sagts oss, ir emellertid gamla uppgifter 1 hég grad relevanta
for patientsikerheten. Det ir dessutom just gamla uppgifter som
patienter gldmmer att beritta om eller inte lingre kommer ithdg hos
vilken vdrdgivare de kan finnas. For patientsikerheten skulle det dr-
for 1 vissa fall kunna fi negativa foljder med en tidsgrins. Vi har
dirfor avstdtt frn att limna ett sddant forslag.

11.3.6 For vilka syften skall den sammanhallna
journalféringen fa anvandas?

S&som framgatt av avsnitt 8.2 anvinds virddokumentation f6r minga
syften som inte har direkt betydelse f6r den individinriktade patient-
virden. Exempelvis anvinds uppgifterna for kvalitetssikring och
annan medicinsk eller ekonomisk uppféljning av hilso- och sjuk-
varden. Det férekommer dven att journaler limnas ut till forskare,
for att bara nimna nigra exempel pd olika anvindningsomriden fér
patientjournaler.

Vi menar att det dr av avgorande betydelse {6r allminhetens for-
troende for nyordningen med sammanhéllen journalféring att den
grinsoverskridande direktdtkomsten bara anvinds f6r syften och 1
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situationer som den enskilde kan férutse och ha kontroll éver. Som
kommer att framgd av avsnitt 11.5 foresldr vi ett sekretessbrytande
undantag i sekretesslagen som gér det majligt f6r myndigheter inom
hilso- och sjukvirden att limna ut uppgifter genom att géra dem
tillgingliga 1 den sammanhallna journalféringen utan féregdende sek-
retessprovning av den utlimnande myndigheten. Ett sddant undantag
bér — med tanke pd integritetskinsligheten 1 virddokumentationen
och den potentiellt sett vida spridning bland hilso- och sjukvirds-
personalen som mojliggors — inte omfatta annat dn en uppgiftssprid-
ning som ir till direkt nytta f6r patienten. Vi féresldr dirfor att
direktitkomsten vid den sammanhillna journalféringen skall, med
ett undantag, bara fi anvindas i virdsyfte pd sitt som foreslagits i
det foregdende.

Undantaget avser utfirdande av intyg enligt nuvarande 10 § patient-
journallagen; en bestimmelse som vi f6reslagit skall foras dver ofor-
indrad till patientdatalagens reglering av patientjournalféringen, se
avsnitt 10.4.3. Friga dr vad som skall gilla i de fall en patient begir
intyg om vird som har meddelats av flera virdgivare som ir an-
slutna till ett sammanhallet journalféringssystem. I dessa fall har ju
andra virdgivares journaluppgifter inte fogats till intygsutfirdarens
journal. Diremot kan denne enligt vira forslag under vissa forut-
sittningar {3 dtkomst till dessa uppgifter, nimligen om uppgifterna
skall anvindas f6r indamalet individinriktad vird och det foreligger
en aktuell patientrelation.

Det skulle givetvis underlitta for patienten om denne enbart be-
hévde vinda sig till en av de inblandade virdgivarna for att 3 ett
intyg om den vird han eller hon erhillit. Detta framstdr fé6rmod-
ligen ocksd som det mest naturliga for patienten om denne tidigare
samtyckt till att hans eller hennes journaluppgifter gors tillgingliga
1 det sammanhillna journalféringssystemet.

Det har pdpekats att en sddan ordning skulle innebira merarbete
for intygsutfirdaren. Enligt vir uppfattning forefaller detta dock
tveksamt. Den som utfirdar intyget skall i for sig grunda detta dven
pa 6vriga vardgivares journalanteckningar. Dessa har emellertid redan
varit tillgingliga f6r denne under virden av patienten och kunnat
ligga till grund f6r bedémningen av dtgirder som vidtagits. Att inte
inféra en sidan ordning skulle enligt vir uppfattning snarare frsvira
utfirdandet av intyg, eftersom intygsutfirdaren i det fall virden har
upphort enbart har tillging till de egna journalhandlingarna betrif-
fande patienten.
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Vi menar dirfér att det skall vara mojligt f6r en patient som har
vardats av flera vdrdgivare som deltar i ett sammanhaillet journal-
foringssystem att vinda sig till en av dem for att {8 ett intyg om
den vird som har meddelats. Detta kriver enligt vir bedémning inte
ndgon dndring av patientjournallagens bestimmelse om skyldigheten
att utfirda intyg.

Diremot krivs att det blir tillitet att anvinda uppgifterna i den
sammanhillna journalféringen dven f6r indaméilet utfirdande av in-
tyg. Vidare krivs att en virdgivare — trots att denne inte har en aktuell
patientrelation med patienten 1 friga — ges ritt att bereda sig till-
ging till uppgifter som inférts i den sammanhillna journalféringen
av en annan vardgivare for att pd patientens begiran utfirda intyg om
vérden. Eftersom det ir patienten som begir att intyget skall utfir-
das, s miste denne dirmed anses ha samtyckt till att den som skall
utfirda intyget tar del av de journaluppgifter i den sammanhéllna
journalféringen som ir hinforliga till den aktuella virden.

Inskrinkningen 1 friga om direktdtkomstens anvindningsomrdde
till virdsyfte och utfirdande av intyg pd begiran av patienten bér
vara ovillkorlig. Patienten bér alltsd inte kunna samtycka till annan
anvindning av en virdgivares direktitkomst till andra virdgivares
varddokumentation. Férutom att vi anser att detta férbud har bety-
delse frin integritetssynpunkt, menar vi att det ocksd kan ha betydelse
for anslutna virdgivare. I annat fall kan det vara svirt for dessa att
forutse 1 vilka sammanhang deras v8rddokumentation kan komma
att anvindas av andra vardgivare. For en privat virdgivare kan det
t.ex. vara av betydelse for beslutet att ansluta sig till ssammanhillen
journalféring att veta t.ex. att landstinget inte fir lov att inhimta
samtycke frin patienter till att anvinda direktdtkomsten for att kon-
trollera den privata virdgivarens verksamhet eller att konkurrerande
virdgivare inte pd motsvarande sitt kan be patienter om lov att fi
anvinda direktdtkomsten p3 ett sitt som kan skada den utlimnande
vardgivaren. Vi foresldr dirfor ett uttryckligt f6rbud mot att ens med
patientens samtycke anvinda direktitkomsten via sammanhillen jour-
nalféring for andra syften dn de uttryckligen tillitna.

Slutligen kan poingteras att bestimmelserna om sammanhéllen
journalféring bara reglerar ett visst sitt att gora journaler tillgingliga
over grinser, elektroniskt och utan foregiende sekretessprévning i
varje enskilt fall d direktdtkomsten anvinds.

For det fall en virdgivare vill anvinda andra virdgivares uppgifter
for t.ex. verksamhetsuppfoljning, fir uppgifterna begiras ut pd samma
sitt som 1 dag, dvs. kontakt fir tas med de andra virdgivarna med en
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begiran om att f3 del av uppgifterna, varefter en sekretessprévning
mdste goras. I avsnitt 15 och 17 dterkommer vi till frigor om sam-
manhillen journalféring och verksamhetsuppféljning respektive
forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet.

11.3.7 Sammanfattning och avslutande synpunkter

Sammanfattningsvis foresldr vi sdledes att den enskilde patienten skall
ha en ritt att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga for andra
vérdgivare 1 den sammanhillna journalféringen. Utnyttjar patienten
sin ritt, skall uppgifterna spirras. Spirrade uppgifter fir inte vara
tekniskt dtkomliga genom direktdtkomst f6r andra virdgivare.

For det fall patienten inte motsitter sig ett tillgingliggérande i
den sammanhallna journalféringen foreslas att hans eller hennes sam-
tycke som huvudregel skall vara en férutsittning i det senare skedet,
skede 2, di personal hos en vérdgivare behover ta del av uppgifter
som en annan virdgivare dokumenterat. Undantag frén huvudregeln
giller om samtycke inte kan inhimtas och uppgifterna kan antas ha
betydelse f6r den vird som patienten oundgingligen behéver. Vidare
anges som en forutsittning att endast virdgivare hos vilken en aktuell
patientrelation férekommer fir ta del andra virdgivares vdrddoku-
mentation via direktdtkomst samt att uppgifterna skall antas ha bety-
delse for virden av patienten. Direktitkomsten fir vidare anvindas
for att pd patientens begiran utfirda intyg.

Vira forslag skall forstds s3 att de anger den yttre ramen f6r det
tillitna nir det giller ssmmanhillen journalféring. Som framgitt av
tidigare avsnitt dr det upp till virdgivarna att pd frivillig vig sam-
arbeta 1 individinriktat patientarbete genom sammanhallen journal-
foring. Inget hindrar givetvis att vdrdgivare 1 sidana samarbeten
tillimpar stringare krav pd t.ex. samtyckets utformning in vad lagen
kriver eller anger en tidsfrist f6r hur linge uppgifter fir vara tillging-
liga f6r andra vardgivare. S8 kan ju vara limpligt pd minga omriden
lika vil som att det kan vara limpligt att helt utesluta viss sirskilt
kinslig information frin sammanhillen journalféring. Enligt vir
uppfattning bor det 6verldtas till virdgivarna att inom lagens ramar
nirmare bestimma dver detta.

Vi har 1 utredningen fért en diskussion om huruvida en spirr skall
1 en akut nédsituation kunna forceras av en extern vérdgivare. Ett
argument som framférts dr att manga patienter utan denna mojlighet
till n6d6éppning, inte kommer att viga utnyttja sin ritt att begira att
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uppgifterna spirras trots att de egentligen vill det. Patientens ritt
till sjilvbestimmande och valméjlighet sigs dirigenom bli kring-
skuren genom ett missriktat integritetsskydd.

Vi menar dock att det dr av fundamental betydelse att g8 forsiktigt
fram vid inférande av ny lagstiftning om 6ppnade mojligheter till
spridning av kinslig information. De patienter som till varje pris vill
behilla en hemlighet miste kunna vinda sig till svensk hilso- och
sjukvdrd i1 den trygga férvissningen om att kunna {8 gehér for sin
klart uttalade vilja om hur spridd den elektroniska tillgingligheten
till information om honom eller henne skall vara fér hilso- och sjuk-
vérdspersonal inom landet. Innebérden av sjilvbestimmanderitten
ir ju bla. att ocksd beslut som f6r en utomstdende ter sig mindre
rationella respekteras.

Det gir inte att nu gora annat in antaganden om hur minga som
kommer att vilja att spirra uppgifter. Inte heller kan vi nu veta nigot
om anledningen till att patienter inte spirrar uppgifter. Den nyord-
ning som vi foreslar fr naturligen utvirderas i sinom tid.

Visar det sig vid en framtida utvirdering att ménga patienter spirrar
sina uppgifter och att det leder till problem utifrin patientsikerhets-
synpunkt vid akutsjukvird, kan det finnas skl att 6verviga lagind-
ring som goér undantag frin den ordning som vi féreslagit. Vi vill
dock 1 detta sammanhang sirskilt pipeka att forslaget om absoluta
spirrar inte pd ndgot sitt innebir nigra férsimrade mojligheter for
hilso- och sjukvdrden att {3 tillgdng till information 4n vad man i
dag har. Ordinira kanaler via telefonsamtal, telefax, e-post m.m.
kan givetvis fortfarande anvindas for att efterforska information som
sedan kan limnas ut, dock inte utan att en sekretessprévning gérs
av utlimnaren.

Skil att gora ett undantag frin de absoluta spirrarna skulle ocksd
kunna &vervigas om en framtida utvirdering visar att situationen
snarare dr den omvinda. Patienter som egentligen vill spirra kinner
sig tvingade att lita bli av ridsla for att viktig information di inte
skall finnas elektroniskt tillginglig vid en eventuell kommande livs-
hotande akutsituation.

Vi ir emellertid inte vertygade om att de farhdgor som kommit
till tals dr befogade. Exempelvis bér det krav pd samtycke m.m. som
vi foresldr skall gilla i skede 2 kunna tillfredsstilla flertalet av de
patienter som vill att ospirrade uppgifter om dem bara skall f§ anvin-
das 1 nédsituationer. I sammanhanget kan ocksi pdpekas att vira
forslag om krav pd absoluta sparrméjligheter inte pd ndgot sitt hindrar
vdrdgivare frin att bygga system med mer finmaskiga spirrar in de
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vi foreslagit skall gilla som rittsligt krav. Exempelvis kan virdgivare
inom ramen fér vdra forslag bygga system dir patienter kan vilja
mellan olika grader av spirrar, t.ex. att spirra information for alla
andra virdinrittningar in landets akutmottagningar eller liknande.
Vi har dock avstdtt frin att inféra sddana graderade mojligheter
som ett rittsligt krav pd virdgivarna.

I avsnitt 12 kommer vi att foresld en del ytterligare dtgirder som
kommer att 3 betydelse dven vid sammanhillen journalféring, t.ex.
att anvindning av direktitkomsten skall loggas och kunna sparas av
den patient som oroar sig fér missbruk.

Under alla férhdllanden menar vi att det inte gir att dra nigra slut-
satser om i vilken man och varfér patienter kommer att gora det ena
eller andra valet och vilken betydelse det kommer att {8 f6r en god
och siker vird. Vi menar dirfér att vira forslag pd nuvarande stadium
ir en rimlig avvigning mellan patientnyttan och integritetsriskerna
med sammanhillen journalféring.

11.4  Tryckfrihetsférordningen och sammanhallen
journalforing

Vir bedomning: Tryckfrihetsférordningen hindrar inte att hilso-
och sjukvirdens myndigheter deltar i sammanhallen journalféring.

Patientjournaler och annan virddokumentation inom den allminna
hilso- och sjukvirden omfattas av 2 kap. tryckfrihetsférordningens
bestimmelser om allminna handlingar, ndgot som ofta anférts som
ett hinder f6r grinséverskridande IT-I6sningar inom hilso- och sjuk-
virden. Under virt arbete har vi stétt pi énskemdl om att patient-
journaler skall undantas frin offentlighetsprincipen i 2 kap. tryck-
frihetsférordningen. Exempelvis har Socialstyrelsen och Sveriges
Kommuner och Landsting genom bl.a. InfoVU-projektet uttryckt
sddana 6nskemdl. Synpunkter om att vi miste 6verviga ett sidant
undantag har bl.a. framférts av IT-politiska strategigruppens tidigare
arbetsgrupp f6r IT i vird och omsorg och av Carelink (se om dessa
aktdrer 1 avsnitt 3).

Vi har inte fitt 1 uppdrag att utreda och éverviga grundlagsind-
ringar. Ndgot mandat att limna férslag om att patientjournaler skall
undantas frin handlingsoffentligheten har vi alltsd inte. Med tanke
pd vira férslag om sammanhéllen journalféring i f6r flera virdgivare
gemensamma databaser eller andra elektroniska informationssystem,
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finns det emellertid behov av att diskutera i vad mdn bestimmel-
serna om allminna handlingar i 2 kap. tryckfrihetsférordningen inne-
bir hinder eller problem i sammanhanget.

11.4.1 Gallande ratt

I den allminna hilso- och sjukvirden omfattas, som nyss sagts,
journalhandlingar och annan vdrddokumentation av 2 kap. tryckfri-
hetsférordningens bestimmelser om allminna handlingar.

Enligt 2 kap. 3 § forsta stycket tryckfrihetsférordningen forstds
med en handling framstillning 1 skrift eller bild samt upptagning som
kan lisas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med tekniskt
hjilpmedel. En handling dr allmin, om den f6r det férsta forvaras
hos en myndighet och {6r det andra enligt bestimmelserna i 2 kap.
6 § eller 7 § tryckfrihetsforordningen anses som inkommen till eller
upprittad hos en myndighet. Detsamma giller om virden bedrivs av
kommunala foéretag enligt de forutsittningar som anges i 1 kap. 9 §
sekretesslagen. Nir det i det f6ljande talas om myndighet inkluderas
dven sddana foretag.

Betriffande upptagningar, t.ex. elektroniskt lagrade uppgifter, galler
som huvudregel att forvaringskriteriet dr uppfyllt nir upptagningen
ar tillginglig for myndigheten med tekniskt hjilpmedel som myn-
digheten sjilv utnyttjar f6r 6verforing i sddan form att den kan lisas,
avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas (2 kap. 3 § andra stycket forsta
meningen). En upptagning ir férvarad hos en myndighet, nir upp-
tagningen exempelvis ir tillginglig i en dator som finns hos myndig-
heten. Férvaringskriteriet dr ocksd uppfyllt, om myndigheten kan ta
del av upptagningen via terminaluppkoppling eller annan férbindelse
med dator hos annat organ in myndigheten sjilv. Direktdtkomst
krivs emellertid inte. Det ricker att myndigheten kan pd begiran {3
en utskrift av upptagningen frin ett organ som genom avtal med myn-
digheten forvarar upptagningen &t myndigheten (prop. 1975/76:160
s. 89).

Genom en dndring av 2 kap 3 § tryckfrihetsférordningen som
tridde 1 kraft den 1 januari 2003 har det ur férvaringshinseende
gjorts en dtskillnad mellan, & ena sidan, firdiga elektroniska hand-
lingar och, & andra sidan, handlingar som utgdr sammanstillningar
av uppgifter ur en upptagning for automatiserad behandling, ocksd
kallat potentiella handlingar. Nigon legal definition av de bida hand-
lingsslagen har dock inte inférts.
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Med firdig elektronisk handling avses enligt férarbetena sddana
elektroniska handlingar dir utstillaren — myndigheten eller den som
limnat in handlingen till myndigheten — har gett den ett bestimt,
fixerat innehdll som gr att dterskapa gdng pd ging. Som typiska
exempel pd firdiga elektroniska handlingar nimns e-brev, prome-
morior, protokoll och beslut i elektronisk form.

Som exempel pd potentiella handlingar nimns sammanstillningar
av uppgifter ur stora datoriserade myndighetsregister, dir uppgifter-
na kan skifta frn tid till annan och dir viss information avses bli
sammanstilld efter 6nskema3l i det enskilda fallet (prop. 2001/02:70
s.201.). Varje sammanstillning av uppgifter ur sidana upptagningar
anses vara en hos myndigheten forvarad handling alldeles oavsett
huruvida sammanstillningen tidigare gjorts och oavsett huruvida myn-
digheten i sin egen verksamhet saknar anledning att géra en sddan
sammanstillning. Bestimmelsen ir ett uttryck for den fér offentlig-
hetsprincipen viktiga likstillighetsprincipen, som innebir att allmin-
heten skall ha tillgdng till datalagrad information i samma utstrickning
som den ir tillginglig f6r myndigheten.

Atskillnaden mellan handlingsslagen har betydelse for frigan om
en upptagning ir en allmin handling eller inte. Frin huvudregeln om
nir upptagningar skall anses férvarad hos en myndighet finns nim-
ligen tvd undantag som bara tar sikte pd sammanstillningar av upp-
gifter ur en upptagning for automatiserad behandling. Undantagen,
eller inskrinkningarna, gor ingen skillnad mellan inkomna och upp-
rittade handlingar.

Den forsta inskrinkningen foreskrivs i 2 kap. 3 § andra stycket
andra meningen och innebir att en sammanstillning av uppgifter ur
en upptagning bara anses férvarad hos myndigheten, om myndigheten
kan gora sammanstillningen tillginglig med rutinbetonade &tgirder.
Sammanstillningar som inte kan tas fram genom rutinbetonade 3t-
girder, anses diremot inte férvarade hos myndigheten och utgor alltsd
inte allminna handlingar. Bestimmelsen inférdes genom en indring
i tryckfrihetsférordningen som tridde i kraft den 1 januari 2003.
Andringen var emellertid en kodifiering av den praxis som under
dren utbildats pd omridet bl.a. pd grundval av férarbetsuttalanden
till tryckfrihetsférordningen. Genom bestimmelsen har klargjorts
att en firdig elektronisk handling anses férvarad hos myndigheten
dven om det krivs mer in rutinbetonade dtgirder for att ta fram
handlingen.

Den andra inskrinkningen i {friga om férvaringskriteriet féreskrivs
1 tredje stycket och innebir att en sammanstillning av uppgifter ur
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en upptagning inte anses férvarad hos myndigheten, om samman-
stillningen inneh&ller personuppgifter och myndigheten enligt lag
eller férordning saknar befogenhet att géra sammanstillningen till-
ginglig; den s.k. begrinsningsregeln. Begrinsningsregeln giller dven
om sammanstillningen kan tas fram med rutinbetonade tgirder.
Med personuppgifter avses hir all slags information som direkt eller
indirekt kan hinféras till fysisk person (i livet eller avliden). Syftet
med bestimmelsen ir att allminheten inte med stdd av offentlighets-
principen skall kunna ta del av sammanstillningar av uppgifter ur
upptagningar som myndigheten av hinsyn till skyddet f6r enskildas
integritet sjilv ir rittsligen férhindrad att ta fram 1 sin egen verk-
samhet. Endast begrinsningar i lag eller férordning — t.ex. férbud i
s.k. registerforfattningar f6r en myndighet att anvinda vissa sokbe-
grepp eller att ta fram sammanstillningar genom samkérning mellan
olika register — ir relevanta. Det kan noteras att firdiga elektroniska
handlingar inte omfattas av begrinsningsregeln. Sidana handlingar
ir alltid att anse som foérvarade hos en myndighet dven om de inne-
haller personuppgifter och dven om det 1 lag eller férordning finns
férbud for myndigheten att anvinda vissa sékbegrepp vid sékning
efter handlingarna (a. prop. s.38). Fére den 1 januari 2003 var
begrinsningsregeln inte uttryckligen tillimplig bara i friga om sam-
manstillningar. Aven en firdig elektronisk handling torde siledes
tidigare ha kunnat undantas frin férvaringskriteriet, férutsatt att
handlingen ingick 1 ett personregister och triffades av ett férbud att
gora handlingen tillginglig.

I 2 kap. 6 § tryckfrihetsférordningen anges nir en handling anses
inkommen till en myndighet. I friga om upptagningar giller att den
anses inkommen 1 samma dgonblick som den ir att anse som for-
varad hos myndigheten pd sitt som anges i 3 § andra stycket. Det
krivs emellertid att det dr nigon utanfér myndigheten som har vid-
tagit den &tgird som gjort handlingen tillginglig f6r myndigheten.
Ar det nigon vid den egna myndigheten som vidtagit tgirden, fir
bedémas om handlingen ir upprittad i enlighet med 2 kap. 7 § tryck-
frihetsférordningens olika kriterier pd nir en handling ir att anse
som upprittad. Huvudregeln ir att en handling anses upprittad forst
d& den har expedierats eller annars foreligger 1 ett slutligt skick pa
sitt nirmare anges 1 paragrafen.

Frin huvudregeln finns ndgra undantag varav ett ofta ansetts vara
tillimpligt pd journalhandlingar som kan finnas i en patientjournal
(se t.ex. prop. 1984/85:189 s. 15 f.). Enligt detta undantag giller for
diarium, journal samt sddant register eller annan férteckning som
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férs fortlopande, att en handling anses upprittad nir den har firdig-
stillts f6r anteckning eller inféring (7 § andra stycket 1).

I 2 kap. 8-11 §§ féreskrivs vissa undantag m.m. i friga om vad
som skall anses som allmin handling. De har dock ingen nimnvird
betydelse just f6r frigan om en for flera virdgivare sammanhillen
journalféring.

11.4.2 Var bedémning

Vira férslag om sammanhillen journalféring avser, som flera ginger
tidigare pipekats, 6Sppnade mojligheter fér virdgivare att skapa in-
formationssystem fér breddad elektronisk tillginglighet éver vard-
givargrinser till frimst journaluppgifter om patienter. I och med att
véra forslag inte ir inriktade pd att med lagstiftning bygga ett fardigt
och konkret system, ir det vanskligt att nirmare precisera hur tryck-
frihetsférordningens bestimmelser om allminna handlingar slar
igenom vid sammanh&llen journalféring. Tillimpningen kan t.ex. pi-
verkas av den rent tekniska utformningen av samarbetet. Vidare ir
sammanhillen journalféring en ny rittslig konstruktion, varfor det
ir ganska osikert hur praxisbildande domstolar i enskilda fall kan
antas bedéma olika frgestillningar och grinsdragningsproblem som
eventuellt skulle kunna uppstd. Eftersom tryckfrihetstérordningen
i debatten anforts som ett stort hinder mot grinséverskridande IT-
l6sningar inom hilso- och sjukvirden, har vi emellertid funnit skil
att 1 redovisningen i det féljande behandla nigra frigestillningar som
kan uppkomma.

Med patientjournal avses enligt 2 § patientjournallagen (1985:562)
de anteckningar som gors eller de handlingar som upprittas eller
inkommer i samband med virden och som inneh&ller uppgifter om
patientens hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden och om
virdatgirder (journalhandlingar). Som journalhandlingar anses enligt
nimnda paragraf framstillning i skrift eller bild samt upptagning som
kan lisas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med tek-
niskt hjilpmedel.

Patientjournalen ir siledes nirmast en sammanhillande term for
den samling av sinsemellan fristdende handlingar, journalhandlingar,
som har det gemensamt att de 1 vidare mening berdr virden av en
enskild patient (se t.ex. prop. 1984/85:189 s. 15). Fér sjilva begreppet
patientjournal torde det alltsd egentligen inte innebira nigon av-
gorande skillnad om journalhandlingarna samlas frin flera virdgivare
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eller inte. Ndgon anledning att inféra en ny juridisk begreppsfigur
for en for flera virdgivare sammanhillen journalféring ser vi dirfor
inte.

D3 flera virdgivares personal f6r journal 1 ett elektroniskt infor-
mationssystem som ir tillgingligt for de samarbetande vardgivarna,
ir det varje separat journalhandling och inte patientjournalen som
sddan som utgor utgingspunkten f6r vad som skall anses hora till
en myndighet och f6r vilken myndigheten ansvarar. Varje myndighet
eller privata virdgivare f6r vid sammanhillen journalféring in upp-
gifter 1 egna journalhandlingar. Likasd bér de separata journalhand-
lingarna utgéra utgingspunkten for vad som skall anses utgéra all-
minna handlingar hos myndigheter som deltar 1 den sammanhillna
journalféringen. Patientjournalen som sidan utgér alltsd inte en
enstaka allmin handling, om diri ingdr journalhandlingar frin flera
olika myndigheter. Det sammanhinger med att varje allmin handling
ir, som vi ser det, antingen upprittad hos eller inkommen till en
férvarande myndighet enligt tryckfrihetstérordningens regelverk.
En enskild allmin handling kan allts inte vara bide och hos samma
myndighet.

Bestimmelserna i 2 kap. 3 § forsta stycket och andra stycket férsta
meningen tryckfrihetsférordningen medfér att elektroniska journal-
handlingar och annan virddokumentation som en myndighet har
elektronisk dtkomst till (egna journalhandlingar) eller direktdtkomst
till (andras journalhandlingar) utgor allminna handlingar hos den
myndigheten. Ospirrade journalhandlingar och annan ospirrad vird-
dokumentation kommer alltsd att utgéra allmidnna handlingar hos
samtliga myndigheter som ir anslutna till informationssystemet pd
nigot sitt som innebir faktisk tillging till informationen. Denna
anses ju enligt 2 kap. 3 § andra stycket férsta meningen tryckfrihets-
forordningen férvarad hos offentliga virdgivare som forfogar ver
sidana tekniska hjilpmedel som krivs {6r att 6verfora upptagningen
till uppfattbar form. Foér det sistnimnda férvaringskriteriet dr det utan
betydelse om férfogandet avser handlingar som genererats i myndig-
hetens egen verksamhet eller som ir inkomna genom att myndig-
heten har direktdtkomst till andra organs elektroniska information.

Endast sddana handlingar som framstills i en myndighets egen
verksamhet kan, som nyss sagts, vara upprittade hos den myndig-
heten. Om en befattningshavare som fér in en uppgift i en journal-
handling tillhér en myndighet, blir det en upptagning som ir en
férvarad och upprittad allmin handling hos den egna myndigheten.
For det fall en patient motsitter sig att uppgiften gors tillginglig for
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andra virdgivare genom sammanhéllen journalféring, skall uppgiften
spirras, se avsnitt 11.3. Den fir d& inte goras elektroniskt tillginglig
for andra vrdgivare. Spirrade uppgifter blir alltsd inte allminna hand-
lingar hos andra myndigheter som ir anslutna till sammanhaéllen jour-
nalféring. Fortfarande dr upptagningen dock en férvarad och upp-
rittad allmin handling hos den myndighet som ansvarar fér uppgiften.

Om uppgiften inte spirras utan gors tillginglig f6r andra till infor-
mationssystemet anslutna myndigheter, blir uppgiften en férvarad
och inkommen allmin handling hos varje ansluten annan myndig-
het redan genom den tekniska och potentiella méjlighet som dessa
har att ta fram uppgiften. Aven journalhandlingar och andra uppgifter
som gors tillgingliga f6r myndigheter av privata vrdgivare, blir redan
vid tillgingliggérandet inkomna allménna handlingar hos alla anslutna
myndigheter som tekniskt kan bereda sig tillgdng till uppgifterna.

S& som vi tinkt oss sammanhillen journalféring innebir den tek-
niska tillgingligheten sdledes att ospirrade journaluppgifter till f6ljd
av forvaringskriteriet 1 2 kap. 3 § forsta stycket och andra stycket
tryckfrihetsforordningen blir férvarade och inkomna allminna hand-
lingar dven hos varje annan myndighet som har direktdtkomst till
uppgifterna.

Det kan dock tinkas att system skapas dir férvaringskriteriet
mojligen inte bor anses uppfyllt pd ett s8 tidigt stadium. Vi tinker
hir pa l6sningar som innebir att patienten sjilv forfogar éver t.ex.
ett dtkomstkort, ett smart card, som miste sittas in i en lisapparat
eller liknande f6r att ge en myndighet mojligheter att lisa uppgifter
som finns i andra virdgivares journalhandlingar. I sidant fall kan
det ifrdgasittas, menar vi, om myndigheten verkligen disponerar 6ver
mojligheten att ta fram uppgiften i lisbar form pd sitt som krivs.
For att forvaringskriteriet andd skall vara uppfyllt ricker det dock
att en enda befattningshavare vid en myndighet — t.ex. tjinstgoérande
chefslikare pd en akutmottagning — har méjlighet att utan dtkomst-
kortet ta fram uppgiften.

Som redovisats i det féregiende avsnittet finns tvd bestimmelser
som innebir undantag frin huvudregeln om att férvarade handlingar
ir allminna. Dessa undantag giller, som redan sagts, endast f6r sam-
manstillningar av uppgifter ur en upptagning for automatiserad
behandling. Det kan enligt v8r mening diskuteras i vilken utstrick-
ning elektroniska patientjournalsystem innehiller firdiga elektroniska
handlingar. EKG-kurvor och signerade recept torde kunna tas som
exempel pd firdiga elektroniska journalhandlingar. Detsamma giller
signerade journalanteckningar som kan tas fram ging pa ging. Vi har
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ingen mdjlighet att hir dra upp riktlinjer for den nirmare grinsen
mellan de bida handlingsslagen. Den avgrinsningen fir 6verldtas it
rittstillimpningen.

Frigestillningen har emellertid betydelse nir det giller rickvidden
av de nimnda undantagsbestimmelserna och dirmed fér bedém-
ningen av vilka andra vdrdgivares journalhandlingar m.m. som ir
férvarade och inkomna allminna handlingar hos en myndighet som
har direktdtkomst till dem via sammanhéllen journalféring, dvs. vad
som utgdr allminna handlingar eller inte hos myndigheter i friga om
journalhandlingar och annan virddokumentation som inte genererats
1 den egna verksamheten. Férenklat uttryckt kan sigas att ju mer in-
formation som bedéms utgora firdiga elektroniska handlingar, desto
mindre blir utrymmet att tillimpa undantagen f6r sammanstillningar
av uppgifter. Samtidigt torde gilla att utdrag ur en eller flera firdiga
elektroniska handlingar eller ssmmanstillningar av sddana handlingar i
sig kan vara en sammanstillning som undantagen ir tillimpliga pa.

Av de bida undantagen skall hir det undantaget beréras som kallas
for begransningsregeln.

Vi har 1 avsnitt 11.3 foreslagit en hel del bestimmelser som rittsli-
gen begrinsar myndigheternas mojligheter att anvinda direktdtkomst
till andra vardgivares journalhandlingar eller annan vdrddokumenta-
tion. Begrinsningarna bestdr av att vissa rekvisit, forutsittningar,
méste vara f6r handen for att direktdtkomsten skall {8 anvindas. En
sddan begrinsning ir att det skall finnas en aktuell patientrelation.
En annan begrinsning ir att patienten, utom i rena nddsituationer,
skall samtycka till anvindningen. Frin integritetssynpunkt ir det
bra om regler som foreskriver villkor om en aktuell patientrelation
m.m. for att en virdgivare skall {3 gora en begird sammanstillning,
innebir att sammanstillningen anses f6rvarad hos virdgivaren endast
om villkoren ir uppfyllda. Samtidigt ir det f6r de intressen som bir
upp offentlighetsprincipen viktigt med en restriktiv tolkning av tryck-
frihetsférordningens bestimmelser om nir handlingar inte skall anses
vara allminna.

Med vigledning av begrinsningsregelns ordalydelse — som inte
inskrinker sig till endast vissa slags befogenhetsbegrinsningar — finns
utrymme, menar vi, att hivda att de férutsittningar som vi féreskri-
vit utgdr sidana rittsliga begrinsningar som avses 1 tryckfrihetstor-
ordningen.

Det ir dock inte sjilvklart att begrinsande rittsliga regler som ir
villkorade pd nigot sitt — t.ex. att en patientrelation eller ett sam-
tycke skall foreligga f6r att myndigheten A skall {3 ha ritt att s6ka
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efter och bereda sig tillgdng till en journalhandling som upprittats
hos myndigheten B eller en privat virdgivare — utgér sidana begrins-
ningsregler som avses i tryckfrihetsférordningen. Av tryckfrihets-
férordningens férarbeten framgar att lagstiftaren hade ovillkorade fér-
bud och begrinsningar, sdsom férbud i friga om sékbegrepp och sam-
korning, 1 dtanke nir bestimmelsen formulerades (prop. 1975/76:160
s. 87 £.). En tolkning i linje med intentionerna i foérarbetena ir
dock, som nyss framhillits, inte alldeles given med tanke pd bestim-
melsens ordalydelse. Det kan ocksd pdpekas att begrinsningar som
fanns i dtanke d3 bestimmelsen formulerades f6r 30 &r sedan handlade
1 huvudsak om rittsliga begrinsningar att ta fram information frén
den egna verksamheten. Enligt vir mening far rittsliget anses oklart.

Vi vill framhélla att det finns system som ir uppbyggda pi ett
sitt som vil passar in med virt sitt att tolka begrinsningsregeln i
2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsférordningen och med vira for-
slag till rittsliga forutsittningar for anvindning av direktdtkomsten.

Ett sddant dr den Nationella Patientéversikten som administreras
av Carelink. I denna 6versikt har hilso- och sjukvardspersonal hos
nigra myndigheter getts direktitkomst till uppgifter om patienter
som finns journalférda hos ndgra andra myndigheter. For att dtkomst
skall beviljas 1 systemet krivs att befattningshavaren antingen regi-
strerar att en patient samtyckt till &tkomsten eller registrerar att ett
nodlige foreligger. Registrerar befattningshavaren inte att ndgon av
dessa forutsittningar finns, kan direktdtkomsten inte anvindas; 4t-
komst nekas av systemet. Befattningshavaren i detta fall férfogar
visserligen 6ver mojligheten att falskeligen pastd att férutsittningar-
na finns och har dirmed teknisk dtkomst till uppgifterna. Forva-
ringskriteriet 1 2 kap. 3 § forsta stycket och andra stycket forsta
meningen tryckfrihetsforordningen torde alltsd vara uppfyllt som
vi ser det.

Om system f6r sammanhillen journalféring konstrueras pad det
sitt som hir beskrivits, menar vi emellertid att rittstillimningen
kan te sig egendomlig, om véra forslag till rittsliga férutsittningar
inte skulle godtas som sidana rittsliga begrinsningar som avses i
2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsférordningen. Tryckfrihetsfor-
ordningen skulle i ett sidant fall inte godta annat dn att myndigheten
A, vid en begiran till myndighet A om utfiende av allmin handling
avseende en journalhandling som upprittats hos myndigheten B,
falskeligen 1 informationssystemet pdstdr att rittsliga krav ir upp-
fyllda trots att sd inte ir fallet. Den f6r offentlighetsprincipen viktiga
likstillighetsprincipen — som innebir att allminheten skall ha till-
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ging till datalagrad information 1 samma utstrickning som den ir
tillginglig f6r myndigheten — uppritthdlls knappast med en annan
tolkning av begrinsningsregeln in den vi férordar.

Med tanke pd den stringa sekretess som rider for uppgifterna i
patientjournaler torde emellertid inte ndgon oligenhet uppstd alldeles
oavsett om begrinsningsregeln kan anses vara tillimplig eller inte.
Mojligheterna f6r allmidnheten att med stéd av tryckfrihetsférord-
ningens bestimmelser fi del av allminna handlingar hos myndigheter
inom hilso- och sjukvirden ir pd grund av sekretessregleringen
mycket sma.

En konsekvens av om alla journalhandlingar m.m. vid samman-
hillen journalféring blir allmidnna handlingar hos alla anslutna myn-
digheter — alldeles oavsett vem som infért handlingarna 1 systemet
— dr att en begiran att 3 del av handlingar kan géras hos vem som
helst av de anslutna myndigheterna. En begiran méste vidare prévas
av den eller de myndigheter hos vilken begiran gérs, se 2 kap. 14 §
tryckfrihetsférordningen. Myndigheter har dock vissa méjligheter
att hinvisa en sékanden till annan myndighet, se 2 kap. 12 § andra
stycket andra meningen tryckfrihetsférordningen. Om begiran av-
sls, far sokanden féra talan mot beslutet hos domstol (se 15 kap.
7 § sekretesslagen). Journaluppgifter som hos offentliga virdgivare
utgdr allmin handling utgor dock inte allmin handling hos en privat
vardgivare, som ir ansluten till systemet och har tillging till upp-
gifterna. Frigan om samma journaluppgifts utlimnande kommer s3-
ledes att regleras pd olika sitt, beroende pd om begiran gors hos en
offentlig eller en privat virdgivare. Enligt vir uppfattning utgor
denna olika reglering inte i sig ndgot rittsligt hinder mot for flera
virdgivare sammanhillen journalféring. En annan sak ir forstds att
det frin integritetssynpunkt dr virt att notera att de privata vird-
givarnas journalhandlingar i stdrre utstrickning kommer att omfattas
av offentlighetsprincipens regelverk. Jimfért med dagens forhillan-
de ir det en konsekvens som i vart fall potentiellt sett innebir en
utvidgad tillginglighet till patientdata. Vi menar emellertid att for-
delarna i férvintad 6kad patientsikerhet och férbittrad effektivitet
i verksamheten viger tyngre.

Sammanfattningsvis bedémer vi mot bakgrund av det sagda att
2 kap. tryckfrihetsférordningen inte utgér hinder mot att flera vard-
givare — offentliga eller privata — for journal 1 en gemensam patient-
databas eller liknande p3 ett sitt som i praktiken innebir en samman-
hillen patientjournal. Visserligen genererar tryckfrihetsférordningens
reglering en del rittsliga frigestillningar som det inte finns nigot
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entydigt svar pd. Vi menar emellertid att detta inte kommer att ha
s& stor betydelse 1 den praktiska tillimpningen. Regleringen i tryck-
frihetsférordningen medfér siledes inte problem eller andra oligen-
heter i en omfattning som paverkar genomslagkraften i vira forslag
om Oppnade méjligheter till sammanhéllen journalféring genom
direktitkomst dver grinser f6r myndigheter och privata virdgivare.

11.5 Sekretess och sammanhallen journalféring

Vart forslag: Vi foreslar en ny bestimmelse 1 7 kap. sekretess-
lagen som anger att hilso- och sjukvirdssekretess enligt 7 kap.
1 ¢ § forsta stycket inte hindrar att uppgift fir limnas till annan
myndighet inom hilso- och sjukvirden samt till enskild vird-
givare enligt vad som féreskrivs om sammanhillen journalféring i
patientdatalagen. Bestimmelsen tas in i en ny paragraf, 7 kap. 1 d §.

Till den nya paragrafen flyttas dven den nuvarande bestimmel-
sen 17 kap. 1 ¢ § femte stycket andra meningen som anger att upp-
gifter som omfattas av sekretess enligt forsta stycket i samma
paragraf utan hinder av sekretess far limnas ut i vissa fall.

Nigon sirreglering behovs inte f6r de privata virdgivarna.

Som pitalats i avsnitt 9.3.1 dr det sekretessregleringen som utgér
det storsta juridiska hindret mot sammanhillen patientjournal-
foring. I detta avsnitt redogors 6versiktligt for gillande ritt samt
for Offentlighets- och sekretesskommitténs (OSEK) férslag till ny
reglering i1 friga om sekretessen pd hilso- och sjukvirdens omride.
Vira 6verviganden och forslag redovisas i avsnitt 11.5.3.

Det bér inledningsvis papekas att det — eftersom vi inte foreslir
en for samtliga virdgivare obligatorisk sammanhillen journal — i vart
uppdrag ingdr att granska och analysera férutsittningarna 1 dvrigt
for att 6verfoéra personuppgifter mellan verksamheter inom allmin
och enskild hilso- och sjukvird, samt mellan hilso- och sjukvirden
och andra verksamheter dir uppgifterna bor {3 anvindas. Enligt vira
forsta tilliggsdirektiv skall vi limna férslag till hur detta skall regle-
ras. Vart forslag om 6ppnade méjligheter till sammanhallen journal-
foring ir ett sddant forslag. I avsnitt 14-17 dterkommer vi till frigor
om verforing av personuppgifter 1 andra sammanhang. D3 blir det
dter aktuellt att beréra sekretessfrigor. I detta avsnitt behandlas
enbart frigan om sekretess och sammanhillen journalféring.
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11.5.1 Den rattsliga regleringen
Sekretessgrinser inom hdlso- och sjukvdrden

Varddokumentation hos offentliga virdgivare och hos sidana kom-
munala féretag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen utgér allminna
handlingar. Som s3dana omfattas de av sekretesslagens bestimmelser
om sekretess och tystnadsplikt i den offentliga férvaltningen.

Enligt sekretesslagen giller sekretess bade 1 férhillande till enskilda
(fysiska eller juridiska personer) och i férhillandet mellan myndig-
heter. Uppgifter som skyddas av sekretess, t.ex. uppgifter i patient-
journaler, fr inte limnas frin en myndighet till en enskild eller till
annan myndighet utan stéd i sekretesslagen.

Enligt 1 kap. 3 § f6rsta och andra styckena giller sekretesslagen
dirutover 1 vissa fall inom en myndighet. Enligt bestimmelsen far
en sekretessbelagd uppgift inte réjas fér en annan verksamhetsgren
inom samma myndighet, om verksamhetsgrenarna ir att betrakta
som sjilvstindiga i férhéllande till varandra.

Med inférandet av den fria kommunala nimndorganisationen 1
bérjan av 1990-talet har det blivit méjligt att organisera landstingens
och kommunernas verksamheter timligen fritt. Exempelvis kan hilso-
och sjukvird delas upp mellan flera olika nimnder. Varje nimnd
med underlydande f6rvaltning dr normalt att anse som en egen myn-
dighet i sekretesslagens mening (se t.ex. prop. 1990/91:111 s. 21).
Uppgifter som skyddas av sekretess kan inte utan stdd 1 sekretess-
lagen limnas frn den ena nimnden till den andra ens om nimnderna
ingdr i samma landsting och bdda bedriver en och samma slags verk-
samhet. En sekretessgrins finns dven gentemot sidana aktiebolag,
handelsbolag, ekonomiska féreningar och stiftelser dir kommuner
eller landsting utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande och som
avses 11 kap. 9 § sekretesslagen.

Den férindrade myndighetsstrukturen pd det kommunala omridet
och dess pdverkan pa sekretessgrinserna inom ett landsting eller en
kommun har uppmirksammats bl.a. i ett flertal utredningar. Ofta
har pekats pd att konsekvensen blivit onddiga svirigheter i infor-
mationsutbytet. Senast har OSEK utrett frigan och limnat férslag
pa 6sning, se nedan avsnitt 11.5.2.

Aven en annan friga har diskuterats genom &ren; nimligen huruvida
det finns sjilvstindiga verksamhetsgrenar och dirmed sekretessgrin-
ser inom en myndighet som bara bedriver hilso- och sjukvird.
Meningarna har varit delade. Fér en nirmare redovisning av denna
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diskussion hinvisas till avsnitt 12.2.3 1 OSEK:s huvudbetinkande
Ny sekretesslag (SOU 2003:99 s. 243 f.). Hir bor dock kortfattat
nimnas att diskussionen ofta tagit sin utgdngspunkt i ett uttalande
av Journalutredningen, som behandlade frgan i sitt huvudbetinkande
Patientjournalen (SOU 1984:73 s. 77 f.). Enligt Journalutredningens
bedémning bor varje klinik eller motsvarande 1 journal- och sekre-
tessfrdgor ses som sjilvstindiga enheter. Utredningen pétalade emel-
lertid att det fanns oklarheter betriffande vad som utgér gillande ritt
1 friga om sjilvstindiga verksamhetsgrenar inom hilso- och sjukvar-
den och efterlyste ett auktoritativt uttalande hirom i en regerings-
proposition. Ndgot sidant auktoritativt uttalande har inte kommit
dnnu. Diremot har i ett flertal sammanhang uttalats mer eller mindre
stark tveksamhet betriffande Journalutredningens bedémning att det
finns en sekretessgrins mellan olika kliniker eller motsvarande vérd-
enheter vid samma sjukvirdsmyndighet (se t.ex. SOU 1986:24 s. 66,
JO 1986/87 5. 198, Ds 1990:11 s. 52 och prop. 1990/91:111 5. 21 {.).

OSEK {6r sin del bedémde att all hilso- och sjukvirdsverksam-
het, sdvil psykiatrisk som somatisk, inom en myndighet utgér en
och samma slags verksamhet. Enligt OSEK finns alltsd inga sekre-
tessgrinser mellan verksamheter som ir av samma slag inom en och
samma myndighet (SOU 2003:99 s. 273).

Sekretessprovningar

I 2 kap. 14 § tryckfribetsforordningen f6reskrivs att det ir den myn-
dighet som férvarar en allmin handling som skall préva om den kan
limnas ut. Den principen giller inte bara nir det rér sig om en begiran
om utfdende av allmin handling med stéd av handlingsoffentlig-
heten utan giller s fort en sekretessgrins skall korsas. Det ir siledes
alltid den utlimnande myndigheten som maste gora en prévning
enligt sekretesslagen om det finns nigot hinder mot att limna ut
t.ex. en journalhandling som man férvarar till en privat virdgivare,
en annan hilso- och sjukvirdsmyndighet eller en sjilvstindig verk-
samhetsgren inom den egna myndigheten.

Sekretesslagen hindrar i och fér sig inte att sekretessbelagda upp-
gifter limnas ut rutinmissigt. Inte heller finns ndgot fé6rbud mot att
det sker via direktitkomst. Som nirmare berérts i avsnitt 8.7 finns
inte nigon rittslig definition av begreppet direktitkomst trots att
begreppet forekommer i flera s.k. registerlagar som reglerar olika
myndigheters behandling av personuppgifter. Enligt en vedertagen
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uppfattning, som ocksd lyfts fram i flera lagforarbeten, innebir
direktdtkomst en mé’)'lighet fér en (extern) mottagare att via nigot
slag av uppkoppling pa egen hand ta del av och soka efter uppgifter
1 en informationssamling som behandlas automatiserat (se t.ex.
prop. 2000/01:33 s. 110 f.) I begreppet ligger ocks3 att den som
ansvarar f6r uppgifterna inte har nigon direkt kontroll éver vilka
uppgifter i informationssamlingen som mottagaren vid varje tillfille
tar del av. P4 grund hirav — och med tanke pd tryckfrihetsférord-
ningens bestimmelse om nir en upptagning ir férvarad och inkom-
men och dirmed att anse som en allmin handling — blir uppgifterna
att anse som utlimnade i sekretesslagens mening redan 1 och med att
direktdtkomsten finns, dvs. redan d3 uppgifterna ir potentiellt till-
gingliga. Det spelar siledes ingen roll om mottagaren faktiskt tar
del av uppgifterna eller inte. Det idr dirfor inte tilldtet f6r en myn-
dighet att 13ta en annan myndighet eller enskild ha direktdtkomst
till uppgifter 1 en informationssamling, om uppgifterna eller vissa av
dem omfattas av sekretess som innebir att mottagaren vid en prov-
ning inte med sikerhet skulle ha ritt att {3 del av dem. Direktitkomst
forutsitter sdledes att uppgifterna ir offentliga, att en prévning enligt
ett skaderekvisit leder till bedémningen att uppgifterna kan limnas
ut till mottagaren eller att de kan limnas ut med st6d av ndgon sekre-
tessbrytande bestimmelse (se t.ex. prop. 2004/05:164 s. 83 f.). Det
krivs alltsd att den utlimnande myndigheten gér en sekretessprov-
ning innan uppgiften {6rs in i den del av en informationssamling som
ir tillginglig f6r ndgon utanfér myndigheten.

Hiilso- och sjukvdrdssekretess

Uppgifter inom den offentligt bedrivna hilso- och sjukvirden om-
fattas av sekretesslagens bestimmelser. Sekretessen inom just hilso-
och sjukvirden regleras 1 frimst 7 kap. 1 -3 §§ och 6 § sekretess-
lagen Enligt dessa bestimmelser galler, med ndgra undantag, sekretess
inom hilso- och sjukvirden och i annan medicinsk verksamhet f6r
uppgift om enskilds hilsotillstdnd och andra personliga férhillanden,
om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller nigon honom eller henne nirstiende lider men. Sekretessen
giller dirmed med ett s.k. omuvint skaderekvisit och presumtionen
ir allesd f6r sekretess.

Sekretessen omfattar sivil skriftliga som muntliga uppgifter om
patienter eller andra personer. Om sekretess giller f6r en uppgift,
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far uppgiften inte réjas f6r enskild, andra myndigheter eller andra
sjilvstindiga verksamhetsgrenar inom den egna myndigheten 1 andra
fall in de som féljer av sekretesslagen eller i en lag eller férordning
till vilken sekretesslagen hinvisar.

For uppgifter i allminna handlingar, t.ex. i patientjournaler i den
allminna hilso- och sjukvirden, giller sekretessen si linge som
risken f6r men kvarstdr, dock hogst 170 4r.

Begreppet men har 1 sekretesslagen en mycket vidstrickt innebord
och tar framférallt sikte pd olika krinkningar av den personliga inte-
griteten som kan uppstd om uppgifter limnas ut (prop. 1979/80:2
Del A s. 83). Med men anses sidant som att ndgon blir utsatt f6r
andras missaktning om hans eller hennes personliga férhallanden blir
kinda. Redan den omstindigheten att vissa personer kinner till en
for ndgon enskild 6mtalig uppgift kan i mdnga fall anses tillricklig
for att medfora men. Utgdngspunkten f6r en beddmning av om men
foreligger, dr den enskildes egen upplevelse. I konsekvens med detta
kan dven helt rittsenliga dtgirder utgéra men. Vid bedémningen av
vad som utgdr men finns ett visst utrymme {6r att ta hinsyn till vad
som enligt gingse virderingar i samhillet uppfattas som men.

Vilka uppgifter som kan limnas ut frdn en virdinrittning till en
vardinrittning vid en annan myndighet efter en menprévning fir
beddmas i varje enskilt fall.

Enligt forarbetena till sekretesslagen stir det klart att skaderekvi-
sitet medger att uppgift limnas 6ver en sekretessgrins frin en likare
till en annan eller frn en sjukvirdsinrittning till en annan, om upp-
giften behovs i rent virdsyfte. Visst utrymme finns ocksd for att
limna uppgift till en annan vardsektor i syfte att bistd en patient.
Mer tveksamt idr det emellertid, enligt féredragande departements-
chef, om en uppgift kan limnas frin den allminna sjukvirden till en
privatpraktiserande likare eller en foretagslikare. Fér den hindelse
patientens samtycke till att uppgiften limnas inte kan inhimtas, boér
uppgiften indd kunna limnas ut om den i tringande fall behévs foér
medicinsk behandling av den som uppgiften rér. I sidana fall kan
det knappast hivdas att patienten lider men om uppgiften limnas
ut. Med ledning av skaderekvisitet fir det vidare bedémas om upp-
gift kan limnas ut frin t.ex. ett sjukhus om att en viss person virdas
dir. S3 bor normalt inte kunna ske till annan in nirstiende (a. prop.
5. 168 £.).

JO har i ett utlitande anfért bla. att i de fall man har anledning
att ifrigasitta om patienten skulle anse det vara till men f6r honom
att en journal dverlimnas till annan sjukvirdsmyndighet, skall patien-
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tens egen uppfattning om mdjligt inhimtas. Motsitter sig patienten
att journalen limnas ut s3 skall detta respekteras dven om vederbo-
rande likare anser att ett utlimnande inte ir till men fér patienten.
Inom den frivilliga hilso- och sjukvirden blir det dirfér inte aktuellt
att gora en egentlig menprévning annat dn 1 sidana fall dir det
giller en journal med kinsligt innehall och det av praktiska skil inte
ir mojligt att inhimta patientens egna 6nskemal. Ett 6nskemal frin
patienten om att en journal inte skall limnas ut méste respekteras
utom i rena nédsituationer (JO 1986/87 s. 198 ff.).

Mojligen dr JO:s bedémning av utrymmet {or att limna ut jour-
naler utan patientens samtycke snivare in enligt de forarbetsuttalan-
den som redovisats i det féregiende. Man bér dock hilla i dtanke att
JO:s uttalanden gjordes 1 anledning av ett sirskilt fall av utlimnande
1 strid mot en patients klart uttalade vilja om att journalen inte fick
limnas ut samt att JO i sin bedémning beaktade bestimmelser i
hilso- och sjukvirdslagen. Det ir tveksamt vilken biring férarbets-
uttalandena har i frdga om menprévning 1 ett sidant fall. OSEK har
emellertid ifrdgasatt om de ovan redovisade férarbetsuttalandena till
sekretesslagen verkligen kan anses vara i 6verensstimmelse med
innebérden av det omvinda skaderekvisitet (SOU 2003:99 s. 291 1.).
Rittsliget f&r bedomas som oklart.

I 7 kap. 1 c § sista stycket forsta meningen sekretesslagen finns ett
undantag frdn den annars gillande presumtionen fér sekretess. Dir
foreskrivs att en myndighet i landsting eller kommun som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet fir limna uppgifter till en annan
sddan myndighet fér indamalen forskning och framstillning av sta-
tistik eller f6r administration pd verksamhetsomridet med tillimpning
av ett s.k. rakt skaderekvisit. Presumtionen ir hir {6r att uppgiften fir
limnas ut. For sekretess skall det kunna antas att den enskilde eller
dennes nirstiende lider men om uppgiften réjs.

Det raka skaderekvisitet innebir enligt férarbetena att menbedém-
ningen kan goras inom ganska vida ramar (a. prop. s. 80). Avsikten
ir att bedémningen som regel skall géras med utgdngspunkt i sjilva
uppgiften och sdledes inte behéver knytas till en menbedémning i
det enskilda fallet. Avgorande f6r om sekretess giller eller inte ir
om uppgiften som sddan ir av den arten att ett utlimnande typiskt
sett kan vara dgnat att medféra skada for det intresse som skall
skyddas genom en sekretessbestimmelse. Ar uppgiften sidan att den
genomsnittligt sett maste betraktas som harmlés, skall den normalt
sett vara offentlig. Om uppgiften & andra sidan ir av sidant slag att
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den litt kan komma att missbrukas, skall den som regel omfattas av
sekretess.

Littnaden i 7 kap. 1 c § sista stycket férsta meningen i den annars
starka hilso- och sjukvirdssekretessen inférdes r 1991 bl.a. fér att
utdka mojligheterna till automatiserat och rutinmissigt uppgifts-
utbyte mellan myndigheter med gemensamt verksamhetsomride
(prop. 1990/91:111 s. 25 1.), t.ex. i olika gemensamma ADB-register.
I forarbetena angavs att det omvinda skaderekvisit forutsitter att
skadeprovning 1 regel sker i varje enskilt fall d3 en uppgift limnas ut
dver en sekretessgrins. Sidant rutinmissigt uppgiftsutlimnande som
sker mellan de aktuella myndigheterna inom hilso- och sjukvirden
foér indamalen forskning, framstillning av statistik eller administra-
tion, bér diremot bygga pd en mer generell skadeprévning enligt
ett rakt skaderekvisit. I férarbetena angavs att integritetsfrigan bor
beaktas 1 férsta hand nir man bestimmer vilka slags uppgifter som
skall tillféras ett visst register. Frigan fir d4 bedémas med hinsyn
till bl.a. uppgifternas art, det sekretesskydd uppgifterna kommer att
f3 hos mottagaren samt den tekniska utformningen av informations-
systemet (behorighetskontroller m.m.). Den generella beddmningen
hindrar givetvis inte att man kan géra en skadeprévning dven i ett
sirskilt fall, om sirskilda omstindigheter foranleder det (a. prop.
5. 31). Aven den enskildes egen instillning och de indamal for vilka
uppgifterna kan komma att anvindas fér angavs som omstindig-
heter att beakta vid skadeprévningen (s. 36).

Begrinsningar i sekretessen

I sekretesslagen finns sirskilda undantagsbestimmelser som innebir
att en uppgift fir limnas ut trots att sekretess giller for uppgiften.
Vissa bestimmelser ir generellt utformade. Exempelvis framgir av
1 kap. 5 § sekretesslagen att sekretess inte hindrar att en uppgift limnas
ut, om det dr nddvindigt for att den utlimnande myndigheten skall
kunna fullgéra sin verksamhet. Enligt forarbetena skall bestim-
melsen tillimpas restriktivt och den kan inte 8beropas for att hjilpa
en annan myndighet att fullgéra sin verksamhet (prop. 1979/80:2
Del A s. 465 och 494).

I 7 kap. 1 c§ sista stycket sista meningen sekretesslagen finns en
undantagsbestimmelse som enbart omfattar hilso- och sjukvards-
sekretessen. Det giller utlimnande till enskild enligt vissa angivna
lagar som har det gemensamt att littnaden i sekretessen motiverats

323



Nirmare om sammanhéllen journalféring SOU 2006:82

av hinsyn till den mottagande personens starka och berittigade
intresse av att fi del av informationen.

I 14 kap. 1 § sekretesslagen foreskrivs att sekretess inte hindrar att
en uppgift limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller férordning. P4 hilso- och sjukvirdens omride finns
bestimmelser om sekretessbrytande uppgiftsskyldighet i minga f6r-
fattningar. Exempel hirpd dr smittskyddslagen (2004:168) vari be-
handlande likare m.fl. dlagts en anmailningsplikt till smittskyddslikare
av vissa sjukdomar. Anmailningsplikten innebir att intresset f6r enskil-
das personliga integritet f6r uppgifter om sina personliga forhéllanden
har fitt ge vika f6r det allminna intresset av effektivt smittskydd.
Som andra exempel pd uppgiftsskyldighet pa hilso- och sjukvirdens
omride kan nimnas bestimmelserna i 2 kap. 11 § lagen om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde som féreskriver en skyl-
dighet att pd begiran limna ut uppgifter om huruvida ngon vistas
pd en sjukvirdsinrittning till domstol, 3klagare m.fl. myndigheter
samt skyldigheten att limna ut uppgifter som behévs av olika myn-
digheter f6r vissa sirskilda indama3l. Ett annat exempel dr 14 kap. 1§
socialtjinstlagen (2001:453) vari foreskrivs en skyldighet att anmila
forhillanden som kan innebira att en socialnimnd behéver ingripa
till ett barns skydd.

I 14 kap. 2 § sekretesslagen finns sirskilda bestimmelser om undan-
tag frin sekretess fér uppgifter som mottagande myndighet behéver
for vissa indamal. Enligt ett av undantagen hindrar hilso- och sjuk-
vardssekretess inte att uppgift om en underdrig eller om nigon som
fortgdende missbrukar alkohol m.fl. berusningsmedel eller nirstiende
till denne limnas till annan myndighet inom hilso- och sjukvirden
eller socialtjinsten, om det behovs for att den enskilde skall £8 néd-
vindig vard, behandling eller annat stéd. Detsamma giller 1 friga om
uppgift om en gravid kvinna eller hennes nirstiende, om det behovs
till skydd for det vintade barnet. Syftet med undantagsbestim-
melsen ir att virdmyndigheterna inte skall vara férhindrade att utbyta
uppgifter med varandra nir de behéver samverka med varandra eller
annars utbyta information fér att bistd en enskild som ir i behov av
védrd, behandling eller annat std. Enligt férarbetena méste undantaget
anvindas med urskillning och varsamhet. Endast i situationer dir det
framstdr som direkt pikallat att bistd en enskild bor undantag goras.
Normalt bor en férutsittning vara att den berérde personen kan antas
direkt motsitta sig att uppgifter limnas ut eller att saken bridskar
s& att det inte finns tid att inhimta samtycke. I férsta hand bor dir-
for ett samtycke utverkas (prop. 1990/91:111s. 40 1.).
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P2 de flesta andra omriden men inte inom omrddet f6r hilso-
och sjukvirdssekretessen giller dessutom den s.k. generalklausulen
114 kap. 3 § sekretesslagen. Den innebir att en sekretessbelagd upp-
gift fir limnas frin en myndighet till en annan efter en intresseavvig-
ning, nimligen om det ir uppenbart att intresset av att uppgiften
limnas ut har foretride framfor det intresse som sekretessen skall
skydda. Skilet till att myndigheter inom hilso- och sjukvirden inte
far limna ut uppgifter till andra myndigheter efter en intresseavvig-
ning ir att virden bygger pd att den enskilde skall kinna fértroende
fér dem som har hand om virden. En konsekvens ir att samrdd med
andra myndigheter 1 princip inte skall ske utan den enskildes samtycke
(a. prop.).

Hilso- och sjukvirdssekretessen giller, med ett undantag, inte i
forhdllande till den enskilde sjilv, se 7 kap. 3 § och 14 kap. 4 § sekre-
tesslagen. Av undantaget foljer att sekretess giller i férhillande till en
patient f6r uppgift om hans eller hennes hilsotillstind, om det med
hinsyn till indamélet med virden eller behandlingen ir av synnerlig
vikt att uppgiften inte limnas till patienten (7 kap. 3 §). Det kan ocks
nimnas att det 1 patientjournaler m.m. kan finnas uppgifter om patien-
tens hilsotillstdnd eller andra personliga foérhdllanden som limnats
i anmilan eller annan utsaga frin annan person 4n patienten. Aven
sddana uppgifter kan enligt 7 kap. 6 § sekretesslagen omfattas av
sekretess 1 forhdllande till patienten, om det kan antas att fara upp-
kommer for att den som har limnat uppgifterna eller dennes nir-
stdende utsitts f6r vald eller annat allvarligt men om uppgifterna réjs.
Det ir alltsd bara i speciella undantagsfall som journalhandlingar
eller annan virddokumentation inte kan limnas ut till patienten sjilv.

Den enskilde kan ocksd efterge sekretessen helt eller delvis. Nigot
krav pd att en eftergift, dvs. ett samtycke, skall vara skriftligt eller
pa nigot annat sitt uttryckligt finns inte. Aven tyst, s.k. presumerat,
samtycke kan godtas.

Tystnadsplikt inom den privata virden

Enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksambet pd hélso- och sjukvdrdens
omrdde fir den som tillhér eller har tillhort hilso- och sjukvards-
personalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden inte obehérigen
réja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga férhllanden. Som obehérigt

325



Nirmare om sammanhéllen journalféring SOU 2006:82

réjande anses inte att nigon fullgér uppgiftsskyldighet som féljer
av lag eller férordning.

Vid tolkningen av obehérighetsrekvisitet har det ansetts naturligt
att s6ka ledning i skaderekvisitet som finns i sekretesslagens bestim-
melser. Det ir ju en rimlig stdndpunkt att den enskilde skall tnjuta
samma skydd for sin personliga integritet vare sig han eller hon
behandlas av en offentlig eller privat virdgivare.

11.5.2 OSEK:s forslag

I huvudbetinkandet Ny sekretesslag (SOU 2003:99) har OSEK limnat
forslag till en ny sekretesslag.

I betinkandet behandlas flera frigor om sekretessgrinser inom och
mellan myndigheter som har betydelse f6r hilso- och sjukvardssek-
retessen.

Ett forslag dr att det direkt av sekretesslagen skall framgd vilka
sekretessgrinser som giller pa hilso- och sjukvirdens omride. Enligt
OSEK ir forslaget 1 denna del en férfattningsreglering av nu gillande
ritt pd omradet, se ovan. I lagférslaget infors sdledes en bestimmelse
som fastsldr att det inte finns ndgra sekretessgrinser betriffande
hilso- och sjukvérd som bedrivs inom en och samma myndighet.
Enligt OSEK utgér all hilso- och sjukvird och annan medicinsk
verksamhet som anges 1 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen verksamhet av
samma slag.

Vidare foreslair OSEK att det skall framgd av lagen nir det inte
skall finnas ndgon sekretessgrins mellan olika verksamheter som be-
drivs integrerat eller i gemensamma nimnder. Enligt lagforslaget skall
det alltsd inte finnas nigon sekretessgrins inom en nimnd mellan
den kommunala hilso- och sjukvirden enligt 18 § forsta stycket
hilso- och sjukvirdslagen och sidan socialtjinst som anges i 5 kap.
5§ andra stycket eller 7 § tredje stycket socialtjinstlagen. Den be-
stimmelsen skulle bli tillimplig t.ex. 1 en kommunal nimnd vari man
samverkar pi grund av den s.k. Adelreformen.

Hirutover foreslds att det inte skall finnas ndgon sekretessgrins
mellan nimnderna i en kommun eller ett landsting till den del verk-
samheterna ir av samma slag. Liksom nir det giller inom en myndig-
het riknas all hilso- och sjukvird samt annan medicinsk verksamhet
som verksamhet av samma slag.

Nir det giller uppgiftsutbyte mellan och inom vdrd- och omsorgs-
omrddena foreslds en begrinsning av sekretessen som innebir en ut-
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vidgning av 14 kap. 2 § sjitte stycket i den nuvarande sekretesslagen.
Enligt OSEK:s forslag skall sekretess inte hindra att uppgifter om
en enskild som beh&vs for att han eller hon skall f nédvindig vird,
omsorg, behandling eller annat st3d limnas frén en myndighet inom
hilso- och sjukvérden eller socialtjinsten till en annan sidan myn-
dighet eller tll privat virdgivare eller privat verksamhet pé social-
ginstens omride. OSEK har som skil till de utokade mojligheterna
anfért att det av patientsikerhetsskil dr visentligt att nodvindiga
uppgifter om en patient finns tillgingliga vid ett vardtillfille dven d
patientens samtycke inte kan inhidmtas eller patienten motsitter sig
att uppgifter limnas ut (a. bet. s. 296 f.). Enligt OSEK ir forslaget ett
undantag frin det sekretesskydd som den enskilde har enligt sekre-
tesslagen som méste anvindas med urskillning och varsamhet. I férsta
hand bér samtycke dven fortsittningsvis utverkas.

Slutligen skall hir nimnas att OSEK féreslar att det inférs en be-
stimmelse 1 sekretesslagen som reglerar den inre sekretessen inom
en myndighet. Férslaget innebir att om det kan antas att en sek-
retessreglerad uppgift inte fir limnas ut frin ett sekretessomride,
far uppgiften inte heller rojas inom sekretessomridet om det ir
uppenbart obehovligt f6r verksamheten. Bestimmelsen féreslds vara
straffsanktionerad som brott mot tystnadsplikt eller sekretessbrott
enligt 20 kap. 3 § brottsbalken. Forslaget redovisas mer utférligt i
avsnitt 12.3.

11.5.3 Vara dverviganden

Redan di virddokumentation férs in i den sammanhillna journal-
féringen utan att spirras, sd att den ir potentiellt tillginglig f6r andra
vardgivare eller myndigheter, sker ett utlimnande i tryckfrihetsfér-
ordningens och sekretesslagens mening. Redan i detta skedet, skede 1,
méste alltsd en myndighet som f6r in uppgifter géra en prévning av
om det finns ndgot hinder enligt sekretesslagen mot att uppgifterna
limnas ut till samtliga mottagare som har tillgdng till uppgifterna.
Genom férslaget att vdrddokumentationen skall {8 goras till-
ginglig om den enskilde inte motsitter sig det, rider i praktiken en
presumtion for att uppgifterna fir limnas ut. Det kriver dock, som
nyss framgatt, att sekretesslagstiftningen inte hindrar utlimnandet.
Hilso- och sjukvdrdssekretessen med sitt omvinda skaderekvisitet
forutsitter emellertid en provning i varje sirskilt fall av om vird-
dokumentationen kan limnas ut utan men f6r den enskilde eller
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nigon nirstiende till honom eller henne. Vidare kan, som framgdtt
av det foregdende, utlimnande efter en sddan sirskild menprévning
normalt bara géras till en mottagare som har ett konkret virdsyfte.
I den sammanhillna journalféringen forutsitts emellertid utlimnan-
det — dvs. tillgingliggérandet 1 systemet f6r sammanhillen journal-
foring — ske 1 det nirmaste rutinmissigt. Uppgifterna limnas ocks
ut till ett kanske stérre antal anslutna virdgivare betriffande vilka
det dr hogst osikert vem eller vilka av dem som kommer att ha ett
faktiskt behov av uppgifterna. Hilso- och sjukvirdssekretessen ut-
gor sdledes ett hinder mot sammanhéllen journalféring.

Inte heller ir de sekretessbrytande undantagen som behandlats i
det foregdende mojliga att rutinmissigt tillimpa d& uppgifter limnas
ut vid sammanhéllen journalféring; nigot som framgir av vir bedém-
ning 1 det féljande.

Det utlimnande som sker d4 journaluppgifter fors in i ett system
fér sammanhéllen journalféring utan att spirras motiveras inte annat
in mojligtvis 1 undantagsfall av att det skulle vara nédvindigt f6r den
utlimnande myndighetens behov. Undantagsbestimmelsen i 1 kap.
5 § sekretesslagen ger alltsd inte stéd f6r den sammanhillna journal-
foringen. Inte heller finns det nigon sddan uppgiftsskyldighet som
avses 1 14 kap. 1§ sekretesslagen som legaliserar utlimnandet till
andra myndigheter inom hilso- och sjukvarden. Tillimpningsomri-
det f6r undantagsfallen 1 14 kap. 2 § sekretesslagen ir otillrickligt
for den sammanhallna journalféringen och generalklausulen i 14 kap.
3 § sekretesslagen dr dver huvud taget inte tillimplig pa hilso- och
sjukvirdens omride.

Det sekretessbrytande undantag i gillande ritt som det ligger
nirmast till hands att beropa vid sammanhillen journalféring ir
bestimmelsen i 14 kap. 4 § sekretesslagen om att den enskilde kan
efterge sekretessen. Som framggtt av avsnitt 11.3 fir ett utlimnande
av journalinformation inte ske genom tillgingliggérande i den sam-
manhillna journalféringen, om patienten motsitter sig det. Det
sekretessproblem som nu ir i friga ror sdledes bara icke spirrad
information. Vi har dirfér frigat oss om det innebir ett tyst samtycke
till utlimnande nir patienten inte motsitter sig att uppgifterna gors
tillgingliga 1 den sammanhillna journalféringen; ett samtycke som
skulle kunna godtas som en eftergift av sekretessen enligt 14 kap.
4 § sekretesslagen.

Vi bedémer emellertid att patienten normalt kommer att gora ett
passivt val som ir alltfér oklart och generellt for att kunna godtas
som en sddan eftergift av sekretessen som avses 1 14 kap. 4 § sek-
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retesslagen. I sammanhanget maste beaktas att patientens “samtycke”
ofta ir villkorat pd s8 sitt att han eller hon gor valet utifrn vetska-
pen om att i ett senare skede, skede 2, kunna kontrollera vilken
virdgivare som tar del av uppgifterna. Vidare kan efter det att journal-
uppgifterna forts in, flera virdgivare komma att anslutas till den
sammanhillna journalféringen och 3 tillgdng till uppgifterna. For
tilltron till informationsutbytet ir det av fundamental betydelse att
det rittsliga stodet for detta inte kan sittas 1 friga.

Som inledningsvis sagts méste sekretessprévningen géras redan di
den journalférande virdgivaren for in en uppgift 1 en journalhand-
ling, om den dirigenom blir tekniskt tillginglig f6r andra virdgivare 1
den sammanhillna journalféringen. Att en patient mdhinda i ett
senare skede, skede 2, samtycker till att en annan virdgivare tar del
av uppgiften genom att sld fram uppgiften, kan alltsd inte ha ndgon
sekretessbrytande verkan enligt 14 kap. 4 § sekretesslagen, eftersom
uppgiften redan ir att anse som utlimnad i skede 1.

Sammanfattningsvis krivs dndringar i sekretessregleringen f6r att
sammanhillen journalféring skall kunna ske.

Vi vill framhélla att avsikten inte ir att foresld en dndrad sekre-
tessreglering som ger enskilda ett férsimrat integritetsskydd jimfért
med dagens férhdllanden. Vi menar att littnader i sekretessen for
att mojliggéra sammanhillen journalféring méste ses tillsammans
med den 6viga reglering som vi foresldr 1 bla. avsnitt 11.3. Att se
sekretessforslaget pd detta sitt dr, menar vi, naturligt med tanke pd
att syftet med de 6vriga forslagen ir detsamma som med hilso- och
sjukvdrdssekretessen; att skydda enskildas personliga integritet. Av
betydelse 1 sammanhanget ir ocks3 att virt forslag i det foljande bara
tar sikte pd uppgiftsutbytet mellan de virdgivare som ir anslutna
till ett system f6r sammanhillen journalféring. Gentemot myndig-
heter och enskilda utanfér denna krets giller en oférindrad hilso-
och sjukvirdssekretess f6r den virddokumentation som ir tillginglig
i ett system f6r sammanhillen journalféring.

En sirskild friga dr hur vi limpligen skall forhilla oss till OSEK:s
olika férslag. OSEK:s forslag bereds for nirvarande i Regerings-
kansliet. Enligt underhandsbesked kommer troligen inte nigot av de
delforslag som redovisats hir att leda till propositionsférslag under
&r 2006. Nir en proposition sedan kan komma att behandlas 1 riks-
dagen ir osikert. Det ir sannolikt att det i vart fall kommer att dréja
nigra 4r innan en ny sekretesslag kan trida 1 kraft. I vira évervigan-
den utgdr vi dirfor frin att sekretessgrinser m.m. forblir oférindrade
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och att den nuvarande sekretesslagen kommer att gilla under de
nirmaste dren.

Det bér emellertid framhallas att vi ansluter oss till OSEK:s be-
démning att det inte finns ndgra sekretessgrinser mellan olika hilso-
och sjukvirdsverksamheter (samt annan medicinsk verksamhet som
avses i 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket andra meningen sekretesslagen)
som bedrivs inom samma myndighet.

Vidare konstaterar vi att OSEK:s forslag till utvidgning av den
reglering som i dag finns 1 14 kap. 2 § sjitte stycket sekretesslagen,
se ovan, inte undanrdjer sekretessproblemen nir det giller den sam-
manhillna journalféringen. Det sammanhinger frimst med svirig-
heterna att nir en journaluppgift gors tillginglig utan att spirras, préva
om rekvisiten for det sekretessbrytande undantaget ir uppfyllda. I
princip blir som pipekats ett flertal ginger en icke spirrad uppgift
utlimnad till alla de virdgivare dir det finns nigon befattningshavare
som har teknisk mojlighet att bereda sig tillgdng till informationen.
Normalt torde inte i det liget alla anslutna myndigheter kunna be-
démas behdva varje inférd uppgift f6r kunna ge den enskilde néd-
viandig vdrd och behandling. Som framgtt i det foregdende ir den
av OSEK foreslagna bestimmelsen ocksd avsedd att tillimpas i
enskilda fall och efter sirskild prévning di i det konkreta fallet
problem uppstdr pd grund av att den enskilde inte kan tillfrigas om
sin instillning eller den enskilde motsitter sig att uppgifter limnas
ut trots att den mottagande sjukvirdsmyndigheten eller privata vird-
givaren har ett direkt pdkallat behov av uppgiften fér att kunna ge
nodvindig vard eller behandling.

Aterigen kan papekas att vervigandena i det féljande enbart tar
sikte pd det sitt som utlimnande sker p3, dvs. elektroniskt utlimnande
genom andra virdgivares direktitkomst till uppgifter i virddokumen-
tation som inte spirrats p patientens 6nskema3l.

For spirrade journaluppgifter giller de ordinira bestimmelserna
da friga om utlimnande uppkommer. Detsamma giller d3 friga upp-
kommer om utlimnande av ospirrade uppgifter f6r andra syften eller
1 andra situationer in vad bestimmelserna om sammanhéllen jour-
nalféring tilliter. I sddana fall fir alltsd en sekretessprévning goras i
det enskilda fallet pd samma sitt som 1 dag krivs. Som framgatt av
redovisningen 1 avsnitt 11.5.1 behéver den nuvarande sekretess-
regleringen inte alltid utgéra hinder mot annat slag av utlimnande
iven om patienten motsitter sig ett utlimnande eller inte kan
tillfrdgas. Ndgot absolut férbud att limna ut spirrade uppgifter ir
alltsd inte inbyggt i vdra forslag i avsnitt 11.3, bara ett férbud mot
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ett visst sitt att limna ut dem, dvs. genom att l3ta dem ingd i ett
elektroniskt informationssystem som mottagaren har direktdtkomst
till. T avsnitt 14 terkommer vi till frigor om bl.a. vissa littnader i
sekretessen 1 det individinriktade patientarbetet vid sidan av utbytet
genom direktitkomst i system f6r sammanhillen journalféring. De
frigor som behandlas i avsnitt 14 har betydelse dven for utbyte
mellan virdgivare av spirrad virddokumentation.

Diskuterade men bortvalda losningar

Som framgitt i det foéregdende anser vi det nddvindigt att infora
littnader i eller undantag frin sekretessen fér att sammanhaéllen jour-
nalféring mellan flera virdgivare skall kunna ske 1 enlighet med vira
forslag. Vi har diskuterat flera olika l16sningar.

Till en bérjan har vi diskuterat limpligheten i att inféra sekretess-
brytande undantag 1 nigon av de tre f6rsta paragraferna i 14 kap. sek-
retesslagen. Dessa bestimmelser reglerar emellertid endast sekretess-
genombrott i uppgiftsutbyte mellan myndigheter. I en sammanhillen
journalféring kan dock komma att ingd ocksd privata virdgivare.
Att utvidga ndgon av bestimmelserna i 14 kap. 1-3 §§ till att omfatta
utlimnande till enskild ter sig ur lagstiftningsteknisk synvinkel som
en mindre limplig vig att gd, inte minst med tanke pd att en sddan
systematisk nyordning endast omfattar behov hos en — i férhéllande
till samhillets totala offentliga verksamhet — s pass begrinsad verk-
samhet som sammanhéllen patientjournalféring faktiskt kommer att
utgora under overskddlig tid. Det kan nimnas att OSEK:s forslag
till utvidgning av nuvarande 14 kap. 2 § ir inarbetad 1 en total om-
strukturering av sekretesslagen. Aven andra skil talar mot sekre-
tessbrytande undantag enligt 14 kap 1-3 §§.

S&som framhdllits i tidigare avsnitt bygger vira forslag om sam-
manhdllen journalféring pa att den skall ske genom frivillig samverkan
mellan virdgivare, dir det naturligen frin fall till fall bér bedémas
utifrdn ett flertal aspekter vilken omfattning sddan samverkan bor
ha. Vilka virdgivare skall ingd? Skall samarbetet avse bara ett visst
omride sdsom vaccinationer eller bara virdkedjan mellan sjukhus,
primirvdrd och den kommunala virden? Skall det bara avse viss pd
férhand utvald medicinsk basinformation sisom likemedelsordina-
tioner, provsvar och diagnoser m.m.? Sddana 6verviganden bor rim-
ligen 6verlimnas till virdgivarna sjilva att inom ramen f6r regle-
ringen 1 6vrigt bestimma. Ett sekretessgenombrott enligt 14 kap.
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1§ sekretesslagen genom uppgiftsskyldighet dr dirfor ingen limplig
16sning.

Inte heller menar vi att det dr limpligt att gora ett tilligg 1 14 kap.
2 § sekretesslagen. Den paragrafen reglerar generellt sett endast
sekretessbrytande undantag i situationer dir mottagarens starka behov
av just de ifrigavarande uppgifterna for speciella indamédl motiverat
undantagen. I den sammanhillna journalféringen handlar det — 1 ut-
limnandeskedet d& uppgifterna gérs tillgingliga — mer om de olika
virdgivarnas generella behov av tillging till andra virdgivares uppgifter
1 hindelse av framtida patientkontakter. Nirmare vilka uppgifter
som kommer att behovas 1 konkreta fall gdr knappast att bedéma
nir uppgifter journalférs eller annars registreras utan att spirras.

Att genom en sirbestimmelse 13ta generalklausulen 1 14 kap. 3 §
sekretesslagen bli tillimplig vid sammanhillen journalféring med ett
bibehillet omvint skaderekvisit ter sig som en klart olimplig 16sning.
Ett omvint skaderekvisit férutsitter en individuell bedémning med
utgdngspunkt i den berérda personens egen upplevelse. Ett rutin-
missigt utlimnande efter generella intresseavviigningar bor inte fore-
komma med stéd av 14 kap. 3 § sekretesslagen.

Ett alternativ som vi 6vervigt ir en sirbestimmelse om att upp-
gifter skall f8 limnas ut vid sammanhallen journalféring med tillimp-
ning av ett rakt skaderekvisit. Det skulle innebira att en presumtion
for att journalhandlingar m.m. fir goras tillgingliga f6r andra vérd-
givare 1 den sammanh&llna journalféringen. Endast om men kan antas,
skulle sekretessen utgora ett hinder. En sidan modell skulle i férsta
hand {8 betydelse d4 sammanhillen journalféring etableras och man
viljer ut vilken typ av virddokumentation som skall géras tillginglig.
Typiskt sett mera kinsliga uppgifter skulle inte kunna ingd 1 den
sammanhillna journalféringen. For de uppgifter som inte ir typiskt
kinsliga, skulle dock sekretessbedémningar i enskilda fall kunna
medféra att en uppgift méste spirras, dven om patienten inte begir
det.

I sin rapport Omfattningen av administration i vdrden frin &r
2000 foreslog Socialstyrelsen att en sekretessbestimmelse med ett
rakt skaderekvisit generellt skulle inféras sinsemellan hilso- och
sjukvirdens verksamheter. Forslaget syftade till att komma till ritta
med de faktiska eller upplevda hindren for ett befogat och dven frin
patienternas sida 6nskvirt informationsutbyte 1 hilso- och sjukvar-
den. En sddan bestimmelse skulle frimst underlitta uppgiftsutbyte
inom den somatiska virden. Nir det giller den psykiatriska virden
och vissa sirskilt integritetskinsliga delar av den somatiska virden
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anforde Socialstyrelsen att man mera sillan torde kunna utgd ifrin
att uppgifter kan féras éver till annan sjukvirdsverksamhet utan men
for patienten (rapporten s. 67).

Visserligen skulle ett rakt skaderekvisit innebira en littnad i sekre-
tessen som skulle tillita mycket av det uppgiftsutbyte som en sam-
manhillen journalféring syftar till. Vi befarar emellertid att denna
16sning skulle medféra betydande tillimpningsproblem. Kan man
anta men dven di en patient inte aktivt kriver spirrning? I si fall
nir och 1 friga om vilka slags uppgifter eller vilka slags patienter?
Det finns en klar risk att ett rakt skaderekvisit leder till stor osikerhet
hos minga journalférande yrkesutévare som dagligen skall tillimpa
bestimmelsen. Den typen av bedémningar skulle kunna upplevas som
kringliga och dirmed faktiskt innebira ett merarbete f6r personalen;
nigot som mdste undvikas om den sammanhillna journalféringen
skall ge 6nskade vinster. Ytterligare skil mot den l6sningen ir risken
for en inkonsekvent tillimpning priglad av olika journalférares mer
eller mindre personliga uppfattningar om saken. Vi har dirfér valt
bort denna modell.

Vald losning; sekretessbrytande undantag i 7 kap. sekretesslagen

Den 16sning som vi slutligen stannat f6r ir att inféra ett undantag
frin sekretessen nir det giller utlimnande av annars sekretessbelagd
uppgift till andra myndigheter inom hilso- och sjukvirden och
privata virdgivare genom det potentiella tillgingliggérande som sam-
manhillen journalféring innebir. Nigon sekretessbedémning behéver
alltsd inte goras vid den dagliga journalféringen utan enbart en prov-
ning av om den férutsittning som anges 1 patientdatalagen ir uppfylld,
dvs. att patienten inte motsitter sig utlimnandet. Vi menar att det
ir den 16sning som leder till minst tillimpningsproblem fér hilso-
och sjukvirden och som bist frimjar effektiviteten i verksamheten
och en ¢kad patientnytta.

Vidare menar vi att det inte finns nigot birande skil frin inte-
gritetssynpunkt mot denna Isning, eftersom forslaget skall ses till-
sammans med vira forslag till integritetsgarantier 1 patientdatala-
gen. Patienten ges enligt vira forslag en ovillkorlig ritt att i forvig
bestimma &ver den potentiella spridningen (skede 1). Dessutom
ges patienten en ritt att — frinsett nddsituationer och liknande —
bestimma 6ver den faktiska spridningen, d3 patienten vid senare
vérdtillfillen fir inflytande ver om personal skall f eller inte fi
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titta pd ospirrad information (skede 2). Till detta kommer bl.a. de
forslag som kommer att presenteras i det féljande om patientens ritt
att kontrollera vilken &tkomst som faktiskt férekommit till vérd-
dokumentationen (se avsnitt 12). Dirigenom kommer patienten
ocksg att kunna kontrollera vilka andra virdgivare som utnyttjat sin
direktdtkomst till att ta del av uppgifter om honom eller henne.
Enligt vir uppfattning ger dessa bestimmelser sammantaget ett full-
gott integritetsskydd som klart uppviger den foreslagna littnaden i
sekretessen.

Ndgot om utlimnande frin privata vdardgivare

Sekretesslagen giller bara for den allminna hilso- och sjukvirden.
Inom enskild hilso- och sjukvard, dvs. hos privata virdgivare, giller
enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvar-
dens omréde att personal har tystnadsplikt. Tystnadsplikten innebir
ett forbud mot att obehédrigen réja uppgifter om enskilds hilsotill-
stdnd eller andra personliga férhdllanden. Som tidigare nimnts har
det vid tolkningen av detta obehdrighetsrekvisit ansetts naturligt att
soka ledning 1 sekretesslagens regler. Med tanke pd den féreslagna
bestimmelsen i sekretesslagen samt pd att regleringen 1 patientdata-
lagen anger forutsittningarna for den sammanhallna journalféringen,
anser vi att tystnadsplikten i den enskilda hilso- och sjukvirden inte
utgér ndgot hinder mot deltagande i sammanhéllen journalféring.
Nigon motsvarande sirbestimmelse 1 lagen om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omrdde som den féreslagna nya bestimmel-
sen 17 kap. sekretesslagen behovs alltsd inte.

Lagteknisk losning

Det ligger nira till hands att inféra den foreslagna bestimmelsen om
sekretessbrytande undantag i samma paragraf som reglerar hilso-
och sjukvirdssekretessen, dvs. 1 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen. Paragrafen
har emellertid sedan sekretesslagens ikrafttridande &r 1981 dndrats
vid ett antal tillfillen. Genom olika dndringar har paragrafen kommit
att bli férhallandevis omfattande och svirtillginglig. I senare delar
av detta betinkande kommer vi att foresld ett par ytterligare sekre-
tessbrytande undantag frin hilso- och sjukvirdssekretessen enligt
paragrafens forsta stycke. For att inte ytterligare tynga 7 kap. 1 ¢ §
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med dessa bestimmelser, foresldr vi att en ny paragraf, 7 kap. 1d §,
inférs 1 sekretesslagen vari véra forslag till sekretessbrytande undan-
tag fran hilso- och sjukvirdssekretessen tas in.

Av systematiska skil anser vi att de nuvarande sekretessbrytande
undantagen i 7 kap. 1 ¢ § frin sekretessen enligt forsta stycket flyttas
till den nya paragrafen. Dirmed samlas samtliga sekretessbrytande
undantagen frin hilso- och sjukvirdssekretessen enligt forsta stycket 1
en paragraf som i1 ordning kommer direkt efter 7 kap. 1 ¢ §.

De undantag som flyttas finns i dag 1 7 kap. 1 ¢ § femte stycket
andra meningen. Dir féreskrivs att uppgift som omfattas av sekre-
tess enligt forsta stycket fir utan hinder av sekretessen limnas till
enskild enligt vad som f6reskrivs i lagen (1988:1473) om undersok-
ning betriffande vissa smittsamma sjukdomar 1 brottmail, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vird, smittskyddslagen samt 6 och
7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

11.6  Personuppgiftsansvar vid sammanhallen
journalfdring

Virt forslag: Aven vid sammanhillen journalféring skall patient-
datalagens allminna regel om personuppgiftsansvar gilla, dvs. att
varje myndighet inom hilso- och sjukvirden eller privat vird-
givare dr personuppgiftsansvarig for den behandling av personupp-
gifter som den utfér. Regeringen fir dock meddela foreskrifter
om personuppgiftsansvar nir det giller 6vergripande frigor om
tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgirder.

Vi har i avsnitt 8.3 foreslagit att varje virdgivare (dvs. myndighet
inom hilso- och sjukvirden eller privat virdgivare) skall vara person-
uppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som den ut-
fér. Vid sammanhillen journalféring uppkommer frigor om hur
personuppgiftsansvaret férdelas mellan de samarbetande virdgivarna
och om det behévs en sirreglering av personuppgiftsansvaret vid
sddant samarbete.

Nir det giller innebdrden av personuppgiftsansvar hinvisas till
redogorelsen 1 avsnitt 8.3. Utdver vad som framgir dir kan nimnas
att vid sidan av den personuppgiftsansvarige — med personal och andra
som under den personuppgiftsansvariges direkta ansvar behandlar
personuppgifter — kan det finnas ett personuppgifisbitride som ir
involverat i samma personuppgiftsbehandling. Med personuppgifts-
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bitride avses den som behandlar personuppgifter for den person-
uppgiftsansvariges rikning (3 § personuppgiftslagen).

Ett personuppgiftsbitride ingdr inte i en personuppgiftsansvarigs
egen organisation utan ir anlitad utifrdn. Enligt 30 § personuppgifts-
lagen skall det finnas ett skriftligt avtal om personuppgiftsbitridets
behandling av personuppgifter f6r den personuppgiftsansvariges
rikning. I avtalet skall det sirskilt féreskrivas dels att bitridet bara
far behandla personuppgifter i enlighet med instruktioner frin den
personuppgiftsansvarige, dels att personuppgiftsbitridet ir skyldigt
att vidta sddana sikerhetsitgirder som avses i 31 § forsta stycket
samma lag. Det aligger den personuppgiftsansvarige att forvissa sig
om att personuppgiftsbitridet kan genomféra och verkligen genomfor
dessa sikerhetsdtgirder. Den personuppgiftsansvarige kan sdledes
overlita den faktiska behandlingen av personuppgifter, men person-
uppgiftsansvaret kan inte éverldtas. Det ir alltid den personuppgifts-
ansvarige som ytterst ansvarar for att personuppgiftsbehandlingen
sker lagenligt och som alltsd kan bli skadestindsskyldig gentemot
en enskild vid bitridets felaktiga hantering. Det ir en annan sak att
bitridet i motsvarande mdn kan bli skadestdndsskyldigt gentemot
sin uppdragsgivare pd grund av avtalsrittsliga principer.

11.6.1 Flera mojliga personuppgiftsansvariga

D3 personuppgifter behandlas gemensamt eller f6r fleras organs
gemensamma rikning, kan man friga sig vem eller vilka mojliga
organ som ir personuppgiftsansvariga. Ndgot hinder mot att per-
sonuppgiftsansvaret ir gemensamt finns inte.

Nir det giller personuppgiftsansvarets férdelning vid gemensam
personuppgiftsbehandling kan framhallas att nigon praxis i form av
vigledande domstolsavgéranden inte har bildats sedan personupp-
giftslagen tridde i kraft &r 1998. Diremot finns en del vigledande
uttalanden 1 férarbeten och av Datainspektionen vilka hir kort redo-
Visas.

Datalagskommittén anférde bl.a. att den som t.ex. via ett nitverk
har dtkomst till och kan lisa och séka bland personuppgifter utan
sjilvstindig ritt att indra, komplettera eller radera uppgifterna nor-
malt inte bor anses vara personuppgiftsansvarig (SOU 1997:39 s. 288).
Samma stdndpunkt har Datainspektionen framfért i ett informations-
blad om personuppgiftsansvar (Datainspektionen, november 1999,
se iven Oman och Lindblom; Personuppgiftslagen — En kommentar,
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Stockholm 2001, andra upplagan, s. 56 f.). Direktitkomst till en upp-
giftssamling genererar alltsi inte med automatik ndgot personupp-
giftsansvar fér sddan personuppgiftsbehandling som man faktiskt
utfér dd man anvinder direktdtkomsten.

I sammanhanget kan nimnas att Datainspektionen i ett samrdds-
yttrande 1 januari 2005 pd hilso- och sjukvirdens omrdde gjort ett
uttalande i friga om eget eller gemensamt personuppgiftsansvar. Sam-
ridet gillde en forfrigan frin Landstinget 1 Virmland angdende den
for landstinget och kommunerna i landstingsomridet gemensamma
Virdkatalogen; ett IT-system som innehdller uppgifter om lands-
tingets och kommunernas personal. Till saken hor att Virdkatalogen
administreras av landstinget. Enligt Datainspektionen talar mycket
for att varje arbetsgivare ir personuppgiftsansvarig f6r sin del, dvs.
fér behandlingen av personuppgifter om den egna personalen, 1 vart
fall om det varit upp till arbetsgivaren att bestimma att personalen
skall ingd i katalogen och om det enbart ir arbetsgivaren som har
ritt att sjilvstindigt dndra, komplettera eller radera personuppgifter
om den egna personalen. Enligt Datainspektionen ir landstinget per-
sonuppgiftsbitride 4t kommunerna, om Vérdkatalogen finns i lands-
tingets databas. For det fall alla kan pdverka informationsinnehillet,
skulle det dock kunna vara friga om ett gemensamt personuppgifts-
ansvar f6r landstinget och kommunerna.

Frigan om personuppgiftsansvar vid myndighetsgemensam person-
uppgiftsbehandling har tagits upp i flera forarbeten till registerlag-
stiftning. Frigan har inte alltid 16sts pd samma sitt. Av uttalanden i
nyare forarbeten kan de redovisas som giller personuppgiftsbehand-
lingen inom socialférsikringens administration (prop. 2002/03:135
s. 52 1.).

Regeringen anférde hir att det inte dr indaméilsenligt att 1 lag i
detalj specificera vem som skall vara personuppgiftsansvarig for alla
de olika typer av behandlingar som kan tinkas férekomma inom
socialférsikringens administration. Sirskilt giller detta de mer kom-
plexa forhillanden som rider vid myndighetsgemensam anvindning
av de stora register som ingdr i socialférsikringsdatabasen. I stillet
boér personuppgiftsansvaret férdelas genom en regel av mer 6ver-
gripande karaktir som tar sikte pd den myndighet som utfér en viss
behandling. Enligt regeringen ir det den enskilda behandlingen som
skall utgéra grunden for fordelningen av personuppgiftsansvaret.
Regeringen fortsatte enligt det f6ljande.
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Har en uppgift lagrats i databasen ir det den myndighet som i och for
sin verksamhet utfor lagringsdtgirden som ir ansvarig for att den lagrade
uppglften ir korrekt. Ansvaret f6r uppgiften bor rimligtvis sedan stricka
sig sd lingt som fram till den tidpunkt di gallring aktualiseras, dock
inte lingre dn fram till den tidpunkt di den myndigheten av olika skl
inte lingre besitter mojligheter att forfoga dver uppgiften genom ritt-
ning, blockering, borttagning etc. Om en personuppgift limnas ut av
en annan myndighet in den som registrerade uppgiften svarar naturligt-
vis den utlimnande myndigheten f6r den behandling som utgdrs av
sjilva utlimnandet.

For den fortsatta behandlingen av uppgiften efter en registrering kan
dven andra myndigheter vara ansvariga, allt efter vilka faktiska behand-
lingar som utfors. Forslaget om fordelning av personuppglftsansvar for-
utsitter naturligtvis att det gir att genom loggning spéra vilken myn-
dighet som foretagit en viss behandling.

I 6vergripande frigor, sdsom ansvar for att tekniska eller organisa-
toriska sikerhetsdtgirder vidtas, miste personuppgiftsansvaret fordelas
efter vilka myndigheter som har befogenhet och skyldighet att utféra
dessa 3tgirder. I regel torde det folja av dliggandet f6r Riksforsikrings-
verket i verksinstruktionen att vara ansvarig systemigare f6r Riksfor-
sikringsverkets och forsikringskassornas gemensamma IT-system att
det dr verket som har personuppgiftsansvaret vad avser sidana frigor.
Enligt regeringens uppfattning innebir det limnade férslaget 1 princip
ett sidant “gemensamt” personuppgiftsansvar som ett flertal férsikrings-
kassor efterlyst. Att infora en bestimmelse som innefattar begreppet

“gemensamt personuppgiftsansvar” dr dock inte i sig dgnat att bringa
storre klarhet rérande fordelningen av personuppglftsansvaret eftersom
det i enlighet med vad som anforts ovan i sjilva verket ir s3 att person-
uppgiftsansvaret splittras upp pd de olika myndigheterna. Enligt rege-
ringens uppfattning bér personuppgiftsansvaret i stillet férdelas utifrén
en bestimmelse som tar sikte pd vilken myndighet som utfér en be-
handling av personuppgifter.

I 6§ lagen (2003:763) om behandling av personuppgifter inom social-
forsikringens administration foreskrivs f6ljaktligen att en myndighet
inom socialférsikringens administration dr personuppgiftsansvarig
for den behandling av personuppgifter som den utfér. Likartade reg-
leringar och férarbetsuttalanden finns pd andra omrdden, exempel-
vis inom kronofogdemyndigheternas verksamhet och 1 den arbets-
marknadspolitiska verksamheten (prop. 2000/01:33 s.97 f. och
prop. 2001/02:144 s. 21 f.).

Inom socialtjinsten har i stillet den modellen valts att inget sigs om
personuppgiftsansvaret i den sirskilda registerlagen — lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten — utan att
saken 1 stillet regleras i den férordning (2001:637) om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten som utfirdats 1 anslutning till
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lagen. I f6rordningen féreskrivs bl.a. att, om behandling gérs gemen-
samt for flera myndigheter inom en kommun, varje myndighet ir
personuppgiftsansvarig fér den behandling som utférs hos den myn-
digheten (11 § andra stycket).

I registerlagstiftning férekommer vidare att en central myndighet
fatt ett dvergripande personuppgiftsansvar dven for sddan person-
uppgiftsbehandling som faktiskt utférs av en annan myndighet. 1
t.ex. lagen (1998:621) om misstankeregister har Rikspolisstyrelsen
3lagts ensamt personuppgiftsansvar for personuppgiftsbehandlingen
alldeles oberoende av vilken myndighet som faktiskt behandlar upp-
giften genom att t.ex. sjilv registrera den i registret eller gora en
slagning i registret. Skilet till det ir, enligt den lagens forarbeten,
att det dr en klar férdel f6r den enskilde att ha en enda myndighet
att vinda sig till 1 hindelse av att det blir aktuellt att ritta en fel-
aktighet (prop. 1997/98:97 s. 108 1.).

11.6.2 Vara dverviganden

Vid sammanhillen journalféring uppkommer, som framgitt av det
foregdende, frigan om hur personuppgiftsansvaret bor férdelas mellan
de ingdende myndigheterna eller privata virdgivarna.

Vir utgdngspunkt i denna friga ir att en detaljreglering med ut-
pekande av en personuppgiftsansvarig i och fér sig skulle vara 6nsk-
vird frén integritetssynpunkt. En enskilds méojligheter att ta till vara
sina rittigheter underlittas givetvis, om det direkt i en forfattning
klart framgdr vem han eller hon skall vinda sig till med krav eller
klagomdl, t.ex. f6r det fall bristfillig information limnats om vem
som ir personuppgiftsansvarig for behandling av personuppgifter som
avser honom eller henne. En ordning som t.ex. innebir att varje myn-
dighet eller privat vdrdgivare som samverkar i sammanhéllen journal-
foring har ett solidariskt ansvar for all personuppgiftsbehandling som
férekommer eller en ordning som innebir att en viss pd férhand ut-
sedd virdgivare ges ett ensamt ansvar skulle ju undanréja risken for
att en enskild behover vinda sig till mer dn en virdgivare med
klagomal.

Vira forslag innebir emellertid att det 6verlimnats &t de privata
vardgivarna, landstingen och kommunerna att inom lagens ramar
nirmare bestimma samarbetsformer, teknisk organisering, omfatt-
ning och andra parametrar vid sammanhéllen journalféring. Redan
mot den bakgrunden ter det sig p& nuvarande stadium bide omgjligt
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och olimpligt att peka ut vem som bér vara personuppgiftsansvarig
for behandlingar som kan komma att férekomma i de olika slags
system fér sammanhdllen journalféring som kommer att byggas
upp.

Overvigande skil talar enligt vir mening fér att regleringen i stillet
bér ta sin utgdngspunkt i att det vid sammanhillen journalféring ir
den som har faktisk méjlighet att piverka om och hur en enskild
personuppgiftsbehandling skall féretas, som bér vara personuppgifts-
ansvarig for den behandlingen.

En reglering av detta innehdll har redan féreslagits som en grund-
liggande bestimmelse om personuppgiftsansvar i patientdatalagen,
se avsnitt 8.3. Vid sammanhéllen journalféring skall siledes varje
vérdgivare (eller i f6rekommande fall myndighet inom hilso- och
sjukvdrden) vara personuppgiftsansvarig for den enskilda person-
uppgiftsbehandling som virdgivaren utfér.

Det bér hir papekas att forslagen om sammanhéllen journalféring
1 allt visentligt utgor en reglering av direktitkomst till journal-
uppgifter och annan virddokumentation. Ndgon ritt att korrigera,
komplettera, gallra eller liknande i andras virddokumentation ver
vardgivargrinser finns alltsd inte.

I praktiken innebir patientdatalagens allminna bestimmelse om
personuppgiftsansvar bl.a. att den virdgivare som gor en personupp-
gift tillginglig for andra genom att uppgiften dokumenteras utan
att spirras, har personuppgiftsansvaret for att det sker pd ett lagligt
sitt. I ansvaret ingdr sdledes att se till att patienten i skede 1 ges sddan
information om den sammanhillna journalféringen s att han eller
hon kan ta stillning till en eventuell spirrning. Personuppgiftsansvaret
omfattar dven den fortsatta lagringen och det tillgingliggérande som
sker direfter. Bestimmelsen innebir vidare — till skillnad frin vad
som torde folja vid enbart en tillimpning av personuppgiftslagen —
att den vdrdgivare som anvinder sin direktdtkomst och bereder sig
tillgdng till andra virdgivares uppgifter f6r att soka efter och lisa
vidrddokumentation, blir personuppgiftsansvarig fér den personupp-
giftsbehandling som detta innebir.

Nigra problem med att i ett enskilt fall avgéra vilken virdgivare
eller myndighet som faktiskt utfért en behandling bér inte kunna
uppstd. Av de grundliggande kraven pa all patientjournalféring foljer
att det skall framg2 inte bara vilken befattningshavare som har jour-
nalfért en viss uppgift, utan dven att det av journalen framgar i vilken
verksamhet detta skett. Det far ocks betraktas som en basal siker-
hetsdtgird att de tekniska systemen fungerar s att det gdr att fast-
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stilla nir en journaluppgift eller annan virddokumentation gérs
tillginglig for andra virdgivare och myndigheter i den sammanhéllna
journalféringen. Genom loggning kommer vidare att kunna spiras
vem inom eller utom en virdgivares eller myndighets verksamhet som
berett sig tillging till en journaluppgift m.m. och nir detta skett, se
avsnitt 12. Sammanhéllen journalféring stiller med andra ord krav
pa informationssystem som mdojliggér att en enskild personuppgifts-
behandling vid behov alltid kan rekonstrueras i efterhand.

Det personuppgiftsansvar som hirutéver bor diskuteras omfat-
tar bara mer Svergripande frigor och férhdllanden som ir relatera-
de till det gemensamma tillgingliggérandet och den gemensamma
dtkomsten till varandras virddokumentation. Inte minst central ir
frigan om vem eller vilka som ansvarar {or att personuppgifterna
skyddas genom tekniska eller organisatoriska sikerhetsitgirder nir
de gors tillgingliga i den sammanhillna journalféringen. Givetvis
ingdr det i varje virdgivares “ordinira” personuppgiftsansvar for sin
elektroniska virddokumentation att skydda den mot olaglig anvind-
ning, férstoring, obehorig dtkomst m.m. Det kan hir nimnas att ett
motsvarande ansvar finns dven enligt annan lagstiftning, sisom sek-
retesslagen och arkivlagstiftningen. T och med tillgingliggérandet
vid sammanhéllen journalféring uppkommer emellertid ytterligare
dimensioner av ansvaret.

Nigot generellt och heltickande svar pd frigan om det 6ver-
gripande ansvaret kan dock inte ges. Svaret beror 1 hég grad pd hur
man 1 rittstillimpningen bedémer de faktiska férhillandena i det
enskilda fallet utifrin bestimmelsen om att varje virdgivare eller myn-
dighet ansvarar f6r den behandling som den utf6ér. Som huvudregel
bér dirvid gilla att ansvaret for sddana Svergripande frigor bor delas
solidariskt mellan de samarbetande virdgivarna eller myndigheterna,
dvs. vara gemensamt f6r dem som tillgingliggér journaluppgifter i
ett system fér sammanhallen journalféring. Man kan dock inte ute-
sluta att organisationen eller samarbetsformerna kan komma att
gestalta sig pd vildigt skilda sitt, vilket kan {3 betydelse vid en
bedémning av ansvaret {6r vergripande frigor.

Den sammanhillna journalféringen kan exempelvis omfatta enbart
ett urval basuppgifter frin varje virdgivares totala virddokumenta-
tion som sammanstills 1 elektroniska och gemensamt tillgingliga
oversikter. Det ir tinkbart att sddana 6versikter lagras och behandlas
1 en gemensam databas som administreras av endast en av vird-
givarna, t.ex. ett landsting. Om det landstinget i praktiken dikterar
villkoren fér de andra virdgivarnas deltagande i systemet, kan det
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tala for att den aktuella myndigheten inom landstinget bér kunna
anses ha ett personuppgiftsansvar fér 6vergripande frigor.

I detta sammanhang bér understrykas att det ir av stor vikt att
parterna i ett samarbete med sammanhéllen journalféring triffar avtal
vari de nirmare formerna for samarbetet preciseras. Vi har inget att
invinda mot att avtal triffas om den inbérdes férdelningen av ansvar
for olika moment. S kan tvirtom sigas vara rekommendabelt. Det
bor dock pdpekas att utdt, 1 férhillande till allminheten och en-
skilda registrerade, kan personuppgiftsansvar aldrig avtalas bort.

Som framgitt av bla. uttalande frin Datainspektionen kan det
ibland vara en limplig ordning att vid grinséverskridande person-
uppgiftsbehandlingar anvinda sig av modellen med personuppgifts-
bitridesavtal; inte minst dd ndgon utomstiende, dvs. annan in en
journalférande virdgivare involveras i nigon central funktion som
administrator eller liknande. I ndgra av de system f6r sammanhillen
journalféring som nu utvecklas finns sddana aktérer med vilka de
journalférande virdgivarna och myndigheterna skulle kunna teckna
bitridesavtal. Det sagda syftar dels pd journalsystemet fér vacci-
nationer SVEVAC som administreras av Smittskyddsinstitutet, dels
pa projektet for den Nationella patientdversikten som administreras
av Carelink.

Det kan diskuteras om det alltid 4r limpligt att en av virdgivarna
agerar som personuppgiftsbitride it de 6vriga virdgivarna. Exempel-
vis har vid Stockholms lins landstings presentation fér utredningen
av planerna pd en for alla landstingets virdgivare gemensam vird-
dokumentation, GVD, nimnts att det kan komma att frin lands-
tingets sida stillas som villkor vid ingdende eller férlingning av
entreprenadavtal med privata virdgivare att de deltar i GVD. Vid
sidana forhillanden ir det enligt vir mening tveksamt om de privata
virdgivarna intar en sidan Sverordnad position i férhéllande till lands-
tinget som gor att landstinget kan anses behandla personuppgifter 1
enlighet med varje privat virdgivares instruktioner (jimfér 30 § per-
sonuppgiftslagen).

Ibland kan det finnas behov bdde av organisatoriska skil och av
integritetshinsyn med en tydlig reglering av personuppgiftsansvaret
for overgripande frigor. Att nu ange i vilka sddana fall en sirreglering
behovs dr inte mojligt, eftersom vi inte kan férutse 1 vilken omfatt-
ning och i vilka former sammanhéllen journalféring utvecklas. Rimli-
gen kan behov av en tydligare reglering uppkomma vid t.ex. etable-
randet av en heltickande nationell likemedelsjournal eller om den
nationella patientdversikten utvecklas och férverkligas pa bred front
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i enlighet med de planer som nu finns. Aven andra specifika sam-
arbeten 1 form av sammanhillen journalféring kan visa sig vinna pd
en forfattningsreglering av personuppgiftsansvaret som, utdver inte-
gritetsvinsterna for enskilda, ger en central aktdr vissa méjligheter
att samlat styra 6ver och administrera verksamheten.

Vi foresldr dirfoér en bestimmelse som ger regeringen mojlig-
heter att vid behov nirmare reglera personuppgiftsansvaret i sddana
overgripande frigor om sikerhetsitgirder. En sidan reglering kan
ta sikte pa sdvil generella férhdllanden som férhdllanden vid en viss
sammanhdllen journalféring, exempelvis personuppgiftsansvaret f6r
overgripande frigor avseende en likemedelsjournal som etableras i
en nationell databas.

Avslutningsvis skall beréras vad som sker med personuppgifts-
ansvaret vid ssmmanhillen journalféring dd en virdgivare, som deltar
1 samarbetet, upphor med sin verksamhet. S8 kan ske av olika anled-
ningar. En privat virdgivare som bedriver sin verksamhet i enskild
firma kan exempelvis g& i konkurs eller helt frivilligt silja eller annars
avveckla sin verksamhet. Likasd kan ett privat vdrdbolag upplosas
eller upphéra pd minga olika sitt. En privat virdgivare som bedriver
verksamhet pd basis av entreprenadavtal med ett landsting kan for-
lora sitt kontrakt.

I minga av dessa och likartade fall 6vergdr en verksamhet till en
ny vardgivare som dvertar journaluppgifterna i friga, om patienter-
na gir med pd det. Likasd kan en myndighets hilso- och sjukvards-
verksamhet upphéra och évertas av en privat virdgivare, ett enskilt
organ, exempelvis pd grund av bolagisering. Myndighetens journaler
far d& 6verlimnas till den privata virdgivaren, om journalerna behévs
1 dennes verksamhet, se 2 kap. 17 § tryckfrihetsférordningen och
lagen (1994:1383) om 6verlimnande av allmidnna handlingar till andra
organ in myndigheter fér férvaring. Aven det omvinda kan fore-
komma; att en privat verksamhet, inklusive patienter och journaler,
dtergdr till ett landsting eller en kommun vid upphérd entreprenad.

For den fortsatta behandlingen och tillgingliggérandet i den sam-
manhillna journalen av dvertagna journaluppgifter i fall som de nu
berérda, kommer den nye (eller nygamla) virdgivaren (eller myndig-
heten) att ha motsvarande personuppgiftsansvar som den forre vard-
givaren 1 den min den nye virdgivaren ocksd deltar i den samman-
hillna journalféringen.

Nir det diremot giller verksamhet som inte dverférs utan helt
enkelt upphor, anser vi att journaluppgifter frin sidan verksamhet
efter avvecklingen inte lingre bor ingd i den sammanhéllna journal-
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foringen, dvs. vara elektroniskt tillgingliga for 6vriga virdgivare.
Nigon sirbestimmelse om detta behévs dock inte enligt var upp-
fattning. Det finns helt enkelt inte lingre ndgon virdgivare som kan
gora de ifrdgavarande journaluppgifterna tillgingliga f6r de andra.
Det ir dock bra om det framgdr genom en uppgift i ett system for
sammanhdllen journalféring att det finns arkiverade journaler.

I sammanhanget kan nimnas att dd allmin verksamhet inte 6vertas,
giller som huvudregel enligt 14 § arkivlagen att journalerna skall
overlimnas till en arkivmyndighet. Socialstyrelsen har i sina fore-
skrifter och allminna rdd (SOSFS 1993:20) om patientjournallagen
foreskrivit — nir det giller motsvarande situation 1 enskild verksam-
het — att vdrdgivaren skall gora anmilan till Socialstyrelsen for beslut
enligt 11 § patientjournallagen om omhindertagande av patientjour-
naler. Omhindertagna patientjournaler skall férvaras avskilda hos
en arkivmyndighet, se om omhindertagande i avsnitt 10.4.9.

11.7  Arkivlagstiftning och andra bevarandefragor vid
sammanhallen journalféring

Virt forslag: En journalhandling eller annan handling behéver
bara bevaras hos den myndighet eller privata virdgivare som an-
svarar f6r handlingen. Ovriga myndigheter fir gallra handlingen.

11.7.1 Inledning

For patientjournalhandlingar giller att de skall bevaras en viss minsta
tid dven om den vird som foranlett journalféringen avslutats. Sdsom
framgdtt i avsnitt 10.4.7 foresldr vi ingen saklig indring av denna
bestimmelse. Fér journalhandlingar och annan virddokumentation
som ir allminna handlingar giller dirutéver att de skall bevaras,
dvs. bilda arkiv, och virdas enligt bestimmelser i arkivlagstiftningen.

I vart uppdrag ingdr inte att gdra ndgra nirmare Sverviganden
om bevarande av journaler, arkivvird och liknande frigestillningar.
Vid sammanhillen journalféring uppkommer dock frigor om vilka
konsekvenserna blir frdn bevarande- och arkivsynpunkt di en jour-
nalhandling eller annan handling, dvs. upptagning, inte spirras utan
gors tillginglig 6ver vardgivargrinser. Det finns dirfér anledning
att kort beréra dessa frigestillningar hir. Med skyldigheten att
bevara journalhandlingar sammanhinger frigor om ritten att gallra

344



SOU 2006:82 Nirmare om sammanhallen journalféring

journalhandlingar. Efter en beskrivning av centrala bestimmelser 1
sammanhanget, redogér vi f6r vir beddmning av vad som bér gilla
vid f6r flera vdrdgivare sammanhallen journalféring.

11.7.2 Gallande ratt

Grundregeln om bevarande av patientjournaler finns i 8 § patient-
journallagen. Dir foreskrivs att en journalhandling skall bevaras
minst tre r efter det den sista uppgiften férdes in i handlingen.
Bestimmelsen giller journalhandlingar i s&vil allmin som enskild
hilso- och sjukvird och alldeles oavsett om journaler fors pd papper
eller elektroniskt. T vissa fall kan féreskrivas om lingre bevarande-
tid. Ndgra sddana bestimmelser behandlas i avsnitt 10.4.7.

For journalhandlingar som utgér allmidnna handlingar giller dir-
utdver arkivlagen samt de bestimmelser som meddelas med st6d av
arkivlagen, bla. i arkivférordningen (1991:446) och i respektive
landstings eller kommuns arkivféreskrifter.

Huvudregeln enligt arkivlagen ir att allmidnna handlingar skall
bevaras. I lagen slis fast att myndigheternas arkiv ir en del av det
nationella kulturarvet. Syftet med arkivbildningen ir att arkiven skall
bevaras, hillas ordnade och virdas sd att de tillgodoser ritten att ta
del av allminna handlingar, behovet av information {6r rittskipningen
och férvaltningen samt forskningens behov.

En myndighets arkiv bildas i huvudsak av de allminna handlingar-
na frin myndighetens verksamhet. Fér handlingar som omfattas av
den s.k. journalregeln i 2 kap. 7 § andra stycket 1 tryckfrihetsfor-
ordningen, blir varje anteckning arkiverad i och med att den har
gjorts (3 § arkiviérordningen).

For tillsyn 6ver att myndigheterna skoter sina ligganden enligt
arkivlagen finns det arkivmyndigheter. Kommunstyrelsen ir arkiv-
myndighet 1 kommunen och landstingsstyrelsen i landstinget, om
inte kommunfullmiktige eller landstingsfullmiktige har utsett ndgon
annan nimnd eller styrelse till arkivmyndighet. Inget hindrar att en
for flera landsting eller kommuner gemensam nimnd utses till arkiv-
myndighet. For sddana kommunala féretag som avses i 1 kap. 9§
sekretesslagen 1 vilka flera kommuner eller landsting bestimmer, full-
gors uppgiften av arkivmyndigheten 1 den kommun eller det landsting
som kommunerna eller landstingen gemensamt kommer 6verens om.
Det kan tilliggas att det 8ligger Riksarkivet att félja utvecklingen i
kommunerna samt att ge kommunerna allminna rdd 1 arkivirigor.
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Ett stort antal allminna r8d har meddelats 1 Riksarkivets férfattnings-
serie RA-FS. Mellan Riksarkivet samt Sveriges Kommuner och Lands-
ting sker samverkan i Samrddsgruppen f6r kommunala arkivirigor.

Arkivlagens huvudregel om att allmidnna handlingar skall bevaras
giller inte utan undantag.

For elektronisk information giller till en borjan en undantags-
regel som ir av sirskilt intresse nir det giller f6r flera virdgivare
sammanhillen journalféring. Upptagningar f6r automatisk behand-
ling som ir tillgingliga for flera myndigheter si att de utgér allminna
handlingar hos alla dessa myndigheter, skall bilda arkiv endast hos
en av myndigheterna (3 § arkivlagen). Samma upptagning skall alltsd
inte bevaras och bilda arkiv hos alla myndigheterna. I f6rsta hand
skall arkivbildning ske hos den myndighet som svarar f6r huvud-
delen av upptagningen. Av férarbetena framgir att andra l8sningar
ir tilldtna och att beslut om var arkivering skall ske fir fattas av
vederbérande arkivmyndighet (prop. 1989/90:72 s. 70). Det finns
ingen specialreglering av hos vilken myndighet arkivbildning skall
ske for det fall flera myndigheter har elektronisk tillgdng till en
enskilds, t.ex. en privat virdgivare, upptagning pi ett sitt som medfor
att den blir allmin handling hos alla myndigheter. Arkivbildning
skall ske hos endast en av myndigheterna. I detta fall torde emeller-
tid knappast nigon av dem svara f6r huvuddelen av upptagningen.

Ett annat undantag frin huvudregeln om att myndigheters allminna
handlingar skall bevaras ir bestimmelsen om att allminna handlingar
far gallras (10 § arkivlagen). Med gallring kan avses att information
1 sin helhet forstérs. S3 midste dock inte ske for att det skall vara
friga om gallring. Gallring av elektronisk information kan t.ex. ske
genom att informationen skrivs ut pd papper som bevaras varefter
informationen raderas frin datamediet. Gallring kan ocks8 innebira
att information 6verférs frin ett datamedium till annat datamedium
som medfér simre sammanstillnings- eller sokmojligheter, simre
mojligheter att kontrollera handlingars autencitet m.m.

Gallring gors av den arkivbildande myndigheten. En kommunal
myndighet f&r dock inte pd egen hand avgéra vad som skall gallras
ur dess arkiv av patientjournalhandlingar. Gallringsforeskrifter for
sddana myndigheter fattas av kommunfullmiktige respektive lands-
tingsfullmiktige. Deras foreskriftsritt begrinsas dock av att hinsyn
skall tas till att dterstiende material skall tillgodose arkivbildningens
syften. Dessutom far gallringsféreskrifter inte strida mot nyss nimnda
bestimmelser i 8 § patientjournallagen och i andra férfattningar om
minsta bevarandetid {6r patientjournalhandlingar.
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Att gallring sker ir inte bara en praktisk och ekonomisk friga.
Det har ocksd frin integritetssynpunkt ansetts visentligt att kins-
ligt material om enskilda inte bevaras i onédan. I manga s.k. register-
forfattningar finns dirfér bestimmelser om att gallring skall ske.
Avvikande gallringsbestimmelser i lag eller f6rordning tar dver arkiv-
lagens regler om bevarande och gallring. Nigon avvikande bestim-
melse om att patientjournaler eller virdregister ovillkorligen méste
gallras finns emellertid inte.

I 10 § virdregisterlagen anges visserligen att det utéver vad som
foljer av personuppgiftslagen finns sirskilda bestimmelser om beva-
rande och gallring i patientjournallagen. Som framgtt av det fore-
giende foreskriver patientjournallagen dock ingen skyldighet att
gallra 1 journaler. Inte heller torde nigon ovillkorlig gallringsskyl-
dighet f6lja av personuppgiftslagen.

11.7.3 Aktuellt forslag

OSEK har i sitt delbetinkande Ordning och reda bland allméinna
handlingar (SOU 2002:97) foreslagit en ny lag som samordnar regle-
ringen 1 arkivlagen med bestimmelserna i 15 kap. sekretesslagen om
registrering och utlimnande av allminna handlingar m.m.; lag om
hantering av allminna handlingar. Forslaget har remissbehandlats
och bereds fér nirvarande 1 Regeringskansliet.

Nir det giller frigan hos vilken myndighet en upptagning — som
ir gemensamt tillginglig och utgér allmin handling hos flera myndig-
heter — skall bevaras och bilda arkiv, féreslir OSEK att det direkt av
lagen framgdr att frigan miste avgdras genom beslut i varje enskilt
fall. Enligt OSEK blir det i praktiken en friga som méste diskuteras
och 16sas redan i samband med planeringen av ett system. En prak-
tisk 16sning enligt OSEK ir att samma myndighet som har person-
uppgiftsansvaret ocksd far arkivansvaret (a. bet. s. 127 {f.).

En ytterligare nyhet dr en gallringsbestimmelse som, enkelt ut-
trycke, innebir att de anslutna myndigheterna far gallra upptagningar
som de inte skall vara arkivansvariga f6r. Enligt OSEK krivs en sddan
bestimmelse for att dessa myndigheter skall avlastas i avsedd mén.
Forslaget innebir bl.a. att en myndighet som har tillgdng till infor-
mation genom direktitkomst, skall kunna koppla ner sig utan att
dirigenom gora en otilldten gallring (a. bet. s. 130).

347



Nirmare om sammanhéllen journalféring SOU 2006:82

11.7.4 Var bedomning

S&som redan framhaillits dr det 1 dag inte méjligt att f6rutse i vilken
omfattning eller med vilka tekniska eller organisatoriska 16sningar
virdgivare nirmare kommer att bygga upp system fér sammanhéllen
journalféring 6ver virdgivargrinser. Det ir dirfor knappast mojligt
att gora nigra sikra bedémningar i friga om vad arkivlagstiftningen
och andra regler om bevarande av journalhandlingar konkret inne-
bir i det enskilda fallet av sammanhillen journalféring.

For att de 6ppnade méjligheterna till sammanhillen journalféring
skall f genomslagskraft ir det emellertid angeliget att reglerna inte
medf6r att sammanhillen journalféring leder till omfattande arkiv-
bildning m.m. som ir ekonomiskt och administrativt belastande fér
de deltagande aktdrerna eller som fir negativa konsekvenser frin
integritetssynpunkt. Inte heller bér bevarandet av allminna hand-
lingar f6rsimras.

Enligt vir uppfattning talar 6vervigande skil f6r att sidana negativa
konsekvenser avvirjs med en huvudprincip som innebir att varje
vardgivare som deltar i ett sammanhillet journalféringssystem an-
svarar f6r bevarandet av de ospirrade journalhandlingar eller annan
virddokumentation som virdgivaren sjilv gor tillgingliga i det
sammanhdllna journalféringssystemet. De andra deltagande vérd-
givarna bor inte {3 ett sddant ansvar enbart pd den grund att de har
en potentiell tillgdng till dessa handlingar. Vi kan inte se att ndgot
tungt vigande skil talar f6r en annan 18sning.

Arkivansvar eller annat ansvar f6r bevarande bér alltsd folja verk-
samhetsansvar och personuppgiftsansvar f6r den enskilda person-
uppgiftsbehandlingen och en journalhandling eller annan handling
bor alltsd bara bevaras och bilda arkiv hos en myndighet eller en
privat virdgivare.

For att tydliggora detta foresldr vi att det 1 lagen uttryckligen anges
att bestimmelser 1 patientdatalagen eller i annan lag eller férordning
om att journalhandlingar skall bevaras viss minsta tid, inte ir tillimp-
liga p& sidana journalhandlingar hos andra vérdgivare som man bara
har tillging till genom direktdtkomst vid sammanhillen journalféring.

Vidare foreslar vi en generell bestimmelse om att sddana hand-
lingar fir gallras. En sdan gallringsregel behovs bla. for att inte
ndgon av de i en sammanhéllen journalféring deltagande myndighe-
terna skall bli arkivansvarig for privata vrdgivares journalhand-
lingar m.m. som de potentiellt sett har tillgdng till (jfr 3 § forsta
stycket andra meningen arkivlagen). Handlingar som en myndighet
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de facto inte tar del av har ingen betydelse f6r myndighetens verk-
samhet. Vi menar dirfoér att virt férslag 1 denna del inte strider mot
arkivvisendets syften.

Vad som direfter bor gilla 1 de fall d3 en virdgivare faktiskt be-
reder sig tillgdng till annan inférande virdgivares journalhandling ir
en inte helt okomplicerad friga.

Vi har redan tidigare framhillit att en tidigare journalhandling
hos annan virdgivare normalt inte bér laddas ned i form av en kopia
som tillfogas och lagras i den egna journalféringen sdsom en ny jour-
nalhandling (se avsnitt 11.3.3). Kraven p3 att journalen skall innehilla
de uppgifter som behévs for en god och siker vird — se 3 § patient-
journallagen som 1 denna del &verférs oférindrad till patientdatalagen
— innebir inget krav 1 sig pd att varje virdgivare vid sammanhéllen
journalféring miste ha “kompletta” uppgifter. En av poingerna med
den sammanhillna journalféringen ir ju att dubbeldokumentation
skall kunna undvikas. Det ir ocksd énskvirt frin integritetssynpunkt
att uppgifter inte hills tillgingliga pi mer in ett "stille”. Normalt
bor, enligt vir uppfattning, det vara fullt tillrickligt f6r vardsyftet
att virdpersonal tar del av den tillgingliga informationen. Med tanke
pd de forslag som vi limnar i friga om dtkomstdokumentation m.m.
(se avsnitt 12) gir en sidan personuppgiftsbehandling alltid att re-
konstruera 1 efterhand. Det finns sledes inget behov av att kopiera
informationen fér att 1 hindelse av befarat rittsligt efterspel visa
vad man gjort eller liknande. Inte heller menar vi att en sddan praxis
ir oférenlig med de intressen som bir upp arkivvisendet.

Vi vill pdpeka att det alltsd inte finns ndgot krav pd myndigheter
som dr anslutna till en sammanhillen journalféring att de laddar ner
och lagrar kopior av andra virdgivares journalhandlingar som far
betydelse i den egna patientvarden. I 15 kap. 14 § sekretesslagen fore-
skrivs visserligen att en upptagning som anvinds f6r handliggningen
av ett mél eller drende skall tillféras handlingarna 1 mélet eller drendet.
Den bestimmelsen giller dock inte — annat in i speciella undan-
tagsfall vid tvingsvird — journalféring i faktisk hilso- och sjukvard.
Det kan hir nimnas att OSEK i det nyss nimnda delbetinkandet
har foreslagit en forindring hirvidlag, som mycket foérenklat ut-
tryckt innebir att handlingar som tillfér ett mal, drende eller process
sakuppgifter skall knytas till 6vriga handlingar i mélet, drendet eller
processen. Med process torde avses t.ex. faktisk verksamhet sdsom
patientjournalféring vid hilso- och sjukvird (se SOU 2002:97 s. 111 f.
och 2 kap. 1§ forsta stycket 5 i forslaget till lag om hantering av
allminna handlingar). Fér det fall OSEK:s férslag genomférs, finns
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det enligt vir uppfattning anledning att géra undantag nir det giller
anvindning av direktdtkomst i system f6r sammanhillen journal-
foéring enligt patientdatalagen.

A andra sidan tror vi att det kan vara svirt att helt undvara ned-
laddning av kopior. Att den tidigare informationen bifogas den egna
journalinformationen kan i undantagsfall vara av helt avgérande be-
tydelse for en god och siker vird hos den senare virdgivaren. Sker
en nedladdning, innebir det att en ny handling framstillts, pi mot-
svarande sitt som vid manuell hantering av en patientjournal nir en
papperskopia pd en journalhandling, som en virdgivare fitt frin en
annan virdgivare, bifogas patientjournalen. Ett annat exempel ir att
det av ndgon anledning behdver goéras en sammanstillning av olika
uppgifter som himtas frin flera olika virdgivares journalhandlingar.
Aven i det sist nimnda exemplet har en helt ny journalhandling
framstillts. T sammanhanget kan framhaillas att det sjilvfallet inte ir
tilldtet att ladda ned och lagra information som inte ir nédvindig
nu men som “kan vara bra att ha”. Inte heller fir det géras bara dir-
for att informationen kan komma till nytta i den egna verksamhets-
uppfoljningen eller liknande. Det f6ljer av kravet pd att det skall finnas
ett konkret och aktuellt virdsyfte varje gidng direktitkomsten
anvinds, se avsnitt 11.3.

Sirskilt i den form av sammanhillen journalféring som innebir
att lokalt lagrade journalhandlingar knyts samman i ett gemensamt
informationsoverforingssystem tror vi att behov av att komplettera
den egna journalféringen ibland kommer att finnas. Efter hand som
gemensamma databaser kan komma att vixa fram ir det troligt att
behovet av denna s.k. dubbeldokumentation minskar. Under alla
forhllanden menar vi att férfarandet inte bér férbjudas. For att den
sammanhdllna journalféringen verkligen skall skapa administrativa
vinster for hilso- och sjukvirden ligger emellertid ett viktigt ansvar
pd sjukvidrdshuvudminnen och andra virdgivare att ta fram regler
och rutiner som férhindrar att den sammanhillna journalféringen
skapar en ny form av onédig 6verdokumentation som gir tvirt emot
en av intentionerna med den sammanhillna patientjournalféringen.
En sidan dverdokumentation dr ocksd negativ frin integritetssyn-
punkt.

Nir tidigare journalhandlingar blir en ”ny” journalhandling hos
en senare vardgivare pd sitt som beskrivits i exemplen ovan, ir det
var uppfattning att hanteringen och bevarandet av den nya journal-
handlingen bér f6lja samma regler som giller f6r dvriga journalhand-
lingar som har sitt ursprung i den egna verksamheten.
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S&som redovisats 1 avsnitt 10.4.7 finns det vissa skil som talar f6r
en forlingning av den nuvarande minsta bevarandetiden om tre ar
foér journalhandlingar, men att vi inom ramen fér vrt uppdrag inte
sett det som mojligt att foresld en generell f6rlingning av denna
minimitid. Nir det giller sammanhallen journalféring ir det givetvis
visentligt for patientsikerheten och for vrdgivarnas tillit till systemet
att ospirrade journalhandlingar gallras under kontrollerade former.
Minimitiden fér bevarande, tre dr, ir méjligen vil kort nir det giller
dessa handlingar. Det sagda har, som framgitt i det féregiende, i
huvudsak betydelse for journalhandlingar hos privata virdgivare. Vi
vill hir peka pd den méjlighet regeringen har att féreskriva att vissa
slags journalhandlingar skall bevaras minst tio dr. Den mojligheten
kommer att finnas dven enligt patientdatalagen. Vi ser inga hinder
mot att regeringen med stéd av denna delegationsbestimmelse fore-
skriver en minsta bevarandetid om tio ar f6r sddana journalhandlingar
som vérdgivare gor tillgingliga i system f6r sammanhéllen journal-
foring.

Avslutningsvis vill vi dnyo framhdlla att det 1 virt mandat inte
ingdr att dverviga dndringar 1 arkivlagstiftningen. Det ir ett ritts-
omride som har helt andra utgingspunkter och intressen in de vi i
vart uppdrag har att i frimsta rummet beakta; patientsikerhet, inte-
gritet och effektivitet. Vi menar dock att sdvil gillande arkivlagstift-
ning som férslag till ny lagstiftning 6ppnar f6r méjligheter att hantera
sammanhéllen journalféring pd ett bra och smidigt sitt.

Det fir forutsittas att kommuner och landsting 1 samrdd l6ser
frigor om arkivbildning i forvig. Innan de sjésitter system fér sam-
manhéllen journalféring bor de t.ex. utse arkivmyndighet, vid behov
reglera var arkivbildning skall ske samt ta fram enhetliga bestimmel-
ser for gallring. En friga som kan behéva 18sas 1 det sammanhanget
ir vad som skall gilla f6r bevarande av sidana centrala patientéver-
sikter eller liknande personuppgiftssamlingar som inte innehiller
journalhandlingar utan annan vdrddokumentation och som enbart
inrittats for att underlitta sékning efter journalhandlingar eller for
att administrera det sammanhdllna journalféringssystemet. Som be-
rorts 1avsnitt 11.6 dr det troligt att sddan personuppgiftsbehandling
ofta kommer att utféras av en av de involverade virdgivarna eller av
ett sirskilt inrittat samarbetsorgan eller liknande. Det ir vidare var
férhoppning att den tidigare nimnda Samridsgruppen f6r kommunala
arkivfrdgor utarbetar allminna rdd om hur gallring kan ske och om
hur ansvaret {6r bevarandefrigor limpligen kan férdelas. Den fram-
tida utvecklingen fir givetvis féljas och bevakas.
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11.8 Kraven pa patientjournalféringen och
sammanhallen journalféring

Vir bedéomning och virt forslag: Vira forslag om sammanhillen
journalféring pikallar — med ett undantag — inga sirregler i for-
hillande till den reglering av patientjournalféringen som foresla-
gits 1 avsnitt 10 och som 1 dag finns 1 patientjournallagen.

Undantaget giller bestimmelsen om att f6r det fall en journal-
handling eller en avskrift eller kopia av handlingen har limnats
ut till ndgon, skall det dokumenteras i patientjournalen vem som
ir mottagare och nir handlingen har limnats ut. Den bestimmel-
sen skall inte gilla vid utlimnande genom direktdtkomst.

Vira forslag om sammanhillen journalféring avser, som tidigare
sagts, ingen forindring av det grundliggande systemet med patient-
journalféring inom hilso- och sjukvird. Det férhdllandet att olika
legitimerade yrkesutdvares journalféring kan knytas samman i stora
informationssystem gemensamma for flera virdgivare innebir allts3
1 huvudsak ingen férindring av systemet som sddant angiende huru-
vida, av vem och hur journaler skall féras eller hur de skall hanteras.
Varje journalférare kommer idven framgent att ha det medicinska
yrkesansvaret fér sina anteckningar och varje virdgivare kommer,
precis som vid traditionell journalféring, att ha det &vergripande
ansvaret f6r de journalhandlingar som framstills 1 den egna verksam-
heten. Det sagda giller dven om samtliga virdgivares journalhandlingar
skulle lagras 1 samma databas. Ndgon ritt att 6ver virdgivargrinserna
bearbeta, ritta, gallra osv. i varandras journalhandlingar inryms inte
1 vara forslag. Det behovs dock inga uttryckliga bestimmelser om
detta i patientdatalagen.

I avsnitt 11.7 har vi behandlat en frigestillning angdende sam-
manhillen journalféring och bestimmelsen om bevarande av patient-
journaler. Vi har limnat vissa férslag 1 den delen.

Dirutdver anser vi att det behdvs ett undantag frén bestimmelsen
om att det i journalen skall antecknas om en journalhandling, en
avskrift eller en kopia har limnats ut till nigon. I sidant fall skall an-
tecknas vem som dr mottagare och nir den har limnats ut. Av av-
snitt 11.4 och 11.5 har framgtt att vid direktdtkomst enligt bestim-
melserna om sammanhillen journalféring anses en journalhandling
utlimnad redan i och med att den gors tekniskt eller potentiellt
tillginglig f6r anslutna virdgivare. Enligt vir uppfattning skulle det
medfora ett orimligt administrativt merarbete {6r journalférarna, om
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det varje ging en ny anteckning gérs i journalen dven skulle noteras
vilka virdgivare som ir anslutna till den sammanhillna journalféringen
och alltsd i strikt mening dr mottagare av den nya informationen.

Bestimmelsens syfte ir att underlitta arbetet med att spira jour-
nalhandlingar d3 friga uppkommer om att journalhandling skall f6r-
storas efter beslut av Socialstyrelsen. Enligt vira forslag i avsnitt 12
kommer elektronisk dtkomst, dven anvindning av direktitkomst,
alltid att dokumenteras, loggas, i elektroniska informationssystem.
Genom de bestimmelserna menar vi att det vid irenden om journal-
forstéring kommer att finnas tillrickligt bra verktyg att spira kopior
av journalhandlingar, som skall forstéras enligt beslut av Social-
styrelsen. Mot bakgrund av det sagda foreslar vi ett undantag om att
utlimnande genom direktitkomst inte behéver dokumenteras 1 jour-
nalen. I sammanhanget kan pdpekas att nir det giller irenden om
férstdring av patientjournal ir det vid sammanhillen journalféring
bara den virdgivare som ansvarar for just den eller de journalhand-
lingar som omfattas av ansékan, som skall beredas ullfille att yttra
sig 1 drendet, se om férstérande av journal 1 avsnitt 10.4.8. Vid sddana
drenden miste dock beaktas att andra virdgivares tidigare anvind-
ning av sin direktdtkomst till ifrdgavarande handling kan vara en
omstindighet som talar mot ett férstérande av handlingen.

Inom enskild hilso- och sjukvérd ir det den privata virdgivare som
ansvarar for en journalhandling som prévar frigor om utlimnande
av just den handlingen pa begiran av patienten.

I 6vrigt menar vi att foérslagen om sammanhillen journalféring
inte pakallar sirreglering i férhillande till de krav p all slags patient-
journalféring som 1 dag finns 1 patientjournallagen och som i sak
oférindrade foreslds foras ver till patientdatalagen.

Av dessa bestimmelser har vi i avsnitt 11.7 berért bestimmelsen
om kraven pd journalens innehdll (3 § i patientjournallagen) och vad
den innebir vid sammanhillen journalféring. Nir det giller sjilva
innehillet i journalhandlingarna siger det sig sjilvt att enhetlig an-
vindning av begrepp och termer blir sirskilt betydelsefull vid sam-
manhillen journalféring di information i journalhandlingar hos en
vérdgivare kan komma att liggas till grund f6r behandlingsdtgirder
hos en annan virdgivare. Socialstyrelsens arbete med dessa frigor ir
alltsd av stor vikt for att sammanhillen journalféring skall ge en
6kad patientsikerhet 1 hilso- och sjukvirden. Frimst kommer det
dock att ligga pd vardgivarna sjilva att 1 samverkan ta fram riktlinjer
for sin personal angdende hur journaler skall foras pd ett enhetligt
satt.
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Nir det giller bestimmelserna om omhindertagande och ater-
limnande av patientjournaler inom enskild hilso- och sjukvird anser
vi att det forhdllandet att en virdgivare ir ansluten till ett samman-
hillet journalféringssystem inte bér inverka pid Socialstyrelsens
mojligheter att besluta att patientjournaler inom den enskilda hilso-
och sjukvirden skall tas om hand. Virdgivarens ansvar for att hantera
och bevara sina journaler ir ju detsamma, oavsett om denne deltar i
ett sddant journalféringssystem eller inte. Det kan naturligtvis dven
i friga om vérdgivare som deltar i ett ssmmanhillet journalférings-
system uppkomma situationer d& det kan antas att journalerna inte
kommer att skotas enligt foreskrifterna om hantering och bevarande
av patientjournaler. Det kan dven uppkomma situationer di det kan
vara motiverat att pd virdgivarens ansékan omhinderta journalerna.

Inte heller bér virdgivarens deltagande i ett sammanhallet journal-
foringssystem inverka pd forutsittningarna fér att dterlimna omhin-
dertagna patientjournaler eller vad som skall gilla betriffande var och
hur omhindertagna journaler skall férvaras, méjligheten till 6ver-
prévning av beslut om omhindertagande och dterlimnande, etc.
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12 Inre sekretess

12.1 Inledning

Resultaten frin den enkitundersékning som vi Iitit Statistiska
centralbyrn genomféra, andra undersékningar och rén tyder pd att
allminhetens fortroende for hilso- och sjukvirdens hantering av
patientjournalinformation generellt sett ir mycket gott. Aven om
detta fortroende inte giller utan undantag — vilket bl.a. framggtt av
telefonsamtal och ndgra brev till utredningen — tycks det inte finnas
ndgon utbredd oro fér att inférandet av stora, brett tillgingliga system
for elektronisk patientjournalféring kommer att innebira oacceptabla
intring i den personliga integriteten. Samma intryck har vi fitt med
anledning av diskussioner med ett stort antal patient- och pensionirs-
foreningar som vi bjudit in till hearingar. Det ir centralt for hilso-
och sjukvirden att detta fértroende hos allminheten och patient-
grupper inte dventyras utan helst forstirks i den fortsatta utveck-
lingen av hilso- och sjukvirdens informationshantering.

Under virt arbete har det frin olika hill, frimst frin foéretridare
for hilso- och sjukvirden, framforts att dagens reglering skyddar
patienternas integritet pd bekostnad av patientsikerheten. Detta for-
hillande, menar man, utgor en stark himsko mot ett indamélsenligt
utnyttjande av IT i hilso- och sjukvirden vilket fir negativa dter-
verkningar pd patientsikerheten i form av bla. informationsbrist
och ineffektivitet. Mycket av diskussionernas fokus har legat pd
svarigheterna att fi uppgifter att folja patienter i processer dir fler
in en virdgivare involveras och journaluppgifter dirfér miste passera
legala grinser mellan myndigheter eller andra virdgivare. I avsnitt 11
har vi limnat forslag till hur virdgivare skall kunna utveckla grins-
overskridande IT-16sningar som sitter patienten i centrum genom
att vdrdgivarna ges mojligheter till bl.a. bittre samordning och sam-
arbete kring virden av en patient samtidigt som méjligheterna
forenas med en reglering som ir dgnad att bibehilla ett gott integri-
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tetsskydd och uppritthdlla allmidnhetens fértroende for hilso- och
sjukvdrdens informationshantering.

Vi har emellertid redan tidigare pipekat, bl.a. i avsnitt 6 och 11.3,
att frigan om fértroendet for integritetsskyddet 1 informationshan-
teringen har relevans inte bara nir det giller den yttre sekretessen
gentemot utomstiende och vid éverforing av personuppgifter mellan
vardgivare. Aven inom en sidan verksamhet miste det finnas ett
integritetsskydd avseende hanteringen av uppgifter om enskilda. S&-
som framgdtt av avsnitt 11.5.3 ansluter vi oss till Offentlighets- och
sekretesskommitténs (OSEK) bedémning att det inte finns nigra
yttre sekretessgrinser mellan olika hilso- och sjukvirdsverksamheter
som bedrivs inom samma myndighet. Det innebir bl.a. nir det giller
den offentligt bedrivna hilso- och sjukvirden att ett verksamhets-
omride vari informationsutbyte kan ske utan att regleras av sekre-
tesslagens (1980:100) regler kan bli mycket stort, t.ex. i landsting
som centraliserat all hilso- och sjukvirdsverksamhet under en och
samma nimnd. I detta avsnitt diskuteras frigor som har med den
s.k. inre sekretessen att gora.

Inre sekretess ir inget juridiskt definierat eller helt avgrinsat
begrepp. Ofta menas hirmed i vad mén personal inom en verksam-
het f&r — muntligen eller pd annat sitt — limna ut uppgifter som
omfattas av sekretess till arbetskamrater. Nir vi i det féljande be-
handlar den inre sekretessen menar vi emellertid ett vidare begrepp
som inrymmer ett flertal frigestillningar om hur kinsliga uppgifter
om enskildas hilsa och andra personliga férhillanden bér handhas
inom en verksamhet for att motverka risker f6r obefogade intring i
den personliga integriteten.

Frigestillningarna har biring inte bara p journalféring enligt de
bestimmelser som behandlats 1 avsnitt 10. Visserligen torde journal-
uppgifter vara den generellt och totalt sett mest integritetskinsliga
informationen som dokumenteras inom hilso- och sjukvirden. Men
iven inom patientadministrationen och vid annan personuppgifts-
behandling enligt patientdatalagen hanteras integritetskinsliga person-
uppgifter om enskilda. S&som berérts 1 avsnitt 8.2.3 kan grinserna
for den ena eller andra formen av information vara svir att dra i
t.ex. elektroniska system som integrerar patientadministration med
journalféring och behéver kanske inte heller goras i alla samman-
hang. For frigan om vilket integritetsskydd en patient har i friga
om uppgifter om sig sjilv, bor det alltsd inte spela nigon avgorande
roll var grinserna gir. De problem som beskrivs och de férslag som
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limnas 1 det foljande angdende inre sekretess, begrinsar sig siledes
inte till enbart information i patientjournaler.

12.2  Nuvarande reglering

Det finns ett antal bestimmelser i hilso- och sjukvirdslagstiftningen
som har direkt eller indirekt betydelse nir det giller hanteringen av
journalinformation och annan patientdokumentation inom en vird-
givares verksamhet.

Av grundliggande betydelse ir 2a § hdilso- och sjukvdrdslagen
(1982:763) som bl.a. sldr fast att verksamheten skall bygga p8 respekt
for patientens sjilvbestimmande och integritet och si lingt det ir
mojligt utféras och genomféras i samrdd med patienten. Det sagda
har dven biring pa hanteringen av information om patienten. Bestim-
melsen anses t.ex. féra med sig att det dr ett naturligt inslag i vrden
att patientens samtycke inhdmtas till att hans eller hennes journal-
handling limnas vidare till en annan virdenhet (prop. 1990/91:111
s.24). JO har i ett dldre utldtande, JO 1986/87 s. 199, uttalat att det
foljer av den angivna bestimmelsen 1 hilso- och sjukvardslagen att
en patients uttryckliga dnskemdl om att journaler inte limnas till
andra kliniker p& samma sjukhus skall respekteras.

Enligt 7 § forsta stycket patientjournallagen (1985:562) skall varje
journalhandling hanteras och férvaras s, att obehériga inte fir till-
ging till den. Regeln sldr fast en inre sekretess som kompletterar det
integritetsskydd som sekretesslagen och lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride ger i friga om utlim-
nande av uppgifter frdn hilso- och sjukvirden. Journaler fir enligt
denna bestimmelse inte vara fritt tillgingliga inom en virdgivares
verksamhet. I férarbetena uttalas att det endast ir en begrinsad del
av personalen pd en klinik som 1 sitt arbete behover tillgdng till
patientens journal. Respekten f6r patientens integritet kriver att
ingen utanfér denna krets far tillgdng till journalen. De ir att se som
obehériga i bestimmelsens mening. Lisning i en patientjournal av
ren nyfikenhet kan aldrig godtas (prop. 1984/85:189 s. 43 {.). Enligt
forarbetena avser bestimmelsen sivil upprittade som ingivna jour-
nalhandlingar, t.ex. inldnade patientjournaler. Med hantering avses
nirmast den vardagliga anvindningen av journalen i arbetet. Nir
det giller elektroniska journalhandlingar angavs 1 férarbetena att
ADB-system maiste férses med ndgon form av individuell behérig-
hetskontroll och andra sikerhetsspirrar, t.ex. terminallisning for
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att uppfylla lagens krav. Socialstyrelsens féreskrifter och allminna
rdd (SOSFS 1993:20) om patientjournallagen anger att endast den
personal vid en enhet som ir engagerad i1 virden av patienten har
ritt att ta del av patientjournalen.

Enligt 8 § lagen (1998:544) om vdrdregister (vdrdregisterlagen) far
endast den som f6r de indamil som anges 1 3 och 4 §§ behover ha
tillgdng till uppgifterna fér att kunna utfora sitt arbete ha direktdt-
komst till uppgifter i ett virdregister. Atkomsten fir endast avse de
uppgifter som behovs for arbetets utférande. Enligt férarbetena ir
bestimmelsen om direktdtkomst tinkt att motsvara innehillet i
7 § patientjournallagen. Vardregisterlagen har emellertid ett vidare
tillimpningsomrade, eftersom ett virdregister kan innehlla annan
patientdokumentation in journalhandlingar (prop. 1997/98:108 s. 99).
Vidare anges i foérarbetena att administrativ personal inte fir ges
direktitkomst till samtliga uppgifter i ett virdregister, om detta fors
for bl.a. patientjournalféring. Den personuppgiftsansvarige far dir-
for géra en beddmning mot bakgrund av 7 § patientjournallagen
och 2 a § hilso- och sjukvirdslagen nir det skall bestimmas vilka upp-
gifter olika befattningshavare behéver tillgdng till. Befattningshava-
rens behov miste falla in under tillitna indamail enligt 3 och 4 §§
vardregisterlagen.

Bestimmelserna i patientjournallagen och virdregisterlagen om
inre sekretess giller bdde 1 den allminna och den enskilda hilso-
och sjukvirden.

Det ir ingen Sverdrift att pdstd att det inom hilso- och sjuk-
virden rdder en ganska stor osikerhet om vad kravet pd den inre
sekretessen enligt de ovannimnda férfattningarna konkret innebir
1 friga om exempelvis stora sjukhus- eller landstingsgemensamma
journalsystem.

Datainspektionen har vid ett storre tillsynsarbete enligt person-
uppgiftslagen (1998:204) i ett antal landsting kritiserat Visterbottens
lins landsting fér dess principbeslut om att alla landstingsanstillda
likare och sjukskéterskor skall ha behorighet att lisa all journalinfor-
mation som behandlas i landstinget (beslut 2005-02-22 dnr 1459-
2004). Enligt Datainspektionen ir principbeslutet inte férenligt med
vardregisterlagens bestimmelse om direktdtkomst. Datainspektionen
kritiserade bl.a. att landstinget inte analyserat och tagit aktiv still-
ning till vilka uppgifter som faktiskt behévs f6r en viss tjinstgdring
och tilldelar anvindaren behérighet efter detta behov. En kon-
sekvens av det sagda ir enligt Datainspektionen att ett landsting
forst méste faststilla vilka behov som finns innan nya behérighets-
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rutiner infors. Enligt Datainspektionens bedémning ir det inte rim-
ligt att tro att en sd vid lisbehoérighet som har beslutats i landstinget
motsvarar det faktiska behovet. Under sidana férhdllanden ricker
det inte for att uppfylla kraven i den nuvarande lagstiftningen att
loggar kontrolleras i efterhand fér att konstatera eventuella intring.
Nir ett intrdng konstaterats ir skadan redan skedd. Ett godtagbart
integritetsskydd kriver en kombination av vil avvigda rutiner f6r
behorighetstilldelning, administrativa rutiner f6r nir det ér tillitet att
ta del av patientuppgifter samt kontroller i efterhand av loggar. Just
1 friga om kontroll av loggar kritiserades landstinget sirskilt for att
inte ha central upptéljning av om de skriftliga rutinerna fér kontroll
av loggar f6ljs i organisationens olika enheter. I rapporten Okad till-
ganglighet till patientuppgifter Rapport 2005:1 har Datainspektionen
framfort ytterligare synpunkter till vilka vi dterkommer i1 det fol-
jande.

Av betydelse for gillande ritt om inre sekretess idr vidare att olov-
ligt intrdng och olovligt efterforskande i elektroniska informations-
system, t.ex. ett virdregister, kan vara straffbart enligt straffbestim-
melsen om dataintrdng. Den som olovligen bereder sig tillgdng till
upptagning fér automatisk databehandling eller olovligen indrar
eller utpldnar eller i register f6r in sddan upptagning déms enligt
4 kap. 9 c § brottsbalken fér dataintring till béter eller fingelse i
hogst tvd dr. Bestimmelsen ir tillimplig d ndgon anvinder sig av
sin behérighet till dtkomst till ett elektroniskt journalsystem for att
lisa uppgifter om en patient utan att detta behovs frén arbetssyn-
punkt, t.ex. pd grund av nyfikenhet. Aven lisning i utbildningssyfte
for att eftersoka forebilder pd limpliga formuleringar har i rittspraxis
bedémts i och for sig kunna utgéra dataintring (se RH 2002:36,
det s.k. Blommanfallet). Nigon motsvarande straffbestimmelse om
olovligt intrdng i pappersjournaler finns inte.

12.3  Aktuella férslag

Socialstyrelsen har 1 sin skrivelse Patientjournallagen — En 6versyn
med forslag till férfattningsindringar, se avsnitt 10.2.1, foreslagit att
nuvarande bestimmelse om inre sekretess 1 7 § patientjournallagen
fortydligas. Enligt forslaget skall hilso- och sjukvardspersonal vid
en enhet vara behorig att ta del av en patientjournal pd enheten endast
om han eller hon deltar i virden och behandlingen av patienten eller
av annat skil behéver uppgifter ur journalen fér sitt arbete vid en-
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heten. En patientjournal skall i évrigt férvaras si att obehériga inte
far tillgdng till den.

OSEK har i sitt huvudbetinkande med forslag till ny sekretesslag
foreslagit att det inférs en generell reglering 1 den nya sekretesslagen
om inre sekretess. Den foreslagna regleringen innebir ett forbud att
muntligen eller pd annat sitt limna uppgifter vidare till arbetskam-
rater inom en myndighet, om det dr uppenbart obehévligt f6r verk-
samheten (SOU 2003:99 s. 282 f.). Varken 7 § patientjournallagen
eller ndgon annan bestimmelse hindrar att hilso- och sjukvirdsper-
sonal limnar uppgifter om en patient vidare till sina arbetskamrater
for att tillfredsstilla deras nyfikenhet, framhéller OSEK. Diremot
finns en vil utvecklad etisk tradition, s.k. fértroendesekretess med
tillhérande tystnadsplikt, inom just hilso- och sjukvirden som inne-
bir att man vanligtvis ir mycket forsiktig nir det giller uppgiftslim-
nande mellan tjinstemin. Det ir dock nirmast en etisk friga vilka
uppgifter som kan limnas inom en verksamhet. Enligt OSEK behovs
en rittslig avgrinsning. Sirskilt tydligt dr behovet nir det ror sig om
stora verksamhetsomriden. Sidana uppkommer bl.a. nir verksam-
heten organiseras si att myndighetsgrinserna dras pd central eller
regional nivd med regionala eller lokala underorgan. Det finns di en
betydande risk for att kinsliga, och dirmed skyddsvirda, uppgifter
kan komma att spridas i onddigt stor omfattning. Fruktbart utbyte
av erfarenheter och information samt mojligheten till nédvindiga
konsultationer mellan kollegor miste givetvis i dga rum 4ven 1 fort-
sittningen enligt OSEK. Ett sddant utbyte bor dock i stor utstrick-
ning kunna ske utan att den enskilde identifieras.

For att vara siker pd att bestimmelsen inte blir onédigt tstra-
mande och hindrar ett behovligt informationsutbyte har forslaget
utformats som en ligsta nivd {6r nir uppgifter inte fir foras vidare.
Frigan om uppgifter i mindre uppenbara fall skall f§ utbytas inom
verksamheten fir liksom i dag avgéras av etiska principer. Det inne-
bir, enligt OSEK, att frigan om réjande i sddana fall dven i fortsitt-
ningen kommer att vara beroende av personliga stillningstaganden
som gors utifrin mer etiska virderingar.

Enligt OSEK:s férslag inférs en bestimmelse i sekretesslagen som
anger att, om det kan antas att en uppgift inte fir limnas ut frin ett
sekretessomrdde pd grund av sekretess, uppgiften inte heller far réjas
inom sekretessomridet om det ir uppenbart obehévligt f6r verksam-
heten. P3 sd sitt inskirps betydelsen av att inte i onédan utbyta
kinsliga uppgifter arbetskamrater emellan. Allt utbyte av sddana
uppgifter som har sin grund i skvaller, personlig nyfikenhet eller
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andra ovidkommande syften skulle bli olagligt. Med en reglering av
den inre sekretessen foljer ett straffansvar. Savil uppsitliga som oakt-
samma brott mot den inre sekretessen blir straffbara enligt 20 kap.
3 § brottsbalken, den bestimmelse som i dag avser brott mot tyst-
nadsplikt. I ringa fall uppkommer dock inget straffrittsligt ansvar.
Regleringen av den inre sekretessen dr dock inte avsedd att pdverka
bedémningen av om dataintring foéreligger. Den bedémningen skall
ske pd samma grunder som i dag.

Enligt OSEK kompletterar forslaget Socialstyrelsens forslag till
fortydligande av nuvarande 7 § patientjournallagen. Med tanke p3 det
forslag till f6rtydligande som Socialstyrelsen limnat i friga patient-
journallagen bestimmelse om inre sekretess, har OSEK inte funnit
skil att lta sitt forslag om inre sekretess omfatta ocksd ett férbud
att efterforska uppgifter.

OSEK:s forslag har remissbehandlats. Férslaget om en reglering
av den inre sekretessen har i huvudsak tillstyrkts eller limnats utan
erinran av remissinstanserna. Flera remissinstanser, bl.a. JO och JK,
ifrdgasatte emellertid om behovet av en reglering av den inre sekre-
tessen overvigde de tillimpningsproblem som kan befaras uppsta.
Nir det giller OSEK:s forslag till vidgade sekretessomriden pa hilso-
och sjukvirdens och socialtjinstens omride, ansdg JO att det fanns
ett behov av regler som begrinsar ppenheten. Enligt JO borde detta
dock 16sas pd annat sitt d4n genom inférandet av en for hela den
offentliga sektorn gemensam regel om inre sekretess.

12.4 Vara dverviaganden

Vira bedomningar och forslag:

1.  Nuvarande reglering i 7 § f6rsta stycket patientjournallagen
om att varje journalhandling skall hanteras och férvaras s
att obehdriga inte fir tillging till den bér behillas men

a) dels vidgas till att omfatta alla dokumenterade personupp-
gifter om patienter eller andra enskilda registrerade, dvs.
dven annan virddokumentation, kvalitetsregisteruppgifter
m.m. som behandlas enligt patientdatalagen,

b) dels fortydligas genom tilligget att den som arbetar hos en
virdgivare fir ta del av sidana uppgifter om en patient endast
om han eller hon deltar i virden av patienten eller av annat
skil behover uppgifterna fér sitt arbete inom hilso- och sjuk-
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virden. Bestimmelsen omfattar bdde manuellt och elektro-
niskt behandlade patientuppgifter, dven uppgifter om avlidna.

Nir det giller elektronisk patientjournalféring och &vrig
elektronisk patientdokumentation inférs en ny bestimmelse
om tilliten elektronisk dtkomst som delvis motsvarar nuva-
rande reglering 1 8 § virdregisterlagen men som stiller tyd-
ligare krav pd virdgivaren i friga om behérighetssystem m.m.
Nirmare bestimmelser meddelas av regeringen eller, efter
bemyndigande, av Socialstyrelsen efter samrdd med Data-
inspektionen.

En ny bestimmelse inférs som innebir en skyldighet for
vérdgivaren att dokumentera elektronisk dtkomst samt att
systematiskt och fortlopande kontrollera om obehorig t-
komst till uppgifter om patienter férekommer. Nirmare
bestimmelser meddelas av regeringen eller, efter bemyndigan-
de, av Socialstyrelsen efter samrdd med Datainspektionen.

Den enskilde patienten ges ritt att pd begiran {3 informa-
tion om vilken direktdtkomst och elektroniska dtkomst som
forekommit till elektroniskt behandlade uppgifter om honom
eller henne. Nirmare bestimmelser om den information som
skall ges till patienten meddelas av regeringen eller, efter be-
myndigande, Socialstyrelsen efter samrid med Datainspek-
tionen.

Den enskilde patienten ges ritt att begira att virddokumen-
tation spirras frin tillginglighet f6r andra virdenheter alter-
nativt virdprocesser utanfor den till vilken uppgifterna hér.
Ritten motsvarar opt out-méjligheten 1 skede 1 vid samman-
héllen journalféring. Spirren skall med patientens samtycke
kunna hivas helt eller delvis, t.ex. i en enstaka virdsituation.
Spirren skall ocksd kunna forceras, om informationen kan
antas ha betydelse f6r den vird som patienten oundging-
ligen behover. Uppgift om att det finns spirrade uppgifter
far vara tillginglig for andra virdenheter eller vdrdprocesser
liksom dven uppgift om vilken virdenhet eller virdprocess
som spirrat uppgifterna.

I patientdatalagen inférs ett sirskilt kapitel om inre sekretess
och elektronisk dtkomst i en virdgivares verksamhet, vari
bestimmelserna enligt punkterna 1 b)-3 och 5 tas in. Be-
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stimmelsen 1 punkten 1 a) tas in i patientdatalagens inledan-
de kapitel. Bestimmelsen i punkten 4 om patientens ritt att
fa information om direktitkomst och elektronisk &tkomst
som foérekommit hos en vardgivare, tas in i ett kapitel om
rittigheter f6r den enskilde.

Allmént

Den inom hilso- och sjukvirden djupt rotade etiska principen om
fortroendesekretess for uppgifter som kommer fram i kontakten
mellan hilso- och sjukvirdspersonal och patient, utgér sjilvklart en
stark motkraft mot att skvallra om patienter eller annars sprida upp-
gifter pd ett oacceptabelt sitt bland arbetskamrater. Detsamma
giller 1 frdga om benigenheten att ta reda pd uppgifter om patienter
som virdas pd arbetsplatsen men som man inte sjilv har en yrkes-
missig relation till. Med tanke pd hilso- och sjukvirdens omfattning
och det stora antalet anstilld hilso- och sjukvirdspersonal — om-
kring 300 000 personer bara i kommunernas och landstingens hilso-
och sjukvird — vore det emellertid naivt att utgd frin att sddant inte
alls forekommer.

Det har inte varit méjligt att inom ramen f6r virt uppdrag gora
nigon undersékning av i vilken man det férekommer att patientens
integritet i frdga om uppgifter om hilsa och andra personliga for-
hillanden inte respekteras inom vérdgivarnas verksamhet. En del
anstillda inom hilso- och sjukvirden har under utredningsarbetet
berittat for oss att det faktiskt forekommer onédigt pratande om
patienter i en inte obetydlig omfattning. Frin olika hall har det ocksd
framkommit att anstillda, nir de sjilva uppséker hilso- och sjuk-
virden som patienter, begir att elektroniska journaler om dem inte
skall vara allmint tillgingliga fér kollegor. I Norge har en undersok-
ning bland sjukvirdsanstillda visat att bara 14 procent av de anstillda
anser att det inte alls fdrekommer att personal tittar i journalen ut-
over vad som ir nédvindigt for patientens vird och behandling.
Hela 34 procent litar inte pd att obehériga kollegor skulle 13ta bli att
ta del av journalen, f6r det fall svarspersonerna sjilva skulle uppscka
sin arbetsplats som patienter.

Nigra sikra slutsatser kan inte dras av de spridda synpunkter vi
fatt frin enskilda personer som arbetar inom hilso- och sjukvirden
eller av den norska undersékningen Vi vet alltsd ingenting om hur
representativa synpunkterna ir fér den svenska personalkdren. Inte
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heller kan vi bedéma om det finns fog fér den uppfattning som vissa
anstillda framfort att de har. Det faktum att det relativt sillan blir
kint att personal utan yrkesmissigt befogad anledning bereder sig
tillgdng till journalhandlingar eller andra uppgifter om patienter kan
vara ett tecken pd att detta inte ir ett stort problem inom hilso- och
sjukvirden. Samtidigt kan man konstatera att det hos manga vérd-
givare ir forhdllandevis riskfritt f6r en anstilld att utan lov lisa jour-
nalanteckningar m.m. Det giller sirskilt pappersjournaler dir synliga
spar sillan sitts. Morkertalet kan alltsd vara stort. Nir det giller
elektroniska journalsystem m.m. ir mojligheterna att konstatera
olovlig lisning betydligt bittre. Normalt sitts elektroniska spér,
loggar, dven d& en person endast gjort en slagning for att lisa upp-
gifter, vilket goér det mojligt att i efterhand f6lja upp och konstatera
en olovlig slagning. Sdsom framkommit bl.a. av ovan nimnda rapport
frdn Datainspektionen ir det dock oklart i vilken omfattning logg-
kontroller faktiskt gérs inom hilso- och sjukvirden och, i fére-
kommande fall, hur effektiva dessa ir.

Mot bakgrund av det sagda bér man inte sticka under stol med
att utvecklingen mot gemensamma brett tillgingliga elektroniska
journalsystem inom de stora virdgivarnas verksamhet innebir 6kade
risker f6r integritetsintrdng, om den 6kade potentiella tillginglig-
heten inte hanteras pd ett bra sitt.

Datainspektionen har i sin ovan nimnda rapport pekat pd en rad
dtgirder som ir viktiga i detta sammanhang. Centralt ir att s.k.
oppen behorighetstilldelning — som innebir att personal far tillging
till 1 stort sett all information — inte bér férekomma 1 omfattande
journalsystem. I stillet férordas att virdgivare har behorighetssys-
tem didr man pa central nivd analyserar vilka behov varje befattnings-
havare har och varierar behérigheten for tillgdng till information
direfter. Effektiva och regelbundna rutiner f6r kontroll av loggar ir
av avgorande betydelse for integritetsskyddet; sdvil for dess av-
hillande verkan som for att det dr ett verktyg att i efterhand spara
upp och konstatera ett otillitet intrdng. Bland andra 3tgirder som
Datainspektionen lyfter fram kan nimnas system f6r siker identifie-
ring av anvindare, tydliga och sikra rutiner f6r personuppgifter
som ir skyddade i det att de omfattas av en sekretessmarkering hos
Skatteverket. En sammanfattande slutsats i Datainspektionens rapport
ir att variationerna ir stora sdvil mellan som inom de inspekterade
landstingen angdende hur man tagit sig an de nimnda och andra
frigestillningar som tas upp i rapporten. Enligt Datainspektionen
ir det otillfredsstillande frin integritetssynpunkt att patientuppgif-
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ter hanteras s pass olika sdvil 6ver landet som inom ett och samma
landsting.

Vi instimmer 1 allt visentligt 1 de synpunkter som Datainspek-
tionen framfért 1 rapporten, inte minst nir det giller behovet av
nationell enhetlighet i personuppgiftsbehandlingen i stora elektro-
niska informationssystem som ticker in stora delar av en virdgivares
totala patientdokumentation. Ett problem ir emellertid svirighe-
terna att dstadkomma denna enhetlighet lagstiftningsvigen.

Sjilvklart behovs en blandning av preventiva och reaktiva dtgirder
for att patientuppgifter inte skall hanteras pd ett oacceptabelt sitt.
Patientdatalagen skall emellertid tillimpas av hela det spektrum av
olika slags verksamheter som bedrivs av smd och stora virdgivare
och som ticks in i begreppet hilso- och sjukvird. Detsamma giller
de bestimmelser som bara ror journalféring, som skall kunna tillim-
pas ocksd av dem som dven framgent fo6r en manuell journal eller 1
ett elektroniskt journalféringsprogram av blygsam omfattning. Det
ir dirfér knappast méjligt att i lagen formulera alla de krav som bor
stillas pa olika slags verksamheter. Det finns ocksd en risk for att
detaljerade bestimmelser i lag visar sig olimpliga pd sikt pd grund av
t.ex. en strukturell eller teknisk utveckling inom omrdden som inte
nu kan &verblickas. Vi menar siledes att méjligheterna att lagstifta
om olika dtgirder dr begrinsade.

En mer limplig vig att gd ir att regleringen sker pé en ligre nivi,
dir mojligheterna ir storre att anpassa kraven till de aktuella och
organisatoriska eller informationstekniska behov och férutsittningar
som finns. Berérda myndigheter bor dirfér utrustas med tydliga
krav och befogenheter att meddela nirmare féreskrifter i frigor som
ror den inre sekretessen. Sisom framgitt av avsnitt 10.4.10 kommer
regeringen (och efter vidaredelegation Socialstyrelsen) dven i fortsitt-
ningen att kunna meddela féreskrifter om journalhandlingars han-
tering och férvaring pd samma sitt som giller 1 dag. Men dven med
sddana foreskrifter kommer det att ligga ett ansvar p virdgivare att
utveckla goda rutiner och adekvata metoder fér uppfyllande av de
mél och krav som féljer av forfattningarna. Hiri ingdr bl.a. ett ansvar
for att genom utbildning och pa annat sitt tillse att personalen ir
pd det klara med vad som giller i friga om hanteringen av uppgifter
om patienter. Obefogat réjande av uppgifter och intrdng i journaler
kan knappast undvikas om personalen inte har denna kunskap. Vidare
kan inte nog understrykas att det ingr i virdgivarnas ansvar att kon-
tinuerligt f6lja upp att utarbetade rutiner och interna regler verk-
ligen tillimpas av personalen i den vardagliga verksamheten. Det
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kan exempelvis gilla sddana sjilvklara rutiner som att en arbetsta-
gare, som ir inloggad pd en dator, skall 1sa datorn d3 han eller hon
tillfilligt limnar datorn utom kontroll eller att man vid ett patient-
besok inte lter journalanteckningar avseende en annan patient vara
lisbara pd bildskirm. Att sddant beteende ind3 ibland fé6rekommer
— trots att det uppenbart stdr i direkt strid mot bestimmelsen 17 §
patientjournallagen om hur patientjournaler skall hanteras eller mot
sekretesslagen — ir ett exempel som vil illustrerar att lagstiftning
inte ricker utan miste byggas pi med f6r konkreta verksamheter
anpassade interna rutiner och regelverk.

Nir det giller vad som faktiskt bor regleras i lag i friga om inre
sekretess gor vi foljande beddmning.

Inledningsvis kan pdpekas att vi instimmer 1 OSEK:s bedémning
att det finns skil att reglera den inre sekretessen i form av ett férbud
mot att inom ett sekretessomride réja en uppgift som omfattas av
sekretess, om det ir uppenbart obehévligt f6r verksamheten. Vi till-
styrker dirfér forslaget men konstaterar att det systematiskt och
lagtekniskt dr mindre limpligt att pd endast ett delomride av hela
den offentliga verksamheten sirreglera en princip som egentligen
torde gilla redan i dag inom hela den offentliga férvaltningen och i
all synnerhet p4 hilso- och sjukvirdens omride.

Vi konstaterar ocksd att forslaget dr ldngt ifrdn tillrickligt for att
dstadkomma ett tillfredsstillande integritetsskydd nir det giller
patientinformation inom hilso- och sjukvirden. Vi noterar vidare
att OSEK:s f6rslag endast giller for den allminna hilso- och sjuk-
varden. Enligt vir uppfattning torde emellertid sidant réjande som
OSEK:s forslag reglerar, kunna anses omfattas av det férbud mot
obehérigt réjande som regleras i 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omrdde. Dirvid kan anmirkas att den
nimnda bestimmelsen enligt sin ordalydelse inte dr begrinsad till
réjanden eller utlimnanden till mottagare utanfér en privat virdgi-
vares organisation. Méjligen kan tveksamhet uppstd angiende den
sistnimnda bestimmelsens rickvidd avseende den inre sekretessen
vid en straffrittslig beddmning av om brott mot tystnadsplikt fore-
ligger. Denna straffrittsliga aspekt ingdr dock inte i vrt uppdrag
och kan inte nirmare behandlas i detta sammanhang. Mot bakgrund
av det sagda avstdr vi frdn att foresld ndgon sirbestimmelse om tyst-
nadsplikt av hir aktuellt slag f6r den enskilda hilso- och sjukvirden.

Nir det giller frdgan hur man i patientdatalagen bor reglera han-
teringen av och tillgingligheten till journaler och annan dokumen-
tation om patienter kan man konstatera att redan de nuvarande
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bestimmelserna 1 7 § férsta stycket patientjournallagen och 8§
vardregisterlagen egentligen uttrycker det man vill uppnd, nimligen
att obehoriga inte far tillgdng till den integritetskinsliga informa-
tionen och att en anstilld inte skall ges dtkomst till elektroniska
journaler m.m. i vidare omfattning dn vad han eller hon behéver for
sitt arbete.

I den komplexa hilso- och sjukvirdsverksamheten ir det dock
naturligt att sddana allmint hllna bestimmelser ger utrymme for
olika tolkningar. Frigan ir i vad min det gir, med beaktande av det
tidigare sagda, att fortydliga bestimmelserna pd ett sitt som kan
passa 1 alla de verksamheter vars informationshantering regleras av
patientdatalagen. I det f6ljande borjar vi med den reglering som be-
hovs och som bor gilla bide f6r manuellt och elektroniskt hanterad
information. Direfter kommer vira 6verviganden nir det giller
uteslutande elektronisk informationshantering.

Bestimmelser om inve sekretess avseende bidde manuellt och
elektroniskt hanterade uppgifter

Vi menar att bestimmelsen 1 7 § forsta stycket patientjournallagen
om journalens hantering och férvaring ir visentlig f6r det inre
sekretesskyddet. Bestimmelsen bor dirfor vara kvar men vidgas 1
sitt tillimpningsomride till att omfatta alla dokumenterade person-
uppgifter om en patient eller om annan enskild registrerad — t.ex.
uppgifter 1 patientjournaler om anhériga — som behandlas enligt
patientdatalagen. Vi foreslir sdledes en bestimmelse som uttryckli-
gen anger detta. Som framkommit tidigare inférs inte ndgot férbud
mot manuell journalféring eller annan manuell behandling av person-
uppgifter. Det ir bla. dirfor relevant att 1 bestimmelsen tala om
férvaring utdver hantering. Det kan noteras att bestimmelsen, dven
om den frimst har betydelse fér den inre sekretessen, inte enbart
riktar sig mot obehdriga inom en vérdgivares organisation. Kravet
pd hanteringen och foérvaringen giller dven i forhdllande till 6vriga
patienter och andra utomstdende. Inom den allminna hilso- och
sjukvirden féljer detta redan av sekretesslagens och arkivlagens
(1990:782) bestimmelser. Fér den enskilda hilso- och sjukvirden
finns dock ingen motsvarande reglering annat in den nimnda be-
stimmelsen i patientjournallagen.

Just nir det giller den inre sekretessen tror vi emellertid att det
ar till fordel — inte minst frin pedagogisk synpunkt — att det klargors
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att en befattningshavare ir behorig att ta del av patientuppgifter
endast om han eller hon deltar i virden av patienten eller av annat
skil behver uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvirden.
Med vird avses dven undersdkning och behandling. Férslaget mot-
svarar 1 stort Socialstyrelsens forslag till foértydligande med den
skillnaden att vrt forslag inte begrinsar sig enbart till hilso- och
sjukvirdspersonal vid en enhet och dess arbete pd enheten. Virt
forslag har en mer generell rickvidd och omfattar all personal oavsett
var den tjinstgor och oavsett f6r vilka syften uppgifterna behovs, si
linge som dessa syften giller verksamhet som omfattas av patient-
datalagens tillimpningsomrade och sirskilda indamadl, se avsnitt 7.3.2
och 8.2.3. Bestimmelsen ir emellertid teknikoberoende och giller
f6r bdde manuell och elektronisk informationshantering alldeles
oberoende av i vilken uppgiftssamling patientuppgifterna finns.

Tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst

Vad direfter giller elektronisk dokumentation om patienter menar
viatt det i lagen bor inféras en bestimmelse som foreskriver ett an-
svar for den verksamhetsansvariga virdgivaren att nirmare bestim-
ma villkoren f6r personalens elektroniska dtkomst till uppgifter om
patienter. Det kan pdminnas om att vi med begreppet elektronisk
dtkomst avser personalens méjligheter att elektroniskt bereda sig
tillgdng till personuppgifter som finns elektroniskt tillgingliga i en
vardgivares organisation. Med begreppet direktdtkomst avses 1 patient-
datalagen — till skillnad frén i virdregisterlagen — en speciell form av
elektroniskt utlimnande till en mottagare utanfér virdgivarens orga-
nisation.

Behorighet for personalens elektroniska dtkomst till uppgifter
om patienter skall begrinsas till vad befattningshavaren behover for
att kunna utféra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden.
Diri ligger bl.a. att behorigheter skall f6ljas upp och férindras eller
inskrinkas efter hand som dndringar i den enskilde befattningsha-
varens arbetsuppgifter ger anledning till det Bestimmelsen motsvarar
1 princip 8 § vdrdregisterlagen. Syftet med bestimmelsen ir att in-
printa skyldigheten f6r den ansvariga virdgivaren att géra aktiva
och individuella behéorighetstilldelningar utifrin analyser av vilken
nirmare information olika personalkategorier och olika slags verk-
samheter behover. Men det behévs inte bara behovsanalyser. Aven
riskanalyser miste géras dir man tar hinsyn tll olika slags risker som
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kan vara férknippade med en alltfér vid tillginglighet avseende vissa
slags uppgifter. Skyddade personuppgifter som ir sekretessmarke-
rade, uppgifter om allmint kinda personer, uppgifter frin vissa mot-
tagningar eller medicinska specialiteter dr exempel pd kategorier som
kan kriva sirskilda riskbedémningar.

Generellt sett kan sigas att ju mer omfattande ett informations-
system ir, desto stdrre mingd olika behérighetsnivier méste det
finnas. Avgorande f6r beslut om behérighet for t.ex. olika kategorier
av hilso- och sjukvardspersonal till elektronisk dtkomst till uppgifter
1 patientjournaler, bor vara att behorigheten skall begrinsas till vad
befattningshavaren behéver for indamilet en god och siker patient-
vird. En mer vidstricke eller grovmaskig behorighetstilldelning bor
— dven om den skulle ha poinger utifrdn effektivitetssynpunkt — anses
som en obefogad spridning av journaluppgifter inom en verksamhet
och bor som sddan inte accepteras. Vidare bor uppgifter lagras i olika
skikt s& att mer kinsliga uppgifter kriver aktiva val eller annars inte
ir lika enkelt dtkomliga for personalen som mindre kinsliga upp-
gifter. Nir det giller personal som arbetar med verksamhetsupp-
f6ljning, statistikframstillning, central ekonomiadministration och
liknande verksamhet som inte ir individorienterad torde det fér fler-
talet befattningshavare ricka med tillging till uppgifter som endast
indirekt kan hirledas till enskilda patienter. Elektronisk dtkomst till
kodnycklar, personnummer och andra uppgifter som direkt pekar ut
enskilda patienter bor pd detta omrade kunna vara starkt begrinsad
till enstaka personer.

Att i generella termer reglera hur behorighetstilldelning till hilso-
och sjukvirdspersonal och andra befattningshavare bér utformas ter
sig dock inte mdjligt, 1 vart fall inte lagstiftningsvigen. Nirmare
riktlinjer och féreskrifter bor emellertid kunna meddelas pd myndig-
hetsniva. Enligt vir uppfattning bér det ankomma pa Socialstyrelsen
att efter samrdd med Datainspektionen meddela féreskrifter 1 imnet.
Genom mera detaljerade foreskrifter i dessa avseenden torde man
kunna rdda bot pi de brister i enhetlighet vid personuppgiftsbe-
handling som bl.a. Datainspektionen pekat p4 i sin tidigare nimnda
rapport.

Vid sammanhillen journalféring boér behorighet tilldelas enligt
samma principer, nimligen att varje virdgivare prévar sin personals
elektroniska dtkomst till andra virdgivares virddokumentation som
finns tillginglig f6r virdgivaren i den sammanh&llna journalféringen.
Det ir enligt vir uppfattning den mest rimliga 16sningen, eftersom
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det dr denna virdgivare som utdt sett bér ansvara for vad den egna
personalen gor.

Liksom tidigare ingdr det i virdgivarens ansvar f6r behérighets-
tilldelningen att tillse att den enskilde befattningshavaren fir infor-
mation om innebdrden av behérigheten. Det behover emellertid inte
sirskilt foreskrivas 1 lagen.

Kontroll av elektronisk dtkomst

Enligt bide patientjournallagen och virdregisterlagen foljer ett ansvar
for den verksamhetsansvariga virdgivaren att sjilvmant félja upp
hur behérighetssystem fungerar och i vad man obehérig intern 3t-
komst skett. Sdsom bl.a. pdtalats i Datainspektionens rapport och
som framkommit i andra sammanhang tycks flera virdgivare inte
vara helt inférstddda med sina skyldigheter i dessa avseenden. Dir-
for foreslar vi en uttrycklig bestimmelse om skyldighet f6r vard-
givaren att dokumentera all elektronisk 4tkomst. Atkomsten (den
s.k. behandlingshistoriken eller loggen) blir dirigenom mojlig att
kontrollera i efterhand. S&vitt vi erfarit dr detta en ordning som
redan tillimpas i praktiken nir det giller elektroniska journal- och
patientadministrativa system inom hilso- och sjukvarden.

Det ricker dock inte att bara gora uppféljningskontroller 1 sirskil-
da fall d& man misstinker obehérigt intring, t.ex. dirfor att patienten
ir en allmint kind person. Virdgivarna bor dirfér dliggas att syste-
matiskt och fortlopande féreta kontroller av om obehérig dtkomst
till uppgifter om patienter férekommer. Vi foresldr att detta uttryck-
ligen foreskrivs som ett krav i patientdatalagen. En sddan bestim-
melse innebir inte bara att faktiska dataintring med storre sikerhet
kommer att kunna konstateras och beivras. Bestimmelsen bor ocksd
fa en starkt avhllande verkan p& personal som, om risken f6r upptickt
ir liten, kan frestas att olovligen lisa uppgifter. Av samma skil som
nimnts 1 det féregdende bor dven i dessa frigor nirmare foreskrifter
meddelas pd myndighetsnivi. Med tanke pa Socialstyrelsens stillning
som central férvaltningsmyndighet f6r hilso- och sjukvirdsverksam-
het, anser vi att denna myndighet limpligen bér ansvara for att fore-
skrifter meddelas, dock efter samrdd med Datainspektionen. Sddana
foreskrifter bor omfatta inte bara hur kontroller skall utféras utan
ocksd kunna nirmare reglera omfattningen av &tkomstdokumen-
tation och hur linge den skall sparas. Foreskrifter bor t.ex. kunna
innehdlla bestimmelser inte bara att det av loggen skall framgd nir
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och av vem en slagning skett i ett elektroniskt system utan t.ex. dven
nir en utskrift frin en journalhandling gjorts eller, vid samman-
hillen journalféring, nir en kopia av en journalhandling laddats ned
eller annars lagrats av en virdgivare som anvint sin direktitkomst
till annan vardgivares journalhandling.

En ritt for patienten att fd information om direktdtkomst och
elektronisk dtkomst

Det har 1 olika sammanhang anforts att den enskilde patienten bér
ha méjligheter att sjilv kontrollera vilken dtkomst som férekommit
till uppgifter om honom eller henne i elektroniska journaler. I flera
av de projekt som nu pigir, t.ex. 1 projektet Nationell patientover-
sikt, planerar man att patienten sjilv skall kunna via sin direktdt-
komst folja upp &tkomsten. Det férekommer ocksd att dtkomst-
historik 1 form av logglistor limnas ut pa papper till patienter som
begirt detta.

Inom den allminna hilso- och sjukvirden utgor logglistorna all-
minna handlingar som patienter kan begira utlimnade med stéd av
2 kap. tryckfrihetsférordningens bestimmelser. Ndgon sekretess
torde normalt inte kunna anféras som skil mot att limna ut sdana
listor. De allmidnna handlingar om dtkomsthistorik som skapas i in-
formationssystemen kan emellertid vara ganska svérlista for en lek-
man. Varken tryckfrihetsférordningen eller ndgon annan reglering
(t.ex. 15 kap. 4 eller 12 §§ sekretesslagen eller 4 § férvaltningslagen
[1986:223]) garanterar patienten en ritt att f information om &t-
komsthistoriken som ir bearbetad pa sidant sitt att informationen
om direktdtkomsten och den elektroniska dtkomsten presenteras i
en for patienten begriplig och tillrittalagd form. Inte heller utgér
denna typ av uppgifter sddan information som en personuppgifts-
ansvarig myndighet ir skyldig att pd begiran limna till registrerade
patienter enligt 26 § personuppgiftslagen.

Nigon ritt {6r patienter att fi logglistor frén den enskilda hilso-
och sjukvédrden finns inte.

Vi ir overtygade om att allminhetens fértroende for hilso- och
sjukvdrdens informationshantering forstirks, om den enskilde far
klar och tydlig information om vilken dtkomst som férekommit till
uppgifter om honom eller henne. Bara vetskapen om att man som
patient har den mojligheten, skulle troligen innebira en tillricklig
trygghet for flertalet patienter i friga om att deras personliga in-
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tegritet skyddas 1 verksamheten. Fér den patient som oroar sig f6r
t.ex. nyfikenhet hos en slikting eller en bekant som arbetar pd en
annan avdelning in den dir patienten virdas, ir bearbetade logglistor
med férklaringar givetvis ett utmirkt verktyg att sjilv kunna kon-
statera om oron varit befogad. Liksom nir det giller forslaget om
att dtkomstkontroller skall géras systematiskt och fortlépande, torde
vetskapen om patientens ritt att sjilv kontrollera dtkomsten ha en
starkt avhillande verkan.

Vi féreslar dirfor en bestimmelse om att patienter skall ha ritt
att pd begiran {8 information om vilken direktitkomst och elektro-
nisk dtkomst till uppgifter om honom eller henne som férekommit.
Bestimmelsen bor omfatta bide den allminna och enskilda hilso-
och sjukvarden. Vi vill hir poingtera att vart forslag dr en informa-
tionsbestimmelse och alltsd inte detsamma som patientens ritt enligt
tryckfrihetsférordningen att begira ut en allmin handling, en logg-
lista, hos myndigheter inom hilso- och sjukvarden eller att pa begiran
f3 uppgifter ur allmin handling enligt 15 kap. 4 § sekretesslagen.

Exakt vad informationen skall innehilla och hur eller hur ofta den
skall limnas bor inte nirmare regleras i lag utan av regeringen eller,
efter vidarebemyndigande, av Socialstyrelsen efter samrdd med Data-
inspektionen. Enligt vir uppfattning ir det visentligt att den infor-
mation som limnas ir begriplig och vigledande f6r patienten nir han
eller hon sjilv skall bilda sig en uppfattning om huruvida dtkomsten
varit befogad eller inte. Det bor t.ex. tydligt framgd nir och frin
vilken enhet en slagning skett. Vid sammanhillen journalféring bér
vidare varje virdgivare kunna redovisa vilken dtkomst till den egna
verksamhetens journaluppgifter som férekommit frin andra vird-
givare. Aven dessa andra mottagande virdgivare bér kunna redovisa
nir direktitkomsten anvints. Detta fir som sagt nirmare behandlas
i myndighetsforeskrifter.

Det bor pdpekas att forslaget om patientens ritt att i informa-
tion om &tkomst inte pd ndgot sitt befriar virdgivaren frin ansvaret
att sjalvmant f6lja upp hur behérighetssystemet fungerar och i vad
mén obehérig intern (likvil som extern) dtkomst férekommit.

Inre spdrrar

Under utredningsarbetet har vi inhimtat att det férekommer bland
en del virdgivare att patienter som s& énskar kan begira att journal-
uppgifter spirras frin elektronisk tillginglighet utanfér en avdelning,
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klinik eller motsvarande. Enligt uppgift férekommer dock sillan att
patienter begir detta. Patientens méjlighet 1 detta avseende ir, som
vi ser det, helt i linje med de grundliggande principerna som slis fast
12 a § hilso- och sjukvardslagen om att verksamheten skall bygga pd
respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet och s3 lingt
det ir mojligt utféras och genomféras i samrdd med patienten. Si-
som anforts tidigare har dessa grundprinciper biring dven pd hante-
ringen av information om patienten. Bestimmelsen anses t.ex. fora
med sig att det dr ett naturligt inslag 1 virden att patientens samtycke
inhimtas till att en journalhandling limnas vidare till en annan vird-
enhet (prop. 1990/91:111 s. 24). JO har 1 ett dldre utlitande, JO
1986/87 s. 198, uttalat att det foljer av den angivna bestimmelsen i
hilso- och sjukvardslagen att en patients uttryckliga 6nskemél om
att journaler inte limnas till andra kliniker pi samma sjukhus skall
respekteras utom i rena nddsituationer.

Enligt vir uppfattning finns inget skil att gora avsteg frin dessa
principer, bara dirfor att ny teknik gor det majligt att 6ka patient-
sikerheten genom en breddad tillginglighet till journaluppgifter.
Tvirtom, menar vi, ir det en fortroendefrdga att regleringen av per-
sonuppgiftsbehandlingen stdr i samklang med dessa principer. S3 ir
dock inte fallet i dag. Varken vérdregisterlagen eller personuppgifts-
lagen ger patienten nigot inflytande 6ver tillgingligheten till hans
eller hennes patientjournal inom en virdgivares verksamhet.

Vi menar att mot bakgrund inte minst av den utveckling som pa-
gdr inom ménga landsting med en centraliserad myndighetsstruktur
och mot allt stérre, ibland landstingsgemensamma journalsystem,
finns det ett pdkallat behov av en foérbittring i detta avseende. For
en del patienter kommer det inte att ricka med en mojlighet att i
efterhand kontrollera vilken &tkomst som férekommit. De bor ha
en mojlighet att motsitta sig att journaluppgifter eller annan vird-
dokumentation gors elektroniskt tillgingliga fér andra virdenheter
alternativt virdprocesser dn den vid vilken han eller hon virdas under
en specifik virdepisod. I annat fall kan man inte utesluta att patien-
ter hiller inne med kinslig men viktig information av ridsla fér att
informationen sprids eller, 1 virsta fall, att enskilda drar sig f6r att
uppsoka hilso- och sjukvirden. Man kan inte heller helt utesluta att
enskilda yrkesutdvare av hinsyn till patienten borjar féra anteck-
ningar vid sidan av journalen, om det inte finns méjligheter att spirra
uppgifterna for lisbarhet utanfér en snivare krets av hilso- och
sjukvirdspersonalen. S&dan parallell ”sidojournalféring” bér inte f3
térekomma, eftersom det i f6rlingningen skulle i negativa dterverk-
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ningar pd patientsikerheten. Vi féresldr siledes en bestimmelse som
slar fast de principer som uttrycks i den anférda bestimmelseni2 a §
hilso- och sjukvirdslagen nir det giller elektronisk tillginglighet
inom en vdrdgivares individinriktade patientverksamhet.

Den av oss foreslagna bestimmelsen motsvarar patientens opt out-
mojlighet i friga om tillgingliggérande av journaluppgifter for andra
vérdgivare vid sammanhillen journalféring, se avsnitt 11.3.3 {ér en
nirmare beskrivning av innebérden av opt out-méjligheten.

Med patientens samtycke skall dessa s.k. inre spirrar {3 hivas av
en behorig befattningshavare vid en annan virdenhet eller vird-
process som patienten besoker. Det foljer i och for sig redan av be-
stimmelsen som féreslagits i avsnitt 8.5 om verkan av att patienten
samtycker till en personuppgiftsbehandling i strid mot de uttryckliga
bestimmelserna i patientdatalagen. Patienten skall ocksd kunna vinda
sig till vdrdgivaren och begira en mer varaktigt hivning. Detta bor
regleras uttryckligen. Vidare foresldr vi att spirren skall kunna for-
ceras frin en annan enhet, t.ex. akuten, om informationen kan antas
ha betydelse 6r den vird som patienten oundgingligen behéver och
ett samtycke inte kan inhimtas, t.ex. dirfér att patienten dr medvets-
16s, omtdcknad eller liknande och situationens allvar motiverar en
forcering.

Liksom 1 friga om den sammanhillna journalféringen handlar den
inre spirren inte om huruvida uppgifter om en patient alls bor £ ut-
bytas mellan olika kliniker eller olika sjukhus m.m. hos en och samma
vardgivare. Det sagda reglerar bara sdttet for utbytet; elektronisk
dtkomlighet. Ndgra nya interna sekretessgrinser foreslds alltsd inte.
Spirrarna innebir alltsd inget hinder mot att personal vid olika vird-
enheter eller vrdprocesser tar kontakt med varandra pd motsvarande
sitt som 1 dag sker nir t.ex. en virdcentral behéver uppgifter frin
ett sjukhus inom samma landsting och man inte har elektronisk &t-
komst till sjukhusets journalsystem. I dessa fall fir frigan avgoras
pd motsvarande sitt som i dag sker, dvs. med tillimpning av bl.a. de
ovan berdrda principerna i hilso- och sjukvardslagen. Till skillnad
fran nir det giller elektronisk dtkomst dr det dock befattningshavare
vid den virdenhet eller virdprocess som sitter pd informationen
som har att géra denna bedémning, inte befattningshavare vid den
enhet eller motsvarande som anser sig behéva informationen.

Inte heller ges patienten genom férslaget en ritt att hindra vird-
givaren frin att anvinda uppgifter om honom eller henne vid t.ex.
uppfoljning och kvalitetssikring av den egna verksamheten. Som
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sagts ovan torde dock, vid denna anvindning, dtkomsten till direkt
utpekande personuppgifter vara mycket begrinsad.

Precis som vid sammanhillen journalféring bor det fi framgi i
det elektroniska informationssystemet att det finns virddokumen-
tation som ir spirrad. Med tanke bl.a. pd att de inre spirrarna inte ir
lika absoluta som spirrar vid sammanhéllen journalféring — i néd-
ligen och liknande skall inre spirrar kunna forceras av behoriga
befattningshavare hos virdgivaren — bér det av varje spirr fi framgd
vilken vdrdenhet eller virdprocess spirren avser. I annat fall torde
det nistan vara omdjligt f6r en behorig befattningshavare att bedéma
om spirrad information kan antas ha betydelse for virden eller inte.

Vi ir medvetna om att det ir oklart vad som exakt menas med be-
greppen vdrdenbet respektive vdrdprocess. I Socialstyrelsens Termbank
definieras virdenhet som ”organisatorisk enhet som tillhandahéller
hilso- och sjukvird”. Det anmirks att varje huvudman avgér avgrins-
ningen i det enskilda fallet. Vardprocess definieras 1 Termbanken som
*foljd av aktiviteter eller dtgirder som utférs for en patient, avseen-
de ett visst hilsoproblem, mellan inkommen virdbegiran och avslag
av virdbegiran eller avslut av virditagande”. Avgrinsningen av en
vardprocess ir siledes funktionell och inte organisatorisk sdsom
betriffande virdenhet. En vdrdprocess kan med andra ord inbegripa
avgrinsbara aktiviteter eller tgirder hos olika virdenheter som till-
sammans bildar en funktionell helhet.

I hilso- och sjukvirdens oerhért stora och varierande verksam-
het finns dock inga andra klart avgrinsade begrepp som ir anvind-
bara inom alla slags verksamheter. Att i lag nirmare definiera vad
som generellt avses med en enhet eller en process ir inte mojligt som
vi ser det. Samtidigt tror vi inte att det i den praktiska tillimpningen
kommer att innebira svirigheter att dra upp dessa alternativa grin-
ser.

Minga privata virdgivare bildar en enda enhet. Men det giller
forstds inte for alla. Praktikertjinst AB ir ett exempel pd en vérd-
givare som bedriver verksamhet pd mdnga mottagningar spridda éver
landet. Dessa bor ses som olika enheter. Inom den allminna hilso-
och sjukvirden anser vi att det ir naturligt att t.ex. varje virdcentral
ses som en enhet. Diremot bor inte ett sjukhus ses som en enda
enhet i det sammanhang som hir ir i friga. Mera rimligt ir att dra en
grins mellan olika slags kliniker. Det fir forutsittas att hilso- och
sjukvirden hittar limpliga avgrinsningar mellan virdenheter respek-
tive virdprocesser. Vi vill poingtera att det enligt virt forslag ir
virdgivaren som pa férhand har att definiera vilka virdenheter alter-
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nativt vardprocesser som finns inom virdgivarens individinriktade
hilso- och sjukvird och, dirmed, vilka spirrar som kan tillhanda-
hillas. Det krivs alltsd inte att virdgivare skall kunna tillmotesgd
varje patients individuella 6nskemal.

Forslagen om patientens ritt att spirra information innebir forstds
ingen inskrinkning av det tidigare sagda om virdgivarnas skyldig-
heter att utifrin bl.a. behovs- och riskanalyser begrinsa den elektro-
niska tillgingligheten till elektroniska patientuppgifter inom sin verk-
samhet. Patientens ritt till inre spirrar utgér bara ett komplement
till virdgivarnas ansvar hirvidlag.

Det har diskuterats i utredningen att bestimmelsen om patientens
ritt till inre spirr kan komma att missbrukas av vissa kategorier av
patienter eller deras anhoriga. Ett exempel ir att hilso- och sjuk-
varden inte kan utnyttja inférandet av stora sjukhusgemensamma
eller myndighetsgemensamma journal- och patientadministrativa
system for att identifiera sddana barn som man tror vanskéts eller
misshandlas av sina forildrar. For det fall férildrar systematiskt begir
att uppgifter om ett skadat barn spirras, missar hilso- och sjuk-
vardspersonalen vid nya skador och nya akutbesok att sitta dessa 1
samband med tidigare virdtillfillen som dokumenterats vid andra
enheter tillhériga samma myndighet. Hilso- och sjukvirdens méjlig-
heter att uppfylla sin uppgiftsskyldighet enligt 14 kap. 1§ social-
tjinstlagen forsvaras dirigenom. Ett annat exempel ir férskrivning
av narkotiska likemedel dir systemet med inre spirrar kan utnyttjas
av en missbrukande patient som besoker olika virdcentraler eller
andra enheter.

Med tanke pad att det dr en bit kvar innan heltickande journal-
system f6r all journalféring blir vanliga hos stora myndigheter inom
den landstingsbedrivna virden, ir vi tveksamma till om vért forslag
om inre spirr innebir ndgon verklig férsimring jimfort med de
mojligheter man i realiteten har 1 dag nir det giller att identifiera ut-
satta patientkategorier sisom misshandlade barn eller likemedels-
missbrukare. Vi har inte heller haft ndgon mgjlighet att inom ramen
for vart uppdrag nirmare kartligga omfattningen av vilka problem
det i dag finns pa detta omride. Vidare ir det inte alldeles litt att 6ver-
blicka vilka konsekvenser ett undantag frin ritten att spirra vard-
dokumentation kan fi. Exempelvis kan en moder, som ir forfoljd
och utsatt for hot, tinkas avstd frin att uppsoka hilso- och sjukvir-
den av ridsla f6r att uppgifter om barnet, och dirmed indirekt om
henne, sprids till andra virdenheter inom ett landsting. Det kan inte
uteslutas att just mojligheten till inre sekretess dr avgérande for
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deras kontakt med hilso- och sjukvirden och fér att barnet skall &
erforderlig vrd och behandling.

Frigorna ir alltsd komplexa och vihar dirfér inte funnit skil att
foresld undantag for viss slags virddokumentation som inte skulle
fa lov att spirras av patienten eller dennes virdnadshavare. Utveck-
lingen och hanteringen méste emellertid féljas upp noga med bl.a.
detta for 6gonen och vi utesluter inte att det kan framkomma skil
att géra en annan bedémning in den vi gjort. Det fir i s fall be-
handlas i ett annat sammanhang. Det kan dock noteras att det enligt
vért forslag kommer att framgd vilka olika inre spirrar som finns
samt dven vilken virdenhet eller virdprocess varje spirr avser. Redan
den informationen kan i manga fall vara en varningssignal i de fall
som hir avses. Finns t.ex. ovanligt manga spirrade uppgifter avse-
ende ett litet barn frdn olika akutmottagningar torde det kunna leda
till sirskilda dtgirder for det fall att misstanke om barnmisshandel
uppstdr.

Avslutande anmdrkningar

Merparten av de bestimmelser som foreslagits i det féregdende bor
tas in 1 ett eget kapitel i patientdatalagen som handlar om inre sekre-
tess och elektronisk &tkomst 1 en virdgivares verksamhet. Vi dter-
kommer i férfattningskommentaren till den nirmare utformningen
av regleringen, se avsnitt 21.

I avsnitt 18.1 kommer vi att behandla vilken allmin information
som personuppgiftsansvariga skall ge till patienter. Det ir forstds
visentligt att informationen omfattar ritten att f8 information om
den direktitkomst och elektroniska dtkomst som férekommit samt
ritten att begira en inre spirr av virddokumentation. I avsnitt 20
behandlas frigan om véra forslag till reglering av den inre sekretessen
medfér ekonomiska och andra konsekvenser m.m. for offentliga
och privata virdgivare. Redan hir vill vi emellertid pétala att de
forslag vi limnat om patientens ritt att begira inre spirrar, férvisso
kan komma att innebira ett visst administrativt arbete fér virdper-
sonalen som stdr i proportion till 1 vilken omfattning ritten kommer
att utnyttjas utdver de “spirrar” i form av tillginglighetsbegrins-
ningar som blir ett resultat av virdgivarens egna behérighetstill-
delningar. Vi forutsitter emellertid att informationssystemen kan
utformas pd sitt som minimerar virdpersonalens arbete med inre
sparrar till enkla och inte tidskrivande dtgirder.
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13 Direktatkomst for patienten

13.1 Inledning

I virt uppdrag ingdr att se 6ver mojligheterna for patienten att via
Internet f3 ta del av uppgifter om sig sjilv. Denna friga behandlar vi i
avsnitt 13.3. Vi bérjar dock med att i avsnitt 13.2 behandla patient-
journallagens (1985:562) bestimmelser om patientens ritt att ta del
av sin journal.

13.2 Patientens ratt att ta del av sin journal

Vira forslag: I friga om skyldigheten f6r en myndighet inom all-
min hilso- och sjukvdrd att till patienten limna ut journalhand-
lingar och andra handlingar och uppgifter gérs 1 patientdatalagen
en hinvisning till bestimmelserna i tryckfrihetsférordningen och
sekretesslagen.

Patientjournallagens bestimmelser om patientens ritt att ta del
av journalhandlingar inom enskild hilso- och sjukvird férs 6ver
oférindrade till patientdatalagen.

Inom den allminna hilso- och sjukvirden regleras patientens ritt att
ta del av sin journal och andra handlingar och uppgifter av tryckfri-
hetstérordningen och sekretesslagen (1980:100). Till dessa forfatt-
ningar hinvisar 15 § patientjournallagen savitt giller journalhandlingar
inom den allminna hilso- och sjukvirden.

Av tryckfrihetsférordningen och sekretesslagen foljer att en patient
1 princip alltid har ritt att ta del av uppgifter om sig sjilv. Undantag
giller dock fér uppgifter om hans eller hennes hilsotillstdnd, om det
med hinsyn till indamilet med virden eller behandlingen ir av syn-
nerlig vikt att uppgiften inte limnas till honom eller henne, 7 kap.
3 § sekretesslagen. Vidare giller undantag f6r anmailan eller annan
utsaga av enskild om patientens hilsotillstind eller andra personliga
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forhillanden, om det kan antas att fara uppkommer for att den som
har gjort anmilan eller avgivit utsagan eller nigon honom eller henne
nirstdende utsitts for vald eller annat allvarligt men om uppgiften
rojs f6r patienten, 7 kap. 6 § sekretesslagen.

I den mén ndgot undantag inte ir tillimpligt, skall journalen pa be-
giran limnas ut till patienten. Om ett undantag ir tillimpligt endast
for delar av journalen, skall journalen limnas ut 1 6vriga delar.

I 2 kap. 12 och 13 §§ tryckfrihetsférordningen anges nirmare nir
och pd vilket sitt journalen skall limnas ut. Av dessa bestimmelser
foljer bl.a. att utlimnande skall ske genast eller sd snart som méjligt
och att patienten har ritt att f3 en avskrift eller kopia av journalen.
Det finns diremot ingen skyldighet att limna ut journalen i elektro-
nisk form, eftersom en sidan skyldighet inte ir foéreskriven i lag.
Patienten har dock ritt att fi en utskrift av journalen.

En begiran att {8 ta del av journalen skall géras hos den myndig-
het dir journalen f6rvaras och skall prévas av denna, 2 kap. 14 § tryck-
frihetsférordningen. Om begiran avslds fir sékanden féra talan mot
beslutet hos domstol, 15 kap. 7 § sekretesslagen.

I 16 § forsta stycket patientjournallagen finns sirskilda bestim-
melser om ritten att 3 del av journaler inom den enskilda hilso- och
sjukvdrden. Nir det giller patienters ritt foreskrivs att en journal-
handling skall pd begiran av patienten s snart som méjligt tillhanda-
hillas honom eller henne fér lisning eller avskrivning pd stillet eller
1 avskrift eller kopia, om inte annat f6ljer av 2 kap. 8 § andra stycket
eller 9 § forsta stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvirdens omréide. Sistnimnda bestimmelser motsvarar de ovan
redovisade bestimmelserna i 7 kap. 3 och 6 §§ sekretesslagen om nir
sekretess giller i forhdllande till den enskilde. Inte heller inom den
enskilda hilso- och sjukvirden har allts3 patienten ritt att ta del av
uppgifter om sig sjilv, om det av hinsyn till indamilet med hilso-
och sjukvirden ir av synnerlig vikt att s3 inte sker (2 kap. 8 § andra
stycket). Inte heller har patienten ritt att ta del av uppgifter i jour-
nalen om sitt hilsotillstind eller andra personliga férhillanden, som
anmilts eller limnats 1 utsaga av annan person, om det kan antas att
det finns en risk att den som limnat uppgiften eller nigon nirstden-
de till uppgiftslimnaren utsitts f6r vild eller annat allvarligt men
om uppgiften réjs f6r patienten (2 kap. 9 § forsta stycket).

Frigor om utlimnande av en journalhandling prévas av den som
ir ansvarig for patientjournalen. Anser denne att journalhandlingen
eller ndgon del av den inte bor limnas ut, skall han eller hon genast
med eget yttrande dverlimna frigan till Socialstyrelsen fér provning.
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Med den som ansvarar for journalen avses enligt férarbetena den
som enligt féreskrift ir skyldig att féra journalen eller se till att jour-
nalen f6rs. Om den som ansvarade f6r journalen vid behandlingstill-
fillet inte lingre tjinstgor, fir hans eller hennes eftertridare 1 verk-
samheten regelmissigt anses ha overtagit ansvaret fér journalen
(prop. 1984/85:189 s. 48).

Bestimmelsen i 16 § forsta stycket patientjournallagen giller jour-
nalhandlingar. Nir det giller 6vriga uppgifter som kan finnas registre-
rade om en patient inom enskild hilso- och sjukvird har patienten
ritt att i vissa fall f3 ett s.k. registerutdrag enligt 26 § personupp-
giftslagen (se vidare avsnitt 18.1).

Om en patient har ritt att ta del av sina journaluppgifter, kan dven
en behorig stillféretridare for denne, t.ex. ett ombud med fullmakt,
fa tillgdng till uppgifterna. Det finns dock férslag, och sedan den
1 juli 2006 idven en lag, som skall begrinsa enskildas méjligheter att
ge andra fullmakt att ta del av deras journaler.

Som redovisats i avsnitt 10.4.3. ir det vanligt 1 férsikringsiren-
den att forsikringsbolag med stdd av fullmakt frin patienter begir
in kompletta patientjournaler direkt frin hilso- och sjukvirden. I
departementspromemorian Férsikringsbolags tillgdng till patient-
journaler (Ds 2005:13) foreslds att denna mojlighet skall begrinsas
genom en ny férordning om begrinsat utnyttjande av fullmakter pd
forsikringsomridet. Enligt forslaget skall férsikringsbolag inte f3
begira fullmakt som innebir att den som skall férsikras enligt en
personforsikring limnar sitt samtycke till att bolaget inhimtar kom-
pletta patientjournaler. Bolagets behov av information om hilsan hos
den som skall forsikras skall i stillet tillgodoses genom preciserade
frigor som likare och andra behériga uppgiftslimnare besvarar genom
intyg eller bearbetade journalutdrag. Detsamma skall gilla vid for-
sikringsbolagens skadereglering pd grund av intriffade forsikrings-
fall samt nir forsikringsbolagen 1 annat fall begir fullmakt frin en
enskild. Motsvarande ordning skall gilla dven vid reglering av person-
skador enligt en skadeférsikring och oavsett om det dr den forsik-
rade eller tredje man som har skadats. I promemorian anges att det
ankommer pd Finansinspektionen att, inom ramen fér sin tillsyn
over det enskilda f6rsikringsvisendet, bevaka att forsikringsbolagen
iakttar forbudet.

Enskildas mojligheter att samtycka till att andra tar del av deras
journaluppgifter avseende genetisk information, dvs. information
om resultatet av en genetisk undersékning, begrinsas genom lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m., vilken tridde i kraft den

381



Direktatkomst for patienten SOU 2006:82

1 juli 2006. Lagen innehéller bl.a. olika fé6rbud mot att anvinda gene-
tiska undersokningar och genetisk information som tagits fram inom
hilso- och sjukvirden och medicinsk forskning f6r indamél utan-
for hilso- och sjukvérden.

Enligt 2 kap. 1 § forsta stycket lagen om genetisk integritet m.m.
far ingen utan stdd 1 lag stilla som villkor for ett avtal att den andra
parten skall genomg? en genetisk undersékning eller limna genetisk
information om sig sjilv. Forbudet giller alla slags avtal, sdsom an-
stillnings- och uppdragsavtal, forsikringsavtal, kredit- och l3neavtal,
hyresavtal osv. Forbudet giller dock inte pd familjerittens omride.
Den som bryter mot férbudet déms till boter eller fingelse 1 hogst
sex ménader, om inte girningen ir belagd med stringare straff i
brottsbalken.

Enligt andra stycket i samma paragraf far ingen utan stéd i lag i
samband med avtal efterforska eller anvinda genetisk information
om den andre. For forsikringsbolag giller undantag frin férbudet
vid riskbedémda personférsikringar pd mycket héga belopp. Liksom
betriffande det féregiende forbudet giller detta forbud inte pd
familjerittens omride.

Vidra dverviganden

Vi har tidigare foreslagit att patientdatalagen skall innehlla ett sir-
skilt kapitel om rittigheter for den enskilde. Bestimmelser om patien-
tens ritt att ta del av sin journal bér tas in i det kapitlet. Ngot skl
att indra nuvarande reglering av denna rittighet har inte framkom-
mit.

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 féljer, sdsom tidigare sagts,
av bestimmelserna 1 tryckfrihetsférordningen och sekretesslagen.
Detta bor enligt vir uppfattning framg3 av patientdatalagen. Vi fore-
slar dirfor att det 1 patientdatalagen gors en hinvisning till bestim-
melserna i tryckfrihetsférordningen och sekretesslagen.

Nir det giller patientjournallagens bestimmelser om patientens
ritt att ta del av journalhandlingar inom enskild hilso- och sjukvird
kan dessa foras 6ver oférindrade till patientdatalagen.
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13.3  Direktatkomst for patienten

Virt forslag: En virdgivare fir medge en enskild direktitkomst
till sddana uppgifter om den enskilde sjilv som far limnas ut till
honom eller henne och som behandlas f6r indamalet virddoku-
mentation (se avsnitt 8.2.3). Den enskilde fir under samma for-
utsittningar medges direktitkomst till dokumentation avseende
elektronisk dtkomst till uppgifter om den enskilde (logglistor).

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
bemyndigas att meddela foreskrifter om de krav pé sikerhetsit-
girder som skall gilla vid sddan direktitkomst.

Inledning

Vi har i avsnitt 8.7 foreslagit att direktdtkomst till personuppgifter
som behandlas enligt patientdatalagen bara skall {8 fé6rekomma i den
utstrickning som anges i lag eller férordning. I det hir avsnittet be-
handlar vi frigan om det bor vara tilldtet f6r patienter att {3 direkt-
dtkomst till uppgifter om sig sjilva.

Vi hinvisar till avsnitt 8.7 nir det giller vad vi avser med begreppet
direktdtkomst.

Dagens reglering

Av 2 kap. 13 § tryckfrihetsférordningen féljer att en virdgivare inom
den allminna hilso- och sjukvdrden inte ir skyldig att i stérre ut-
strickning in vad som féljer av lag limna ut en upptagning f6r auto-
matiserad behandling i annan form in utskrift. Ndgon sidan skyldig-
het finns inte féreskriven betriffande patientjournaler. Den nimnda
bestimmelsen innebir dock inte nigot férbud for virdgivare att
limna ut en patientjournal i elektronisk form. Andra bestimmelser,
t.ex. registerforfattningar, kan dock hindra ett sddant utlimnande
(prop. 2001/02:70 5. 39).

Patientjournallagen innehéller inte nigot férbud mot utlimnande
av journaluppgifter i elektronisk form. Férs en patientjournal elektro-
niskt innebir det att den ingdr 1 ett virdregister och omfattas av be-
stimmelserna i lagen (1998:544) om virdregister (virdregisterlagen).
Dessa bestimmelser giller oavsett om patientjournalen férs inom
den allminna eller den enskilda hilso- och sjukvirden.
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Enligt 8 § vrdregisterlagen fir endast den som behéver tillging
till uppgifterna fér att kunna utféra sitt arbete ha direktdtkomst till
uppgifter i ett virdregister. Datainspektionen' och Linsritten i
Stockholms lin” har med anledning av att Landstinget i Uppsala lin
erbjudit patienter mojlighet till direktdtkomst till uppgifter om dem
sjilva 1 virdregister via Internet (se avsnitt 3.3) uttalat att vird-
registerlagen inte medger att enskilda har sidan direktdtkomst.

Vidra dverviganden

Anvindningen av Internet blir allt mer utbredd i Sverige och allt fler
anvinder sig av elektroniska tjinster. Inom hilso- och sjukvirden
kan patienter séka information om sjukdomar och behandlingar via
Internet, t.ex. pd hilsowebbplatsen Sjukvardsrddgivningen.se som
igs av samtliga landsting och Apoteket AB. I flera landsting kan
patienter boka tider, férnya recept eller stilla frigor via Internet.
Mot bakgrund av den 6kade Internet-anvindningen framstér det, en-
ligt vir uppfattning, som naturligt att patienter ges mojlighet att 4
direktdtkomst till sdana patientuppgifter som far limnas ut till dem.
I tvi landsting pagir dessutom projekt dir patienter via Internet ges
direktdtkomst till sina patientuppgifter. (Se vidare avsnitt 3.3).

Onskemal om direktitkomst till sina journaluppgifter har ockss
framforts till oss frén foretridare for ett antal patient- och anhéorig-
organisationer. Vidare visar den enkitundersckning som vi l3tit
Statistiska centralbyrdn gora att 71 procent vill kunna ta del av sin
patientjournal via Internet. Aven om resultat frin sidana undersok-
ningar miste tolkas forsiktigt, visar undersokningen att det finns ett
stort intresse bland allminheten att kunna ta del av sina journal-
uppgifter p detta sitt.

I Danmark kan enskilda sedan september 2005 via Internet ta del
av vissa uppgifter om sina sjukhusbesdk, t.ex. diagnoser och be-
handling. Uppgifterna finns registrerade i Sundhedsstyrelsens Lands-
patientregister. For att 13 tillgdng till uppgifterna krivs att den en-
skilde har en digital signatur. Mélsittningen ir att enskilda 1 Danmark
dven skall f8 mojlighet att {3 tillgdng till sina egna journaler. (Se
vidare avsnitt 5.2.)

Patienter har genom bestimmelser 1 hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) och lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens

! Se Datainspektionens beslut 2003-10-16, dnr 1569-2003
2 Se Linsrittens 1 Stockholms lin dom 2004-10-12, mil nr 20776-03.
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omride getts ritt till information, delaktighet och medinflytande.
Om det blir tillitet f6r patienter att ha direktdtkomst till sina patient-
uppgifter, skulle de ges bittre mojligheter att aktivt delta i sin vérd.
De skulle t.ex. kunna vara mer informerade om sitt hilsotillstdnd.
Vidare skulle de kunna kontrollera att uppgifter som de limnat till
hilso- och sjukvirdspersonalen uppfattats pd ett korrekt sitt. De
skulle dven kunna titta pd resultat frin provtagningar, vilket fram-
for allt skulle spara tid f6r patienter som det regelbundet tas prover
pd och som stindigt behdver 6vervaka sitt sjukdomsforlopp. Direkt-
dtkomst skulle ocksd kunna vara ett sitt att l3ta journalen f6lja patien-
ten genom att denne d& kan lita en virdgivare som han eller hon be-
soker for férsta gdngen ta del av uppgifterna.

Ett skil som 1 diskussionen anférts mot att ge patienter direkt-
dtkomst till sina journaluppgifter ir att patienter som pa egen hand
tar del av sddana uppgifter kan missforstd dessa och t.ex. f8 uppfatt-
ningen att deras hilsotillstdnd ir simre dn vad det dr. Av 5 § patient-
journallagen foljer emellertid — bl.a. med tanke p3 att patienten sjilv
skall kunna lisa sin journal - att de journalhandlingar som upprittas
inom hilso- och sjukvirden skall vara skrivna pd svenska spriket,
vara tydligt utformade och s& ldngt mojligt forstdeliga for patienten.
I specialmotiveringen framhdlls att alla patienter inte har samma f6r-
utsittningar att forstd innebdrden av en journalanteckning och att det
dirfor dr av storsta vikt, att den som svarar f6r anteckningen ligger
sig vinn om att utforma den enkelt och littforstdeligt. Svra och frim-
mande ord bor s& 1dngt méjligt undvikas (prop. 1984/85:189 s. 42).
Detta blir in viktigare om patienter ges direktitkomst till sina jour-
naluppgifter. Det finns givetvis en grins f6r hur lingt spriket kan
forenklas. En patientjournal utgér ju, som tidigare sagts, i forsta
hand ett arbetsverktyg f6r hilso- och sjukvirdspersonalen och dess
grundliggande syfte ir att tillgodose patientens intresse av en god
och siker vird. Journalféringen méste naturligtvis priglas av detta.

Det kan naturligtvis intriffa att en patient som har getts direkt-
dtkomst till sina patientuppgifter och som pd egen hand tar del av
dessa missforstdr uppgifterna. Det kan emellertid hinda dven 1 dag
nir en patient fir en utskrift av sin journal och viljer att lisa denna
pd egen hand. Det f&r nimligen inte — annat in i undantagsfall — upp-
stillas som villkor f6r utlimnande av en journal att en likare finns
med och forklarar innehéllet (se JO 1985/86 s. 327 ff.). Risken for
missfoérstdnd kan i viss min motverkas om vdrdgivarna erbjuder de
patienter som ges direktdtkomst till sina uppgifter méjlighet att i
hjilp att tyda dem.
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Ett annat skil som har anforts mot att ge patienter direktitkomst
till sina patientuppgifter ir risken for att patienterna utsitts for pé-
tryckningar frin t.ex. anhériga eller blivande arbetsgivare att visa dem
uppgifterna. Det gir naturligtvis inte att helt bortse frin risken att
nigra patienter kan komma utsittas for sidana pdtryckningar. En si-
dan risk finns emellertid redan nu. En person kan t.ex. f6rm4 en
ildre anhorig att ge honom eller henne fullmakt att begira ut jour-
naluppgifter betriffande denne.

I dag ger lagen (2005:258) om likemedelsférteckning en enskild
mojlighet att ha direktdtkomst till uppgifter om sig sjilv i en like-
medelsforteckning. Aven sidana uppgifter kan vara integritetskins-
liga.

Vi dr medvetna om att risken for att obehériga genom t.ex. patryck-
ningar fir del av patienters uppgifter kommer att 6ka om patienter
pd ett enkelt sitt ges mojlighet att i dtkomst till sina patientupp-
gifter. Ett sitt att begrinsa denna risk ir att gora uppgifterna inte
alltefor late tillgingliga. Uppgifter om en patient behéver ju inte med
automatik finnas tillgingliga f6r denne via Internet enbart dirfor att
en vardgivare erbjuder sina patienter mojlighet att 3 direktdtkomst
till patientuppgifter. Tillgingligheten bér i stillet férutsitta att pa-
tienten inledningsvis pd nigot sitt framfért onskemal till virdgivaren
om att f§ direktdtkomst till sina uppgifter. Denna férutsittning
kommer sannolikt dven innebira att det framfor allt dr de lite mer
intresserade patienterna som kommer att ha direktitkomst till sina
patientuppgifter. En framstillan om ett 6nskemal férutsitter ju dver-
viganden frin den enskildes sida och ett aktivt handlande. Det ger
dven vardgivaren tillfille att informera patienten om t.ex. vart han
eller hon kan vinda sig f6r att {8 hjilp att tyda uppgifterna.

For tydlighetens skull kan tilliggas att vir tanke inte ir att det
skall krivas en formell ansékan frin patienten som utmynnar i ett
slags tillstdnd. Alla patienter som framfér dnskemadl till en vard-
givare som erbjuder sina patienter méjlighet att f3 direktdtkomst
till patientuppgifter skall alltsd kunna f& sidan dtkomst.

Det kan hivdas att ett forslag om att ge patienter direktdtkomst
till sina patientuppgifter skulle 1 viss man férta vad man vill uppni i
frdga om integritetsskydd med det lagférslag och den lag som redo-
gjorts f6r 1 avsnitt 13.2. Det skulle nimligen kunna finnas risk for
att patienter — i situationer di det inte lingre skulle vara méjligt fér
andra att med fullmakt eller patienternas samtycke fa ut uppgifter —
utsitts f6r pdtryckningar att elektroniskt ta fram uppgifter om sig
sjlva.
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I den tidigare nimnda departementspromemorian Forsikrings-
bolags tillgdng till patientjournaler anges att man inte kan bortse
fran risken att forsikringsbolag dven i andra fall in di t.ex. det for
att forsikring 6verhuvudtaget skall kunna beviljas ir av avgérande
betydelse att forsikringsbolaget far del av kompletta journaler kan
komma att stilla som krav att den som soker en férsikring, eller
vid férsikringsfall den férsikrade, sjilv vinder sig till hilso- och
sjukvdrden och inhimtar kompletta journaler f6r férsikringsinda-
mal. Att forsikringsbolag pd detta sitt begir tillgdng till fullstindiga
journaler kan enligt promemorian vara att betrakta som ett avsikt-
ligt kringgdende av den férordade ordningen, men det kan ocksai
vara ett naturligt utslag f6r bolagens forsiktighet, frimst nir det
giller att meddela individuella liv- eller sjukférsikringar. I prome-
morian anges vidare (s. 157 f.):

Av 1 kap. 1 a§ tredje stycket forsikringsrorelselagen framgir att for-
sikringsbolagen skall iaktta god forsikringsstandard. Bestimmelsen
avser hela den verksamhet som forsikringsbolagen bedriver. Om ut-
redningens forslag genomférs kan det enligt utredningens bedémning
inte anses vara férenligt med god férsikringsstandard att forsikrings-
bolag annat in i ovan angivna undantagsfall begir att enskilda skall ge
in kompletta journaler. Finansinspektionen har till uppgift att utéva till-
syn sdvil med avseende pd att de niringsrittsliga reglerna for forsik-
ringsbolag {6ljs som 6ver att de civilrittsliga bestimmelser som reglerar
avtalsférhillandet mellan férsikringsgivare och forsikringstagare foljs.
Det fir forutsittas att Finansinspektionen skulle ingripa om ett for-
sikringsbolag avsiktligt skulle kringgd en reglering till skydd for for-
sikringstagarnas integritet. Som ovan nimnts kan det ibland vara svirt
att fastsld om bolagets krav snarast motiveras av en osikerhet ifriga om
den enskildes hilsa. Det f&r ankomma p& Finansinspektionen att gora
en bedémning av bolagets hantering i det enskilda fallet.

Ett sitt att begrinsa de integritetsrisker som finns vid utlimnande av
patientuppgifter genom direktdtkomst ir att inte lita direktdtkomst-
en avse samtliga uppgifter om en patient. Uppgifter som ir sirskilt
kinsliga bér t.ex. alltid undantas frin direktdtkomst. Dirutdver
skulle dtkomsten inledningsvis kunna begrinsas till vissa uppgifter,
t.ex. uppgift om behandlande likare, kontaktuppgifter till virdgivare,
diagnoser, éverkinslighet och f6rskrivna likemedel. Efter utvirde-
ring skulle direktdtkomsten kunna utvidgas till att avse allt fler upp-
gifter.

Vir slutsats blir att enskilda bér ges mdjlighet att ta del av upp-
gifter om sig sjilva via Internet och detta oavsett om virdgivaren
deltar i sammanhallen journalféring eller ej. Visserligen har patienter,
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som framgatt tidigare, 1 princip alltid ritt att ta del av sina journal-
uppgifter. Enligt vir uppfattning boér dock inte nigon rdttighet f6r
enskilda att ha direktdtkomst till sina uppgifter inféras for nirva-
rande. Konsekvenserna av inférandet av en sidan rittighet kan nim-
ligen inte till fullo &verblickas. En sidan rittighet skulle innebira att
alla virdgivare som for elektroniska patientjournaler — oavsett stor-
lek och oavsett vilka tekniska férutsittningar de har — skulle vara
skyldiga att ge sina patienter en sidan dtkomst. I nuliget saknas det
forutsittningar att dligga samtliga virdgivare en sddan skyldighet och
det dr dirfor inte mojligt att inféra en rittighet till direktdtkomst. I
stillet skall den vdrdgivare som anser sig kunna ge sina patienter
direktitkomst under fullgod sikerhet 3 lov att gora det.

Enligt vir uppfattning bér direktdtkomsten fi avse sidana upp-
gifter som omfattas av virt forslag om personuppgiftsbehandling for
indamailet virddokumentation (se avsnitt 8.2.3). Det dr dock vird-
givaren som avgor 1 vilken utstrickning sidana uppgifter skall goras
tillgingliga f6r patienterna. Som nimnts tidigare behéver ju direkt-
dtkomsten inte avse samtliga uppgifter om en patient. En virdgivare
har alltsd mojlighet att begrinsa direktdtkomsten till vissa uppgifter.

Vi har i avsnitt 12 féreslagit en uttrycklig skyldighet for vrdgivare
att dokumentera all elektronisk dtkomst till patientuppgifter. Som
redogjorts for dir utgdr dtkomsthistoriken (eller logglistorna) inom
den allminna hilso- och sjukvirden allminna handlingar som patien-
ter kan begira utlimnade med stdd av bestimmelserna i 2 kap. tryck-
frihetsforordningen. Nigon ritt f6r patienter att 3 logglistor frin
den enskilda hilso- och sjukvérden finns diremot inte. Nigot hinder
mot att limna ut sddana listor pd grund av sekretess eller tystnads-
plikt torde normalt inte finnas.

Vi har i det tidigare nimnda avsnittet framhillit betydelsen av att
patienter kan f information om vilken elektronisk dtkomst som fore-
kommit till uppgifter om honom eller henne. Vi har ocksa féreslagit
en bestimmelse som ger patienter ritt att pd begiran f& informa-
tion om sidan dtkomst. De skil som vi anfort f6r en sddan bestim-
melse talar ocksd for att det bor vara tilldtet f6r virdgivare att ge
sina patienter direktdtkomst till logglistor som avser elektronisk
dtkomst till uppgifter om dem.

Som framgdtt tidigare innebir vért f6rslag 1 avsnitt 8.7 att direkt-
dtkomst till personuppgifter som behandlas enligt patientdatalagen
bara fir forekomma i1 den utstrickning som anges i lag eller for-
ordning. For att den nu féreslagna direktdtkomsten skall bl tilliten
krivs dirfor att en bestimmelse hirom tas in i patientdatalagen. Vi
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foresldr alltsd att det 1 patientdatalagen anges att en virdgivare far
medge en enskild direktitkomst till sddana uppgifter om den enskil-
de som behandlas f6r det indamal som vi 1 avsnitt 8.2.3 betecknar
vdrddokumentation. For att understryka att en sekretessprévning
ir nodvindig 1 samband med att uppgifter gors tekniskt dtkomliga
for patienten anges att det dr friga om uppgifter "som fir limnas”
ut till den enskilde.” Vidare fir den enskilde under samma férutsitt-
ningar medges direktdtkomst till logglistor som avser elektronisk
dtkomst till uppgifter om den enskilde.

Enligt vir uppfattning krivs vissa sikerhetsitgirder for att vird-
givare skall kunna medge sina patienter direktitkomst till patient-
uppgifter. Det miste t.ex. finnas tillrickligt sikra tekniska l6sningar
for att sikerstilla identifieringen av den som efterfrigar uppgifter.
Vidare bér det finnas tekniska I8sningar att spirra uppgifter som inte
kan limnas ut till en patient pd grund av de ir sekretessbelagda eller
omfattas av tystnadsplikt i férhillande till patienten. Det ir inte méj-
ligt att 1 lag precisera de krav som bor stillas. Vi féresldr dirfor att
regeringen, eller efter bemyndigande, Socialstyrelsen efter samrid
med Datainspektionen f&r meddela foreskrifter om de krav pa siker-
hetsitgirder som skall gilla vid direktdtkomst for enskilda.

Enligt 7 § andra stycket patientjournallagen skall det antecknas i
patientjournalen om en journalhandling eller en avskrift eller kopia
av handlingen har limnats ut till ndgon. I sddant fall skall antecknas
vem som har fatt handlingen och nir denna har limnats ut. Vira f6r-
slag innebir att bestimmelsen f6rs dver oférindrad till patientdata-
lagen. Som framgatt av avsnitt 11.8 foresldr vi att bestimmelsen inte
skall gilla vid utlimnande genom direktitkomst. Detta giller dven i
frdga om patienters direktitkomst.

3 Se Lagradets yttrande i prop. 2000/01:33 (s. 349).

389



14 Overforing av personuppgifter i
individinriktad verksamhet

14.1  Vart uppdrag m.m.

P4 skil som redovisas 1 avsnitt 9.4 har vi kommit till stdindpunkten
att det inte bor inféras en lagreglerad skyldighet f6r virdgivare att
pd ndgon nivd eller inom nigot omride féra patientjournal 1 en enda
sammanhdllen patientjournal {6r varje patient. Enligt vira direktiv
skall vi — om vi kommer till denna slutsats — granska och analysera
férutsittningarna 1 6vrigt f6r att éverfora personuppgifter mellan
verksamheter inom allmin och enskild hilso- och sjukvérd. For-
slag till reglering skall limnas. Overféring av personuppgifter mellan
verksamheter inom allmin och enskild hilso- och sjukvird kan emel-
lertid ske for skiftande dndama3l. I detta avsnitt behandlar vi ndgra
generella frigestillningar som giller informationsutbytet i det indi-
vidinriktade arbetet, dvs. i den direkta patientvirden. Nir det giller
rittsliga frigor kring informationsutbyte i virdsyfte handlar dessa
om, fér det férsta, i vad min personuppgifterna alls fir limnas ut
och, f6r det andra, p8 vilket sitt uppgifterna fir limnas ut; far 6ver-
foring ske med anvindning av elektronisk informationsteknik eller
inte?

Vira férslag om sammanhéllen journalféring utgér 1 detta sam-
manhang en genomgripande nyordning i regleringen av utbytet av
kinsliga och sekretessbelagda personuppgifter mellan verksamheter
inom hilso- och sjukvirden. Férenklat och i sammanfattning inne-
bir nyordningen ett system for grinséverskridande 18sningar for
elektronisk direktdtkomst till personuppgifter dir hilso- och sjuk-
vardssekretessen inte giller mellan de samarbetande virdgivarna s
linge syftet ir patientvird. I stillet giller andra krav, bl.a. att patien-
ten skall limna sitt samtycke till att en likare eller annan befattnings-
havare anvinder direktitkomsten och tittar i t.ex. ett annat landstings
journalhandlingar. Genom férslagen skapas klara rittsliga forut-
sittningar for sddan allmin och enskild hilso- och sjukvird som
ofta interagerar att samverka i den direkta patientvirden genom en
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modern och smidig informationshantering. Denna kan foér 6vrigt
anpassas till verksamhetsmissiga eller lokala férhillanden. En nir-
mare redogérelse f6r vira 6verviganden nir det giller den samman-
hillna journalféringen finns i avsnitt 11.

Med tanke p8 dagens flora av inkompatibla journalsystem, osikra
ekonomiska férutsittningar, ofullstindigt genomférd datorisering,
problem med sikerhetslésningar och en rad andra faktorer kan det
dock komma att drdja innan olika former av sammanhallen journal-
foéring blir vanlig. Vi har dirfér stillt oss frigan om det finns anled-
ning att limna ytterligare férslag — utdver vad som foljer av den sam-
manhéllna journalféringen — rérande regleringen av den 6verforing
av personuppgifter som sker i hilso- och sjukvirdens individinriktade
verksambhet.

Till den individinriktade hilso- och sjukvirdsverksamheten an-
knyter den kommunala omsorgen om ildre samt om personer med
fysiska eller psykiska funktionshinder som formellt sett utgér social-
tjinst men som 1 praktiken ofta bedrivs integrerat med kommunal
hilso- och sjukvard.

Under vart arbete har i olika sammanhang — bl.a. vid studiebesok
pd virdinrittningar och samrdd med foretridare fér Nationell
Psykiatrisamordning — pdtalats att lagstiftningen f6érsvirar samver-
kan mellan kommun och landsting nir det frimst giller dldre och
dem med psykiskt funktionshinder eller sjukdom som behéver stod
och insatser i form av bide hilso- och sjukvird och socialtjinst.
Problemen giller bdde i den individinriktade verksamheten som be-
handlas i detta avsnitt och i sidan évergripande verksamhetsupp-
f6ljning som vi kommer att behandla i avsnitt 15.

Nigot mandat i friga om socialtjinstverksamhet har vi inte. Vi har
emellertid valt att indd beréra problemomridet i den omfattning
som vi funnit utrymme {6r inom ramen f6r vira direktiv.

I det foljande redogor vi i avsnitt 14.2 1 korthet f6r de nuvarande
mojligheterna att dverféra personuppgifter 1 det individinriktade
samarbetet sinsemellan virdgivare samt i samarbetet inom vird och
omsorg. Vi har vidare konstaterat att flera frigor redan har utretts
grundligt av bl.a. Offentlighets- och sekretesskommittén (OSEK),
som 1 sitt huvudbetinkande Ny sekretesslag, SOU 2003:99, limnat
flera forlag av betydelse 1 sammanhanget. I avsnitt 14.3 redogér vi
for nigra av OSEK:s férslag. Vira 6verviganden redovisar vi 1 av-
snitt 14.4.

Redan hir vill vi emellertid berdra en specialfriga som vi enligt
direktiven skall utreda och som har direkt betydelse 1 den individ-

392



SOU 2006:82 Overforing av personuppgifter i individinriktad verksamhet

inriktade hilso- och sjukvdrden. Frigan giller om forskrivare av
patientsikerhetsskil skall kunna & information om andra férskri-
vare som en patient haft kontakt med under senare tid fér att med
denne kunna diskutera patientens likemedelssituation infér en ny
likemedelsforskrivning. Enligt direktiven skall vi verviga vilken
information som behévs och limna férslag som krivs for att en
tidigare forskrivare skall kunna kontaktas.

Sammanhéllen journalféring som omfattar likemedelsordinationer
och -férskrivningar, aktuella likemedelslistor m.m. kommer rim-
ligen att ge forskrivare mer information om tidigare forskrivare. P4
s& sitt 6kar mojligheterna for en forskrivare att ta kontakt med en
tidigare forskrivare. Ndgot heltickande system blir det dock troligen
inte friga om inom 6verskddlig tid. Man mdste ocksd beakta att
patienten kan ha begirt att journaluppgifter om férskrivna likemedel
sparras.

Det ter sig mot denna bakgrund naturligt att 6verviga en regle-
ring 1 lagen (2005:258) om likemedelsforteckning, som innehller
en heltickande registrering av receptférskrivna och uthimtade like-
medel. T virt slutbetinkande kommer vi att ta upp ett antal frigor
som ror likemedelsomrddet. Frigan om en indring av lagen om like-
medelsforteckning bor limpligen behandlas i det sammanhanget.

14.2  Vad giller idag?

14.2.1 Utbyte av uppgifter inom halso- och sjukvarden i
vardsyfte

Vi har i frimst avsnitt 8.2.1, 8.7.2 och 11.5.1 redogjort fér de ritts-
liga forutsittningarna f6r dverféring av personuppgifter i journaler
m.m. De i f6rsta hand relevanta lagarna ir sekretesslagen (1980:100)
och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens
omride som pi ett teknikoberoende sitt reglerar férutsittningarna
for att 6ver huvud taget utbyta uppgifter. Nir det giller sittet att
utbyta uppgifter ir det frimst personuppgiftslagens (1998:204) all-
minna bestimmelser om personuppgiftsbehandling och, betrif-
fande elektroniska journaler och annan virddokumentation, lagens
(1998:544) om vardregister (vdrdregisterlagen) bestimmelser om
direktdtkomst och utlimnande pd medium fér automatiserad be-
handling som ir tillimpliga.
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Sekretesslagens bestimmelser innebir 1 korthet bl.a. att uppgifter
om patienter normalt omfattas av hilso- och sjukvirdssekretess med
ett omvint skaderekvisit. Sekretessen innebir som huvudregel att
uppgifter fir limnas 6ver en sekretessgrins bara om den enskilde gir
med pd det eller en s.k. menprévning leder till bedémningen att det
stdr klart att uppgiften kan limnas utan att den enskilde eller nigon
honom eller henne nirstiende lider men. Dirutdver finns vissa sirskil-
da begrinsningar 1 sekretessen i form av uppgiftsskyldighet (14 kap.
1§ sekretesslagen) eller andra undantag frin sekretessen (t.ex. i
14 kap. 2 § samma lag).

For en nirmare belysning av sekretessregleringen hinvisas till av-
snitt 11.5.1. Av den redovisningen framgdr att det redan i dag finns
ett ganska stort utrymme att i virdsyfte utbyta uppgifter 6ver sekre-
tessgranser dven utan ett uttryckligt eller underforstitt samtycke
frdn patienten, i vart fall d3 det inte ror sirskilt kinsliga uppgifter
frin t.ex. den psykiatriska virden. Har den enskilde diremot uttryck-
ligen motsatt sig ett utbyte, kan en menprévning knappast leda till
bedémningen att uppgifter kan limnas ut ens om uppgifterna fram-
star som klart mindre é6mtiliga. Huruvida mottagaren tillhér den
allminna eller enskilda hilso- och sjukvirden bér enligt var upp-
fattning inte ha betydelse for resultatet av en menprévning, s linge
mottagaren behdver uppgiften 1 virdsyfte.

Vi har i avsnitt 11.5.3 forklarat att vi ansluter oss till bl.a. OSEK:s
bedémning att det inte finns ndgra sekretessgrinser mellan olika
hilso- och sjukvirdsverksamheter som bedrivs inom samma myn-
dighet, dvs. lyder under samma nimnd inom ett landsting eller en
kommun. Det innebir att ndgon prévning enligt sekretesslagen inte
behéver goras nir uppgifter 6verfors mellan olika virdinrittningar,
t.ex. frén ett sjukhus till en virdcentral, s& linge som dessa sorterar
under samma nimnd. Detsamma giller om det handlar om 6verfo-
ring av uppgifter frin en psykiatrisk klinik till en somatiskt inriktad
virdenhet inom samma myndighet. Aven om nigon prévning enligt
sekretesslagen inte ir aktuell har patienten alltid ett inflytande éver
tillgingligheten till uppgifter om honom eller henne inom en vird-
givares grinser. Att s3 ir fallet féljer bla. av foreskriften 12 a § hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763) om att verksamheten skall bygga pa
respekt f6r patientens sjilvbestimmande och integritet och s lingt
det ir mojligt utféras och genomféras 1 samrid med patienten.

I en del landsting och kommuner ir hilso- och sjukvirden emel-
lertid indelad p3 flera sektorer som organisatoriskt hor till olika
nimnder som sinsemellan ir sjilvstindiga myndigheter. Hilso- och
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sjukvdrden kan t.ex. sortera under olika distriktsnimnder. Likasd kan
t.ex. tandvard tillhéra en nimnd, psykiatri en annan, sjukhusvird en
tredje osv. Vidare kan viss hilso- och sjukvird ha bolagiserats 1 s&-
dana kommunala foretag som avses 1 1 kap. 9 § sekretesslagen. I dessa
fall finns sekretessgrinser mellan de olika nimndernas och kom-
munala féretagens vardinrittningar. Dessa kan alltsd inte utbyta upp-
gifter utan en féregdende sekretessprévning.

Sedan ndgra ir har sjukvirdshuvudminnen, dvs. landstingen och
kommunerna, méjligheter att samverka kring uppgifter enligt hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763) 1 gemensamma nimnder, se lagen
(2003:192) om gemensam nimnd inom vird- och omsorgsomridet,
eller i kommunalférbund, se 3 kap. 20 § kommunallagen (1991:900).
I en s8dan gemensam nimnd eller ett férbund torde det som regel
inte finnas ngon sekretessgrins mellan olika hilso- och sjukvards-
verksamheter inom nimnden eller férbundet dven om verksamhe-
terna ursprungligen tillhort olika huvudmain.

Nir det giller pa vilket sitt uppgifter fir utbytas foljer av 3, 4 och
9 §§ vardregisterlagen att det inte finns ndgot hinder mot att upp-
gifter 1 virdregister limnas ut pd medium fér automatiserad behand-
ling, om det sker 1 virdsyfte och férutsatt att det sker under siker-
hetsmissigt godtagbara former.

Betriffande direktitkomst till virdregister finns en bestimmelse
1 8 § virdregisterlagen som nirmare berérts 1 avsnitt 8.5 och 8.7.
Hir skall kort bara anges att bestimmelsen syftar till att reglera hur
befattningshavare inom en virdgivare fir ges dtkomst till virdgi-
varens vardregister (prop.1997/98:108 s. 77 och 99). Som berérts
frimst 1 avsnitt 11.4 och 11.5 dr det i forsta hand tryckfrihetstor-
ordningens och sekretesslagens bestimmelser som utgér ett rittsligt
problem nir det giller uppgiftsutbyte éver grinser genom direkt-
dtkomst.

14.2.2 Sarskilt om uppgiftsutbyte inom omradet vard
och omsorg

S&som kortfattat beskrivits 1 avsnitt 2.1 ir huvudmannaskapet for
hilso- och sjukvirden sedan bérjan av 1990-talet delat mellan lands-
tingen och kommunerna.

Genom den s.k. Adelreformen fick kommunerna skyldighet att
inritta sirskilda boendeformer fér service och omvardnad for dldre
och att inritta bostider med sirskild service fér funktionshindrade.
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Denna skyldighet reglerades i den d& gillande socialtjinstlagen
(1980:620). T samband med reformen &évertog kommunerna frin
landstingen ett stort antal lingvirdshem och gruppboenden. Aven
dagverksamheter f6r dldre och handikappade dvertogs. Parallellt med
denna forflyttning fran landstingens hilso- och sjukvird till kom-
munernas socialtjinst, fick kommunerna ocksd ansvaret for att till-
handahilla hilso- och sjukvdrd it dem som bor i sirskilda boende-
former och bostider eller som vistas 1 dagverksamhet enligt reglering
som inférdes 1 hilso- och sjukvirdslagen. Kommunerna fick iven
befogenhet att erbjuda hilso- och sjukvird till dem som bor hemma
(hemsjukvard). Skyldigheten att erbjuda hemsjukvard avilar emellertid
fortfarande landstingen. Genom sirskild éverenskommelse och med
regeringens medgivande kan kommunerna dock 6verta denna skyl-
dighet. Ingen kommunal hilso- och sjukvird pi detta omride far
omfatta likarvird. Adelreformen innebar 4ven att kommunerna fick
ett betalningsansvar f6r personer som blivit medicinskt firdigbe-
handlade i sluten vird, numera kallade utskrivningsklara patienter,
se lagen (1990:1404) om kommunernas betalningsansvar for viss
hilso- och sjukvard.

Efter Adelreformen har ytterligare reformer genomférts av bety-
delse for vird och omsorgsomrddet. Nidmnas kan handikappreformen
som bl.a. ledde till inférandet av lagen (1993:387) om stéd och ser-
vice till vissa funktionshindrade samt psykiatrireformen &r 1995 som
gav kommunerna ett 6kat ansvar for insatser till lingvarigt psykiskt
sjuka.

Ett av de uttalade syftena med reformerna har varit att skapa ett
bittre och mer samlat omhindertagande av dldre och andra personer
med sammansatta behov av bdde medicinska och sociala insatser.
Samtidigt har det inda sedan reformerna inférdes pitalats fortsatta
brister i omhindertagandet. En av flera brister som framhillits rér
svarigheter 1 informationsutbytet inom virden och omsorgen med
anledning av att ett gott och samlat omhindertagande ofta ir beroen-
de av st6d och insatser frin bide landsting och kommuner samt
privata virdgivare eller privata entreprenérer som driver sirskilda
ildreboenden m.m. For att forbittra samarbetet skirptes &r 2003
kraven pd aktérerna att géra en samlad virdplanering av medicinska
och sociala insatser for patienter i slutenvdrd som blivit utskriv-
ningsklara. Samtidigt inférdes den ovan nimnda lagen om gemen-
sam nimnd inom vird- och omsorgsomridet for att ytterligare for-
bittra samarbetet. Hosten 2005 hade enligt uppgift frin Sveriges
Kommuner och Landsting bara ett fital gemensamma nimnder f6r
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bide hilso- och sjukvird och socialtjinst bildats i landet. Nigot fler
gemensamma nimnder finns pd omridet hjilpmedel och rehabilite-
ring it funktionshindrade

Ett kvarstdende problem ir de sekretessgrinser som finns mellan
hilso- och sjukvirdverksamheter som bedrivs av de inblandade akto-
rerna. Ett ytterligare problem ir att ocksd socialtjinstverksamhet
inbegrips 1 virden och omsorgen. Det kan t.ex. {3 till konsekvens
att en sekretessgrins uppstdr inom en kommunal nimnd mellan
den del av verksamheten som avser hilso- och sjukvird och den del
som avser socialtjinst, trots att verksamheten 1 praktiken drivs inte-
grerat. Nir det giller den hilso- och sjukvirdsverksamhet som 6ver-
fordes till kommunerna i samband med Adelreformen angavs visser-
ligen i1 foérarbetena att det inte finns ndgon sekretessgrins mellan
socialtjinst och hilso- och sjukvird som organisatoriskt tillhor
samma kommunala nimnd. Dessa verksamheter skall bedrivas inte-
grerat och utgér komplement till varandra. Enskilda som behover
stdd och hjilp skall kunna {3 sddan, vare sig det rér insatser av social
eller medicinsk natur, inom en samlad kommunal organisation fér
hilso- och sjukvird och socialtjinst. Mdnga ginger, pdtalade rege-
ringen, kommer sdvil medicinska som sociala insatser att ges av
samma person. Den kommunala hilso- och sjukvirden kan, enligt
regeringen, dirfér inte betraktas som sjilvstindiga verksamhetsgre-
nar 1 den mening som avses i 1 kap. 3 § andra stycket sekretesslagen
(prop. 1990/91:14 s. 85). Diremot finns en sekretessgrins gentemot
annan social omsorg som kommunerna ansvarar {6r, bl.a. sddan social-
tjinst som omfattas av handikappreformen och psykiatrireformen.
Dessutom finns en sekretessgrins mellan, & ena sidan, sidan hilso-
och sjukvird som ett landsting f6r in i och, & andra sidan, sidan
kommunal socialtjinst som en kommun for in 1 en gemensam nimnd
alldeles oavsett om socialtjinsten utgér sidana sociala insatser som
omfattas av Adelreformen eller inte.

Enligt Samverksansutredningen, som utrett frigor om samverkan
inom vird och omsorg, uppstir dessutom en sekretessgrins mellan
landstingets hilso- och sjukvird och den kommunala hilso- och
sjukvirden 1 en gemensam nimnd (SOU 2001:114 s. 251). OSEK
gor, som framgtt av foregdende avsnitt och avsnitt 11.5.2, en annan
bedémning.

Utover de problem i informationsflddet som beror pd sekretess-
grinser mellan och ibland dven inom virdgivares verksamheter, finns
det i dag rittsliga problem nir det giller sittet, dvs. tekniken fér in-
formationsutbyte, 1 vart fall nir det giller 6verféring frin hilso- och
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sjukvdrden till verksamhet som utgér socialtjinst. Av virdregister-
lagen féljer att det inte ir tillitet att personuppgifter 1 ett virdre-
gister limnas ut elektroniskt till socialtjinsten fér att anvindas i
individinriktad vard inom socialtjinsten. Detsamma torde gilla dven
om personuppgiftsbehandlingen inte innebir ett utlimnande 6ver
en sekretessgrins. I den kommunala dldreomsorgen vid ett sirskilt
boende ir det exempelvis inte forenligt med virdregisterlagens inda-
malsbestimmelser att elektroniskt éverféra uppgifter frin hilso-
och sjukvirdverksamheten som behdvs av socialtjinstpersonalen
for att planera den enskildes sociala vird. Det sagda giller 4ven om
de bidda verksamheterna bedrivs integrerat i samma nimnd.

Det forekommer dndd pd sina hill att virdplanering m.m. med
bide hilso- och sjukvirdspersonal och socialtjinstpersonal sker med
hjilp av IT-stéd, dock med ett inhimtat samtycke frin patienten (se
t.ex. Aldrevirdsutredningens betinkande Sammanhillen hemvérd,
SOU 2004:68 s 308). Nigon motsvarande begrinsning finns inte
for det omvinda flédet, dvs. frdn socialtjinsten till hilso- och sjuk-
virden. Den personuppgiftsbehandlingen regleras av lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten jimte ankny-
tande férordning.

Ett tredje problem som uppmirksammats ir att vird- och omsorgs-
dokumentationen i integrerad verksamhet styrs av olika regelverk. I
en del sammanhang framférs énskemal om att dokumentation bér
kunna ske i samma journal nir det t.ex. giller kommunal vird och
omsorg om ildre 1 sirskilda boendeformer och inom hemsjukvirden
alldeles oberoende av vem som svarar {6r insatsen. S&vil hilso- och
sjukvirdsinsatser som sociala insatser omfattas av dokumentations-
plikt. Men medan hilso- och sjukvirdspersonalens dokumentation
regleras av patientjournallagen, reglerar socialtjinstlagen (2001:453)
socialjinstpersonalens sociala anteckningar.

Samverkansutredningen behandlade just denna friga men fann
stora lagtekniska svirigheter med ett gemensamt dokumentations-
system for patientjournalféring och sociala anteckningar. Bla. dirfor
limnades inget forslag i frigan. Enligt Samverkansutredningen finns
dock goda forutsittningar att, i samrid med den enskilde, praktiskt
hantera bdda slagen av information i t.ex. gemensamma pirmar pd

ildreboenden (SOU 2001:114 s. 256 {f.).
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14.3 OSEK:s forslag

Vi har 1 avsnitt 11.5.2 redogjort f6r OSEK:s férslag om nya sekre-
tessgrinser inom och mellan myndigheter som har betydelse fér
hilso- och sjukvirdssekretessen. Hir kan erinras om att ett av for-
slagen ir att det inte skall finnas ndgon sekretessgrins mellan nimn-
derna i en kommun eller ett landsting till den del verksamheterna ir
av samma slag. Liksom nir det giller inom en myndighet riknas all
hilso- och sjukvird som verksamhet av samma slag. Nir det giller
OSEK:s nirmare behandling av denna friga kan hinvisas till av-
snitt 12 1 det tidigare nimnda bestinkandet (SOU 2003:99) frimst
avsnitt 12.2, s. 241 f., avsnitt 12.7.3, s. 272 och avsnitt 12.7.5, s. 277 {.

Vidare foreslas att det skall framg2 av lagen nir det inte skall finnas
ndgon sekretessgrins mellan olika verksamheter som bedrivs integre-
rat eller 1 gemensamma nimnder. I forslaget finns en bestimmelse
som uttryckligen anger att det inte finns nigon sekretessgrins inom
en nimnd mellan den kommunala hilso- och sjukvirden enligt 18 §
forsta stycket hilso- och sjukvardslagen och sidan socialtjinst som
anges 1 5 kap. 5 § andra stycket (dvs. service och omvéirdnad i sir-
skilda boendeformer for dldre som behover sirskilt stod) eller 7 §
tredje stycket (dvs. sirskild service i inrittade bostider for dem
som till f6]jd av fysiska, psykiska eller andra skil behover ett sidant
boende) socialtjinstlagen. Den bestimmelsen skulle bli tillimplig t.ex.
i en kommunal nimnd vari man samverkar pd grund av den s.k.
Adelreformen.

Enligt OSEK ir den féreslagna bestimmelsen egentligen ingen for-
indring av gillande ritt utan méste till som ett resultat av att OSEK
slopat kravet pd att sekretessgrinser inom en myndighet bara kan
finnas mellan verksamheter som ir sjilvstindiga i férhdllande till
varandra. Enligt OSEK:s férslag skall i stillet grinser inom en myn-
dighet dras mellan verksamheter som ir av olika slag, t.ex. hilso- och
sjukvird respektive socialtjinst.

Man kan notera att OSEK:s férslag inte inbegriper hilso- och
sjukvird och socialtjinst vid dagverksamhet eller i hemsjukvird,
verksamheter som omfattats av Adelreformen och som i och for sig
kan drivas integrerat pa sitt som forutsattes i forarbetena till Adel-
reformen. OSEK:s forslag i denna del torde siledes utgora en in-
skrinkning i férhdllande till vad som i dag giller i friga om sekretess-
grinser 1 den kommunala dagverksamheten eller hemtjinsten/hem-
sjukvirden.
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Ett ytterligare forslag ir en uttrycklig bestimmelse som klargor
att om en kommun eller ett landsting &verlitit ndgon del av sin verk-
samhet till en gemensam nimnd eller ett kommunférbund, finns det
inte ndgon sekretessgrins mellan en nimnd i den éverlitande kom-
munen eller landstinget och den 6verldtna verksamheten till den del
verksamheterna dr av samma slag.

Nir det giller uppgiftsutbyte mellan och inom vérd- och omsorgs-
omridena foreslds en begrinsning av sekretessen som innebir en ut-
vidgning av 14 kap. 2 § sjitte stycket i den nuvarande sekretesslagen.
Enligt OSEK:s forslag skall sekretess inte hindra att uppgifter om
en enskild som behévs for att han eller hon skall f8 nédvindig vérd,
omsorg, behandling eller annat stéd limnas frin en myndighet inom
hilso- och sjukvérden eller socialtjinsten till en annan sddan myn-
dighet eller till enskild virdgivare eller enskild verksamhet p4 social-
tjinstens omride. OSEK har som skil till de utékade méjligheterna
anfort att det av patientsikerhetsskil dr visentligt att nédvindiga
uppgifter om en patient finns tillgingliga vid ett virdtillfille dven di
patientens samtycke inte kan inhimtas eller patienten motsitter sig
att uppgifter limnas ut (a. bet. s. 296 f.). Enligt OSEK ir forslaget
ett undantag frin det sekretesskydd som den enskilde har enligt sek-
retesslagen som mdste anvindas med urskillning och varsamhet. I
forsta hand bor samtycke dven fortsittningsvis utverkas. Det kan
hir nimnas att OSEK 6vervigde men valde bort ndgra alternativa
modeller fér att underlitta uppgiftsutbytet inom vird och omsorgs-
omridet.

Slutligen skall hir erinras om OSEK:s forslag om reglering i sekre-
tesslagen av den inre sekretessen inom en myndighet eller annat om-
ride inom vilket det inte finns nigon sekretessgrins. Det forslaget
har vi nirmare redogjort f6r i avsnitt 12.3.

14.4  Vara dvervaganden och férslag

14.4.1 Sekretessfragor

Vira forslag: Tva nya sekretessbrytande undantag frin hilso-
och sjukvirdssekretessen inférs 1 sekretesslagen. Bestimmelserna
syftar 1 allt visentligt till att underlitta samarbetet i den individ-
inriktade patientverksamheten. Forslagen ir i huvudsak en in-
arbetning i nu gillande sekretesslag av nigra av OSEK:s forslag
pa hilso- och sjukvirdens omride.
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Innebérden av de bida sekretessbrytande undantagen ir f6ljan-

de.

1. Hilso- och sjukvardssekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket
sekretesslagen hindrar inte att en uppgift limnas frén en myn-
dighet inom hilso- och sjukvirden i en kommun eller ett lands-
ting till en annan sddan myndighet i samma kommun eller
landsting.

2. Om den enskilde p grund av sitt hilsotillstdnd eller av annat
skil inte kan samtycka till att en uppgift limnas ut, hindrar
hilso- och sjukvirdssekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket
sekretesslagen inte att en uppgift om honom eller henne som
behovs for att han eller hon skall f& nédvindig vird, omsorg,
behandling eller annat stéd limnas frén en myndighet inom
hilso- och sjukvirden till en annan myndighet inom hilso- och
sjukvdrden eller socialtjinsten eller till en enskild virdgivare
eller en enskild verksamhet pd socialtjinstens omride.

Bida bestimmelserna inférs 1 den av oss tidigare féreslagna
7 kap. 1 d § sekretesslagen, se avsnitt 11.5.

Med véra férslag om sammanhéllen journalféring finns potential att
1 det dagliga virdarbetet komma till ritta med flera av de problem
som sekretesslagen och motsvarande bestimmelser i lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde orsakar. P4 vird- och
omsorgsomridet framstdr det som sirskilt limpligt med samman-
hillen journalféring f6r de samlade hilso- och sjukvirdsinsatserna.
Samtidigt ir f6érslagen en specialldsning som inte 3ser de generella
problemen med sekretessgrinser i hilso- och sjukvirden dir patien-
ter alltmer hamnar i virdprocesser med flera aktorer inblandade.

Man kan inte bortse frin att hilso- och sjukvirdssekretessen orsa-
kar en del svirigheter 1 informationsutbytet inom hilso- och sjuk-
varden och i samarbetet inom omradet vird och omsorg.

Samtidigt visar en genomgéing av rittsliget att det faktiskt finns
stora mojligheter att utbyta uppgifter 1 tminstone den individ-
inriktade verksamheten, bdde inom och mellan myndigheter inom
vard och omsorg och privata vardgivare. Till viss del dr de pdtalade
sekretesshindren i informationsutbytet mera upplevda bland hilso-
och sjukvirdspersonalen in rittsligt grundade. Osikerhet om vad
som verkligen giller och ridslan f6r att gora fel verkar vara utbredd.
For sikerhets skull tillimpas ibland visentligen snivare sekretess-

401



Overforing av personuppgifter i individinriktad verksamhet SOU 2006:82

grinser in vad som ir juridiskt korrekt. Detta villar givetvis bekym-
mer 1 den dagliga verksamheten pd méinga hill. Vi vill emellertid
framhailla att personalens instillning 4r 1 hog grad respektabel dels
med tanke pd integritetskinsligheten i den information som han-
teras, dels med tanke p3 att sekretessregleringen omfattar ett mycket
komplext omrdde. Det kan dirfér inte nog understrykas hur viktigt
det dr att personal, som inte ir rittsligt skolad, far utbildning i imnet
och att det finns stéd 1 rdd m.m. som ir konkreta och anpassade for
just den verksamhet som personalen arbetar inom.

Ibland har féreslagits att sekretessgrinserna inom hilso- och sjuk-
vérden helt bor slopas eller att ett rakt skaderekvisit bor gilla mellan
myndigheter inom hilso- och sjukvirden och i férhillande till privata
vérdgivare. Vi menar att det forsta alternativet inte dr forenligt med
patienternas berittigade krav pd integritetsskydd. Betriffande det
andra alternativet kan man, sdsom OSEK pépekat, dven friga sig i
vad min mojligheterna till uppgiftsutbyte verkligen skulle 6ka med
ett rakt skaderekvisit 1 stillet for ett omvint. Redan 1 dag kan upp-
gifter som inte ir av alltfér kinslig natur i allminhet utbytas mellan
myndigheter inom hilso- och sjukvirden och dven socialtjinstens
omsorg, om inte den enskilde motsatt sig det. I sddana fall stdr det
nimligen ofta klart att utbytet kan ske utan men fér den enskilde.
Omtiligare uppgifter torde inte bli littare att limna ut med ett rakt
skaderekvisit. Menbegreppet ir ju detsamma vare sig det ir ett rakt
eller ett omvint skaderekvisit (SOU 2003:99 s. 298). Vi tror vidare
att det skulle innebira tillimpningsproblem f6r den praktiserande
hilso- och sjukvirden att ha olika skaderekvisit fér olika slags mot-
tagare. Skulle man vidare inskrinka det raka skaderekvisitet att bara
gilla for ett visst indamdl, virdsyfte, torde tillimpningsproblemen
bli 4n storre. Sammantaget finner vi inte skil att f6resld ndgra genom-
gripande och generella littnader 1 hilso- och sjukvérdssekretessen
utdver den vi foreslagit 1 samband med den sammanhllna journal-
féringen.

Vi konstaterar dessutom att OSEK:s férslag, som fortfarande ir
under beredning i Regeringskansliet, r vil dgnade att 16sa minga av
de omotiverade sekretessgrinser och problem som uppstédtt pa grund
av den fria kommunala nimndorganisationen och problemen i upp-
giftsutbytet mellan vird- och omsorgsomridena i det individinrik-
tade arbetet.

Ett problem med OSEK:s forslag ir emellertid att de ir inarbetade
1 ett storre forslag till en helt ny sekretesslag som bryter upp den
gamla lagens struktur och infér nya lagtekniska 16sningar och ny
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terminologi. Nir en ny sekretesslag kan komma att inféras r dnnu
osikert.

Vi har dirfér funnit anledning att diskutera i vad mén och 1 s3 fall
hur f6rslagen skulle kunna inarbetas 1 den nu gillande sekretesslagen.
Vi har dock begrinsat oss till den del som enbart rér uppgiftsflodet
inom hilso- och sjukvirden eller frin hilso- och sjukvirden till
socialtjinsten. Hur socialtjinsten skall f§ hantera sin information i
individinriktad faktisk verksamhet ligger klart utanfér vira direktiv
och kriver sirskilda éverviganden.

Sekretessgrinser

Till en bérjan konstaterar vi att det inte bér inféras ndgon bestimmel-
se om att det inte finns ndgon sekretessgrins mellan hilso- och sjuk-
virdsverksamheter som bedrivs inom samma myndighet. Det féljer
redan av gillande ritt enligt vir uppfattning. En uttrycklig bestim-
melse om detta skulle vidare strida mot den allminna systematiken
i den nuvarande sekretesslagen. Denna bygger pa att sekretessgrinser
inom en myndighet bara finns mellan verksamhetsgrenar som ir att
betrakta som sjilvstindiga 1 férhillande till varandra (1 kap. 3 § andra
stycket sekretesslagen).

Diremot menar vi att det bér, sisom OSEK féreslagit, inforas en
sekretessbrytande bestimmelse som i praktiken undanrgjer hilso-
och sjukvirdssekretessen mellan olika myndigheter inom hilso- och
sjukvirden 1 samma landsting eller kommun. Inte minst pd hilso-
och sjukvirdens omride har den fria kommunala nimndorganisa-
tionen medfort tillimpningsproblem inom kommuner och landsting
dir organisatoriska nyordningar fitt till f6ljd att nya sekretessgrinser
uppstitt 1 verksamheter som tidigare varit ett enda sekretessomrade.
Det har inneburit otillfredsstillande hinder i en verksamhet inom
kommuner och landsting som sakligt sett hér samman men som for-
mellt lagts under olika nimnder utifrin helt andra bevekelsegrunder
in de som bir upp att hilso- och sjukvirdssekretess skall gilla dven
mellan myndigheter.

Vi féreslir mot bakgrund av det sagda en bestimmelse som fére-
skriver att hilso- och sjukvirdssekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § f6rsta
stycket sekretesslagen inte hindrar att en uppgift limnas frin en
myndighet inom hilso- och sjukvirden i en kommun eller ett lands-
ting till en annan sidan myndighet 1 samma kommun eller landsting.
Bestimmelsen bor limpligen inféras i den nya paragraf 7 kap. 1d §
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sekretesslagen som vi tidigare féreslagit och som, enligt vért férslag,
redan innehiller sekretessbrytande undantag frin hilso- och sjuk-
vardssekretessen, se vért tidigare forslag i avsnitt 11.5.3. Aven om
ingen sekretess giller mellan hilso- och sjukvdrdsmyndigheter i
samma landsting eller kommun méste emellertid en patients uttryck-
liga 6nskemdl om att uppgifter om honom eller henne inte fritt skall
limnas till en annan myndighet normalt respekteras pd motsvaran-
de sitt som giller mellan olika kliniker osv. inom en myndighet, se
kapitel 12.

Vi gor bedémningen att det inte krivs ett fértydligande av vad
som skall gilla i férhdllande till sdana kommunala féretag i samma
kommun eller landsting som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen. Sidana
foretag anses nimligen jimstillda med myndigheter vid tillimpning
av sekretesslagen.

Nir det giller férhéllandet till den del av en kommuns eller ett
landstings hilso- och sjukvird som éverldts till en gemensam nimnd
och den del av hilso- och sjukvirden som ligger kvar 1 kommunen
eller landstinget har vi dock ansett det mindre limpligt frin lagteknisk
synpunkt att inarbeta OSEK:s férslag i den nuvarande sekretess-
lagen.

Betriffande sekretessgrinsen mellan den kommunala hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten 1 integrerade verksamheter anser vi
att det inte behdvs en reglering for att inarbeta OSEK:s f6rslag om
att uttryckligen ange att det inte finns nigon sekretessgrins inom
en myndighet mellan kommunal hilso- och sjukvird och social-
tjinst som bedrivs integrerat i samma nimnd enligt Adelreformen.
Som vi redovisat ovan torde gillande ritt innebira att det inte finns
ndgon sddan sekretessgrins. OSEK:s bestimmelse hirom syftar nir-
mast till att undanrdja effekten av kommitténs generella f6rslag om
att inféra en sekretessgrins inom myndigheter mellan verksamheter
av olika slag — t.ex. hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 férhillande till
socialtjinstverksamhet — i stillet for mellan sjilvstindiga verksam-
hetsgrenar. En uttrycklig bestimmelse i den nuvarande sekretess-
lagen enbart f6r att klargéra det nuvarande rittsliget ter sig inte
vilmotiverad och riskerar att skapa férvirring pd andra omriden dir
motsvarande klargéranden saknas. For att inte inskrinka gillande
ritt skulle vidare ocks3 férhillandet mellan dels kommunal hemsjuk-
vird och hemtjinst, dels kommunal hilso- och sjukvird och omsorg
i dagverksamhet behéva omfattas av en uttrycklig reglering.
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Sekretessgenombrott inom vdrd- och omsorg

Vi ansluter oss till OSEK:s bedémning, se ovan, att det av patient-
sikerhetsskil behovs en bestimmelse om sekretessgenombrott inom
vard- och omsorgsomradet for att en enskild skall kunna & nédvin-
dig vdrd, omsorg m.m.. Vi foresldr dirfor att det inférs ett undantag
frin hilso- och sjukvirdssekretessen i 7 kap. 1c¢§ sekretesslagen
som innebir att sekretess inte hindrar att en uppgift om en enskild
som behdvs f6r att han eller hon skall {3 nédvindig vird, omsorg,
behandling eller annat st6d limnas frdn en myndighet inom hilso-
och sjukvérden till en annan myndighet inom hilso- och sjukvirden
eller socialtjinsten eller till en enskild virdgivare eller en enskild
verksamhet pd socialtjinstens omride. (Som tidigare sagts har vi
inget mandat att foresld littnader i friga om uppgiftslimnande frin
socialtjinsten.)

Vi ansluter oss ocksd 1 huvudsak till OSEK:s bedémning att den
enskildes samtycke 1 forsta hand skall utverkas. Vidare anger OSEK
att bestimmelsen méste anvindas med urskillning och varsamhet
da det framstdr som direkt pdkallat att bistd en enskild och den en-
skilde kan antas motsitta sig ett utlimnande eller att saken bridskar
s& att tid inte finns att inhimta samtycke (SOU 2003:99 s. 299 och
453). Samma motivering finns redan i tidigare férarbeten till den
nuvarande bestimmelsen 1 14 kap. 2 § sjitte stycket sekretesslagen
for uppgiftsutbyte inom hilso- och sjukvird och socialtjinst avseen-
de personer med missbruksproblem, barn som far illa och gravida i
vissa fall (prop. 1990/91:111 s. 41). I remisshanteringen av OSEK:s
betinkande fick férslaget till utvidgning av nuvarande 14 kap. 2 §
sjitte stycket sekretesslagen viss kritik av en del remissinstanser just
for att det av lagtexten inte framgir att bestimmelsen ir tinkt att
tillimpas pa detta sitt.

Aven vi anser att det finns skil att gora ett fértydligande i linje
med det sagda. Vi foresldr dirfor att sekretessgenombrottet skall gilla
bara om den enskilde pa grund av sitt hilsotillstand eller av annat skdl
inte kan samtycka till att uppgifter limnas ut. Virt forslag till tilliggs-
rekvisit torde dirmed medféra en viss skirpning 1 forhillande till vad
som framgdr av OSEK:s férslag och nyss redovisade motivering.

Virt forslag tar 1 huvudsak sikte pd patienter som pi grund av
hilsorelaterat skil inte kan samtycka eller som annars inte har be-
slutsférmdga. Viljan hos den patient som klart och utan inflytande
av en allvarlig psykisk storning eller liknande motsitter sig ett upp-
giftsutlimnande skall diremot respekteras. Rekvisitet ir 1 det fallet
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inte uppfyllt. Vi menar att detta ir ett rekvisit som ir vil férenligt
med bestimmelserna i 2 a § 1 hilso- och sjukvirdslagen om att hilso-
och sjukvard skall bygga pa respekt for patientens sjilvbestimmande
och integritet samt att virden och behandlingen s3 lingt méjligt skall
utformas och genomféras i samrdd med patienten. Hir kan pekas pd
att det f6r nirvarande pdgir en utredning, Utredningen om skydds-
tgirder inom vird och omsorg f6r personer med nedsatt besluts-
forméga (S 2005:02, dir. 2005:11) som bl.a. skall se 6ver frigor om
t.ex. pd vilket sitt och med vilka kriterier man skall faststilla att en
person har bristande beslutsférméga. Resultatet av den utredningens
arbete kan komma att fi betydelse for tolkningen av det rekvisit vi
foresldr, 1 vart fall 1 frdga om dementa patienter. Det kan dven pekas
pd att Utredningen om férmyndare, gode min och férvaltare har
limnat forslag av betydelse nir det giller patienter med bristande
beslutsférmiga (SOU 2004:112).

Vi har ovan angett att OSEK:s f6rslag ir en utvidgning av nuva-
rande 14 kap. 2 § sjitte stycket sekretesslagen. Den paragrafen ror
emellertid enbart utlimnande till myndigheter. Vi menar — eftersom
forslaget giller utlimnande ocksd till enskild, dvs. privat virdgivare
eller privat verksamhet pd socialtjinstens omrade, — att vart forslag
till bestimmelse limpligen bor tas in i den nya paragraf i sekretess-
lagen som vi foresldr, 7 kap. 1 d § sekretesslagen.

14.4.2 Elektroniskt utlimnande av personuppgifter m.m.

Virt f6rslag och var bedomning: En bestimmelse inférs 1 patient-
datalagen som anger att myndigheter inom samma landsting eller
kommun far ha direktdtkomst till varandras personuppgifter.

Utover de bestimmelser om elektroniskt utlimnande genom
direktdtkomst som vi féreslagit hir och 1 samband med den sam-
manhillna journalféringen samt i friga om patienters mojlighe-
ter att ta del av uppgifter om sig sjilva finns inte skil att foresld
ytterligare bestimmelser om direktitkomst i patientdatalagen.
Vira tidigare férslag om annat utlimnande av personuppgifter pd
medium {6r automatiserad behandling in direktdtkomst, se av-
snitt 8.7, innebidr att personuppgifter fir limnas elektroniskt
fran hilso- och sjukvérden till bl.a. sddan socialtjinst som avses i
7 kap. 4 § tredje stycket sekretesslagen, forutsatt att utlimnandet
som sidant ir en tilliten personuppgiftsbehandling.
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Direktitkomst mellan ndmnder i samma landsting eller samma
kommun

I avsnitt 8.7.3 har vi redovisat att for personalens mojligheter att elek-
troniskt bereda sig tillgdng till personuppgifter som finns elektroniskt
tillgingliga i en virdgivares organisation anvinds i patientdatalagen
begreppet elektronisk dtkomst. Med begreppet direktditkomst avses i
patientdatalagen en speciell form av elektroniskt utlimnande till en
extern mottagare. Direktitkomst kan tekniskt och organisatoriskt
l6sas pd lite olika sitt; sitt som kan vara mer eller mindre lika den
16sning f6r elektronisk dtkomst som finns inom en vardgivares orga-
nisation. Gemensamt for olika méjliga 16sningar for direktdtkomst
ir att den utlimnande virdgivaren inte fattar ett beslut om 6verf6-
ring och gor en sekretessprovning varje ging mottagaren tar del av
en uppgift genom anvindning av direktitkomsten. Direktitkomst
till personuppgifter som behandlas enligt patientdatalagen fir enligt
vért f6rslag bara forekomma 1 den utstrickning som anges i lag eller
férordning. Nir det giller annat elektroniskt utlimnande in direkt-
dtkomst fir det ske, om utlimnandet som sddant ir en tilliten per-
sonuppgiftsbehandling.

Vi har 1 avsnitt 14.4.1 foreslagit en sekretessbrytande bestimmelse
om att hilso- och sjukvirdssekretess inte hindrar att en uppgift lim-
nas ut frdn en myndighet inom hilso- och sjukvirden i en kommun
eller ett landsting till en annan sddan myndighet i samma kommun
eller samma landsting.

Vart forslag till sekretessgenombrott upphiver emellertid inte
sekretessgrinserna mellan sidana nimnder 1 ett landsting eller i en
kommun. Det sagda innebir bl.a. att det fortfarande ir friga om ett
utlimnande enligt tryckfrihetsférordningens och sekretesslagens
mening nir uppgifter utbyts mellan nimnderna. En sirskild bestim-
melse som tilliter nimnderna att ha direktitkomst till varandras per-
sonuppgifter behdvs dirfér. En sidan bestimmelse ir i konsekvens
med motiven till sekretessgenombrottet och innebir att patientdata-
lagen inte parallellt med férslaget i sekretessdelen uppstiller nya
hinder f6r uppgiftsutbytet inom sddana landsting och kommuner
som valt att dela upp hilso- och sjukvirdsverksamheten mellan olika
nimnder. Stora tillimpningsproblem torde i annat fall kunna uppsta.
D3 skulle uppgiftstléde genom direktitkomst mellan nimnderna i
ett sidant landsting eller kommun enbart fi ske med stdd av vira
forslag om sammanhillen journalféring. Vad skulle dd gilla nir ett
landsting, som satsat pa att infora ett journalsystem under en nimnd,
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av organisatoriska eller politiska skil senare viljer att dela upp verk-
samheten i flera nimnder? Sannolikt skulle det kriva en reglering
for sddana fall av huruvida all befintlig virddokumentation skall pre-
sumeras vara spirrad mellan nimnderna tills varje patients instillning
klargjorts eller huruvida presumtionen skall vara omvind? Man kan
friga sig om en reglering med sddana konsekvenser f6r informations-
hanteringens villkor inte ldser fast nimndstrukturen 1 landsting och
kommuner pi ett olyckligt sitt. Vira foérslag innebir att det 1 prak-
tiken inte kommer att vara nigon visentlig skillnad i patientdata-
hanteringen om ett landsting eller en kommun bedriver hilso- och
sjukvird genom en eller flera myndigheter.

Diremot anser vi att de kommunala féretagen inte bor 3 ha direkt-
dtkomst till landstingets personuppgifter under andra forutsittningar
in de som féljer av bestimmelserna om sammanhillen journalféring.
Visserligen rivs sekretessen mellan kommunala féretag och myndig-
heter 1 enlighet med virt forslag till sekretessgenombrott mellan
nimnder och kommunala féretag 1 samma landsting eller kommun.
Direktitkomst dr dock en utlimnandeform som ir speciellt integri-
tetskinslig. Sirskild dterhdllsamhet dr dirfér dr pikallad, bla. dirfor
att de kommunala féretagen kan ha andra intressenter som iger delar
av foretagen, t.ex. kan kommunala aktiebolag dgas till 49 procent av
privata intressenter eller andra sjukvirdshuvudmin, vilket gor situa-
tionen avvikande frén den d& ett och samma landsting eller en kom-
mun organiserat den egna hilso- och sjukvirden att bedrivas genom
flera myndigheter.

Uppgiftsutbyte inom omrddet vird och omsorg

Som framgatt i det féregdende har frigan i olika sammanhang vickts
rorande huruvida kommunal socialtjinstpersonal skall {3 fora sina
sociala anteckningar i patientjournal som férs inom den kommunala
hilso- och sjukvérden. Frigan ir visserligen angeligen men ocksd
komplicerad. Frigan kriver vidare sirskilda éverviganden och ligger
klart utanfér vart uppdrag. Vi behandlar dirfor inte frigan vidare hir.
Nir det giller vird och omsorg om ildre kan nimnas att regeringen
har, 1 sin nationella utvecklingsplan fér vdrd och omsorg om ildre,
framfért sin avsike att tillsitta en utredare som skall se 6ver och for-
tydliga regelverket om dldreomsorgen. I uppdraget skall bl.a. ingd att
dverviga om det bor inféras nya bestimmelser f6r dokumentation
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inom kommunernas vird och omsorg om ildre (prop. 2005/06:115
s. 98).

Nir det giller 6verforing av uppgifter frin kommunal hilso- och
sjukvdrd till socialtjinst inser vi att det sjilvklart mdnga gdnger finns
behov av att socialtjinstpersonal fir del av virddokumentation om
patienter i den vardagliga virden och omsorgen om ildre eller funk-
tionshindrade som ocksd inbegriper stéd eller andra insatser inom
socialtjinsten. Frigan ir pd vilket sitt det skall {4 ske.

S&som vi anfért redan 1 avsnitt 8.7 dr utlimnande genom direkt-
dtkomst en sirskilt integritetskinslig form av utlimnande. Vi anser
inte att det inom ramen for vart arbete framkommit skil att foresla
bestimmelser om grinsoéverskridande direktdtkomst f6r utlimnande
av uppgifter frin hilso- och sjukvird till socialtjinst. Aven elektro-
nisk dtkomst inom en myndighet ir att betrakta som integritets-
kinslig. Av véra forslag i avsnitt 12 framgir att vi anser att endast
de som behover sddan dtkomst f6r sitt arbete inom hilso- och sjuk-
vdrden skall 3 ha sidan elektronisk dtkomst till journalhandlingar
och andra personuppgifter som behandlas enligt patientdatalagen.
Vi limnar sdledes inga forslag i dessa delar.

Vi utesluter dock inte att en nirmare analys och genomging av
forhillandena pd omridet vird och omsorg leder till andra slutsatser.
Det bor i s3 fall limpligen goras 1 sirskild ordning. Nir det giller
vdrd och omsorg om ildre kan frigan enligt vdr mening limpligen
behandlas av den aviserade utredning som bl.a. skall éverviga nya
bestimmelser f6r dokumentation inom kommunernas vdrd och om-
sorg om ildre (a. prop. s. 98).

Samtidigt vill vi peka pd vart férslag 1 avsnitt 8.7 om att slopa de
nuvarande sirskilda begrinsningarna i frdga om annat elektroniskt
utlimnande dn direktdtkomst. Det forslaget undanréjer det ritesliga
hindret som i dag finns nir det giller uppgiftslimnande frin hilso-
och sjukvérd till socialtjinst och som beskrivits i avsnitt 14.2.2.
Observera att det sagda bara giller sdttet for 6verféringen. Andra
bestimmelser reglerar om uppgifterna alls fr limnas frin hilso-
och sjukvérd till socialtjinst.
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15 Verksamhetsuppfoljning

15.1  Vart uppdrag m.m.

Enligt vira direktiv skall vra férslag till reglering omfatta behand-
lingen av personuppgifter i bl.a. den kvalitetsférbittrande verksam-
heten inom hilso- och sjukvirden. Forslagen skall bl.a. utgd frdn hur
personuppgifter bor hanteras f6r att forbittra den medicinska och
den ekonomiska uppféljningen. I direktiven framhalls att det finns
problem med att tolka indamalsbestimmelserna i lagen (1998:544)
om virdregister (vdrdregisterlagen). Exempelvis har friga uppstitt i
vilken utstrickning personuppgifter i ett virdregister kan anvindas
for utvirdering, kvalitetssikring och uppféljning av landstingens
verksamhet. Vidare framhills i direktiven att virdregisterlagen inte
tilldter att uppgifter limnas ut frén ett virdregister f6r fortsatt be-
handling med stéd av lagen (2001:454) om behandling av personupp-
gifter inom socialtjinsten. Vi skall i detta hinseende sirskilt beakta
landstingens mojligheter till uppféljning av sin samverkan med kom-
munerna kring vissa patientkategorier sdsom psykiskt sjuka och
ildre. I den mén fortydligande eller tilligg till befintlig lagstiftning
bedéms vara nédvindig f6r att sidan uppfoljning skall kunna genom-
foras, skall vi limna férfattningsforslag.

I detta avsnitt behandlar vi frigor som rér mojligheter till per-
sonuppgiftsbehandling f6r verksamhetsuppféljning. Sidan kan in-
begripa sivil medicinsk som ekonomisk uppféljning av hilso- och
sjukvird. Virt uppdrag att sirskilt behandla frigor om landstingens
uppfdljning m.m. av likemedelsférskrivning och likemedelsanvind-
ning kommer emellertid att behandlas férst 1 virt slutbetinkande
tillsammans med andra frigor som ror likemedelsomridet.

I detta avsnitt beskrivs till en borjan, i avsnitt 15.2, éversiktligt
nigra pagdende aktiviteter pd detta omride av sirskilt intresse. I av-
snitt 15.3 redogdrs for nigra problemomriden som diskuterats i
véra kontakter med nigra centrala aktrer pd omradet. Vira 6ver-
viganden redovisas 1 avsnitt 15.4.
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15.2 Om verksamhetsuppfoljning

Verksamhetsuppféljning ir ett begrepp som kommit att bli centralt
1 diskussionerna kring hilso- och sjukvirdens utveckling och in-
formationshantering.

Nigon allmint vedertagen definition av begreppet verksamhets-
uppfoljning har vi inte kunnat finna. Enligt vir uppfattning menar
man nir man talar om verksamhetsuppféljning 1 princip samma sak
som avses med “uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring” pd
verksamhetsomridet 1 4 § 2 virdregisterlagen.

Verksamhetsuppféljning kan ta sikte pd en mingd olika faktorer
inom hilso- och sjukvirden t.ex. mitning av uppnidda behandlings-
resultat och patienttillfredsstillelse eller mitning av insatta resurser
i form av kostnader for varje insats eller annan uppféljning av kost-
nadseffektivitet, produktivitet m.m. Verksamhetsuppféljning kan
vidare ske pd olika nivder i hilso- och sjukvarden; kliniken, vird-
inrittningen, distriktsnimnden, landstinget, sjukvirdsregionen eller
nationen. Verksamhetsuppféljning ir inget sjilvindamail, dess syfte
ir att generera kunskap som i sin tur anvinds for att pd olika sitt
forbittra eller férindra verksamheten 1 friga.

Verksamhetsuppfoljning i olika former har forstds bedrivits av
sjukvdrdshuvudminnen, dvs. landstingen och kommunerna, och andra
vardgivare sedan linge, sdvil pd 6vergripande ledningsnivd som pd
verksamhetsniva. Ar 1997 inférdes emellertid dndringar i hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763) som medférde krav pd att sjukvard-
huvudminnen och andra virdgivare féljer upp verksamheten. Bl.a.
foreskrevs att ledningen av hilso- och sjukvard skall vara organiserad
s& att den tillgodoser hog patientsikerhet och god kvalitet i virden
samt frimjar kostnadseffektivitet (28 §). Det sistnimnda kravet moti-
verades bl.a. med att hilso- och sjukvirden till 6vervigande del ir
finansierad med allminna medel, vilket medfér att krav kan stillas
pd att medlen anvinds pd bista méjliga sitt (prop. 1995/96:176
s. 56 £.). Vidare inférdes en skyldighet for alla virdgivare att syste-
matiskt och fortlépande utveckla och sikra hilso- och sjukvérdens
kvalitet, dvs. att bedriva kvalitetssikring (31 §). Motsvarande bestim-
melse togs in 1 16 § tandvardslagen (1985:125). Enligt regeringen var
det en uppgift f6r Socialstyrelsen att i nira samrdd med sjukvérds-
huvudmainnen och berérda professioner inom hilso- och sjukvirden
konkretisera vilka grundliggande indikatorer som de verksamhets-
ansvariga skall félja upp. Vidare pekades pd att lokalt utvecklings-
arbete ir av stort virde (a. prop. s. 54).

412



SOU 2006:82 Verksamhetsuppfdéljning

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om lednings-
system for kvalitet och patientsikerhet 1 hilso- och sjukvirden har
kraven pa kvalitetssikring utvecklats nirmare. I Socialstyrelsens vig-
ledning till foreskrifterna, skriften God vard, anges sex olika kvali-
tetsomrdden som uppfoljning bor vara inriktad pd nimligen

1) kunskapsbaserad och dindamélsenlig hilso- och sjukvérd,

2) siker hilso- och sjukvard,

3) patientfokuserad hilso- och sjukvird,

4) effektiv hilso- och sjukvard,

5) jimlik hilso- och sjukvard samt

6) hilso- och sjukvard i rimlig tid. Dessa kvalitetsomriden har
definierats internationellt och hade redan anvints i en del lands-
ting innan de inarbetades i Socialstyrelsens vigledning om god
vardkvalitet.

Socialstyrelsen har sedan &r 2001 haft regeringens uppdrag att till-
sammans med Landstingsférbundet och Svenska Kommunférbundet
(numera Sveriges Kommuner och Landsting) férstirka sitt st6d till
sjukvirdshuvudminnen och svara f6r samordningen av arbetet med
att forbittra informationsférsorjningen och verksamhetsuppfélj-
ningen inom hilso- och sjukvirden. Arbetet har bedrivits 1 projektet
InfoVU med den inriktning som anges i propositionen Nationell
handlingsplan fér utveckling av hilso- och sjukvirden (prop.
1999/2000:149). InfoVU har tillsammans med landsting och kom-
muner drivit ett antal delprojekt dir olika modeller och metoder for
verksamhetsuppféljning testats och utvecklats. Dessutom har InfoVU
publicerat flera rapporter som berér frigor om verksamhetsuppfélj-
ning av resultat, kvalitet och kostnader. I samtliga rapporter framhills
vikten av att verksamhetsuppféljningen baseras pd individbaserad
patientdata, dvs. personuppgifter som direkt eller indirekt kan hir-
ledas till enskilda patienter.

Med verksamhetsuppfoljning avses, enligt InfoVU, uppféljning
av en verksamhet baserad pd sammanstillning av individbaserade, s6k-
och jimférbara data f6r planering, utveckling och redovisning av
vird och omsorg. Verksamhetsuppféljning skall ge svar pd frigorna:
Vad gjordes? Varfér? Hur bra blev det? Vad kostade det? (InfoVU:s
slutrapport Mita och dppet redovisa resultaten i vird och omsorg
s.21 och 111). Ett sirskilt mal har varit att skapa en indamélsenlig
vard- och omsorgsdokumentation som kan stddja individbaserad
verksamhetsuppféljning; ett annat mal att hitta former for att ge
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medborgarna tillgdng till ppna redovisningar av jimférelser betrif-
fande hilso- och sjukvirdens kvalitet och tillgdng till information
om hur resurserna anvinds inom sektorn.

Nira kopplat till InfoVU-projektet har Socialstyrelsen fitt ndgra
ytterligare uppdrag frin regeringen som alla har betydelse for att
frimja hilso- och sjukvirdens verksamhetsuppféljning. Enligt dessa
uppdrag skall Socialstyrelsen

1) isamrid med Sveriges Kommuner och Landsting utarbeta natio-
nella kvalitetsindikatorer som ska kunna spegla olika aspekter
av kvalitet inom hilso- och sjukvérden,

2) normera anvindningen av nationella termer och begrepp,

3) tafram enhetlig informationsstruktur inom hilso- och sjukvéird
och omsorg, i syfte att skapa en tydlig information som stéder
kommunikation och samverkan mellan huvudmin samt

4) under ar 2006 foérbereda att ta ett dvergripande nationellt och
strategiskt ansvar for att individbaserad information om patienter
gors mer entydig, uppfoljningsbar och tillginglig.

Socialstyrelsen har vidare i Hilso- och sjukvirdsrapport 2005 efter-
lyst politiska beslut om ansvarsférdelningen f6r nationell verksam-
hetsuppféljning pd hilso- och sjukvirdens omride. Vidare har Social-
styrelsen foreslagit att obligatorisk inrapportering av vissa nationella
kvalitetsindikatorer skall goras till en central mottagare.

Sveriges Kommuner och Landsting arbetar med att utveckla
patientrelaterad kostnadsredovisning som skall utgora verktyg for
landstingen och kommunerna att mita och férbittra sjukvirdens
produktivitet och effektivitet. S& sker bl.a. genom framtagande av
gemensamma beriknings- och redovisningsprinciper i ett system som
benimns KPP, vilket stdr fér kostnad per patient. Systemet innebir,
forenklat uttryckt, att olika insatser och tjinster som utférs dsitts
en kostnad som sedan kopplas till varje virdkontakt. Om uppgifter-
na sammanstills per patient, dvs. blir individbaserade, kan kostnads-
effektivitet m.m. i hela virdkedjor eller processer féljas upp. Sveriges
Kommuner och Landsting férvaltar vidare en gemensam nationell
databas for viss sjukhusvird innehdllande KPP-data och DRG-data
(diagnosrelaterade grupper) samt avidentifierade patientdata om en-
skilda vardtillfillen. Ndgon heltickande mitning finns dock inte.

Sveriges Kommuner och Landsting skéter dven den nationella
databasen Vintetider i virden till vilka virdgivare rapporterar for-
vintade och faktiska vintetider pd vissa omriden frin sina patient-
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administrativa system. Databasen innehdller inte personuppgifter
som kan hirledas till enskilda patienter.

Redovisningen i det féregdende dskddliggor dversiktligt att verk-
samhetsuppf6ljning av hilso- och sjukvird de senaste dren kommit
att bli alltmer en nationell angeligenhet.

Parallellt med detta arbete p& nationell nivd sker i varierande om-
fattning utveckling av verksamhetsuppféljning bland sjukvirdshu-
vudminnen och andra virdgivare. Detta arbete beskrivs dock inte
hir. Ett slags Verksamhetsuppfol]nmg skall dock nimnas, nimligen
den kvalitetssikring som gors 1 nira anslutning till den individinrik-
tade patientvirden 1 form av sirskilt inrittade kvalitetsregister. Dessa
register har vuxit starkt i antal de senaste tio dren och har blivit mer
eller mindre rikstickande pa sina specialomriden. Flera av dem har
ddrigenom etablerats som nationella kvalitetsregister. Dessa register
behandlas nirmare 1 avsnitt 16.

15.3  Problemomrade

Under vért arbete har det i olika sammanhang — bl.a. vid samrid med
foretridare for Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Lands-
ting samt med Nationell psykiatrisamordning — pitalats att lagstift-
ningen forsvirar samverkan mellan kommun och landsting nir det
frimst giller ildre och dem med psykiska funktionshinder eller
sjukdom som behéver stéd och insatser i form av bide hilso- och
sjukvird och socialtjinst. I avsnitt 14 har dessa problem behandlats
nir det giller den individinriktade virden och omsorgen om den
enskilda patienten eller brukaren. De pitalade problemen omfattar
emellertid dven mojligheterna att géra gemensamma verksamhets-
uppféljningar éver huvudmannagrinserna som omfattar de totala
insatserna alldeles oavsett om dessa utgér hilso- och sjukvérd eller
socialtjinst.

Bristande legala mojligheter till gemensam verksamhetsuppfolj-
ning baserad pd personuppgifter utgér, enligt Socialstyrelsen och
Sveriges Kommuner och Landsting, en tillbakahillande faktor nir
det giller skapande av gemensamma nimnder eller andra former av
samverkansorgan &ver huvudmannagrinser. Samtidigt har huvud-
minnen i andra forfattningar 3lagts ett ansvar att samverka och till-
sammans skapa ett forbittrat omhindertagande av dessa patient-
kategorier. De legala kraven pd samverkan gir inte ithop med de
legala férutsittningarna foér samverkan menar man.
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I en rapport om juridiska frigestillningar som aktualiserats i
InfoVU-projektet har sirskilt pekats pd att de olika regleringarna
av personuppgiftsbehandling 1 virdregisterlagen respektive lagen om
personuppgiftsbehandling inom socialtjinsten lett till svira tolknings-
problem 1 nigra av InfoVU:s delprojekt vid uppféljning som inbe-
gripit sdvil landstings och kommuners hilso- och sjukvardsinsatser
som insatser frdn den kommunala socialtjinsten (Rittsfrigor med
anknytning till IT i vird och omsorg, Socialstyrelsen, november
2005, s. 65 £.). Aven i de fall patienter och brukare limnat samtycke
till en viss personuppgiftsbehandling f6r uppféljningsindamal, har
osikerhet ritt om huruvida personuppgiftsbehandlingen varit laglig
eller inte. Frimst har det varit virdregisterlagens indamalsbestim-
melser (3 och 4 §§), bestimmelsen om samkdérning (6 §) samt be-
stimmelsen om nir personuppgifter frin ett virdregister fir limnas
ut 1 elektronisk form (9 §) som varit svirtolkade i delprojekten enligt
InfoVU:s rapport.

Enligt InfoVU-projektet finns det ett pitagligt och angeliget be-
hov av att utforma en ny lagstiftning f6r behandling av personupp-
gifter inom vérd och omsorg — dvs. inom verksamhet som bedrivs
enligt sdvil hilso- och sjukvirdslagen som socialtjinstlagen — som
ar fullstindig och ger stod for elektronisk personuppgiftsbehandling
utan krav pa samtycke {6r samverkan kring patienten eller brukaren
dels for vard och behandling, dels f6r uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssikring pd lokal och regional nivi (a. a. s. 71).

Frin Nationell psykiatrisamordning har framférts till utredningen
att sdvil sekretesslagstiftningen som vardregisterlagen begrinsar
landstingens och kommunernas méjligheter att gora gemensamma
uppfoljningar av sidana insatser som involverar bide hilso- och sjuk-
vird och socialtjinst till personer med psykiska sjukdomar eller
funktionshinder. BLa. behéver gemensamma personuppgiftsbehand-
lingar géras vid inventeringar av vilka personer med psykiska sjuk-
domar eller funktionshinder som kan ha behov av insatser och hur
behoven ser ut. Enligt 5 kap. 8 § socialtjinstlagen (2001:453) har
kommunerna en skyldighet att bedriva en uppsckande verksamhet
och att planera sina insatser f6r minniskor med fysiska och psykiska
funktionshinder. I planeringen skall kommunerna samverka med
landsting samt andra samhillsorgan. Aven vid utvirdering av den
hilso- och sjukvird som ges av landstingen och kommunerna sigs
det finnas ett patagligt behov av att kunna behandla personuppgifter
som dokumenterats hos bdda huvudminnen och i olika verksam-
heter, hilso- och sjukvird samt socialtjinst. I praktiken gir dessa
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verksamheter in 1 varandra och resultaten kan inte mitas eller utvir-
deras om inte samlade uppféljningar kan géras. Helt avidentifierade
uppgifter anses inte kunna anvindas i detta sammanhang. Diremot
kan uppgifterna kodas vid den bearbetning som sker centralt. Lik-
vil dr det friga om personuppgiftsbehandling.

Mellan kommun och landsting samt mellan kommunal hilso- och
sjukvdrd samt socialtjinst 3t psykiskt funktionshindrade eller sjuka
gir vidare sekretessgrinser, ndgot som ytterligare forsvirar en inda-
maélsenlig verksamhetsuppféljning enligt Nationell psykiatrisamord-
ning. Inom psykiatrin och niraliggande omriden férekommer att
just de patienter/brukare som har de allra storsta behoven vigrar att
samtycka till att uppgifter om dem limnas ut till en annan myndig-
het eller verksamhet. Dirfér anser Nationell psykiatrisamordning
det inte vara en tillfredsstillande 16sning att basera verksamhets-
uppféljningen pd uppgifter om bara dem som samtycker. Nir det
giller uppgifter om psykisk ohilsa leder vidare en menprévning
enligt hilso- och sjukvirdssekretessen och socialtjinstsekretessen
ofta till att en uppgift inte kan limnas ut. Menprévningen i sig gor
vidare verksamhetsuppféljningen klart ineffektiv.

I en skrivelse till Socialdepartementet — Inriktning och arbets-
plan fér Nationell psykiatrisamordning under 2006 — har Nationell
psykiatrisamordning hirutéver bl.a. framfért att det behévs nationell
statistik och underlag f6r uppféljning av resultat pa olika nivder,
dven nationellt.

15.4 Vara dverviaganden

Vir bedémning: Vira férslag i tidigare avsnitt innebir forbict-
rade mojligheter till verksamhetsuppféljning inom hilso- och
sjukvirden. Aven uppf6ljning av hilso- och sjukvirdens samver-
kan med kommunernas omsorgsverksamhet underlittas genom
vira forslag. Vi foresldr ocksd bestimmelser om verksamhets-
uppfoljning genom kvalitetsregister. Dessa forslag behandlas 1
avsnitt 16.
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15.4.1 Verksamhetsuppféljning inom en vardgivares
verksamhet

Av véra forslag till indaméilsbestimmelser i patientdatalagen fram-
gdr att vi foreslar att personuppgifter som primirt samlas in dirfor
att de behévs 1 den individinriktade patientverksamheten, dvs. vird-
dokumentation, skall {3 lov att anviindas f6r verksamhetsuppféljning
pa ett mer eller mindre évergripande plan inom en vérdgivares verk-
samhet dven utan krav pd samtycke frin den enskilde. S giller redan
1 dag enligt virdregisterlagens indamélsbestimmelser. Som fram-
gitt av avsnitt 8.2.3 anser vi dirutdver att verksamhetsuppféljning
(uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring) skall vara primira
indamil. Vidare har vi i avsnitt 8.2.4 foreslagit att de nuvarande
begrinsningarna i friga om samkérning av virdregister, dvs. elektro-
niska journalsystem och patientadministrativa system, med andra
register avskaffas.

Dessa forslag undanrojer de oklarheter som i dag anses gilla i
friga om de rittsliga férutsittningarna f6r myndigheter inom hilso-
och sjukvirden och privata virdgivare att behandla personuppgifter
for indamalet att f6lja upp sin egen verksamhet.

Vivill dock pitala att det inte heller med véra forslag kommer att
vara tillitet att basera verksamhetsuppfoljningen pé personuppgifter,
dvs. uppgifter som direkt eller indirekt kan hinféras till en enskild
person, om det ir tillrickligt att anvinda avidentifierade uppgifter.
Vidare ir det vir uppfattning att begrinsningen i 9 § férsta stycket
f personuppgiftslagen (1998:204), om att inte fler personuppgifter
far behandlas dn vad som ir nédvindigt med hinsyn till indamalen
med behandlingen, innebir att personuppgifter som endast indirekt
pekar ut den enskilde i férsta hand skall anvindas. Ofta torde det
vara mojligt att utesluta namn och fullstindiga personnummer di per-
sonuppgifter behandlas fér indamélen kvalitetssikring eller annan
verksamhetsuppféljning, i vart fall under delar av bearbetningen.

Upptoéljning av hilso- och sjukvird pi ett 6vergripande plan inom
en myndighet ir inte en egen verksamhetsgren som ir sjilvstindig 1
forhillande till den individinriktade verksamheten inom samma myn-
dighet pd sitt som avses i 1 kap 3 § sekretesslagen. I férarbetena till
lagen (2005:787) om behandling av personuppgifter 1 Tullverkets
brottsbekimpande verksamhet framhéll regeringen, med anledning
av Lagrddets pdpekande, att planering, uppféljning och utvirdering
av verksamheten 1 friga miste anses vara en s3 integrerad del av
sjilva verksamheten att den inte kan ses som en fristiende aktivitet.
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Att personuppgifter som fir behandlas f6r vissa i registerlagen an-
givna indamadl dven fir behandlas f6r planering m.m. ir sd sjilvklart
att det inte behdver anges som eget dndamil (prop. 2004/05:164
s. 66).

Som nyss sagts anser vi att det pa hilso- och sjukvirdens omride
finns behov av sirskilda indamalsbestimmelser om verksamhets-
uppfoljning. Med hinvisning till nimnda férarbetsuttalande vill vi
emellertid ytterligare understryka att det inte finns ndgon formell
grins mellan verksamhetsuppféljning pa ett évergripande plan och
den individinriktade patientvirden. Det finns siledes ingen sekretess-
grins mellan dessa verksamheter, s3 linge de dger rum inom samma
myndighet. Det sagda giller dven {6r en gemensam nimnd eller ett
kommunférbund mellan sddan hilso- och sjukvard som t.ex. nigra
kommuner och ett landsting fért in 1 nimnden eller férbundet.

Diremot finns en sekretessgrins mellan olika myndigheter inom
ett landsting eller en kommun dven om dessa myndigheter driver
samma slags verksamhet, dvs. hilso- och sjukvard. Detsamma giller
mellan hilso- och sjukvird som bedrivs hos ett sddant kommunalt
foretag som avses 1 1 kap. 9 § sekretesslagen och sddan hilso- och
sjukvdrd som bedrivs hos det landsting eller den kommun som iger
foretaget. For att verksamhetsuppféljning genom gemensam behand-
ling av personuppgifter som hirrér frin olika nimnder och kom-
munala féretags verksamheter hos ett och samma landsting skall
kunna ske pd central nivd, krivs alltsd att en sekretessprovning leder
till bedéomningen att uppgifterna kan limnas ut till den myndighet
dir den centrala uppféljningen ir avsedd att ske. Sekretesslagen
torde siledes innebira en begrinsning av méjligheterna till gemen-
sam och individbaserad uppféljning avseende en sjukvirdshuvud-
mans totala produktion av hilso- och sjukvard.

Viéra forslag 1 avsnitt 14.4.1 om att i sekretesslagen i praktiken
genomfora Offentlighets- och sekretesskommitténs (OSEK) forslag
om slopade sekretessgrinser mellan nimnder och kommunala fére-
tag i samma kommun eller i samma landsting, har siledes betydelse
inte bara i det individinriktade patientarbetet utan omfattar ocksd
utbyte av personuppgifter i uppféljningssyfte. Det kommer att kunna
ske utan hinder av sekretess enligt virt forslag.

Sammanfattningsvis innebir siledes patientdatalagen i férening
med forslaget om slopade sekretesshinder mellan hilso- och sjuk-
vardsverksamhet inom ett landsting eller en kommun att sjukvérds-
huvudminnen och privata virdgivare fr avsevirt forbittrade rittsliga
mojligheter att utan patienternas samtycke féreta verksamhetsupp-
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foljning baserad pd patientdata jimfért med vad som féljer av
gillande ritt. Exempelvis kan med vdra forslag olika journal- och
patientadministrativa system som kan finnas utspridda i landstinget
samkoras dven om ndgot system hor till ett landstingskommunalt
foretag och alldeles oavsett att syftet dr nigot slag av verksamhets-
uppféljning. Det sagda forutsitter forstds att patientdatalagens och
personuppgiftslagens 6vriga bestimmelser £6ljs. Det innebir t.ex.
att uppgifter som kan hirledas till en patient bara fir anvindas om
det verkligen behovs for att géra uppféljningen indaméilsenlig.

De férbittrade mojligheterna inom ramen for en sjukvrdshuvud-
mans eller annan virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet giller
alldeles oavsett om det nirmare syftet med att folja upp verksam-
heten tar sikte pd t.ex. den medicinska kvaliteten i virden eller pa
verksamhetens kostnadseffektivitet.

Den breda enkitundersékning bland allminheten som vi 1tit
Statistiska Centralbyrdn utféra under ar 2005, ger emellertid vid
handen att enskilda gor en visentlig skillnad mellan medicinsk och
ekonomisk uppféljning. Enligt undersékningen ir nira 70 procent
negativa eller tveksamma till att hilso- och sjukvirden fir anvinda
uppgifter i patientjournaler som underlag f6r ekonomisk uppféljning
av verksamheten. Nir det giller att medicinskt folja upp och for-
bittra kvaliteten i hilso- och sjukvirden ir attityden avsevirt mera
positiv; bara knappt 30 procent dr negativa eller tveksamma till en
sddan anvindning. En évervildigande majoritet, 80 procent, anser
att patienten sjilv skall f bestimma vilka uppgifter ur patientjour-
naler som skall fi anvindas eller 1 vart fall kunna fi motsitta sig att
uppgifter anvinds f6r medicinsk- eller ekonomisk uppféljning.

Vi har emellertid menat att sjukvirdshuvudminnens och andra
virdgivares ansvar for verksamhetens patientsikerhet, medicinska
kvalitet, kostnadseffektivitet m.m. kriver goda uppféljningsverktyg.
Det allminna intresset av att uppféljningen av den egna verksam-
heten kan baseras pd personuppgiftsbehandling motiverar alltsd de
rittsliga mojligheter som féljer av vara forslag. I sammanhanget kan
pipekas att verksamhetsuppféljning inte medfér ndgon nimnvird
spridning av personuppgifter inom en vardgivares verksamhet, bl.a.
dirfor att sjilva personuppgiftshanteringen vid verksamhetsupp-
f6ljning normalt engagerar endast en liten krets av anstillda. Med
tanke hirpd och med tanke pd vikten av att verksamhetsuppfolj-
ningen ir baserad pi ett heltickande och korrekt material, har vi
funnit att det inte bér inféras ndgon ritt for patienten att begrinsa
anvindningen av uppgifterna f6r verksamhetsuppféljning som skulle
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kunna sigas motsvara den ritt som vi i avsnitt 12 féreslagit att
patienten skall kunna f& uppgifter spirrade frin dtkomlighet for en
storre krets av hilso- och sjukvirdpersonal. T detta fall menar vi att
virdgivarens och det allminnas intresse viger tyngre in den
enskildes intresse av storsta mojliga integritetsskydd. Vi foreslar si-
ledes ingen ritt f6r den enskilde patienten att motsitta sig att upp-
gifter om honom eller henne anvinds vid uppféljning av en vird-
givares egen verksamhet.

15.4.2 Verksamhetsuppféljning pa omradet vard och omsorg

Virt évergripande uppdrag ir att se dver hur behandlingen av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden regleras samt limna férslag
till en vil fungerande och sammanhingande reglering av omridet.
Nigot mandat i friga om socialtjinstverksamhet framgr inte av
vara direktiv. Det innebir bl.a. att vi inte nirmare analyserat 1 vad
maén socialtjinstsekretessen eller bestimmelserna i lagen om behand-
ling av personuppgifter inom socialtjinsten och anslutande férord-
ning utgdr hinder fér gemensamma verksamhetsuppféljningar pd
omridet vird och omsorg.

Diremot skall vi 1 samband med éversynen av vardregisterlagens
bestimmelser sirskilt beakta landstingens méjligheter till uppféljning
av sin samverkan med kommunerna kring vissa patientkategorier
sdsom psykiskt sjuka och ildre. Vart uppdrag ir alltsd begrinsat nir
det giller omradet vird och omsorg.

I vira forsta tilliggsdirektiv anges att virdregisterlagen inte tilliter
att uppgifter limnas ut frin ett virdregister f6r fortsatt personupp-
giftsbehandling med st6d av lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjinsten. Hirmed torde avses bestimmelsen i 9 § vard-
registerlagen som reglerar sdttet f6r utlimnande, dvs. huruvida upp-
gifterna fir limnas ut elektroniskt eller inte.

Virdregisterlagens indamélsbestimmelser hindrar, som vi ser det,
inte ett utlimnande till kommunal socialtjinst for fortsatt behand-
ling enligt lagen om behandling av personuppgifter inom social-
tjansten. Av forarbetena till virdregisterlagen framgir att lagen inte
ir avsedd att reglera i vad m&n personuppgifter i ett virdregister
dver huvud taget fir limnas ut till en extern mottagare. Den frigan
avgors efter en provning enligt sekretesslagen (prop. 1997/98:108
s. 77 f. och 88). Diremot utgdr 9 § virdregisterlagen ett hinder mot
att limna ut personuppgifter elektroniskt frin ett virdregister hos ett
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landsting till en kommun som avser att efter mottagandet behandla
uppgifterna med stdd av lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjinsten. Aven 6 § virdregisterlagen — som féreskriver
att uppgifter far himtas till ett virdregister genom samkdorning frin
andra vdrdregister bara om de behovs 1 virden eller i ekonomiadmi-
nistrationen av vdrden samt dven frin folkbokféringsdatabasen, annat
befolkningsregister eller patientens likemedelsférteckning — torde
begrinsa landstingens méjligheter att delta 1 gemensam verksamhets-
uppféljning pd vird och omsorgsomrddet som innefattar person-
uppgiftsbehandling frin bade hilso- och sjukvird och socialtjinst.

Vira forslag i avsnitt 8.2 och 8.7 om att avskaffa begrinsningarna
1 friga om sdvil samkérning som elektroniskt utlimnande kommer
dirfér att avsevirt underlitta f6r landsting och kommuner att samlat
gora uppféljningar av sin samverkan pd vird- och omsorgsomridet.
Detta giller 1 friga om bdde ildreomsorgen och virden och om-
sorgen om psykiskt sjuka eller funktionshindrade samt i friga om
andra omrdden som involverar bdde hilso- och sjukvird och social-
tjinst.

Emellertid innebir det sagda inget undantag frin kravet pd att en
sekretessprovning méiste goras di uppgifter limnas till eller frin
landstingen eller annars korsar en sekretessgrins i syfte att gora en
gemensam verksamhetsuppfoljning. Vi har i avsnitt 14.2 redogjort
for sekretesstorhdllandena pd omradet vird och omsorg och fér for-
utsittningarna att 6verfora uppgifter dver grinser utan den enskildes
samtycke. Jimfort med vad som giller i1 den individinriktade verk-
samheten torde emellertid en menprévning enligt sekretesslagen
oftare leda till bedémningen att uppgiften inte kan limnas ut, om
syftet med utlimnandet ir verksamhetsuppféljning och inte att
bereda den enskilde vird eller annan omsorg. Sirskilt nir det giller
verksamhetsuppféljning avseende patienter med psykisk ohilsa kan
sekretessen, sdsom Nationell psykiatrisamordning pipekat, antas
innebira hinder mot verksamhetsuppféljningar som omfattar alla
olika insatser i virden och omhindertagandet.

Samtidigt har vi ingen anledning att betvivla att det just pd vrd-
och omsorgsomradet finns stora méjligheter att férbittra det sam-
lade omhindertagandet, om gemensam verksamhetsuppféljning av
insatserna kan géras 6ver de formella grinser som idag finns mellan
huvudminnen.

Vi instimmer séledes i att det finns behov av att se 6ver sekretess-
fragor 1 samband med verksamhetsuppféljning pd vird och omsorgs-
omridet. Detta har dock inte legat inom ramen foér Patientdata-
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utredningens uppdrag. En sidan éversyn kriver vidare en nirmare
utredning och genomggng av férhillandena pd socialtjinstens omride.

I regeringens nationella utvecklingsplan fér vird och omsorg om
ildre har regeringen framfort sin avsikt att tillsitta en utredare som
skall se 6ver och fortydliga regelverket om ildreomsorgen. I upp-
draget skall bl.a. ingd att &verviga om det bor inféras nya bestim-
melser f6r dokumentation inom kommunernas vird och omsorg
om ildre (prop. 2005/06:115 s. 98). En faktor som lyfts fram av
regeringen ir att det kan uppstd sekretessproblem i informations-
overfoéringen mellan hilso- och sjukvirdspersonal och socialtjinst-
personal. Enligt vir uppfattning kan det vara limpligt att den kom-
mande utredningen i samband med denna friga dven behandlar frigor
om samordnad verksamhetsuppféljning som omfattar bida typerna
av insatser. Vi vill emellertid erinra om vad regeringen tidigare uttalat
nir det giller sekretess 1 integrerad dldrevird och omsorg. Regeringen
gjorde i samband med Adelformen gillande att det inte finns nigon
sekretessgrins mellan de sociala och de medicinska insatserna som
bedrivs integrerat i samma nimnd (prop. 1990/91:14 s. 85). Vi in-
stimmer 1 regeringens tidigare bedémning. Socialtjinsten och kom-
munens hilso- och sjukvird utgér i detta sammanhang helt enkelt inte
sjilvstindiga verksamhetsgrenar pd sitt som krivs enligt 1 kap. 3 §
sekretesslagen for att en sekretessgrins skall uppstd, se avsnitt 14.2.2
och 14.4.1.

Aven Nationell psykiatrisamordning har i den tidigare nimnda
skriften till Socialdepartementet aviserat att dndringar kan komma
att foreslds 1 sekretesslagen liksom lagindringar bide i friga om
gemensam dokumentation och i friga om gemensamma uppfélj-
ningar.

15.4.3 Annan verksamhetsuppféljning dver vardgivargranser

Vira forslag 1 avsnitt 11 om sammanhillen journalféring och dirtill
kopplade sekretessbrytande undantag innebir en genomgripande for-
indring av tillgingligheten till journalinformation och annan vird-
dokumentation inom hilso- och sjukvirden. For att allminhetens
fortroende till hilso- och sjukvirdens informationshantering inte
skall sittas 1 fara, menar vi att denna nyordning inte bor innebira att
den sammanhillna journalféringen ocks anvinds for andra syften
in patientvird eller f6r att pa patientens begiran utfirda intyg, t.ex.
for olika slags verksamhetsuppfoljningar éver virdgivargrinser. I
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annat fall befarar vi att alltfér manga kommer att vilja spirra sina
uppgifter fran tillginglighet i den sammanhéllna journalen. En sddan
utveckling skulle motverka de vinster f6r patientsikerheten som ir
det huvudsakliga syftet med den sammanhillna journalféringen. I
sammanhanget kan nimnas att resultaten frdn vir enkitundersok-
ning bland allminheten talar f6r att vir uppfattning inte ir grundlos,
se ovan avsnitt 15.4.1.

Det sagda hindrar dock inte virdgivare A frin att félja upp den
egna verksamheten genom att anvinda den egna virddokumen-
tationen och, om det verkligen bedéms vara nédvindigt, den vird-
dokumentation hos virdgivare B som vérdgivare A med patientens
samtycke tagit del av genom sin direktitkomst och som lagts till
grund for det egna arbetet. Vara forslag innebir siledes inga for-
simrade mojligheter till verksamhetsuppféljning in vad hilso- och
sjukvdrden i dag har. Snarare torde méjligheterna férbittras.

Med utvecklade metoder fér kodning eller andra former av pseudo-
nymer for personuppgifter som finns 1 ett system f6r sammanhéllen
journalféring torde det nimligen finnas vissa mojligheter att gora
gemensamma och évergripande verksamhetsuppféljningar med an-
vindning av IT. Detta kriver dock — till skillnad frin nir uppgifter
limnas ut enligt bestimmelserna om direktitkomst vid sammanh&llen
journalféring — att alla virdgivare gor en sekretessprévning avseende
sina uppgifter och att denna prévning utfaller i bedémningen att
uppgifterna kan limnas ut f6r indamilet verksamhetsuppféljning. I
vilka fall detta kan ske gdr inte att gora ndgra generella uttalanden
om.

Som framgdtt av avsnitt 15.2 pdgdr f6r nirvarande ett intensivt
arbete pd nationell nivd med att ta fram f6rbittrade verktyg for verk-
samhetsuppféljning inom hilso- och sjukvarden. Vidare diskuteras i
olika sammanhang behovet av nationella uppféljningar av hilso-
och sjukvérdens kvalitet och resultat.

Det ir emellertid oklart i hur stor omfattning personuppgifter
om enskilda patienter, dvs. patientdata, kommer att behéva bearbetas
och analyseras av annan in den virdgivare som ansvarar {6r uppgif-
terna for att dnskemdl om en utvecklad nationell och heltickande
verksamhetsuppféljning skall férverkligas. Vi vet alltsd inte 1 hur stor
omfattning som det vixer fram behov av ytterligare personuppgifts-
behandling och ytterligare méjligheter till 6verforing av personupp-
gifter in vad véra tidigare forslag mojliggor. Vi har dirfor inte sett
skil att inom ramen f6r vart arbete foresld ndgra sirskilda bestim-
melser som tar sikte pd nimnda planer.

424



SOU 2006:82 Verksamhetsuppfdéljning

Diremot ingdr det 1 virt uppdrag att sirskilt behandla den form
av verksamhetsuppféljning 6ver vdrdgivargrinser som sker i natio-
nella kvalitetsregister.

Dessa inrittas med det huvudsakliga syftet att f6lja upp medicinsk
och annan kvalitet i sjilva vdrdinsatserna och alltsd inte for att
kontrollera sjukvdrdens kostnadseffektivitet och produktivitet all-
mint sett. I nista avsnitt, avsnitt 16, kommer vi att f6resli att vissa
sirbestimmelser skall gilla fér nationella och regionala kvalitets-
register. Dir kommer vi att foresld att det skall framgd att det dr
kvaliteten 1 vdrdinsatserna som skall vara centrala f6r att sirbestim-
melserna skall vara tillimpliga.

Nigon knivskarp grins mellan medicinsk och ekonomisk verk-
samhetsuppféljning gir visserligen knappast att dra. Det ser vi dock
inte som nigot betydande problem. Vi menar att det genom véra for-
slag 1 nista avsnitt gir att identifiera vad som skall vara det centrala i
ett kvalitetsregister, uppféljning av virdinsatserna, och att det ir den
motsatta ytterligheten som kan vara bekymmersam frin integritets-
synpunkt. Det kommer t.ex. framg3 att de sirskilda bestimmelserna
om kvalitetsregister inte ir tillimpliga pd ett register vars huvudsak-
liga syfte dr att f6lja upp hilso- och sjukvardens kostnadseffektivitet.
Diremot finns givetvis inget hinder mot att den statistik som fram-
stills 1 kvalitetsregistren anvinds pd olika nivder som analys- och
beslutsunderlag vid berikning av kostnadseffektivitet, produktivitet,
administrativ planering och liknande. Detta kommer att framgd av
véra forslag 1 avsnitt 16.

15.4.4 Sammanfattning

Sammanfattningsvis innebir vira forslag f6ljande nir det giller medi-
cinsk, ekonomisk och annan verksamhetsuppféljning inom hilso-
och sjukvérden.

1. Kommunernas, landstingens och de privata virdgivarnas moj-
ligheter att ur olika aspekter félja upp sin verksamhet genom
uppféljning baserad pd individbunden patientdata 6kar med véra
forslag. De nuvarande oklarheterna 1 virdregisterlagen tas bort.
Verksamhetsuppféljning blir ett primirt indamal och begrins-
ningen i friga om samkdérning mellan vardregister avskaffas.
Genom att sekretessgrinser i praktiken upphivs mellan olika
myndigheter inom hilso- och sjukvirden samt kommunala fére-
tag enligt 1 kap. 9 § sekretesslagen vilka ingdr 1 samma kommun
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eller landsting, underlittas dvergripande verksamhetsuppféljning
avseende en offentlig virdgivares totala hilso- och sjukvards-
produktion. Forslaget innebir t.ex. att samkorning kan goras
mellan olika journal- och patientadministrativa system som kan
finnas utspridda i landstinget dven om ndgot system hor till ett
landstingskommunalt féretag och alldeles oavsett om syftet ir
ndgot slag av verksamhetsuppfoljning. Detta forutsitter forstds
att patientdatalagens och personuppgiftslagens 6évriga bestim-
melser f6ljs. Det sagda innebir bl.a. att uppgifter som kan hir-
ledas till en patient bara fir anvindas, om det verkligen behovs
for att goéra uppféljningen indamélsenlig. I annat fall skall av-
identifierade uppgifter anvindas.

Den avskaffade begrinsningen i frdga om nir patientdata fir
samkoras eller limnas ut elektroniskt dppnar f6r mer grinséver-
skridande personuppgiftsbehandlingar pd omridet vird och om-
sorg for bl.a. uppféljningsindamil. Detta forutsitt dock att
sekretess inte hindrar uppféljningen. Den enskildes samtycke
till uppfoljningen torde dirfor i1 allminhet krivas. Observera att
1 integrerade verksamheter avseende vird och omsorg om ildre
i en och samma kommunala nimnd, finns normalt inga sekre-
tessgranser.

Nationella och regionala kvalitetsregister omfattas av vissa sir-
bestimmelser 1 patientdatalagen, se avsnitt 16.



16 Kvalitetsregister

16.1  Vart uppdrag

Vart huvuduppdrag enligt de ursprungliga direktiven (dir. 2003:42)
ir att foresld en forfattningsreglering av personuppgiftsbehandlingen
1 nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden. Vidare ingdr
1 ursprungsuppdraget att analysera vissa sekretessproblem med an-
knytning till kvalitetsregisterforingen samt att, i férekommande fall,
limna férslag till befogade forfattningsindringar. Genom vira forsta
tilliggsdirektiv (dir. 2004:95) har vi vidare fitt uppdraget att behandla
frigor kring den &verféring och det utbyte av personuppgifter som
féorekommer 1 det internationella samarbetet betriffande uppgifter i
kvalitetsregister. Vid behov skall vi limna férslag till bestimmelser
om detta.

Genom de férslag som vi limnat 1 friga om patientdatalagens till-
limpningsomride (avsnitt 7.3.1 och 7.3.2) samt i frdga om indamail
(avsnitt 8.2) framgir att personuppgiftsbehandlingen i hilso- och
sjukvirdens kvalitetsregister kommer att omfattas av patientdatala-
gens sirreglering i forhdllande till personuppgiftslagen. Vi har emeller-
tid stillt oss frigan huruvida och 1 s fall i vilken utstrickning det
finns anledning att féresld specialbestimmelser f6r hilso- och sjuk-
vardens kvalitetsregister utéver de dvriga forslagen till bestimmelser
om personuppgiftsbehandling i1 patientdatalagen.

Efter en allmin beskrivning av hilso- och sjukvirdens kvalitets-
registerarbete, avsnitt 16.2, och gillande ritt, avsnitt 16.3, redogér
vi for vara 6verviganden nir det giller sirbestimmelser 1 avsnitt 16.4.
Direfter behandlar vi sekretessproblematiken kring kvalitetsregistren
1avsnitt 16.5 samt internationella aspekter 1 avsnitt 16.6.

Vi vill framhalla att det 1 virt uppdrag inte ingdr att 6verviga om
deltagande 1 nationella kvalitetsregister skall goras till en obligato-
risk uppgift for hilso- och sjukvardens aktorer. Inte heller ingdr det
att behandla frigor som roér 6ppen redovisning till allmidnheten av
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den statistik dver behandlingsresultat m.m. pd klinik/sjukhus/lands-
tingsnivd etc. som sammanstills 1 kvalitetsregisterarbetet.

Slutligen vill vi dven framhdlla att det i virt uppdrag ingdr att ta
stillning till om det behévs en forfattningsreglering av personupp-
giftsbehandlingen i de sex regionala cancerregistren; en sirskild kate-
gori register som fors vid respektive sjukvirdsregions onkologiska
centrum. Denna friga och andra frigor med anknytning till de regio-
nala cancerregistren kommer att behandlas i1 virt slutbetinkande.
Som kommer att framgd nedan behandlas emellertid kvalitetsregister
inom canceromridet i detta avsnitt, 4ven de som administreras vid
onkologiska centrum.

16.2  Om kvalitetsregisterforing
Organisation

Som redovisats 1 avsnitt 8.2.3 ir det en central uppgift inom hilso-
och sjukvirden att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra
verksamhetens kvalitet; en verksamhet som vi kallar kvalitetssikring.
Inom hilso- och sjukvirden forekommer olika metoder att mita
och utveckla kvaliteten 1 verksamheten. En metod ir att samla och
analysera patientbundna data om diagnoser, dtgirder och behand-
lingsresultat m.m. i datoriserade kvalitetsregister.

Nationella kvalitetsregister ir en sirskild kategori uppgiftssam-
lingar som finns inom hilso- och sjukvirden, frimst inom medicinska
specialiteter. De ildsta registren som fortfarande ir i drift startades
inom ortopedin redan pd 1970-talet (Nationella kniplastikregistret
och Nationalregistret for hoftledsplastiker). Frin 1990-talet och
framdt har etableringen av nationella kvalitetsregister 6kat visentligt
och 1 dag finns ett drygt ttiotal register. Nigon klar definition av
vad som ir ett nationellt kvalitetsregister finns inte men i det féljande
anvinds beteckningen for kvalitetsregister som fors eller utvecklas
med maélet att bli rikstickande inom sina specifika omriden.

Nationella kvalitetsregister har oftast byggts upp genom frivilliga
initiativ av specialistféreningar {6r likare for att anvindas som stéd
for kvalitetsutveckling i det kliniska arbetet. Genom systematiken i
registren avses kunskapen om medicinska dtgirder och ingrepp 6ka.
Minga register har bérjat som lokala eller regionala register och har
sedan vuxit till att 3 en mer rikstickande karaktir som mojliggor
nationell uppféljning. Genom att man pa nationell nivd enas om vik-
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tiga begrepp och kvalitetsindikatorer inom ett specialomride
forbittras bdde den lokala kvalitetsuppféljningen pé enskilda kliniker
och den nationella uppféljningen. I det lokala arbetet ger kvalitets-
registren mojligheter for kliniken att jimféra sina resultat med andra
kliniker spridda éver landet. Mdjligheten till nationell uppféljning och
jimforelse dr en av orsakerna till att de nationella kvalitetsregistren
anses vara en nationell angeligenhet. Exempelvis anses registren bidra
till att utjimna regionala och andra skillnader i svensk hilso- och sjuk-
vard nir det bl.a. giller utbud, tillginglighet, kliniska resultat och l&ng-
siktig patientnytta med olika behandlingsmetoder. Det innebir i sin
tur att kvalitetsregistren frimjar en god vird pa lika villkor for hela
befolkningen, vilket enligt 2 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
ir ett grundliggande mal f6r all hilso- och sjukvird. Ofta har kvali-
tetsregistren direkt patientnytta i det att de anvinds som underlag
vid beslut om behandlingsmetod fér den enskilda patienten.

Mot bakgrund av kvalitetsregistrens positiva betydelse {6r vird-
kvaliteten pd ett nationellt plan, har staten sedan ar 1990 avsatt medel
inom ramen fér de s.k. Dagmardverenskommelserna for att stdja
utvecklingen och driften av nationella kvalitetsregister. Frin &r 1999
har medlen i stillet f6rts in i Socialstyrelsens ramanslag. Fér &r 2006
har 57 nationella kvalitetsregister fitt statliga medel till uppbyggnad
eller drift av registren. Alla nationella kvalitetsregister far alltsd inte
medel.

Sveriges Kommuner och Landsting, Socialstyrelsen, Svenska
Likaresillskapet och Svensk Sjukskoterskeférening samarbetar i en
gemensam beslutsgrupp som &rligen tar stillning till ansékningar
om statliga medel till utveckling eller férande av nationella kvalitets-
register. En expertgrupp bistdr beslutsgruppen. Den lépande admi-
nistrativa hanteringen skots av Socialstyrelsen. Beslutsgruppen limnar
dessutom annat stod till f6randet av nationella kvalitetsregister, t.ex.
genom att anordna irligen dterkommande konferenser, Kvalitets-
registerdagar, for registerférare och andra berérda intressenter.

Det kan ocksd nimnas att Socialstyrelsens Epidemiologiska
Centrum, EpC, har en uttalad funktion att limna viss praktisk och
annan hjilp till forare av nationella kvalitetsregister. EpC ger t.ex.
rdd och tekniskt stdd betriffande registerdrift, statistiska och epi-
demiologiska metoder samt vid skapandet av databaser f6r uppfélj-
ning och forskning med utgdngspunkt i kvalitetsregister.

Aven om kvalitetsutveckling och kvalitetssikring 4r en forfatt-
ningsreglerad skyldighet finns inget krav pd att detta skall ske via
kvalitetsregister. Samtliga nationella kvalitetsregister som i dag fors
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forutsitter dirfér att deltagande enheter frivilligt inrapporterar upp-
gifter till registren. Ndgon uppgiftsskyldighet f6r inrapporterande
enheter motsvarande vad som giller f6r de centrala hilsodataregistren
finns alltsd inte.

Driften av ett nationellt kvalitetsregister ir ofta organiserad pd det
viset att det finns en styrgrupp som ansvarar f6r och fattar beslut
centralt om registret, t.ex. i friga om vilka personuppgifter och vriga
variabler som skall registreras eller i vad man uppgifter frin registren
skall limnas ut till ett forskningsprojekt. Nagon i styrgruppen brukar
utses att ha det l6pande ledningsansvaret for registret. Denne be-
nimns ofta som registeransvarig eller registerhillare. Inte sillan finns
dessutom ett fital andra personer som skéter den dagliga och prak-
tiska personuppgiftsbehandlingen i registren. Flera register har sirskilt
utsedda kontaktmin vid de deltagande virdenheterna.

Sedan ett par &r finns tre sirskilda kompetenscentrum fér natio-
nella kvalitetsregister; Uppsala Clinical Research and Registry Center
(UCR), EyeNet Sweden och Nationellt Kompetenscentrum {ér
Ortopedi (NKO). Kompetenscentrumens uppgift dr bl.a. att verka
for tillkomsten av nya register och att skapa synergieffekter i sam-
arbetet mellan register t.ex. vid teknisk drift, och analysarbete. Aven
om ndgot av kompetenscentrumen medverkar vid den tekniska driften
och 1 analysarbetet 1 en ganska stor mingd nationella kvalitetsregister,
ir det fortfarande sjilvstindiga registerhdllare som driver kvalitets-
registren. Flera nationella kvalitetsregister ir alls inte anslutna till
nigot kompetenscentrum.

Utdver de nationella kvalitetsregistren fors en mingd register for
uppfoljning och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvérd pd lokal
eller regional niva.

Omfattning

Som nyss sagts finns 1 dag ett drygt dttiotal nationella kvalitetsregister
som sammantaget omfattar eller syftar till att omfatta en mingd upp-
gifter som direkt eller indirekt kan hirledas till enskilda personer.
Av de redan etablerade registren dr vissa av begrinsad omfattning,
eftersom de giller hogspecialiserad vird av patienter med relativt sill-
synta sjukdomar. Andra register giller mera vanliga sjukdomar och
omfattar tiotusentals patienter. Over huvud taget finns de etablerade
registren frimst inom den pd sjukhus bedrivna specialistvirden. P3
andra omriden inom hilso- och sjukvirden hiller dock kvalitets-
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register pd att vixa fram mer och mer. Det kan t.ex. nimnas att
kvalitetsregister f6r psykiatrin ir under uppbyggnad. Fér ir 2006
har fyra nationella kvalitetsregister inom detta omride beviljats sir-
skilda anslag frin Nationell psykiatrisamordning. Aven for ildre-
varden planeras en etablering av nationella kvalitetsregister.

Registrens syfte

Redan av registrens beteckning framgér att kvalitetssikring och
kvalitetsutveckling pd ett nationellt plan dr det évergripande inda-
mélet med personuppgiftsbehandlingen i1 samtliga nationella kvalitets-
register. I de registerpresentationer som finns tillgingliga utvecklas
indaméilen i allminhet nirmare i enlighet med féljande exemplifie-
ring over vanliga preciserade syften.

1. att uppnd nationellt likvirdig och hog kvalitet pa virden genom
att bl.a. identifiera regionala eller andra skillnader i tillging pd
vird, behandlingsmetoder m.m.

2. att ge stdd &t lokal kvalitetssikring och kvalitetstérbittring genom
att framstilla och tillhandahilla statistik som jimférelsedata.

3. att analysera skillnader, regionala eller éver tid, i friga om in-
sjuknande och virdbehov inom landet.

4. att utvirdera skillnader i diagnostik och behandlingsmetoder inom
landet for att ge kunskap om vilka metoder som ir optimala.

5. att mojliggora att nya behandlingsmetoder sprids inom landet.

6. att mita kostnadseffektivitet.

7. att virdera nyttan av och eventuella risker med nya behandlings-
metoder.

8. att underlitta och utgora bas for forskning (inkl. epidemiolo-
giska undersékningar) och andra studier.

9. att genom kort- och lingtidsuppféljning mita virdresultat i for-
hdllande till patientens upplevda tillfredsstillelse med virden.

10. att ge fordjupade kunskaper om sirskilda sjukdomar.

11. att ge underlag for planering av hilso- och sjukvérd.

12. att ge underlag till hilsoekonomiska bedémningar.

P4 senare ar har kvalitetsregistren kommit att spela en allt stérre roll
for sjukvirdhuvudminnens politiska och administrativa lednings-
organ i deras dvergripande planering, upphandling och liknande styr-
ning av hilso- och sjukvird. Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner
och Landsting arbetar dessutom numera aktivt med att kvalitets-
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registren 1 allt stdrre utstrickning skall 6ppnas for insyn for patienter
och medborgare i allminhet. Hirmed menas inte insyn i de person-
uppgifter som finns i kvalitetsregistren utan insyn i vilka resultat olika
deltagande sjukhus eller kliniker uppndr. Det handlar alltsd om all-
minhetens och patienters tillging till registeranalyser m.m. for att
bilda sig en uppfattning om olika verksamheters jimférelsevisa kvalitet
och patientnytta. Dirigenom 6kar patientens mojligheter att vilja
vardgivare pi ett initierat sitt. I detta sammanhang framhills ofta
kvalitetsregistrens potential att stirka patientens stillning inom hilso-
och sjukvérden.

Innebdll

Typiskt f6r de nationella kvalitetsregistren i férhdllande till Social-
styrelsens hilsodataregister ir att de férst nimnda innehéller mer de-
taljerad information om diagnos, sjukdomstérlopp, virdinnehdll och
behandlingsresultat. Vidare innehéller kvalitetsregistren i allminhet
fler viktiga bakgrundsuppgifter om patienterna. Kvalitetsregistren
ir & andra sidan inte lika heltickande som hilsodataregistren, vilka
omfattar all sjukvdrd och 1 vilka varken personalens eller patienter-
nas deltagande ir frivilligt utan obligatoriskt.

Givetvis ir spinnvidden stor bide nir det giller arten och antalet
personuppgifter f6r varje registrerad patient som behandlas i1 de olika
registren. Ofta registreras patientens personnummer och namn. I flera
register registreras dock bara patientens &lder och kén. Huruvida
sidana register innehaller avidentifierade uppgifter som inte ir per-
sonuppgifter eller om registren innehiller personuppgifter som bara
indirekt kan hinforas till en enskild patient torde bero pd omstin-
digheterna i det enskilda fallet. Det férekommer ocks3 att patienter
3sitts ett kodat identitetsnummer. Det ir allts inte alltid nédvindigt
att registrera personnummer i kvalitetsregister. Ett ofta dberopat skiil
till varfér man registrerar personnummer ir att lingtidsuppfoljning
eller samkorning med andra register annars oméjliggérs. I det natio-
nella kataraktregistret vari drligen inregistreras omkring 70 000 starr-
operationer i ett basregister registreras bara kodade uppgifter om
patienter. Kodnyckeln stannar hos den inrapporterande 6gonkliniken.
Betriffande ett mindre antal operationer gérs dock mer ingdende
uppfoljningar t.ex. i form av patientenkiter om upplevd nytta. Bara
1 sidana sirskilda uppféljningar behdvs direkt utpekande uppgifter
om patienter pd central nivi. Dirutdver registreras oftast utforliga
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variabler som giller den aktuella sjukdomen, sirskilda riskfaktorer
(t.ex. andra eller tidigare sjukdomar, irftlighet eller rékning) under-
sokningsresultat, insatt behandling eller andra &tgirder, eventuella
komplikationer och medicinska behandlingsresultat. I flera register
foljs patienten dven efter avslutad behandling med registrering av
olika uppféljningsvariabler.

Flertalet uppgifter ror psykisk eller fysisk hilsa och ir kinsliga
enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204). I nigra register ir antalet
reglstrerade uppgiftsslag, variabler, mycket stort. Det finns kvalitets-
register som innehéller éver hundra variabler per patient. Andra
register med firre variabler torde dock ibland kunna vara av mer inte-
gritetskinslig karaktir. Det forekommer t.ex. i ndgra register att upp-
gifter om patientens sociala férhillanden, sexualliv eller begdvnings-
niva registreras.

I huvudsak himtas de registrerade uppgifterna frdn patientens jour-
nal. Flera register innehller emellertid uppgifter som inte hirror frin
patientjournalen. Inte sillan giller det uppgifter som patienten sjilv
genom att fylla i en blankett eller liknande limnar till registret, t.ex.
om tillfredsstillelse med virden i olika avseenden. Det hinder ocksd
att uppgifter samlas in centralt av registerféraren genom samkorning
med andra register, vanligen uppgifter i folkbokféringsdatabasen men
ocksd med uppgifter i Socialstyrelsens hilsodataregister inom ramen
for sirskilda forskningsprojekt.

Registreringsforfarande

Gemensamt for kvalitetsregistren ir, som tidigare nimnts, att in-
rapporteringen sker till f6ljd av ett frivilligt dtagande frin virdgivarnas
sida. Det har visserligen bérjat férekomma att en uppdragsgivande
sjukvdrdshuvudman i bestillar-/utférarsystem stiller krav pd att ut-
foraren deltar 1 nationella kvalitetsregister. Ndgon férfattningsreg-
lerad skyldighet att delta finns emellertid inte.

Som framgatt tidigare ir det lokala kliniker eller annan virdenhet
som limnar uppgifter frin sin verksamhet till de nationella kvalitetsre-
gistren. Vid de nationella kvalitetsregistren bearbetas och sammanstills
uppgifterna till analyserande rapporter som &terfors till deltagande
enheter. Dessutom medfor erhllna statliga kvalitetsregisterbidrag
en skyldighet att avge drliga rapporter till Socialstyrelsen.

Minga olika varianter férekommer vad giller organisation och
tekniska lésningar 1 friga om inrapportering till och dterrapportering
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frdn de centrala registrena. Nigra typiska varianter redovisas 1 det
foljande.

a)

b)

434

Traditionellt har nationella kvalitetsregister organiserats sd att
lokala kliniker fyller i f6r iandamalet sirskilt upprittade pappers-
blanketter med uppgifter som skall ing3 1 registret. Blanketterna
sinds sedan till en central registerenhet. Dir 6verférs uppgifter-
na till kvalitetsregistret genom att nigon registrerar dem i en
dator. Uppgifterna bearbetas och sammanstills sedan till syste-
matiska resultatanalyser och jimférelsetal som redovisas i form
av skriftliga terrapporteringar dels till deltagande kliniker, dels
till Socialstyrelsen. I de sammanstillningar som terrapporteras
forekommer inte personuppgifter. All automatiserad behandling
av personuppgifter sker siledes centralt. Vanligen fir inrappor-
terande lokal klinik rapporter om den egna klinikens resultat
medan andra klinikers resultat redovisas som jimférelsetal utan
att respektive kliniks identitet avsldjas. I rapporterna till Social-
styrelsen redovisas alla resultat regelmissigt 1 aggregerad form.
S&dana rapporter gors 1 allminhet tillgingliga ocksd for allmin-
heten genom publicering eller p4 annat sitt. Numera finns dter-
rapporteringar ofta tillgingliga pa Internet.

En grupp kvalitetsregister inom canceromridet har organiserat
sin personuppgiftsbehandling p3 ett speciellt sitt. I dessa register
inrapporterar deltagande virdenheter registeruppgifter till det
regionala onkologiska centrum som finns 1 den sjukvirdsregion
vérdenheten tillhor. I landet finns sex regionala onkologiska
centrum, ROC, som inrittats fér att ansvara f6r samordningen
av programarbetet fér cancervdrden, bl.a. genom att framstilla
regional cancerstatistik samt genom att ta emot och vidarebe-
fordra till Socialstyrelsen regionens alla canceranmilningar enligt
4§ 1 och 6§ forordningen (2001:709) om cancerregister hos
Socialstyrelsen. (Detta sker via de tidigare nimnda regionala
cancerregistren, som vi 1 vart slutbetinkandet dterkommer till.)
Dirutéver insamlar, bearbetar och sammanstiller onkologiska
centrum uppgifter till nationella kvalitetsregister som rapporte-
rats frin enheter 1 respektive region. Nigot av de onkologiska
centrumen har dock ansvar fér ett visst nationellt kvalitetsre-
gister. Inrapportering sker pd pappersblankett eller elektronisk
blankett. Efter regional bearbetning och sammanstillning rappor-
teras avidentifierade uppgifter vidare till det onkologiska centrum
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som ansvarar for ett ifrigavarande nationellt kvalitetsregister.
Dir bearbetas och sammanstills uppgifterna i nationella analyser.

¢) Betriffande en del register férekommer att en programvara distri-
bueras till lokala kliniker. I programvaran finns vissa variabler
som skall registreras av kliniken for senare inrapportering till den
nationella registerenheten medan andra variabler ofta kan viljas
fritt och fortlopande registreras av den lokala kliniken. Den lokala
kliniken kan sjilv anvinda programvaran fér lokal uppféljning,
statistikframstillning och kvalitetssikring. De ”obligatoriska”
variablerna inrapporteras sedan till de nationella kvalitetsregistren,
t.ex. genom att en diskettkopia sinds till den nationella register-
enheten en ging drligen eller med titare tidsintervaller. Metoden
innebir att det i praktiken bildas m3nga sinsemellan olika register
pd den lokala nivan.

d) Under senare &r har det blivit alltmer vanligt att inrapportering
till nationella kvalitetsregister sker fortlopande via Internet eller
Sjunet. Uppgifterna registreras hir direkt i det nationella kvali-
tetsregistret av den rapporterande kliniken enligt elektroniska
formuldr. Vem som helst kan emellertid inte limna uppgifter till
registren. Inloggningsférfarande med individuella behorighets-
identiteter och lésenord finns regelmissigt. Ofta har en behorig
anvindare ocksg via Internet direktitkomst till den egna klinikens
aktuella uppgifter och jimférande nationell statistik. Omedel-
bara automatiserade resultatanalyser kan allts3 tas fram p3 lokal
nivd 1 dessa system. I vissa fall kan deltagande kliniker on-line
bearbeta personuppgifter om patienter som man anmilt till re-
gistret. All kommunikation krypteras.

Nigra nationella kvalitetsregister dr si utformade att uppgif-
terna i dem kan anvindas direkt i virden av den aktuella patien-
ten som registreras. Det sker t.ex. genom att systemet efter
inrapportering kan framstilla diagnos- eller behandlingsprofiler
som kan liggas till grund f6r virdéverenskommelser med enskilda
patienter. I nigot register kan patienter sjilv fylla i uppgifter
elektroniskt via Internet genom tilldelning av tillfilliga l6sen-

ord.

e) For att undvika dubbelarbete f6r virdpersonal, och dirmed
minska problem med bortfall, utvecklas fér nirvarande system
som innebir att registrering i kvalitetsregister integreras helt med
den ordinarie patientjournalféringen. I denna variant av register-
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téring dvertors uppgifter automatiskt frin datajournaler till natio-
nella kvalitetsregister. Av allt att déma kommer denna variant att
f§ ett 6kat genomslag inom en inte alltfér avligsen framtid. Aven
det omvinda férekommer; att kvalitetsregisterféring sker var-
efter uppgifter automatiskt 6verfors till journalen.

Personuppgifisflode

Nationella kvalitetsregister karaktiriseras, som framgtt av det fore-
gdende, av att personuppgifter samlas in frin en rad, nationellt ut-
spridda och separata, virdenheter. Dessa virdenheter limnar alltsd
ut personuppgifterna for bearbetning och lagring i ett nationellt kva-
litetsregister. Ett omfattande personuppgiftstlode, elektronisk eller
annat, forekommer alltsd in till registren.

Nigot i omfattning motsvarande personuppgiftstléde frn registren
forekommer inte sdvitt framkommit. Visserligen kan lokala virden-
heter {3 &terrapporterat personuppgifter om patienter som de sjilva
rapporterat till registret. Det férekommer ocks3 att forskare — efter
sedvanlig etikprévning — medges tillgdng till kvalitetsregistren och
diri ingdende personuppgifter eller att uppgifter limnas till Social-
styrelsen for samkoérning med ett hilsodataregister. I 6vrigt synes
dock utflédet av personuppgifter fran registren vara mycket begrinsat.

16.3  Dagens reglering

S&som redovisats 1 bl.a. avsnitt 7.3.2 omfattas personuppgiftsbehand-
ling 1 kvalitetsregister, dvs. uppgiftssamlingar som inrittats sirskilt
for att mita virdkvalitet, inte av ndgon sirreglering i férhdllande till
personuppgiftslagen I forarbetena till lagen (1998:488) om vardre-
gister (vardregisterlagen) uttalade regeringen att kvalitetsregister fors
f6r mer avgrinsade dndamél dn patientjournalen. Vidare anférdes att
personuppgifter regelmissigt inte kommer att spridas frin registren
1 identifierbart skick. Regeringen fann bl.a. dirfér inte skal att fore-
sla ndgon sirreglering (prop. 1997/98:108 s. 67).

Det sagda innebir alltsd att personuppgiftslagen giller fullt ut for
behandling av personuppgifter i sivil nationella kvalitetsregister som
for sddana som f6rs av virdgivare inom en av landets sex sjukvirds-
regioner eller inom ett landstingsomrdde. P4 lokal nivd, inom en
vérdgivares verksamhet, kan kvalitetssikringsarbete ofta ske genom
bearbetning av uppgifter i ett virdregister. D3 ir virdregisterlagen
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tillimplig. Handlar det diremot om att virdgivaren inrittar ett sirskilt
register for kvalitetsarbete dr diremot virdregisterlagen inte tillimplig
utan bara personuppgiftslagen. Ndgon klar grins f6r nir virdregister-
lagen ir tillimplig eller inte dr emellertid i praktiken svdr att dra.

Minga ginger torde uppgifterna som limnas ut till ett nationellt
kvalitetsregister ingd 1 automatiserat férda lokala virdregister. Av 9 §
vardregisterlagen foljer att personuppgifter 1 virdregister fir limnas
ut pd medium foér automatiserad behandling bl.a. f6r andamil som
anges 14 § 2 och 3 samma lag, dvs. fér sddan uppféljning, utvirde-
ring och kvalitetssikring som bedrivs i nationella kvalitetsregister
samt for forskningsindamil. Aven bestimmelser i sekretesslagen
(1980:100) eller lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvdrdens omride aktualiseras givetvis d& personuppgifter inrap-
porteras till ett nationellt kvalitetsregister. Dessa frigestillningar
behandlas i avsnitt 16.5.1.

Vi har i bl.a. avsnitt 8 redogjort for vissa av de allminna bestim-
melserna i personuppgiftslagen. De upprepas dirfor inte hir.

En central frigestillning ir emellertid vad som féljer av person-
uppgiftslagen nir det giller kvalitetsregisterféring utan den enskildes
samtycke till personuppgiftsbehandlingen. Frin personuppgifts-
lagens utgdngspunkt om samtycke som laglig grund fér behandling
av personuppgifter finns omfattande undantag fér behandling som ir
nédvindig for indamal eller i situationer som uttdémmande anges 1
10 § a~f personuppgiftslagen. Den bestimmelse som ger stéd for
behandling av personuppgifter utan samtycke f6r kvalitetsuppféljning
genom nationella kvalitetsregister finns 1 10 § d. Enligt bestimmel-
sen fir personuppgifter behandlas utan samtycke, om behandlingen
ir nddvindig for att en arbetsuppgift av allmint intresse skall kunna
utféras. Det 6vergripande syftet med de nationella kvalitetsregistren
ar att kvalitetssikra olika omrdden inom den svenska hilso- och
sjukvirden. Det allminna intresset av sddan verksamhet kan knappast
ifrigasittas.

Eftersom en stor del av de behandlade personuppgifterna rér hilsa,
méste dessutom ndgot annat undantag in det 1 15 § personuppgifts-
lagen for uttryckligt samtycke vara tillimpligt for att personupp-
giftsbehandlingen 1 nationella kvalitetsregister inte skall strida mot
personuppgiftslagen.

Det undantag som i férsta hand ger rittsligt stéd for behand-
lingen 4r bestimmelsen 1 18 § férsta stycket personuppgiftslagen
enligt vilken kinsliga personuppgifter fir behandlas utan den registre-
rades samtycke for hilso- och sjukvirdsindamal, om behandlingen
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ir nodvindig for férebyggande hilso- och sjukvird, medicinska
diagnoser, vird eller behandling eller administration av hilso- och
sjukvird. Enligt andra stycket samma paragraf fir den som ir yrkes-
missigt verksam inom hilso- och sjukvirdsomridet och har tyst-
nadsplikt dven behandla kinsliga personuppgifter som omfattas av
tystnadsplikten. Detsamma giller den som ir underkastad en liknande
tystnadsplikt och som har fitt kiinsliga uppgifter frin verksamhet
inom hilso- och sjukvirden.

Det rider ingen tvekan om att nationella kvalitetsregister drivs
inom hilso- och sjukvirden for att i férsta hand héja eller 1 vart fall
sikra kvaliteten av sidan vird eller behandling som avses 1 18 § per-
sonuppgiftslagen. Enligt utredningens bedémning ir behandling av
kinsliga personuppgifter nédvindig for detta indamil. Behandlingen
av kinsliga personuppgifter 1 nationella kvalitetsregister ir dirmed
tilliten enligt personuppgiftslagen iven utan samtycke frin den re-
gistrerade patienten. Datainspektionen har i en rapport om nationella
kvalitetsregister (Datainspektionens rapport 2002:1) gjort samma
bedémning.

Nir det giller andra sirskilda personuppgiftskategorier torde be-
handling av personnummer i vissa fall vara klart motiverad om syftet
ir att t.ex. att gora ldngtidsuppféljningar etc. (se 22 § personupp-
giftslagen). Uppgifter om lagovertridelser m.m. kan lagligen behand-
las under férutsittning att ett landsting eller nigon annan myndighet
ir personuppgiftsansvarig f6r behandlingen och, givetvis, uppgifterna
behévs for just den kvalitetssikring som bedrivs inom kvalitets-
registerforingen i friga.

16.4  Vara overviganden

16.4.1 Behovet av sarbestammelser

Virt forslag: I patientdatalagen tas in vissa sirbestimmelser som
bara giller for nationella och regionala kvalitetsregister. Med kvali-
tetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inrittats sirskilt fér systematisk och fort-
16pande utveckling och sikring av virdens kvalitet. Med ett natio-
nellt eller ett regionalt kvalitetsregister avses ett kvalitetsregister
till vilket personuppgifter har samlats in frin flera virdgivare och
som méjliggor jimférelser inom hilso- och sjukvarden pd nationell
eller regional niva.
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Vira férslag i det féregdende om patientdatalagens tillimpningsom-
rdde och indamil (avsnitt 7.3.2 och 8.2) medfér en sirreglering i
forhdllande till personuppgiftslagen dven i sddana kvalitetsregister
som 1 dag faller vid sidan av virdregisterlagens tillimpningsomride.
Med begreppet kvalitetsregister avser vi en automatiserad och struk-
turerad samling av personuppgifter som inrittats sirskilt fér kvalitets-
sikringsindamal och i vilken personuppgifterna ir tillgingliga for
sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier. Med att en
uppgiftssamling dr strukturerad avses att uppgifterna ir sorterade en-
ligt ndgot slags system (jfr Datalagskommitténs betinkande Integritet
— Offentlighet — Informationsteknik, SOU 1997:39 s. 339).

Inom hilso- och sjukvirden férs kvalitetsregister pd flera olika
nivder. De kan foéras lokalt inom en offentlig eller privat virdgivares
verksamhet. Storleken av lokala register varierar givetvis. Det finns
privata virdgivare som bedriver verksamhet i mycket liten skala, t.ex.
privatpraktiserande likare eller tandlikare. Inom den allminna hilso-
och sjukvirden kan all hilso- och sjukvird vara samlad under en
enda nimnd i ett landsting eller en kommun. Enligt vir mening ger
patientdatalagens allminna bestimmelser en tillfredsstillande reglering
av kvalitetsregister som férs inom en virdgivares verksamhet eller
annars lokalt inom ett landstingsomride (lokala kvalitetsregister).

De kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden som diskuteras
inom vérden och i den allminna debatten avser i allminhet register
som fors 1 ett vidare perspektiv. I dessa register samlas personupp-
gifter och annan information som rapporteras till registret frin flera
vardgivare utspridda inom ett landsting, inom en eller flera av lan-
dets sex sjukvardsregioner eller i hela landet. T fortsittningen kallas
dessa for nationella eller regionala kvalitetsregister. Signifikant f6r
dessa register ir att de sammanstillda uppgifterna kan anvindas for
att pd olika nivder generera kunskap om hilso- och sjukvirdens kva-
litet just genom att jimférelser mellan olika virdgivare eller geogra-
fiska omridden kan goéras. Denna mojlighet har visat sig ha stor
betydelse for kvalitetsférbittringen i olika avseenden. Liksom nir
det giller lokala kvalitetsregister varierar nationella och regionala
kvalitetsregister i storlek och omfattning, nigot som ofta samman-
hinger med huruvida kvalitetsregistret 1 friga rér en vanlig eller en
mer sillsynt sjukdom.

Datoriserade register vari lagras kinsliga personuppgifter som
hirrér fran ett flertal virdgivares patientverksamhet fir, enligt var
mening, i typfallet anses som mer integritetskinsliga in lokala mot-
svarigheter. Det finns dirfér anledning att kringgirda den aktuella
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personuppgiftshanteringen med vissa specialbestimmelser rérande
ndgra for integritetsskyddet viktiga férhillanden.

En tydligare reglering genom specialbestimmelser kan ocksd ha
den goda effekten att allminhetens fértroende for registerverksam-
heten bevaras pd en hog nivd. Av samma skil kan en reglering i bista
fall motverka bortfall genom att enskilda patienter blir mindre be-
nigna att utnyttja den ritt att motsitta sig registrering i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister som vi foéresldr nedan, se avsnitt
16.4.5.

Mot bakgrund av det sagda féreslds i det f6ljande nigra bestim-
melser som enbart giller f6r nationella och regionala kvalitetsregister.
Bestimmelserna omfattar bida typerna av register, eftersom vi inte
har funnit nigon avgérande skillnad i integritetskinslighet mellan
sddana register som fors i samarbete mellan flera virdgivare inom ett
landsting, en sjukvirdsregion eller sidana som omfattar flera eller
alla regioner. Inte heller ir den omstindigheten att ett kvalitets-
register fir statligt bidrag till stéd f6r driften av nigon nimnvird
betydelse 1 integritetshinseende. Bestimmelserna for nationella och
regionala kvalitetsregister ir alltsd oberoende av vilka kvalitetsregister
som 1 bidragshinseende ir etablerade som nationella kvalitetsregister.
For att sirskilja nationella och regionala kvalitetsregister frin lokala
register bor av patientdatalagen framgs att sirbestimmelserna bara
giller for ett kvalitetsregister till vilket personuppgifter samlats in
fran flera Vardglvare och som mojliggor Jamforelser inom hilso- och
sjukvdrden pd nationell respektive regional niv4.

I lagforslaget anvinds sdledes registerbegreppet for att skilja ut
kvalitetssikringsarbete i sirskilt inrittade uppgiftssamlingar frin
annan kvalitetssikring som ocksd avses omfattas av lagens tillimp-
ningsomride, t.ex. sddan kvalitetssikring som sker hos en virdgivare
genom sammanstillning eller annan bearbetning av personuppgifter
som finns i ett elektroniskt journalsystem.

Nir det giller benimningen kvalitetsregister har vi 6vervigt om det
skulle vara mera limpligt att anviinda ett annat begrepp in register
for att beskriva de sirskilda datoriserade uppgiftssamlingar som hir
avses.

Personuppgiftslagen innehiller inga sirbestimmelser f6r datori-
serade register och begreppet register har blivit klart mindre juri-
diskt relevant nir det giller elektronisk personuppgiftsbehandling.
Redan under datalagens tid kritiserades registerbegreppet fér att vara
otidsenligt, bl.a. f6r att den tekniska utvecklingen inom IT-omridet
gjort det allt svirare att skilja ett register frin ett annat och for att
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det numera gdr att med datorhyjilp s6ka och sammanstilla uppgifter
som over huvud taget inte har organiserats eller systematiserats i
forvig.

Under 2000-talet har begreppet databas introducerats som ett juri-
diskt begrepp i nigra registerférfattningar, se t.ex. 2 kap. 1 § lagen
(2001:181) om behandling av personuppgifter i skatteférvaltningens
verksamhet och 7 § lagen (2002:546) om behandling av personupp-
gifter 1 den arbetsmarknadspolitiska verksamheten. I lagarna sigs
att det 1 den verksambhet, vari personuppgiftsbehandlingen regleras
genom respektive lag, fir finnas en databas. Databasen utgér dirvid
en samling personuppgifter som med hjilp av automatiserad be-
handling anvinds gemensamt i verksamheten fér dndamaél som anges
1 lagarna. I Danmark kallas kvalitetsregister for kliniska kvalitets-
databaser. Enligt danska Sundhedsstyrelsens definition dr en klinisk
kvalitetsdatabas ett register, som innehdller utvalda kvantifierbara
indikatorer vilka kan belysa delar av eller den samlade kvaliteten av
sjukvdrdens insatser och resultat fér en avgrinsad patientgrupp med
utgdngspunkt i det enskilda virdforloppet (Sundhedsstyrelsen 2001,
Kliniska kvalitetsdatabaser Status 2000, del 1, Bilaga 1, i egen 6ver-
sittning).

Genom att vilja begreppet databas i stillet fér register nir det
giller de uppgiftssamlingar som hir avses, skulle patientdatalagen
visserligen bittre anpassas till de nyare férfattningar dir det begreppet
anvinds for att beskriva sirskilda datoriserade uppgiftssamlingar.
Nir det giller t.ex. webbaserade nationella kvalitetsregister ir vidare
databas en mer tekniskt adekvat beskrivning. De uppgiftssamlingar
som hir avses utgér emellertid register 1 begreppets traditionella be-
mirkelse. De karaktiriseras bl.a. av att de dels anvinds for sirskilda
och foérhdllandevis begrinsade indamal, dels ir vil avgrinsade frin
andra uppgiftssamlingar. De samlade uppgifterna ir p férhand be-
stimda variabler som systematiserats och organiserats f6r att senare
kunna sammanstillas utifrdn sirskilda kriterier. De databaser som
regleras 1 sirskilda registerforfattningar utmirks av att de, utdver
mer registerartade uppgifter, innehdller osystematiserade uppgifter,
l6pande texter, elektroniska dokument av olika slag m.m. som finns
inom en myndighets samlade irendehantering och som ir gemen-
samt tillgingliga for personalen. Dessa uppgiftssamlingar ir alltsd
inte helt jimférbara med de uppgiftssamlingar som inrittats sirskilt
for kvalitetssikring av hilso- och sjukvdrd. Det juridiska begreppet
databas motsvarar inte heller det tekniska begreppet databas.
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I f6rarbetena till personuppgiftslagen uttalade regeringen om re-
gisterbegreppet att inget hindrar att ett datoriserat register ocksd
kallas fér det (prop. 1997/98.44 5.39). P4 grund av det anférda sam-
mantaget med att kvalitetsregister ir en sedan flera r inarbetad be-
nimning p3 dessa uppgiftssamlingar inom hilso- och sjukvérden, har
vi ansett att 6vervigande skil talar for att anvinda registerbegreppet
for att beskriva uppgiftssamlingarna.

Som pipekats tidigare pdgir utvecklingsarbete med att integrera
elektronisk journalféring med kvalitetsregisterrapportering. I sddana
integrerade system ir patientdatalagens bestimmelser om journal-
foring och annan virddokumentation tillimpliga pd den personupp-
giftsbehandling som sker pd den lokala kliniken eller annan vardin-
rittning for virddokumentationsindamil medan sirbestimmelserna
for nationella och regionala kvalitetsregister ir tillimpliga 1 friga om
den del av hanteringen som utgor eller syftar till central hantering,
bearbetning, lagring m.m. 1 kvalitetsregistret.

16.4.2 Kuvalitetsregisters andamal

Vart forslag: I patientdatalagen regleras uttémmande f6r vilka
indamdl som personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kva-
litetsregister far behandlas.

Personuppgifter fir samlas in och behandlas for det éver-
gripande och primira syftet att systematiskt och fortlépande ut-
veckla och sikra vdrdens kvalitet. Insamlade personuppgifter fir
dirutdver dven behandlas for indamilen framstillning av statistik
eller forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet. Personupp-
giftsbehandling fir vidare ske genom utlimnande till mottagare
som skall anvinda uppgifterna f6r nigot av de nimnda indamalen.
Dirutdver fir utlimnande ske enligt 2 kap. tryckfrihetsférord-
ningen samt enligt sddan sirskilt féreskriven uppgiftsskyldighet
som foreskrivs i lag eller férordning och som avses 1 14 kap. 1§
sekretesslagen eller motsvarande bestimmelser i 2 kap. 8 och 9 §§
lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.
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Primart dndamdl

For att uppritthélla allminhetens fértroende for nationella och regio-
nala kvalitetsregister ir det av avgérande betydelse att det av lagen
klart framgar for vilka dndamal personuppgifterna i registren fr an-
vindas. Redan tidigare, se bl.a. féregdende avsnitt och avsnitt 15.4.3,
har framgdtt att det 6vergripande indamailet f6r kvalitetsregistren
skall vara kvalitetssikring, dvs. systematisk och fortlépande utveck-
ling och sikring av virdens kvalitet (se 31 § hilso- och sjukvards-
lagen och 16 § tandvirdslagen [1985:125]). Sisom angetts 1 avsnitt
15.4.3 skall det primira syftet vara att f6lja upp medicinsk och annan
kvalitet 1 sjilva virdinsatserna och alltsd inte f6ér att kontrollera
sjukvirdens kostnadseffektivitet och produktivitet allmint sett. Med
vérd avses individinriktad patientverksamhet, dvs. vird, undersékning
och behandling inom hilso- och sjukvirden. Som kommer att fram-
g 1 det foljande foresldr vi att detta syfte ocksd skall vara bestim-
mande for vilka personuppgifter som 6ver huvud taget fir behandlas
i nationella och regionala kvalitetsregister.

Sjilvklart maste detta primira indamadl i sin tur brytas ner i mer
preciserade indamal som ir anpassade {6r varje sirskilt register och
det medicinska specialomrdde eller motsvarande som avses tickas
med registret. I avsnitt 16.2 har nimnts ndgra exempel pd precise-
ringar som ir inriktade pd virdkvalitet, sdsom att utvirdera skillna-
der 1 diagnostik eller behandlingsmetoder, att identifiera geografiska
skillnader i tillgdng pd vird, jimfoéra virdresultat med patientens
upplevda tillfredsstillelse med vrden m.m.

Sekunddra dndamdl

Enligt vir mening ir det emellertid befogat att f6r kvalitetssikring
redan insamlade personuppgifter — pd motsvarande sitt som i dag
sker — fir behandlas ocksi fér vissa andra, sekundira indamal,
nimligen sddan statistik rérande hilso- och sjukvird som inte ir en
del av kvalitetssikringsarbetet samt f6r forskning inom hilso- och
sjukvirdsomrédet. Slutligen bér anges som ett indamal att uppgifter-
na 1 vissa fall far limnas ut till tredje man, i huvudsak mottagare som
skall anvinda uppgifterna fér nigot av de redan nimnda dndamaélen.
Av hinsyn till enskildas personliga integritet bér inga andra dndamal
vara tillitna. Virt férslag om indamadl f6r nationella och regionala
kvalitetsregister skall alltsd vara uttémmande. Det innebir att det
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inte ir tilldtet att behandla personuppgifterna ocksd fér andra inda-
mal dven om dessa inte dr oférenliga med det indamail for vilket
uppgifterna har samlats in, dvs. kvalitetssikring. Personuppgiftslagens
finalitetsprincip giller alltsd inte vid behandling av personuppgifter
1 nationella eller regionala kvalitetsregister.

Nir det giller det sirskilda dandamélet szatistik om hélso- och sjuk-
vdrd kan anmirkas att inrapporterade data sammanstills statistiskt 1
de dterrapporteringar m.m. som framstills 1 kvalitetssikringsarbetet.
S&dan statistikframstillning omfattas av det primira indamélet kvali-
tetssikring. Det sirskilda statistikindamailet tilldter dirutdver att
personuppgifter behandlas sirskilt f6r att framstilla statistik som
skall anvindas f6r andra dndamal dn att férbittra virdens kvalitet.
Det kan réra statistik som framstills for att ge sdrskilt analys- och
beslutsunderlag &t politiker och administratérer vid berikning av
kostnadseffektivitet, produktivitet, administrativ planering och lik-
nande. Ett annat exempel ir statistik {6r att informera allminheten
om verksamheten och dess resultat. I praktiken torde det ofta vara
flytande grinser mellan de indamal {6r vilka statistik framstills.

Det sirskilda efterkommande indamaélet forskning medger att
personuppgifter, som samlats in for kvalitetssikringsindamadl, ocksd
skall i anvinds i forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet. Med
forskning avses dven epidemiologiska studier. Det skall dock obser-
veras att indamalet inte utgdr nigot undantag frdn lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor (etikprévnings-
lagen) och dess krav pd etikprévning di forskning innefattar be-
handling av kinsliga personuppgifter m.m. Har den enskilde inte
uttryckligen samtyckt till personuppgiftsbehandlingen for ett specifikt
forskningsprojekt, krivs godkinnande av etikprévningsnimnd vid
all forskning avseende personuppgifter i1 kvalitetsregister. Det sagda
giller oberoende av om forskningen bedrivs av den for registret per-
sonuppgiftsansvariga myndigheten eller av annan. Angdende grins-
dragningen forskning och kvalitetssikring, se prop. 2002/03:50 s. 91.
I sammanhanget kan nimnas att Etikprévningsutredningen foresla-
git att alla forskningsprojekt avseende kinsliga personuppgifter skall
etikprévas alldeles oavsett om den enskilde samtyckt till personupp-
giftsbehandlingen i forskningsprojektet eller inte (SOU 2005:78).
Forslaget bereds f6r nirvarande 1 Regeringskansliet.

Slutligen foresldr vi som ett sirskilt indamal en uttrycklig be-
stimmelse som med ett undantag uttémmande reglerar nir person-
uppgifter fir behandlas genom att limnas ut frin ett nationellt eller
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regionalt kvalitetsregister till en extern mottagare f6r annat dn de
redan nimnda syftena.

Undantaget giller utlimnande av personuppgifter enligt 2 kap.
tryckfrihetsférordningen som givetvis ocksd kan ske utan att det
sirskilt behéver foreskrivas. Det f6ljer av principen om grundlags
foretride framfor vanlig lag och anges dessutom uttryckligen 1 8 §
personuppgiftslagen, som giller ocksd vid behandling av personupp-
gifter enligt den féreslagna lagen. Det ir en annan sak att sddant upp-
giftsutlimnande pd grund av sekretess normalt inte kan ske till annan
in den berdrde registrerade.

Av hinsyn till enskildas integritet bor, enligt vdr mening, person-
uppgifter 3 limnas ut till tredje man bara om mottagaren skall an-
vinda uppgifterna fér att sjilv bedriva kvalitetssikring av hilso- och
sjukvdrd, fér forskning inom hilso- och sjukvdrdsomridet eller for
att framstilla statistik. Vidare bér personuppgifter kunna limnas ut
om det foljer av en sirskilt foreskriven uppgiftsskyldighet som avses
1 14 kap. 1 § sekretesslagen eller 2 kap. 8 och 9 §§ lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. Ett exempel ir att
uppgifter limnas ut enligt 43 § personuppgiftslagen i samband med
Datainspektionens tillsyn éver personuppgiftsbehandlingen eller att
uppgifter levereras till hilsodataregister via ett kvalitetsregister.

Utrymmet for att limna ut personuppgifter frin kvalitetsregistren
ir siledes visentligen mera snivt dn vad vi foreslagit i stort nir det
giller personuppgifter inom hilso- och sjukvirden dir det ricker att
utlimnandet sker i1 6verensstimmelse med lag eller férordning, se
avsnitt 8.2. Vi menar emellertid att évervigande skil talar mot att
exempelvis tillita utlimnande med st6d av 15 kap. 5 § sekretesslagen,
som foreskriver att en myndighet pd begiran av en annan myn-
dighet skall limna ut uppgift som den férfogar 6ver i den mén inte
hinder méter pd grund av bestimmelse om sekretess eller av hinsyn
till arbetets behériga gdng. Det dr nimligen svért att 6verblicka vilket
uppgiftsutlimnande som en tillimpning av 15 kap. 5 § sekretesslagen
kan leda till. Visserligen giller sekretess f6r uppgifterna i ett kvali-
tetsregister, men man kan inte bortse frin att en sedvanlig skade-
bedémning enligt sekretesslagen kan leda till att uppgifterna anses
kunna limnas ut till t.ex. en annan myndighet som dr verksam inom
hilso- och sjukvirden eller socialtjinsten. Ett annat exempel ir att
uppgifter limnas ut till en enskild med férbehdll enligt 14 kap. 9 §
sekretesslagen utan att mottagaren har ett forsknings- eller statistik-
indama3l avseende uppgifterna. En sidan osikerhet kring vilket upp-
giftsutlimnande fr@n ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
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som ir tilldtet, kan enligt vir mening inte accepteras nir det giller
s& integritetskinsliga uppgifter som det hir ir friga om. Vi férordar
alltsd storre precision och tydlighet nir det giller dessa register.

Den av oss forordade modellen att s specifikt beskriva tillitna ut-
limnanden innebir ett starkt integritetsskydd for den enskilde. Av
patientdatalagen framgar allts3 tydligt nir uppgifter, som ir insam-
lade for kvalitetssikring, kan limnas ut till tredje man. Samtidigt kan
man naturligtvis inte helt bortse frin att det framgent kan komma att
visa sig att andra uppgiftsutlimnanden in dem som vi har reglerat
kanske bor {8 forekomma. I s fall f&r man d4 dverviga om nigon
indring bor goras 1 de sekundira indamélen. Det kan dock hir erinras
om att det kommer att vara mojligt att behandla personuppgifterna
fér andra indamal dn de hir nimnda, om ett sirskilt och uttryckligt
samtycke till det foreligger frin de enskilda registrerade. Det framgar
av virt forslag om verkan av den enskildes uttryckliga samtycke till
personuppgiftsbehandling utéver den som tilldts i patientdatalagen,
se avsnitt 8.5.

16.4.3 Personuppgiftsansvar

Virt forslag: For sidan personuppgiftsbehandling i nationella
och regionala kvalitetsregister som sker pa central nivd skall bara
en eller flera myndigheter inom landsting eller kommuner {4 vara
personuppgiftsansvariga. Regeringen fir i férordning féreskriva
att dven enskild fir vara personuppgiftsansvarig.

For den personuppgiftsbehandling som i kvalitetsregisterrap-
porteringen deltagande virdgivare utfér, giller patientdatalagens
huvudregel om att varje myndighet inom hilso- och sjukvirden
eller privata vdrdgivare ir personuppgiftsansvarig f6r den person-
uppgiftsbehandling som den utfér.

Vem som ir personuppgiftsansvarig fér behandling av personupp-
gifter i de olika nationella kvalitetsregistren ir en komplex friga.
En genomgang av de nationella kvalitetsregister som finns 1 dag ger
ingen entydig bild av hur det férhiller sig med personuppgiftsan-
svaret. Endast 1 friga om en del register finns det nimligen uttalad
information till registrerade eller andra om vem eller vilka som ir
personuppgiftsansvariga f6r behandlingen av personuppgifter i re-
gistret. I Datainspektionens tidigare nimnda rapport om nationella
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kvalitetsregister konstaterades ocksd att det rider en stor osikerhet
hos registerférare om vad som giller hirvidlag.

Vanligen anges en sjukvirdshuvudman, ett landsting, som huvud-
man for ett register och en viss person som registerhillare eller re-
gisteransvarig. Myndigheten, och inte enskilda kliniker eller likare,
torde i dessa fall vara att anse som personuppgiftsansvarig for registret
1 friga. Ibland férekommer emellertid uppgift om att det ir en specia-
listférening, dvs. en ideell férening, som idger, driver och ansvarar for
ett register. Aven en sidan férening kan vara personuppgiftsansvarig
for behandlingen av personuppgifter 1 ett nationellt kvalitetsregister.
Inte sillan dr det oklart om ett kvalitetsregister fors 1 en specialist-
forenings eller i en eller flera sjukvirdshuvudmins regi. Det kan hir
nimnas att personuppgiftslagen i och for sig inte hindrar att ansvaret
delas av flera. T praktiken torde det emellertid vara ovanligt att myn-
digheter delar personuppgiftsansvar med enskilda.

I avsnitt 8.3 har vi foreslagit en grundliggande bestimmelse om
personuppgiftsansvar vid behandling av personuppgifter enligt patient-
datalagen. Enligt bestimmelsen ir varje myndighet inom hilso- och
sjukvirden eller privata virdgivare personuppgiftsansvarig f6r den
behandling av personuppgifter som den utfér. Nir det giller inne-
bérden av personuppgiftsansvaret hinvisas till avsnitt 8.3.

Liksom vid sammanhillen journalféring, se avsnitt 11.6, uppkom-
mer emellertid frigor om det finns anledning att dirutéver féresld
nigon sirreglering av personuppgiftsansvaret fér nationella och
regionala kvalitetsregister med tanke pd det samarbete mellan flera
aktdrer som kvalitetsregisterféringen innebir. En sirskild friga hir
ir ocksd i vad min specialistféreningar, dvs. ideella féreningar, bor
kunna ha ett personuppgiftsansvar for ett kvalitetsregister, ensamt
eller delat med inrapporterande myndigheter och privata virdgivare.
I dessa fragor gor vi féljande bedémning.

Givetvis underlittas den enskildes mojligheter att ta till vara sina
rittigheter, om det direkt av lagen framgir vem han eller hon skall
vinda sig till med klagom4l pd personuppgiftsbehandlingen i ett kva-
litetsregister. Ansvaret f6r den stora mingden nationella eller re-
gionala kvalitetsregister dr emellertid 1 hog grad utspritt inom den
praktiserande hilso- och sjukvirden. Nya register tillkommer hela
tiden och vissa liggs ibland ner. Kvalitetsregistren ir dessutom orga-
niserade pd olika sitt och har manga involverade aktdrer som i olika
skeden och pi olika sitt behandlar de personuppgifter som ingir i
eller skall ingd 1 registren. En detaljreglering av personuppgiftsan-
svaret ter sig mot den bakgrunden knappast méjlig. En reglering
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skulle dessutom riskera att l3sa fast registerféringen i oflexibla orga-
nisationslésningar, som kanske inte passar for alla typer av kvalitets-
register eller som inte visar sig vara indamélsenliga 6ver tiden. Nigot
direkt utpekande av vem som skall vara personuppgiftsansvarig for
nationella eller regionala kvalitetsregister foreslds alltsd inte.

Vi foresldr dock en bestimmelse som anger att endast en eller
flera myndigheter inom landsting och kommuner, skall {4 driva ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister, dvs. administrera och han-
tera personuppgifterna pd den centrala registernivin. Frin denna
huvudregel foreslds dock att regeringen skall {8 medge undantag i
forordning. Huvudregeln dr motiverad av att det framstir som mindre
limpligt att stora samlingar av typiskt sett integritetskinsliga person-
uppgifter samlas i enskild verksamhet utan att férutsittningarna fér
detta nirmare 6vervigs och anges. Det bor dock limpligen ske 1 for-
fattning pd ligre nivd. Inom minga verksamheter torde det inte finnas
ndgra hinder mot att privata vdrdgivare ansvarar for storre kvalitets-
register, t.ex. inom tandvdrden. Enligt vir uppfattning bor det dock
inte forekomma att specialistféreningar for likare formellt ansvarar
for personuppgiftsbehandlingen. Det ir en helt annan sak att den
faktiska administrationen och praktiska styrningen kan skotas av
en specialistférening inom ramen fér ett landstings verksamhet.

For den personuppgiftsbehandling som privata eller offentliga vard-
givare utfor nir de samlar in och rapporterar in uppgifter till registret
eller annars behandlar registrerade personuppgifter (exempelvis efter
“hemtagning” av uppgifter som man har direktitkomst till), fore-
slds emellertid respektive virdgivare sjilv vara personuppgiftsansvarig
enligt patientdatalagens allminna huvudregel om personuppgifts-
ansvar. Det innebir t.ex. att nir en privatpraktiserande vardgivare
fyller i elektroniska blanketter f6r rapportering till ett kvalitetsregister,
som en myndighet inom ett landsting dr personuppgiftsansvarig for,
ir det virdgivaren och inte landstinget som bir personuppgiftsansva-
ret for att personuppgifterna hanteras korrekt samt i enlighet med
patientdatalagens och sekretesslagens krav. Om virdgivaren t.ex. i
strid mot de sistnimnda lagarna limnar ut kvalitetsregisteruppgifterna
till obehorig tredje man, sker det allts under vrdgivarens ansvar.
For den fortsatta centrala hanteringen av inrapporterade personupp-
gifter foreslds emellertid, som nyss sagts, personuppgiftsansvaret vara
samlat hos en eller flera myndigheter. Till den centrala hanteringen
hér t.ex. ansvaret f6r sikerhetsfrigor och ansvaret for att felaktiga
uppgifter i registret rittas.
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Det foreslagna uppdelade ansvaret mellan den myndighet som
centralt administrerar ett kvalitetsregister och inrapporterande vard-
enheter kan hivdas vara mindre integritetsvinlig jimfért med en
ordning som innebir att den centrala administratéren ensam har
ansvaret for all personuppgiftsbehandling som sker inom ramen fér
ett register. Den enskilde kan ju behéva vinda sig bade till inrappor-
terande vérdgivare och till den centralt personuppgiftsansvariga vird-
givaren for att 3 ritt, om att exempelvis en uppgift skall rittas.

Enligt vir mening ir det dock rimligt att vdrdgivarna — som ir
skyldiga att kvalitetssikra sin verksamhet — enligt patientdatalagens
huvudregel sjilva bir det formella ansvaret for den personuppgifts-
hantering som de sjilva utfér i samband med registerhanteringen.
Den hanteringen har vidare en central administratér normalt inga
formella eller praktiska méojligheter att nirmare kontrollera utéver de
befogenheter som féljer av personuppgiftsansvaret. Ett landsting, som
dtagit sig ett personuppgiftsansvar for ett kvalitetsregister, ir ju en
vardgivare bland alla inrapporterande virdgivare och har ingen central
organisatorisk eller bestimmande funktion visavi andra landsting eller
dvriga virdgivare. De nationella och regionala kvalitetsregistrens
betydelse fér det lokala kvalitetsférbittringsarbetet innebir vidare
att virdgivarna har ett starkt egenintresse av att dessa register fors.
Det dr bla. dirfér inte heller limpligt att 16sa situationen med att
personuppgiftsansvarig offentlig virdgivare triffar individuella per-
sonuppgiftsbitridesavtal med inrapporterande vardgivare. Vi befarar
dessutom att de enskilda landstingen kan vara tveksamma till att dta
sig ett personuppgiftsansvar som omfattar alla deltagande vardgivares
personuppgiftsbehandling i samband med ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. Den aspekten har betydelse for kvalitetsregistrens
framtid, eftersom foérandet av kvalitetsregister inte dr en obliga-
torisk verksamhet f6r landstingen.

Mot bakgrund av det anférda anser vi att dvervigande skil talar
for det foreslagna uppdelade personuppgiftsansvaret.’
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16.4.4 Kuvalitetsregisters innehall

Vart forslag: I patientdatalagen fortydligas att det bara dr sddana
uppgifter som behdvs f6r det primira indamadlet kvalitetssikring
av vird som fir tas in 1 ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register.

Vidare anges att den registrerades personnummer eller namn
far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister en-
dast om det f6r kvalitetssikringsindamadlet inte ir tillrickligt att
behandla kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast
indirekt utpekar den registrerade.

Kinsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen
och som inte rér hilsa samt personuppgifter om lagdvertridelser
m.m. som avses i 21 § samma lag fir behandlas endast om rege-
ringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, i enskilda
fall medger det.

Enligt vdra direktiv skall vi foresld vilka uppgifter som skall f3 tas in
1 ett nationellt kvalitetsregister. Att nirmare precisera i detalj vilka
personuppgifter som fir behandlas i alla de sinsemellan olika natio-
nella kvalitetsregistren ter sig emellertid som en oméjlighet, 1 vart
fall p lagstiftningsniva. Enligt vir uppfattning bér emellertid ndgra
begrinsningar inféras av hinsyn till enskildas personliga integritet.

Den forsta begrinsningen innebir att det bara ir personuppgifter
som behévs for indamalet kvalitetssikring av hilso- och sjukvérds-
verksamhet som fir samlas in och fortsittningsvis behandlas. Det
kan p3pekas att tolkningen av vad som behovs f6r indamaélet kvali-
tetssikring av hilso- och sjukvirdsverksamhet kan ske inom ganska
vida ramar. Exempelvis ser vi inget hinder mot att uppgifter om
virdens kostnadseffektivitet i form av Kostnad Per Patient (KPP),
nyckeltal och liknande behandlas parallellt med uppgifter om be-
handlingsresultat m.m. Personuppgifter som inte direkt behovs f6r
kvalitetssikringsindamal utan enbart skulle vara bra att ha i framtida
forskningsprojekt far dock inte samlas in. For fortroendet for verk-
samheten ir det visentligt att det inte uppstdr misstankar hos allmin-
heten om att kvalitetsregisterféringen 1 sjilva verket handlar om att
bygga upp forskningsdatabaser inom hilso- och sjukvérden.

Vidare féresldr vi att nationella och regionala kvalitetsregister i
forsta hand skall bygga p& anvindningen av kodade personuppgifter
eller indirekt utpekande personuppgifter (t.ex. dlder, kén och hem-
ort 1 kombination med sjukdomsrelaterade uppgifter) i stillet f6r
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direkt utpekande personuppgifter. Som exempel pa skil som kan géra
behandling av personnummer tilliten kan nimnas att registerupp-
gifterna skall samkoéras med andra register for kvalitetssikringsinda-
mal. Ett annat skil kan vara att patienter avses f6ljas upp 6ver ling
tid och att identifiering av patienter som pabérjar férnyad behand-
ling, omoperation eller liknande ir visentlig f6r uppféljningen.

Uppgifter om hilsa (fysisk eller psykisk) dr kinsliga personupp-
gifter enligt 13 § personuppgiftslagen och méste naturligtvis {8 be-
handlas 1 nationella och regionala kvalitetsregister. Diremot finns det
fran integritetssynpunkt skil att inskrinka utrymmet f6r behandling
av andra kinsliga personuppgifter som avses 1 13 § personuppgifts-
lagen liksom uppgifter om lag6vertridelser m.m. som avses 1 21 §
samma lag. Vi foreslar att sddana uppgifter skall {8 behandlas i natio-
nella eller regionala kvalitetsregister bara om regeringen — eller efter
vidaredelegation Datainspektionen efter samrid med Socialstyrelsen
— 1 enskilda fall tilliter det. Normalt torde det i en del sirskilda
register vara klart motiverat att behandla uppgifter om t.ex. ras, etniskt
ursprung, sexualliv eller ett tvingsomhindertagande. De nirmare
forutsittningarna bér dock inte anges i férfattning utan 1 beslut i
enskilda fall rérande ett visst kvalitetsregister. Hir kan erinras om
att virt forslag 1 avsnitt 8.5 om verkan av den enskilde registrerades
uttryckliga samtycke, medfor att dessa slags uppgifter med ett sddant
samtycke fir registreras 1 ett kvalitetsregister redan utan sirskilt stod
1 ett sirskilt beslut. I dessa fall kan inte nog understrykas att det 1
information till den enskilde klart bor framg att ett uttryckligt sam-
tycke omfattar just dessa slags personuppgiftskategorier.

Enligt vr mening ir det férenligt med Europaparlamentets och
ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd fér en-
skilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flédet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet) att i
nationell lagstiftning uppstilla en begrinsning f6r behandling 1 sir-
skilda register av vissa personuppgiftskategorier pd det sitt som hir
foreslagits.
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16.4.5 Den enskildes instéllning

Vart forslag: I patientdatalagen inférs en bestimmelse som — till
skillnad frin vad som i dag giller enligt personuppgiftslagen — ger
patienten en ritt att slippa bli registrerad i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister. Denna ritt giller dven efter en re-
gistrering. I sddant fall skall uppgifter om patienten strykas. dvs.
utpldnas, ur registret.

Enligt vdra direktiv bér utredningen ha som utgdngspunkt att den
enskilde skall limna ett uttryckligt och informerat samtycke till be-
handling av personuppgifter 1 nationella kvalitetsregister. Vi skall
dock analysera konsekvenserna av att registreringen inte alltid blir
heltickande, om samtycke krivs. Inledningsvis kan 1 denna friga sigas
att behandling av personuppgifter i kvalitetsregister och framfér allt
inrapportering frin virdgivare till ett nationellt eller ett regionalt
kvalitetsregister omfattar inte bara rittsliga frigestillningar om reg-
leringen av personuppgiftsbehandlingen. Aven sekretessfrigor aktua-
liseras. Vi kommer dock att behandla sekretessfrigorna sirskilt i
avsnitt 16.5. Redan hir kan emellertid sigas att regleringarna inte dr
helt samordnade, inte minst i friga om betydelsen av den registre-
rades instillning. T detta avsnitt behandlas dock bara regleringen av
personuppgiftsbehandlingen.

Av det tidigare sagda, om att personuppgiftsbehandlingen 1 natio-
nella kvalitetsregister nu ir tilliten enligt personuppgiftslagen dven
utan den registrerades samtycke, foljer att en uttrycklig sirbestim-
melse dr nédvindig, om vi féreslar att ett samtyckeskrav skall inforas.

En sirskild friga som méste 6vervigas i samband hirmed ir frigan
om hur ett samtyckeskrav forhéller sig till dataskyddsdirektivet.

Dataskyddsdirektivet dr till sin karaktir inget minimidirektiv. Det
innebidr bla. att medlemsstaterna inte fir foreskriva ett mer lingt-
gdende skydd for den personliga integriteten vid behandling av per-
sonuppgifter in vad som féljer av direktivet (jimfor artikel 1 punkt 2,
se dven SOU 1997:39 s. 110). Enligt direktivet skall medlemsstater-
na féreskriva att personuppgifter fir behandlas utan samtycke, om
det dr nédvindigt for att utfora en arbetsuppgift som ir av allmint
intresse (artikel 7 e). Likasd skall medlemsstaterna foreskriva att
kinsliga personuppgifter fr behandlas utan samtycke, om det dr néd-
vindigt med hinsyn till férebyggande hilso- och sjukvird, medicinska
diagnoser, vird eller behandling eller administration av hilso- och
sjukvird (artikel 8 punkt 3). Nigon uttrycklig bestimmelse som
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anger att medlemsstaterna fir géra inskrinkningar i friga om just
dessa behandlingar av hinsyn till enskildas integritet finns inte (jfr
artikel 13). Det kan alltsd inte anses sjilvklart att inférandet av ett
generellt samtyckeskrav ir forenligt med vad direktivet férutsitter i
frdga om det fria flédet av personuppgifter mellan medlemsstaterna.
Enligt vir bedémning bér dataskyddsdirektivet dock inte tolkas si
snivt. Vi menar alltsd att direktivet inte i och fér sig utgér hinder
mot att féreskriva den registrerades samtycke som forutsittning for
behandling av personuppgifter i nationella eller regionala kvalitets-
register.

Vi har genomfért en sirskild undersékning av hur frigan om
samtycke och information hanteras vid férandet av de nuvarande
nationella kvalitetsregistren. Undersokningen har skett genom att
en skriftlig forfrigan skickats ut till ett knappt sextiotal registerféra-
re. Skriftligt svar har inkommit frin knappt tvd tredjedelar av de
tillfrdgade. I friga om de flesta nationella kvalitetsregister synes som
forutsittning tillimpas att patienterna accepterar den ifrigavarande
personuppgiftsbehandlingen. Det férekommer emellertid ocks3 att
inrapportering till och behandling av personuppgifter i registren sker
utan att patientens instillning dirtill klargors. Svaren ger sammantaget
en splittrad bild av huruvida samtycke till registrering i nationella
kvalitetsregister inhimtas eller inte. Patienternas frivilliga deltagande
1 de nationella kvalitetsregistren anférs ofta, men lingt ifrdn alltid,
som en forutsittning for registerforingen. I flera av registren, som
anger frivillig medverkan som en férutsittning f6r registerféringen,
inhimtas dock inte ngot sidant samtycke som uppfyller personupp-
giftslagens krav pd ett uttryckligt eller annan form av samtycke. I
stillet férekommer ofta s.k. tyst samtycke som i princip innebir att
patienten, efter att ha fitt information om registret och att deltagan-
det diri dr frivilligt, underlater att limna besked om att han eller
hon motsitter sig personuppgiftsbehandlingen i registret. Rent gene-
rellt synes bortfall i registreringen pd grund av patienternas val att
inte ingd vara forsumbart eller i flera fall obefintligt, 1 synnerhet bland
de register som &beropar att registreringen ir frivillig fér patienten
men dir sirskilt samtycke inte inhimtas. Detta stimmer vil 6verens
med vad vir enkitundersékning bland allminheten visat om att det
finns en klar majoritet som ir positivt instilld till att vara med och
bidra med ”sina” personuppgifter till kvalitetsférbittrande uppfolj-
ning av virden.

Hittills har vr kartliggning dock inte visat exempel pd att re-
gistrering sker 1 strid mot patientens uttryckliga vilja. Det hade f6r
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ovrigt knappast varit forenligt med annan reglering, t.ex. i1 sekre-
tesslagen. I de kvalitetsregister vari t.ex. patienttillfredsstillelse mits
genom patientenkiter eller det annars finns moment som forutsitter
patientens aktiva medverkan ir man naturligtvis ocksd beroende av
att patienten frivilligt limnar och l3ter dessa uppgifter registreras.

I undersékningen har det framkommit att det f6r manga natio-
nella kvalitetsregister skulle medféra stora problem, om ett f6r-
fattningsreglerat krav pd samtycke inférs som en férutsittning for
personuppgiftsbehandlingen i registren. Problemen sammanhinger
sirskilt med att inhimtande av samtycke frdn patienterna skulle vara
forenat med oligenheter av olika slag fér inrapporterande kliniker
m.fl. Det har frén flera registerforare framhaillits att ett samtyckes-
krav skulle innebira en visentligt 6kad resursdtgdng f6r hilso- och
sjukvdrden, resurser som vardgivaren har svirigheter att avvara frin
den sjukvirdande verksamheten. Inte minst pd grund dirav skulle
ett samtyckeskrav medfora ett s& stort bortfall 1 registreringen att
registrens betydelse for kvalitetssikringsarbetet och till och med
fortsatta drift dventyras.

En sidan utveckling dr naturligtvis inte 6nskvird. Virdgivare ir
enligt 31 § hilso- och sjukvirdslagen skyldiga att kvalitetssikra sin
verksamhet. Analyser av sammanstillda personuppgifter i virddoku-
mentationen ir en viktig, dock inte obligatorisk, metod 1 denna verk-
samhet vars samhillsnytta torde vara obestridlig. En hég ticknings-
grad dr helt avgérande for tillforlitligheten 1 registren.

Hiremot kan dock anféras att det inte heller dr helt tillfreds-
stillande frin integritetssynpunkt att patienter enligt gillande ritt
inte har nigot inflytande 6ver om uppgifter om dem skall £ behandlas
inom hilso- och sjukvirdens kvalitetssikringsarbete som sker i f6r
indamadlet sirskilt inrittade register som samlar uppgifter frin flera
olika virdgivare. Uppgifterna ir inte sillan av kinslig art och bara
den omstindigheten att émtdliga uppgifter finns i ett register kan
upplevas som besvirande fér den enskilde. Det sagda giller oavsett
om registret férs pd nationell eller regional nivd och oaktat att till-
ging till uppgifterna i registren regelmissigt ir starkt begrinsad till
ett fital personer. Kvalitetsuppféljning dr vidare en verksamhet som
sker 1 enlighet med hilso- och sjukvardslagen. I 22§ samma lag
betonas patientens medbestimmanderitt. Det kan alltsd hivdas att
det dr mer 1 hilso- och sjukvirdslagens anda att registerféringen for-
utsitter att den enskilde inte har ndgot emot den, sirskilt med tanke
pa att virdgivarens deltagande i registerféringen inte dr en direkt f6r-
fattningsreglerad skyldighet. Vir undersékning bland allminheten
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visar ocks3 att en majoritet menar att patienten bor ha ett inflytande
1 detta avseende.

Mot bakgrund av det anférda foresldr vi en bestimmelse som —
med avvikelse frdn 12 § andra stycket personuppgiftslagen — ger den
registrerade ritt att motsitta sig personuppgiftsbehandlingen férut-
satt att denna sker i ett sdrskilt inrittat kvalitetsregister som fors
nationellt eller regionalt.

Nigot krav pd samtycke 1 den mening som avses i personupp-
giftslagen sdsom forutsittning fér personuppgiftsbehandlingen fore-
slds alltsd inte. Genom den féreslagna bestimmelsen uppndr man i
stillet en ordning dir ett slags opt out-modell eller, om man s3 vill,
ett tyst samtycke i praktiken giller for personuppgiftsbehandling i
kvalitetsregister. Givetvis bér denna ordning kombineras med krav
pd att den registrerade blir grundligt informerad om behandlingen
och om sin ritt att motsitta sig den. Detta alternativ torde undan-
réja nigra av de negativa konsekvenserna av ett forfattningsreglerat
samtyckeskrav som pétalats i det féregiende samtidigt som den en-
skilde patientens integritetsskydd forbittras avsevirt i férhillande
till nu gillande ritt enligt personuppgiftslagen. Sdsom utvecklas
nedan anser vi att forslaget ir forenligt med dataskyddsdirektivet.

Nigon sirskild ritt att enbart motsitta sig personuppgiftsbehand-
ling f6r 4ndamal som ir sekundira foreslds inte hir. Det bor dock
anmirkas att det av 3 och 6 §§ etikprévningslagen foljer att forsk-
ning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter som avses
113 § personuppgiftslagen eller personuppgifter om lagovertridelse
m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen skall etikprévas, om forsk-
ningspersonen inte har limnat sitt uttryckliga samtycke till behand-
lingen inom det ifrdgavarande forskningsprojektet. Sddan forskning
som baseras pd kinsliga personuppgifter m.m. i kvalitetsregister ir
alltsd bara tilliten om antingen den enskilde uttryckligt samtycke till
den ifrigavarande behandlingen for forskningsindamadlet eller per-
sonuppgiftsbehandlingen har godkints i ett etikprévningsférfarande.
Vira forslag sitter alltsd inte etikprévningslagen ur spel nir det
giller forskning baserad pd personuppgifter i kvalitetsregister. Detta
giller sdvil den personuppgiftsansvarige vardgivarens egen forsk-
ning som tredje mans forskning.

Av 12 § forsta stycket personuppgiftslagen foljer att personupp-
giftsbehandling som har sitt rittsliga stéd i ett av den registrerade
limnat samtycke, far fortsitta i friga om redan insamlade uppgifter
iven efter det att samtycket dterkallas. Diremot fir inte nya person-
uppgifter samlas in och behandlas. Enligt vir mening bér en annan
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ordning tillimpas nir det giller registrering i nationella och regionala
kvalitetsregister. Vi foresldr siledes att registrerade skall ha en ritt
att f3 sina personuppgifter utplinade ur registret, dvs. helt borttagna.
Forslaget motiveras frimst av att den registrerades ritt 1 annat fall
riskerar att inte sillan bli rent illusorisk. Detta med tanke pd att per-
sonuppgiftsbehandling kan komma att pibérjas dven innan den re-
gistrerade informerats om registret, t.ex. pd grund av att den registre-
rades hilsotillstind har hindrat att information limnas, se nedan
avsnitt 16.4.6.

Nir det giller frigan hur forslaget forhéller sig till dataskydds-
direktivet foljer av direktivets artikel 14 a att den registrerade skall
tillférsikras ritten att — bl.a. d3 personuppgifter fir behandlas utan
samtycke for att en arbetsuppgift av allmint intresse skall kunna
utféras (artikel 7 e — ”...ndr 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 fére-
skriver ndgot annat. Nir invindningen ir berittigad fir den behand-
ling som pibodrjats av den registeransvarige inte lingre avse dessa
uppgifter.”) Vi har i avsnitt 8.5.3 foreslagit det fortydligandet i
patientdatalagen att huvudregeln ir att personuppgiftsbehandling
med stdd av patientdatalagen fir utféras dven om den enskilde mot-
sitter sig den. Virt forslag nir det giller nationella och regionala
kvalitetsregister ir ett undantag frin denna huvudregel. Mot bakgrund
av bl.a. dataskyddsdirektivets artikel 14 a bedémer vi att undantaget
ir forenligt med dataskyddsdirektivet. Det torde inte vara nédvin-
digt att foreskriva ndgon prévning av huruvida den enskildes invind-
ningar ir berittigade eller inte (jfr dataskyddsdirektivets artikel 14 a).
Behandlingen giller i allminhet uppgifter om hilsa, vilka ir kinsliga
enligt savil personuppgiftslagen som direktivet. Det bor dirmed
kunna anses ligga i sakens natur att den registrerade kan ha berit-
tigade skil att motsitta sig behandlingen.

Slutligen bor noteras att den omstindigheten att det inte uppstills
krav pd sirskilt samtycke till registrering givetvis inte innebir att
virdgivare inte far tillimpa en ordning dir samtycke, uttryckligt eller
inte, inhimtas. I minga fall ir det 1 hég grad limpligt att inhimta
samtycke frin patienten. Vira férslag utgoér en ramlag vari de yttre
grinserna for den tillitna personuppgiftsbehandlingen anges. Inom
ramen Overldts det &t virdgivarna att géra beddmningar sisom t.ex.
om det for ett visst register dr etiskt limpligt med en ordning som
innebir att uttryckligt samtycke till registrering i kvalitetsregister
inhimtas. I sammanhanget kan pdpekas att det ligger 1 vdrdgivarnas
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langsiktiga intresse att patienternas och allminhetens fértroende for
informationshanteringen inte naggas i kanten.

Det har i utredningen gjorts gillande att patienternas ritt att mot-
sitta sig behandling av personuppgifter i nationella eller regionala
kvalitetsregister kommer att medféra problem att bygga upp kvali-
tetsregister inom psykiatrin, sirskilt inom tvingsvard enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard eller lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vird. Det har sagts oss att patienter inom dessa om-
rdden kan antas komma att i en inte obetydlig omfattning motsitta
sig registrering. Vi har emellertid inte haft mojligheter att nirmare
utreda just detta omrdde inom hilso- och sjukvérden pa sitt som ger
tillrickligt stod for att foresld ett undantag for just detta omrdde.
Det ir vidare ett omride dir sdrskilt integritetskinslig information
kan antas ha betydelse som variabler i ett kvalitetsregister varfor ett
undantag frdn den huvudregel om patientens medbestimmanderitt
som vi foreslir miste noga dvervigas. Sddana éverviganden bor 1 s3
fall goras efter utredning 1 sirskild ordning.

16.4.6 Information

Virt forslag: Den enskilde skall informeras om personuppgifts-
behandlingen i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Denna
informationsskyldighet f6ljer av patientdatalagens allminna be-
stimmelse om information som skall limnas den enskilde och av
personuppgiftslagen. Dirutdver foresldr vi att den registrerade sir-
skilt skall upplysas om sin ritt att nir som helst {8 uppgifter om
sig sjilv utplinade fran registret. Vidare skall den enskilde informe-
ras om 1 vilken utstrickning personuppgiftsbehandlingen avser
uppgifter inhimtade frin annan killa in patientjournalen eller
patienten SJalV, t.ex. om uppgifter inhimtas genom samkdérning
med andra register. Dessutom foresldr vi att den registrerade sir-
skilt skall informeras om till vilka kategorier av mottagare person-
uppgifter kan komma att limnas ut, t.ex. att det kan bli aktuellt
att uppgifterna limnas ut f6r forskningsindamal.

Informationen skall limnas innan personuppgiftsbehandlingen
paborjas eller, om det inte dr mojligt, sd snart det kan ske.

Vir kartliggning av de nationella kvalitetsregistren ger vid handen
att patienter som registreras 1 nationella kvalitetsregister normalt
far skriftlig information om det aktuella registret. Utformningen av
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informationen varierar emellertid. I manga fall synes personuppgifts-
lagens krav pd information som obligatoriskt och sjilvmant skall
limnas till den registrerade inte helt uppfyllas. Exempelvis dr det en
mycket vanlig brist att det saknas upplysning om vem som ir per-
sonuppgiftsansvarig fér behandlingen 1 registret, en 1 sammanhanget
mycket viktig upplysning for att patienten skall kunna gora gillande
sin ritt. Datainspektionen har ocks2 vid sin tillsyn av ett tiotal natio-
nella kvalitetsregister funnit bristfilligheter nir det giller informa-
tionens utformning.

I avsnitt 18.1 behandlar vi allminna frigor om information som
skall limnas till patienten d& personuppgifter behandlas enligt patient-
datalagen. Dessa bestimmelser giller givetvis dven nir personuppgifter
behandlas 1 nationella och regionala kvalitetsregister. Det idr hir
viktigt att framhalla att det av patientdatalagens allmidnna bestim-
melse om information féljer att sdrskild information om kvalitets-
registerféringen i friga méste ges till den enskilde, inte minst i friga
om att klargdra for patienten att registreringen ir frivillig. Dirfor
ir det ocksd viktigt att informationen limnas fore registreringen,
vilket vi foresldr uttryckligen skall framgd i patientdatalagen.

Som nirmare kommer att utvecklas i avsnitt 18.1 uppstir inte
sillan situationer inom hilso- och sjukvirden di information inte
kan limnas pd ett tidigt stadium, t.ex. di patientens hilsotillstind
omdjliggor att information limnas om en personuppgiftsbehandling.
Det kan exempelvis bero pd att patienten ir medvetslos eller alltfér
fysiskt eller psykiskt medtagen for att kunna ta till sig information
av det slag som hir avses. Enligt vir uppfattning bér sddana situa-
tioner inte férhindra att personuppgiftsbehandlingen ind& paborjas.
I annat fall torde t.ex. integrering av elektronisk journalféring och
rapportering till kvalitetsregister 1 manga fall férsvaras eller till och
med omdjliggodras. I stillet f6resldr vi att informationen i en sdan
situation skall limnas s& snart det kan ske. Undantag féreslds dir-
for — nir det giller nationella och regionala kvalitetsregister — gilla i
situationer d& informationen inte kan limnas p3 ett si tidigt stadium.
P4 grund hirav behdver patienten dven informeras om sin ritt att
nir som helst begira att uppgifter utplinas ur registret

Vidare féreslas att patienten sirskilt skall upplysas for det fall per-
sonuppgiftsbehandlingen avser uppgifter inhimtade frin annan killa
in patientjournalen eller patienten sjilv, t.ex. om uppgifter inhimtas
genom samkoérning med andra register. Vidare foresldr vi att patien-
ten sirskilt skall informeras om huruvida och i s3 fall till vilka kate-
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gorier av mottagare personuppgifter limnas ut, t.ex. att det kan bli
aktuellt att uppgifterna limnas ut fér forsknings’dndamil

Hur informationen skall ges bor éverldtas 4t var]e personuppgifts-
ansvarig att bestimma. Ndgot rittsligt krav pd att informationen
skall ges 1 viss form, muntlig eller skriftlig, féreslds alltsd inte. Det
finns dock anledning att understryka vikten av att den personupp-
giftsansvarige utarbetar rutiner f6r hur informationsskyldigheten skall
fullgéras. Sikra rutiner ligger 1 den personuppgiftsansvariges intresse,
eftersom den personuppgiftsansvarige anses ha bevisbérdan for att
obligatorisk information enligt personuppgiftslagens krav pd infor-
mation faktiskt har limnats till en registrerad. Sidant utdelande till
berérda patienter av skriftliga informationsblad som 1 dag férekom-
mer i friga om ett flertal nationella kvalitetsregister ir enligt var
mening ett limpligt sitt att limna information. Anslag i vintrum eller
liknande och information pd webbplats dr bra komplement.

Det dligger ocksd den personuppgiftsansvarige att tillse att infor-
mationen ir utformad pd ett sitt som kan f6rstds av den registrerade.
Nir det giller t.ex. patienter som inte talar svenska bér den person-
uppgiftsansvarige se till att ndgon versitter informationen eller att
det finns skriftliga informationsblanketter pa flera sprik.

Det kan anmirkas att om ett kvalitetsregister forst i ett senare
skede avses (inom patientdatalagens ramar) anvindas fér ett nytt
indamadl eller planeras att samkéras utan att registrerade patienter
blivit informerade om detta vid registreringen ir det tillrickligt att
tydlig information om det nya indamélet eller samkérningen limnas
t.ex. pi en webbplats eller i tidningsannonser.

16.4.7 Direktatkomst

Virt forslag: I patientdatalagen tas en uttrycklig bestimmelse in
som anger att en virdgivare fir ha direktitkomst till sidana per-
sonuppgifter i ett kvalitetsregister som virdgivaren tidigare rappor-
terat in till registret.

I avsnitt 8.7 har vi foreslagit att direktdtkomst till personuppgifter
som behandlas elektroniskt skall f§ forekomma bara i den utstrick-
ning som medges 1 lag eller forordning. Med direktitkomst avses en
specialform av utlimnande av personuppgifter pd medium f6r auto-
matiserad behandling. Innebérden av direktdtkomst ir, férenklat
uttryckt, att en mottagare av personuppgifterna kan, genom direkt-
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uppkoppling till utlimnarens datasystem, séka efter och ta del av
uppgifter 1 utlimnarens datasystem. Sddan direktitkomst férekom-
mer i flera av de nuvarande nationella kvalitetsregistren som tillimpar
inrapportering via Internet. Direktitkomsten avser emellertid bara
personuppgifter om patienter som vardgivaren sjilv inrapporterat till
registret. Direktdtkomsten anvinds av den inrapporterande virdinritt-
ningen fér att gora t.ex. lokala uppféljningar av den egna verksam-
heten. Det kan hir pipekas att personuppgifterna som finns lagrade
1 ett kvalitetsregister enligt sivil sekretesslagens som personupp-
giftslagens synsitt ir utlimnade frin den inrapporterande virdenheten
och att ett nytt utlimnande dger rum di virdenheten ges tillging
till ”sina” patientuppgifter i registret.

Vi menar att denna direktitkomst till personuppgifter som vard-
givaren tidigare inrapporterat till registret dven fortsittningsvis bor
vara tilliten. Mot bakgrund av det nyss nimnda férslaget i avsnitt 8.7
behovs en uttrycklig bestimmelse om denna direktdtkomst.

Nir det giller vilka befattningshavare hos sdvil inrapporterande
virdgivare som inom den centrala registerfrarens organisation som
skall ha tillgdng till personuppgifter giller patientdatalagens allminna
bestimmelser om inre sekretess och tilldelning av behérighet for
elektronisk dtkomst till personuppgifter (se avsnitt 12). Av dessa be-
stimmelser f6ljer att endast den som behéver tillging till personupp-
gifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister for att utféra
arbete for indamal for vilka registren ir tilldtna, fir ha elektronisk
dtkomst till sddana uppgifter.

16.4.8 Bevarande och gallring

Virt forslag: Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister skall gallras nir de inte lingre beh6vs f6r indamailet
kvalitetssikring. Gallring kan ske genom att personuppgifterna
avidentifieras. Vederborande arkivmyndighet far dock meddela
foreskrifter om att personuppgifterna skall bevaras under lingre
tid f6r historiska, statistiska eller vetenskapliga indamil. Om
regeringen foreskrivit att annan in myndighet 1 kommun eller
landsting fir vara personuppgiftsansvarig {or ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister, se avsnitt 16.4.3, fir regeringen sam-
tidigt foreskriva att personuppgifter far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga indamal.
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I vira direktiv anges att vi skall éverviga vad som skall gilla for
register av olika livslingd och fér bevarande av personuppgifter.

I vir kartliggning av nationella kvalitetsregister har det endast 1
undantagsfall framgitt att uppgifterna systematiskt skall rensas eller
gallras frin nationella kvalitetsregister. I ett fital register avidentifie-
ras personuppgifter efter vissa tidsramar. Ett vanligt skil till att per-
sonuppgifter bevaras ir att patienter skall foljas upp under lang tid,
inte sillan dterstiende livstid. Det kan ocksd pipekas att flertalet
register dr ganska nya. Mnga ir fortfarande under uppbyggnad och
i ett utvecklingsskede.

Huruvida registret 1 sin helhet f6rs av t.ex. en specialistférening
eller av en specialistklinik vid ett offentligt sjukhus ir naturligtvis
av avgorande betydelse for frigan om personuppgifters bevarande
eller gallring. T det forra fallet giller personuppgiftslagens bestim-
melser om hur linge personuppgifter fir behandlas medan arkivlagens
(1990:782) bestimmelser om hur linge allminna handlingar skall
bevaras giller i det senare fallet.

Med virt forslag om personuppgiftsansvar for central hantering
av nationella och regionala kvalitetsregister kommer arkivlagens be-
stimmelser att gilla, eftersom kvalitetsregistren utgor allminna hand-
lingar. Utgdngspunkten enligt arkivlagen ir att allminna handlingar
skall bevaras f6r framtiden.

Enligt v8r uppfattning idr detta inte en tillfredsstillande 16sning
for personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister. Mot-
satt utgdngspunkt bor 1 stillet gilla, dvs. att personuppgifterna skall
gallras d& de inte lingre behovs f6r det primira indamaélet med ifriga-
varande kvalitetsregister, att systematiskt och fortlépande sikra och
utveckla hilso- och sjukvirdens kvalitet. Aven i kvalitetsregister som
fors fortldpande och fylls pd med nya personuppgifter, skall gallring
regelbundet ske av dldre uppgifter sd snart de inte lingre beh6vs for
verksamheten.

Gallring kan utféras pd ménga olika sitt nir det giller elektroniskt
lagrad information. Enligt vir uppfattning ricker det fér att uppfylla
lagens krav att personuppgifterna i friga avidentifieras si att de inte
lingre direkt eller indirekt kan knytas till den enskilda. Handlar det
om kodade uppgifter, kan det alltsd ricka med att kodnyckeln for-
stors forutsatt att bakvigsidentifiering direfter inte ir mojlig. Det
ricker normalt inte att bara gallra bort personnummer eller namn.
Ofta gir det att via uppgifter om t.ex. operationsdatum, kon, dlder,
opererande klinik och liknande uppgifter hirleda uppgifter till en-
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skilda patienter. Det skall alltsd inte vara mojligt efter avidentifie-
ring.

Frin denna huvudregel om gallring fir arkivmyndigheten 1 det
landsting eller den kommun till vilken den personuppgiftsansvariga
myndigheten hor, meddela féreskrifter om att personuppgifterna trots
allt fir bevaras under lingre tid, om det sker f6r historiska, statistiska
eller vetenskapliga syften. Det krivs alltsd ett aktivt stillningsta-
gande pd central nivd hos en eller flera sjukvirdshuvudmin for att
foreskriven gallring skall kunna underl3tas.

For det fall ett kvalitetsregister, efter foreskrift av regeringen, fors
av ngon annan personuppgiftsansvarig in en myndighet i kommun
eller landsting, foreslar vi att regeringen ocksd fir foreskriva lingre
bevarandetid for historiska, statistiska eller vetenskapliga syften.

16.4.9 Owrigt

Nir det giller annat elektroniskt utlimnande in direktdtkomst, sék-
begrepp, rittelse och skadestind m.m. féreslds inga sirbestimmel-
ser 1 forhdllande till vad som 1 6vrigt skall gilla vid behandling av
personuppgifter enligt patientdatalagen.

16.5  Sekretessfragor

I utredningsdirektiven anges att de nationella kvalitetsregistren ofta
behoéver f3 ut uppgifter frin Epidemiologiskt Centrum (EpC) vid
Socialstyrelsen om avlidna. Vidare pitalas att denna méjlighet upp-
hérde genom en lagindring den 1 april 2001 1 9 kap. 4 § sekretess-
lagen, vilket har orsakat problem for kvalitetsregistren. Mot den bak-
grunden skall vi, enligt direktiven, granska om sekretessregleringen,
frimst bestimmelsen 1 9 kap 4 § sekretesslagen, utgér hinder for att
uppgifter skall kunna limnas till respektive limnas ut frin kvalitets-
registren. Om s ir fallet, skall vi éverviga om, och i s3 fall i vilken
utstrickning, uppgifter bor f limnas till respektive frin registren. I
sistnimnda fall skall vi limna férslag som gor sddant uppgiftsutlim-
nande mojligt.

Om vi stoter pd andra problem med anledning av gillande sekre-
tessbestimmelser, skall vi enligt ursprungsdirektiven se 6ver dessa
samt limna férslag till 16sningar. I denna del har vi uppmirksammat
att flédet av sekretessbelagda uppgifter mellan virdgivare och kvali-
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tetsregister som férs utanfor virdgivarens egen verksamhet genererar
en del frigestillningar av sirskild betydelse for nationella och regio-
nala kvalitetsregister. Vi behandlar dessa nedan 1 avsnitt 16.5.1. Frigan
om kvalitetsregisterforares mojligheter att £ ut sekretessbelagda upp-
gifter frdn Socialstyrelsens hilsodataregister eller dédsorsaksregister
behandlas i avsnitt 16.5.2.

16.5.1 Overforing av uppgifter i kvalitetsregisterrapporteringen

Vart forslag: Vi foreslar ett nytt sekretessbrytande undantag frin
hilso- och sjukvirdssekretessen i en bestimmelse som anger att
sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen inte hind-
rar att uppgifter limnas till ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register enligt patientdatalagens sirskilda reglering. Bestimmelsen
tas in 1 den av oss tidigare féreslagna nya paragrafen 7 kap. 1 d §
sekretesslagen. I 6vrigt bedomer vi att flédet av kvalitetsregister-
uppgifter mellan myndigheter inom hilso- och sjukvirden kan ske
inom ramen fér den nuvarande sekretessregleringen. Detsamma
giller flédet frin privata virdgivare.

Beskrivning av fragestillningarna sdvitt giller sekretess

Gemensamt for inrapporteringen till de nationella och regionala kva-
litetsregistren dr att uppgifter normalt korsar sekretessgrinser i sam-
band med inrapporteringen. Det kan hir pipekas att det ir friga om
ett utlimnande av sekretessbelagda uppgifter dven d& en deltagande
virdenhet sjilv utfor registreringen elektroniskt via t.ex. Internet,
om uppgifterna dirigenom blir tillgingliga f6r en registerhéllare utan-
for den egna virdgivarens myndighet.

I det foljande behandlas tre frigestillningar som detta flode av
sekretessbelagda uppgifter aktualiserar nimligen

1) vilken eller vilka sekretessbestimmelser tillimpas vid utlimnan-
det av sekretessbelagda uppgifter frin virdenheter till kvalitets-
registerforare utanfér den egna vdrdgivarens myndighet?

2)  vad giller for de privata virdgivarnas inrapportering?

3) vilken sekretessbestimmelse skyddar patientuppgifterna frin
offentlighet sedan de utlimnats till en central registerférare en-
ligt friga 1 eller 22
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Gdllande ratt

Inom den allminna hilso- och sjukvirden giller som huvudregel en
forhallandevis string sekretess f6r uppgifter om enskilds hilsotill-
stdnd eller andra personliga férhillanden, se 7 kap. 1 ¢ § férsta stycket
sekretesslagen. T avsnitt 8.7 har vi redogjort relativt utférligt for
inneboérden av hilso- och sjukvirdssekretessen m.m. I detta samman-
hang kan kort erinras om att sekretessen giller med ett omvint skade-
rekvisit, vilket innebir att en uppgift fir limnas ut bara om det star
klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon honom
eller henne nirstdende lider men. Presumtionen ir alltsd for sekretess.
Sekretessen anses dock tillimplig bara pd sidan hilso- och sjukvird
och annan medicinsk verksamhet som ir individuellt inriktad. Miljs-
och samhillsmedicin och annan férebyggande hilsovird av mera gene-
rell karaktir hor siledes inte till det omride inom vilket sekretess
giller enligt 7 kap. 1 § sekretesslagen (se Regner, Eliason, Heuman,
Sekretesslagen, En kommentar, s. 7:3, i fortsittningen Regner m.fl.).

Vad som skall forstds med begreppet men definieras inte 1 sekre-
tesslagen. I lagens forarbeten finns emellertid allmidnna uttalanden
om begreppets innebérd. Enligt dessa uttalanden ir begreppet vid-
strickt och tar framfér allt sikte pd olika krinkningar av den person-
liga integriteten som kan uppstd om uppgifter limnas ut (jfr prop.
1979/80:2 Del A s. 83). Den enskildes egen upplevelse skall tas till
utgdngspunkt for en beddmning av om men foreligger, dock att det
finns visst utrymme att ta hinsyn till gingse virderingar i samhillet
om vad som kan uppfattas som men. Det fallet att uppgifter avses
limnas ut 1 kodad form eller pa ett annat sitt som gor att de endast
indirekt kan hinféras till den enskilde torde normalt kunna paverka
den menbedémning som mdste géras vid en sekretessprévning en-
ligt 7 kap 1 c § sekretesslagen.

Om sekretess giller for en uppgift hos en myndighet inom hilso-
och sjukvirden fir uppgiften inte réjas f6r enskilda (t.ex. en fore-
ning fér specialiserade likare) eller andra myndigheter (t.ex. inom
ett annat landsting) utan stdd i sekretesslagen eller i en lag eller for-
ordning till vilken sekretesslagen hinvisar (1 kap. 2 § och 3 § forsta
stycket sekretesslagen). I sekretesslagen finns flera undantagsbestim-
melser som medger att sekretessbelagda uppgifter far limnas ut. I det
foljande redovisas nigra undantag som kan vara av sirskilt intresse i
det nu aktuella sammanhanget.

Av 1 kap. 5 § sekretesslagen foljer att sekretess inte hindrar att en
uppgift limnas ut, om det ir nédvindigt f6r att den utlimnande myn-
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digheten skall kunna fullgéra sin egen verksamhet. Av férarbetena
framgar att bestimmelsen skall tillimpas restriktivt (a. prop. s. 465).

I 14 kap. sekretesslagen finns, som framgdr av redogorelsen 1 av-
snitt 8.7, flera bestimmelser om begrinsningar 1 sekretessen. Den be-
stimmelse som nirmast ir av intresse for kvalitetsregistren ir 14 kap.
4 § forsta stycket enligt vilken sekretessen kan efterges av patienten.
Till skillnad frin personuppgiftslagen innehéller sekretesslagen ingen
nirmare beskrivning av vilka krav som stills p4 ett samtycke. Ett sam-
tycke enligt 14 kap. 4 § behover t.ex. inte vara uttryckligt. Ocks3 ett
tyst, s.k. presumerat, samtycke kan godtas (Regner m.fl., s. 14:36).
Bestimmelsen om den enskildes samtycke ir tillimplig alldeles obe-
roende av om uppgifterna skall limnas ut till en enskild eller till en
annan myndighet.

Mellan hilso- och sjukvirdsmyndigheter inom landsting och kom-
muner giller emellertid f6r visst uppgiftsutbyte en visentlig littnad
1 den annars stringa sekretessen. Enligt 7 kap. 1 ¢ § femte stycket
sekretesslagen fir uppgifter limnas frin en myndighet inom ett lands-
ting eller en kommun, som bedriver hilso- och sjukvard eller annan
medicinsk verksamhet som avses 1 paragrafens forsta stycke, till en
annan siddan myndighet f6r forskning, framstillning av statistik eller
administration pd verksamhetsomridet. Sekretess giller dock for
uppgiften, om det kan antas att den enskilde eller ndgon honom eller
henne nirstiende lider men om uppgiften réjs. Presumtionen hir ir,
till skillnad frin vad som normalt giller f6r hilso- och sjukvirds-
sekretess, for offentlighet. Uppgiften fir alltsd normalt limnas ut
under férutsittning dels att mottagaren ir en annan myndighet inom
ett landsting eller en kommun, dels att mottagaren skall anvinda
uppgifterna for indamélen forskning, framstillning av statistik eller
administration pd verksamhetsomridet. Avser den mottagande myn-
digheten att anvinda uppgifterna fér andra indamail giller huvud-
regeln 1 paragrafens forsta stycke om sekretess med ett omvint skade-
rekvisit, dvs. en presumtion for sekretess.

Bestimmelsen inférdes genom en lagindring &r 1991. Av for-
arbetena till lagindringen framgér bl.a. att bakgrunden till bestim-
melsen var den 6kade anvindningen av datoriserade register, dven
pa regional niv4, dver patientuppgifter som anvinds i virden eller fér
vdrdadministration men ocksd for forskning och framstillning av
statistik (prop. 1990/91:111 s. 25 f.). Enligt regeringen ir det i
dessa fall av rutinmissigt uppgiftsutlimnande limpligt att en gene-
rell sekretessprovning skall kunna ske nir man bestimmer vilka slags
uppgifter som skall {3 tillféras ett visst register. Beddmningen fir
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dd ske med hinsyn tagen till bla. uppgifternas art, det sekretesskydd
uppgifterna kommer att f§ hos mottagaren samt den tekniska ut-
formningen av informationssystemet (behorighetskontroll m.m.).

Vidra dverviganden

Kvalitetsregisteruppgifter himtas i allminhet ur patientjournaler eller
sammanhinger pd annat sitt med dokumentationen 1 samband med
den individinriktade hilso- och sjukvirden. Uppgifterna hos den
inrapporterande virdenheten omfattas siledes av hilso- och sjuk-
vardssekretess enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen, forutsatt att vrd-
enheten hor till en offentlig virdgivare, dvs. ingdr i en myndighet
eller virdgivaren ir ett kommunalt foretag som avses 1 1 kap. 9§
sekretesslagen.

Systematisk och fortldpande sikring av kvaliteten 1 hilso- och
sjukvirdsverksamheten ir en f6rpliktelse f6r virdgivarna enligt 31 §
hilso- och sjukvirdslagen och enligt 16 § tandvardslagen. Kvalitets-
sikring i form av kvalitetsregister bor ses som en integrerad del av
sidan hilso- och sjukvardsverksamhet som avses i 7 kap. 1 ¢ § forsta
stycket sekretesslagen alldeles oberoende av huruvida ett kvalitets-
register dr nationellt, regionalt eller lokalt. Visserligen limnas patient-
uppgifter ut till annan offentlig virdgivare nir de inrapporteras till
ett kvalitetsregister som fors centralt utanfér den egna myndighets-
organisationen. Uppgifterna hirrér emellertid frdn en individinriktad
verksamhet av samma slag som bedrivs av den mottagande myndig-
heten. Trots att det inte finns ndgon direkt virdrelation mellan den
mottagande registerforaren och patienten limnar uppgifterna inte
den sektor av faktisk hilso- och sjukvirdsverksamhet som omfattas
av tillimpningsomridet for 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen.
Enligt vir uppfattning ir sekretessbestimmelsen dirfor tillimplig
betriffande samtliga uppgifter i ett kvalitetsregister vari flera vird-
givare deltar och inte bara betriffande de uppgifter som hirrér frin
samma myndighetsorganisation som ansvarar f6r den centrala re-
gisterforingen.

I sammanhanget kan nimnas att det i férarbetena till virdregister-
lagen anges att sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen giller
inom den offentligt bedrivna hilso- och sjukvarden oavsett om upp-
gifterna finns 1 ett virdregister eller behandlas f6r bl.a. kvalitetssik-
ring (prop. 1997/98:108 s. 78). Forhillandet 8beropades dirvid som
stdd for att tilldta elektroniskt utlimnande av uppgifter frin vird-
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register till bl.a. en mottagare som skulle anvinda uppgifterna f6r
kvalitetssikring av hilso- och sjukvird.

Bedémningen i det féregiende innebir dock inget undantag frin
att det skall finnas lagligt st6d for den 6verforing av sekretessbelagda
uppgifter som sker nir en virdenhet inrapporterar uppgifter om sina
patienter till ett kvalitetsregister som hanteras centralt utanfér den
myndighet till vilken inrapporten hér. I denna friga gor vi f6ljande
bedémning.

Enligt vir uppfattning kan 1 kap. 5 § sekretesslagen inte 8beropas
till stéd f6r uppgiftsutlimnandet. Det torde nimligen inte kunna
hivdas att patientuppgifter miste limnas ut till kvalitetsregister fér
att den utlimnande myndigheten skall kunna fullgéra sin egen verk-
samhet.

Som framgdtt i det féregdende ger 14 kap. 4 § sekretesslagen st6d
for virdenheternas utlimnande av kvalitetsregisteruppgifter till re-
gisterforare d3 patienten har samtyckt till utlimnandet. Enligt var
bedémning torde utlimnande med stéd av 14 kap. 4 § sekretess-
lagen 1 realiteten vara den enda rittsliga mojligheten att utlimna
sekretessbelagda kvalitetsregisteruppgifter till sddana register som
fér nirvarande hanteras centralt av enskild, t.ex. en privat virdgi-
vare eller en férening for specialiserade likare. I synnerhet giller det
sagda kvalitetsregister vari uppgifter som direkt pekar ut den enskilde
registreras, t.eX. genom personnummer.

Enligt vrt forslag till sirbestimmelser f6r personuppgiftsbehand-
ling 1 nationella och regionala kvalitetsregister kommer emellertid
som huvudregel bara myndigheter hos landsting och kommuner att
fi vara personuppgiftsansvariga fér ett sddant kvalitetsregisters
centrala personuppgiftshantering. I virt férslag kommer vidare den
enskilde patienten att ges en ritt att, efter att ha blivit grundligt
informerad, motsitta sig registrering 1 kvalitetsregister enligt en opt
out-modell. Kvalitetsregisterforingen kommer dirigenom i praktiken
att bygga pé patienternas tysta samtycke. Som nyss sagts godtas att
ett sddant tyst samtycke har sekretessbrytande verkan enligt 14 kap.
4 § sekretesslagen. I allminhet kommer sdledes vart forslag nir det
giller nationella och regionala kvalitetsregister att vara vil férenligt
med att uppgifter limnas ut i sekretesslagens mening med stéd av
14 kap. 4 § sekretesslagen.

Samtidigt ir det inte helt tillfredsstillande att ett rutinmissigt
och ibland omfattande fléde av uppgifter, som omfattas av en sekre-
tess med ett omvint skaderekvisit, limnas enbart med st6d av ett
tyst, 1 det nirmaste presumerat samtycke frdn den berérda patienten.
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Som framférts i avsnitt 11.3 och 11.5 kan samtycket ibland — inte
minst 1 friga om kvalitetsregister for akutsjukvdrd eller liknande —
bygga pd ett ganska passivt val av en patient som just i valsituationen
har andra problem att tinka pd in en eventuell kvalitetsregistrering.
Personuppgiftsbehandlingen kan vidare pibérjas innan den enskilde
fatt information om behandlingen. Sker inrapportering i dessa fall,
kan man knappast 8beropa tyst samtycke till stod for uppgiftsutlim-
nandet. Sammantaget anser vi alltsd att 14. kap. 4 § sekretesslagen
inte ger ett tillrickligt tydligt stéd f6r den inrapportering till kvali-
tetsregister som vi foreslagit skall {4 dga rum.

Vi menar mot denna bakgrund att det 4r motiverat med ett undan-
tag fran hilso- och sjukvardssekretessen fér inrapportering av upp-
gifter till nationella och regionala kvalitetsregister som sker i enlighet
med patientdatalagens krav. Undantaget méste ses tillsammans med
de integritetsskyddande garantier vi féreslagit 1 avsnitt 16.4, t.ex.
ritten att £ uppgifter utpldnade frin registret.

Avslutningsvis skall nigot nimnas om de privata vdrdgivarnas ut-
limnande av patientuppgifter till kvalitetsregister som férs av en
annan vardgivare.

I 2 kap. 8 och 98§§ lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrdde finns sirskilda bestimmelser om tystnadsplikt
for den som tillhér eller har tillhért hilso- och sjukvirdspersonalen
1 den enskilda hilso- och sjukvirden. Enligt 8 § far sidan personal
inte obehérigen réja vad han eller hon i sin verksamhet fitt veta om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden. Vid
tolkningen av obehérighetsrekvisitet har det i praxis ansetts naturligt
att s6ka ledning 1 sekretesslagens bestimmelser. Vi bedémer dirfér
att privata virdgivares mojligheter att behérigen limna ut kvalitets-
registeruppgifter dr likvirdiga med landstingens och kommunernas.

For det fall regeringen kommer att féreskriva att en privat vird-
givare, en specialistforening eller annan enskild far vara personupp-
giftsansvarig fér den centrala hanteringen av ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister, bedémer vi att uppgifterna i det centrala
registret omfattas av tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvérdens omride.
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16.5.2 Kuvalitetsregister och statistiksekretessen

Virt forslag: For att mojliggora kvalitetsregisterforares 18ngtids-
uppféjning av virdkvalitet 1 bemirkelsen 6verlevnad, foresls en
utvidgning av undantagen frén den absoluta statistiksekretessen
19 kap. 4 § sekretesslagen att omfatta ocksd uppgift om avlidna
och som rér dédsorsak eller dédsdatum. Sddana uppgifter fére-
slds f8 limnas ut f6r indamadlet kvalitetssikring av hilso- och
sjukvdrd som bedrivs genom nationella eller regionala kvalitets-
register, om det stdr klart att ett utlimnande kan ske utan att den
enskilde eller nigon nirstiende till den enskilde lider skada eller
men.

Beskrivning av problemet

Socialstyrelsen for fem hilsodataregister varav fyra vid EpC — patient-
registret, medicinska fédelseregistret, cancerregistret och likeme-
delsregistret — till vilka virdgivare har en férfattningsreglerad skyl-
dighet att limna vissa uppgifter. Vid Socialstyrelsen fors dven det
s.k. dédsorsaksregistret. Till Socialstyrelsen skall anmilan enligt 4 kap.
2 och 5 §§ begravningslagen (1990:1144) géras om bl.a. dédsorsak
vid alla konstaterade dédsfall avseende personer som ir folkbokférda
1 Sverige. Dodsorsaksregistret innehdller individrelaterade uppgifter
om bl.a. underliggande dédsorsak, multipla dédsorsaker, dédsdatum,
uppgift om obduktion, kén, dlder och hemort. T och med att en
uppgiftsskyldighet féreligger, har registren en mycket hég ticknings-
grad.

I vdr kartliggning av de nationella kvalitetsregistren har det fram-
kommit att flera registerhdllare har behov av att genom samkérning
av kvalitetsregisteruppgifter kunna f4 tillging till uppgifter frdn Social-
styrelsens hilsodataregister, frimst patientregistret, samt 1 synnerhet
uppgifter frin dodsorsaksregistret. Orsaken till behovet kan variera.

Betriffande nigra kvalitetsregister dr en samkérning med upp-
gifter 1 hilsodataregister ett sitt att kontrollera kvaliteten i den
egna registerféringen, t.ex. 1 friga om underrapportering eller 1 fri-
ga om riktigheten av inrapporterade uppgifter. Svenska kirlregistret
(Swedvasc) kan nimnas som exempel p3 ett kvalitetsregister betrif-
fande vilket det uttalats behov av samkérning med patientregistret
for kontroll av registrets tickningsgrad och 6vrig kvalitet. For andra
kvalitetsregister ir en samkorning med Socialstyrelsens register direkt
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relevant f6r kvalitetsuppfoljningen. Genom samkérning med patient-
registret kan uppgifter fis fram om t.ex. nya behandlingar eller om-
operationer som en tidigare registrerad patient genomgatt och som
inte rapporterats till kvalitetsregistret. Sidana uppgifter ir férstds av
virde f6r uppfoljningen av den registrerade behandlingens resultat.
Samkoérning med dédsorsaksregistret ger frimst besked om dédlig-
het i en aktuell sjukdom efter avslutad behandling. Det har sagts till
utredningen att samkoérning med dédsorsaksregistret ir av sirskilt
stor vikt fér lingtidsuppféljningen av behandlingsresultat. En del
kvalitetsregister, t.ex. Riks-stroke, har behov av samkérning med
Socialstyrelsens register f6r sivil kontroll av registerkvaliteten som
sjilva kvalitetsuppféljningen.

Tidigare tillit Socialstyrelsen samkérning mellan kvalitetsregister
och dédsorsaksregistret. For ndgra dr sedan upphérde emellertid
denna méjlighet med anledning av dndringen ar 2001 i bestimmel-
sen 1 9 kap. 4 § sekretesslagen om den s.k. statistiksekretessen (se
om lagindringen 1 nista avsnitt). Fore lagindringen var vidare upp-
gifter om avlidna generellt undantagna frin den absoluta statistik-
sekretessen.

Numera limnas uppgifter ut genom samkérning mellan hilsodata-
register eller dodsorsaksregistret och kvalitetsregister endast om det
sker inom ramen f6r ett forskningsprojekt, dvs. om det finns ett
forskningsindamil bakom mottagarens begiran om samkorning,
och det enligt Socialstyrelsens bedémning stdr klart att utlimnande
kan ske utan att den enskilde eller dennes nirstiende lider skada eller
men. Giller samkorningen hilsodataregister krivs normalt dven god-
kinnande frin etikprévningsnimnd.

Aven om flertalet kvalitetsregister framstiller statistik som under-
lag for analysarbetet och som ett sitt att redovisa virdkvaliteten i
dterrapporteringar till virdgivare m.fl., limnar Socialstyrelsen inte ut
uppgifter till kvalitetsregisterférare f6r mottagarens statistikindamal.
For statistikindamal godtar Socialstyrelsen bara sddana mottagande
myndigheter som sjilva framstiller sddan statistik som omfattas av
statistiksekretess.

Méinga registerhdllare har anfort att hindren mot att & ut upp-
gifter frin hilsodataregistren samt indringen dr 2001 i 9 kap. 4 §
sekretesslagen i friga om avlidna ir mycket negativ f6r deras verk-
samhet. Enligt dem f6rsvéras kvalitetsarbetet betydligt, om inte kva-
litetssikring godtas som ett rittsligt godtagbart syfte for att 3 ut
uppgifter frin hilsodataregister eller dddsorsaksregistret.
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I vért kartliggningsarbete har det framkommit att i omkring hilften
av de nuvarande nationella kvalitetsregistren finns uttalade 6nskemadl
om att kunna samkéora kvalitetsregistren med nigot eller nigra av
Socialstyrelsens register. Nir det sirskilt giller vissa kvalitetsregister
inom canceromradet samkérs dessa av regionala onkologiska centrum
gentemot centrumets regionala cancerregister. Aven betriffande dessa
kvalitetsregister finns det emellertid 6nskemdl om att samkéra upp-
gifter 1 registren med Socialstyrelsens nationella cancerregister, frimst
i syfte att f6lja upp registrerade patienters iterinsjuknande, dédlig-
het och liknande kvalitetsvariabler. Manga patienter flyttar nimligen
over grinserna for sjukvirdsregionerna varfér samkérning med det
egna regionala cancerregistret utgdr en osiker ldngtidsuppfoljning.

Giillande rdtt och praxis

Som nyss sagts tillimpar Socialstyrelsen statistiksekretessen 1 9 kap.
4 § sekretesslagen nir det giller frigor om utlimnande av uppgifter
frdn hilsodataregister — dvs. det nationella cancerregistret, patient-
registret, det medicinska fodelseregistret och likemedelsregistret —
samt dodsorsaksregistret.

Enligt bestimmelsen giller sekretess 1 sidan sirskild verksamhet
hos myndighet som avser framstillning av statistik, som utférs av
myndighet, fér uppgift som avser enskilds personliga eller ekono-
miska férhllanden och som kan hinféras till den enskilde. Frimst
avses sddan statistik som tillhér den officiella statistikproduktionen,
vilken regleras av lagen (2001:99) om den officiella statistiken och
den till lagen anslutande férordningen (2001:100) om den officiella
statistiken. I en bilaga till férordningen specificeras nirmare vilka
myndigheter som ansvarar for framstillningen av officiell statistik
om olika foreteelser. Dessa myndigheter benimns som statistikansva-
riga myndigheter. Socialstyrelsen ir statistikansvarig myndighet f6r
statistik om hilsa och sjukdomar, hilso- och sjukvird samt dédsorsa-
ker. Uppgifterna i Socialstyrelsens hilsodataregister samt dédsorsaks-
register omfattas mot bakgrund av det sagda av statistiksekretess
enligt 9 kap. 4 § sekretesslagen. Diremot giller inte statistiksekre-
tessen for den statistikframstillning som gors av virdgivare inom
ramen {or de nationella eller regionala kvalitetsregistren.

Enligt huvudregeln ir statistiksekretessen absolut, dvs. den giller
oberoende av om ett utlimnande kan antas medféra skada eller men
for den enskilde. Det kan vidare nimnas att den s.k. generalklausulen
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1 14 kap. 3 § sekretesslagen, som innebir att i och for sig sekretess-
belagda uppgifter kan limnas ut efter en intresseavvigning, inte giller i
friga om uppgifter som omfattas av statistiksekretess. Frin huvud-
regeln om absolut sekretess gors dock undantag f6r uppgifter som
behévs for forsknings- eller statistikindamal och uppgifter som inte
genom namn, annan identitetsbeteckning eller dirmed jimférbart
forhillande dr direkt hinférlig till den enskilde. For dessa fall giller
att en uppgift fir limnas ut efter en skadeprévning enligt ett s.k. om-
vint skaderekvisit. Uppgiften fir i dessa fall limnas ut, om det stir
klart att uppgiften kan réjas utan att den som uppgiften ror eller
nigon honom eller henne nirstdende lider skada eller men.

Tidigare fanns fler undantag frin den absoluta sekretessen. Dessa
upphorde emellertid genom en lagindring som tridde 1 kraft den
1 april 2001 och som syftade till att anpassa bestimmelserna till R3dets
férordning (EG) nr 322/97 av den 17 februari 1997 om gemenskaps-
statistik, se nedan. Ett av de upphivda undantagen gillde uppgift som
avser avliden och var allts3 ett relevant undantag f6r uppgifterna i
dédsorsaksregistret.

Nir det giller de nu gillande undantagen kan till en bérjan sigas
att undantaget f6r uppgifter som endast indirekt ir hinférliga till en
enskild person inte dr anvindbart betriffande de aktuella kvalitets-
registren, eftersom behovet gir ut pd att pd basis av personnummer
kunna samkéra uppgifter om enskilda patienter i ett kvalitetsregister
med de personnummerbaserade uppgifterna i Socialstyrelsens register.
Behovet avser alltsd uppgifter som ir direkt hinférliga till den enskil-
de. For att de efterfrigade uppgifterna éver huvud taget skall kunna
limnas ut, krivs det alltsd att uppgifterna behdvs fér forsknings-
eller statistikindamal.

Regeringsritten har i en dom den 16 januari 2004, mal nr 5778-02,
resonerat kring frigan i vad mén kvalitetssikring enligt 31 § hilso-
och sjukvirdslagen kan anses utgéra sddan forskning eller statistik
som avses 1 9 kap. 4 § sekretesslagen. Milet gillde en begiran frin
en bitridande verksamhetschef vid medicinkliniken pi Mora lasarett
om att frdn dédsorsaksregistret f3 ut uppgifter om dédsorsak betrif-
fande vissa namngivna patienter. Uppgifterna skulle sammanstillas
1 statistiska tabeller och anvindas f6r kvalitetsuppféljning av sjuk-
vard bestiende av behandling med blodfértunnande medel inom
landstinget i Dalarna. Det begirda utlimnandet avsig siledes inte
samkdorning med ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

I domen konstaterade Regeringsritten att det varken i lagtexten
eller i férarbetena preciserats vad som avses med forskningsinda-
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mal och att ledning fér faststillande av begreppets innebérd dir-
for far sokas pd annat hill. T domen redovisades direfter att det i
2 § etikprévningslagen ges en definition av vad som avses med forsk-
ning enligt den lagen. Med forskning avses dir vetenskaplig forskning
samt utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund. Enligt foérarbetena
bygger avgrinsningen pd bl.a. OECD:s riktlinjer. Nir det giller
grinsdragningen gentemot t.ex. kvalitetssikring och resultatuppfolj-
ning anférdes 1 férarbetena bl.a. att sddan verksamhet som avses i
31 § hilso- och sjukvirdslagen inte avses utgora forskning i lagens
mening (prop. 2002/03:50 s.90 f. och 192). Aven i 3§ lagen
(1998:543) om hilsodataregister (hilsodataregisterlagen), framholl
Regeringsritten, gors en skillnad mellan uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring av hilso- och sjukvérd 4 ena sidan och forskning
4 andra sidan. Ett pdpekande om att begreppet forskning inte far
forvixlas med uppféljning, utvirdering eller kvalitetssikring gjordes
ocksd 1 férarbetena till lagen (2001:454) om behandling av person-
uppgifter inom socialtjinsten (prop. 2000/01:80 s. 138). Regerings-
ritten anforde direfter att den 3tskillnad som i olika sammanhang
gors mellan forskning & ena sidan och uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring 4 andra sidan bor uppritthillas dven vid en tillimp-
ning av 9 kap. 4 § sekretesslagen. Att uppgifter behovs for att anvin-
das vid uppféljning av vird ansdg Regeringsritten siledes inte inne-
bira att uppgifter som omfattas av statistiksekretess kan limnas ut
med hinvisning till att de behévs f6r forskningsindamal. Inte heller
fann Regeringsritten att det forhdllandet att uppgifterna i en framtid
kan komma att anvindas inom forskning skulle kunna pdverka be-
démningen.

Nir det giller frigan om de begirda uppgifterna behévdes for
statistikindama3l fann Regeringsritten att det foérhillandet att upp-
gifter inom ramen {6r uppfdljning, utvirdering och liknande verksam-
het sammanstills statistiskt inte kan anses innebira att uppgifterna
anvinds for statistikindaml i den mening som avses 1 9 kap. 4 § sekre-
tesslagen. Regeringsritten anférde hir bla. att det enligt férarbetena
till bestimmelsen — som inférdes genom en lagindring &r 1995 —
betonades att det frimst var friga om uppgifter i mindre kinsliga
register och att méjligheten till utlimnande borde tillimpas mycket
restriktivt sdsom hade varit fallet med den niraliggande bestimmel-
sen om utlimnande for forskningsindamadl (prop. 1994/95:200 s. 38).
Frimst torde, anférde Regeringsritten, utlimnande till andra statistik-
ansvariga myndigheter ha &syftats. Sammanfattningsvis fann alltsd
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Regeringsritten att undantagen frin den absoluta sekretessen inte
var tillimpliga i mélet.

I utredningsdirektiven nimns ytterligare ett rittsfall, nimligen
Kammarrittens 1 Stockholm dom den 9 juli 2002 1 mél nr 4060-2002.
Den domen avser ett 6verklagat beslut av Socialstyrelsen att avsl en
begiran om att f3 ut uppgifter om dédsdag och dédsorsak frén dods-
orsaksregistret avseende patienter som ir registrerade 1 det svenska
hjartkirurgiregistret. Till skillnad frin den nyss refererade regerings-
rittsdomen ror det sig i detta fall sdledes om ett nationellt kvalitets-
register. Kammarritten avslog 6verklagandet med motiveringen att
de begirda uppgifterna inte behovdes for forsknings- eller statistik-
indamal.

Betriffande undantaget frin statistiksekretessen for statistikinda-
mél kan tillfogas att Lagridet, i samband med att undantaget skulle
inféras 1 9 kap. 4 § sekretesslagen, pdpekade att det av lagtexten borde
framgd att mojligheten till sekretessgenombrott for statistikindamal
endast var avsedd att tillimpas i friga om utlimnande fér den offi-
ciella statistiken (a. prop. s. 57). Regeringen ansig dock inte att ett
fortydligande i lagtexten var limpligt, eftersom det skulle f6rsvira
framstillningen av statistikansvariga myndigheters s.k. dvriga statistik
som vid den tidpunkten inte omfattades av regleringen av den offi-
ciella statistiken. Regeringen pdpekade vidare att utlimnande i reali-
teten endast bér komma 1 friga till myndigheter som sjilva tillimpar
statistiksekretess. D4 blir skyddet for uppgifter som limnats ut lika
gott som hos den utlimnande myndigheten (a. prop. s. 28 och 38).
Regeringens uttalande tyder pd att undantaget for statistikindamail
teoretiskt skulle kunna omfatta all slags statistik men att det i prak-
tiken endast blir tillimpligt betriffande statistikansvariga myndig-
heters statistik. Tanken skulle dd kanske kunna vara att en skade-
provning enligt det foreskrivna omvinda skaderekvisitet leder till
att uppgifter bara kan limnas ut, om uppgifterna skyddas av en lika
stark sekretess hos mottagaren som hos utlimnaren, nimligen en
absolut sekretess med hégst motsvarande undantag,.

EG-ritten

Sveriges intride i Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, EES,
och senare medlemskap 1 Europeiska unionen, EU, har haft stor in-
verkan pd den svenska statistikproduktionen genom att den blivit
inbegripen i EU:s statistiksamarbete. Utgdngspunkten for statistik-
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samarbetet dr formulerad 1 artikel 285 1 EG-fordraget, den primira
EG-ritten, som genom Amsterdamférdraget anger att ridet skall
besluta om 4tgirder for att framstilla sddan statistik som behévs for
gemenskapens verksamhet. Alla omrdden som EU innefattar avses
med gemenskapens verksamhet.

I den sekundira EG-ritten styrs statistiken inom EU 1 stor ut-
strickning av férordningar beslutade av EU:s Ministerrad eller av
ridet och Europaparlamentet. Aven direktiv och andra rittsakter
forekommer. Enligt en rapport frin Statistiska centralbyrdn, SCB,
fanns det i bérjan av r 2002 drygt 180 statistiska rittsakter frin EU.
I vart fall hilften av dessa ir férordningar och dr som sidana direkt
tillimpliga 1 Sverige.

Den 17 februari 1997 antog Ministerridet férordningen nr 322/97
om gemenskapsstatistik. Syftet med férordningen ir att uppritta
en rittslig ram f6r framstillning av gemenskapsstatistik i avsikt att
utforma, tillimpa, 6vervaka och virdera gemenskapens politik. Tanken
ir att EU skall grunda sina beslut pa statistik som ir aktuell, tll-
forlitlig, visentlig och jimférbar mellan medlemsstaterna. Forord-
ningen ir ett bidrag till utvecklandet av ett samordnat statistiskt
system fér gemenskapen.

Foérordningen ir indelad i sex kapitel och bestr av 23 artiklar.

Forsta kapitlet innehller allminna bestimmelser om férordningens
syfte (artikel 1) och definitioner av begrepp som anvinds diri
(artikel 2). Enligt definitionerna avses med gemenskapsstatistik
kvantitativ, aggregerad och representativ information som tas frin
insamlade och systematiskt bearbetade uppgifter som har framstillts
av nationella myndigheter och gemenskapsmyndigheten inom ra-
men for genomférandet av gemenskapens statistiska program. Med
nationella myndigheter avses nationella statistiska institut och andra
organ som ir ansvariga i varje medlemsstat for att framstilla gemen-
skapsstatistik. Gemenskapsmyndighet ir den avdelning inom kom-
missionen, Eurostat, som ir ansvarig for att genomféra de uppgifter
som overflyttas till kommissionen med avseende pd gemenskaps-
statistik. Det kan hir nimnas att Eurostat ir ett eget generaldirek-
torat inom kommissionen.

Forordningens andra kapitel handlar om gemenskapens statistiska
program. Ridet skall anta ett program om inriktningen, huvudom-
rddena och mélen f6r de dtgirder som planeras under hogst fem &r.
Programmet skall utgéra ramen foér framstillningen av gemenskaps-
statistik. Det kan hir infogas att det senaste statistiska programmet
avser dren 2003-2007 och faststilldes genom Europaparlamentets

475



Kvalitetsregister SOU 2006:82

och ridets beslut den 16 december 2002 nr 2367/2002. Vidare f6ljer
av férordningen (artikel 3.2) att gemenskapens statistiska program
skall genomféras genom sirskilda statistiska dtgirder som skall vara
a) antingen beslutade av ridet i enlighet med tillimpliga bestim-
melser 1 fordraget, b) beslutade av kommissionen eller ¢) beslutade
genom 6verenskommelser mellan de nationella myndigheterna och
Eurostat inom deras respektive behérighetsomride.

Nir det giller av kommissionen beslutade statistiska dtgirder enligt
b) krivs bl.a. att dtgirden inte fir stricka sig 6ver mer in ett &r och
att de uppgifter som skall samlas in som huvudregel redan maste
finnas tillgingliga eller 4tkomliga hos de ansvariga nationella myndig-
heterna (artikel 6). Nir gemenskapsstatistik hirroér frén en 6verens-
kommelse mellan de nationella myndigheterna och gemenskapsmyn-
digheten enligt ¢) uppstir ingen skyldighet f6r uppgiftslimnarna,
om inte ndgon sidan skyldighet foreskrivs 1 nationell lagstiftning
(artikel 7). Som huvudregel giller att ansvaret for att genomféra de
sirskilda statistikdtgirderna ligger de nationella myndigheterna
om inget annat stadgas i en rittsakt frdn ridet (artikel 8).

I tredje kapitlet anges principer som skall styra gemenskapsstati-
stiken. Av intresse for den sekretessfriga som nu ir i friga ir prin-
cipen om fortrolighet med avseende p3 statistik. Enligt férordningen
innebir principen skydd for uppgifter som hinfér sig till enskilda
statistiska objekt, vilka uppgifter erhdlls direkt for statistiska dnda-
mil eller indirekt frin administrativa eller andra killor mot alla brott
mot ritten till fértrolighet. Principen inbegriper hinder for icke-
statistisk anvindning av erhdllna uppgifter och olagligt réjande av
uppgifter (artikel 10).

Kapitel fem (artikel 13-18) innehéller mer detaljerade bestimmel-
ser om fortroliga uppgifter med avseende pd statistik.

Inledningsvis sigs 1 artikel 13 att uppgifter som anvinds av natio-
nella myndigheter och gemenskapsmyndigheten f6r att framstilla
gemenskapsstatistik skall anses fértroliga nir det ir majligt att iden-
tifiera statistiska objekt antingen direkt eller indirekt och dirigenom
roja sirskild information. For att kunna avgéra om ett statistiskt
objekt ir identifierbart skall alla sitt som rimligen kan anvindas av
tredje man f6r att identifiera nimnda statistiska objekt beaktas. Ett
undantag frin detta ir att uppgifter som himtas fran killor som ir
tillgingliga f6r allminheten inte skall anses fortroliga, forutsatt att
de inte ir fortroliga hos den nationella myndigheten enligt nationell
lagstiftning. Sistnimnda fall giller i Sverige, eftersom dven uppgifter
som ir offentliga hos en myndighet blir sekretessbelagda p& grund
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av statistiksekretessen enligt 9 kap. 4 § sekretesslagen nir de limnas
till en statistikansvarig myndighet for statistikindamal.

I artikel 15 anges att fortroliga uppgifter som erhillits enbart for
framstillning av gemenskapsstatistik skall anvindas av nationella myn-
dlgheter och gemenskapsmyndigheten enbart fér statistiska indamal,
om inte uppgiftslimnarna otvetydigt har limnat sitt samtycke till
att uppgifterna anvinds for andra indamél. Den nationella myndig-
heten som ir ansvarig for framstillningen av dessa uppgifter kan dock
enligt artikel 17 under vissa férutsittningar och fér vetenskapliga
syften bevilja tillgdng till f6rtroliga uppgifter som erhillits f6r gemen-
skapsstatistik. Forutsittningarna ir att den skyddsnivd som giller 1
ursprungslandet (och om tillimpligt 1 anvindningslandet) ir siker-
stilld enligt de bestimmelser som foreskrivs 1 artikel 18. T artikel 18.1
anges att nédvindiga rittsliga, administrativa, tekniska och organi-
satoriska dtgirder skall vidtas pd nationell nivd och gemenskapsnivd
for att sikerstilla ett fysiskt och logiskt skydd for fortroliga upp-
gifter och fér att sikerstilla att inget olagligt réjande och ingen
icke-statistisk anvindning forekommer nir gemenskapsstatistik
sprids.

Det kan observeras att artikel 17 inte anger att de fortroliga
uppgifterna skall ha erhillits enbart fér framstillning av gemen-
skapsstatistik (jfr artikel 15). Vidare kan nimnas att de nationella
myndigheterna enligt artikel 14 bara &verfér uppgifter till gemen-
skapsmyndigheten, Eurostat, som inte medger direkt identifiering.

I artikel 16.1 anges att, f6r att minska belastningen pd uppgiftslim-
narna och om inte annat féljer av 16.2, de nationella myndigheterna
och gemenskapsmyndigheten skall ha tillgdng till administrativa
uppgiftskillor, vart och ett inom sina egna offentliga férvaltningars
verksamhetsomriden, i den utstrickning som dessa uppgifter ir
nédvindiga f6r framstillning av gemenskapsstatistik. Enligt 16.2 skall,
nir det dr nodvindigt, de praktiska arrangemangen och begrins-
ningarna och villkoren f6r att f faktisk tillging till uppgifterna be-
stimmas av varje medlemsstat och kommissionen inom sitt respektive
behérighetsomrdde. T 16.3 anges att de nationella myndigheternas
eller gemenskapsmyndighetens anvindning av fortroliga uppgifter,
som erhdllits frdn administrativa eller andra killor f6r framstillning
av gemenskapsstatistik, inte skall piverka anvindningen av upp-
gifterna f6r de syften f6r vilka de ursprungligen insamlades.

Syftet med bestimmelserna i férordningen om skyddet for for-
troliga uppgifter ir enligt férordningens ingresspunkt 13 att vinna
och behilla fértroendet frdn de parter som ir ansvariga for att till-
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handahilla denna information till de nationella myndigheterna eller
gemenskapsmyndigheten.

I férordningens sjitte och sista kapitel finns vissa slutbestim-
melser av vilka kan nimnas artikel 21 enligt vilken férordningen skall
gilla utan att det paverkar dataskyddsdirektivet. Nimnas bér ocksd
artikel 22 enligt vilken dven statistik som framstillts pd grundval av
tidigare gemenskaprittsakter skall anses vara gemenskapsstatistik.
Férordningen har sdledes getts en retroaktiv verkan.

Vad som konkret utgoér gemenskapsstatistik dr inte s enkelt att
faststilla. Det sammanhinger bl.a. med att innehéllet i gemenskaps-
statistiken pd ett annat sitt in den svenska officiella statistiken
varierar frin en tid till en annan. I rittsakterna frin EG formuleras
dessutom snarare mal och inriktningar fér gemenskapens statistik-
verksamhet dn beslut om vilka uppgifter som skall ligga till grund for
statistikframstillningen. Savil tidigare program som det nuvarande
statistiska programmet upptar emellertid olika slags hilsoindikatorer
sdsom exempel pd gemenskapsstatistik som bor tas fram. Inom
Eurostat finns en sirskild enhet for statistik om hilsa och livsme-
delssikerhet. Enheten ansvarar f6r statistik om bl.a. dédsorsaker,
sjukvdrd, sjukdomar samt yrkesrelaterade olycksfall for att ta ndgra
exempel.

Vdra dverviganden

P4 sitt som belysts av Regeringsritten i den ovan redovisade domen
ir det renodlade kvalitetssikringsarbetet inte forskning i den mening
som avses med forskning 1 9 kap. 4 § sekretesslagen. Inte heller synes
det vara en framkomlig vig att tillimpa bestimmelsens undantag for
statistikindamal. Flertalet av de nationella och de regionala kvalitets-
registren sammanstiller visserligen registerdata statistiskt i tabeller
och diagram som 1 allt hégre utstrickning redovisas offentligt. Stati-
stiken giller t.ex. anvindningen av olika behandlingsmetoder, be-
handlingsresultat, vintetider pd operation eller annan behandling,
upplevd patientnytta och 6éverlevnad m.m. Statistiken redovisas pd
olika aggregerade nivder bl.a. i de rapporter som ges ut varje 4r. Ett
exempel ir det Svenska kataraktregistret vari omkring 70 000 starr-
operationer registreras varje ir. Uppgifter om alla dessa operationer
analyseras och utvirderas pd en aggregerad nivd 1 form av statistik. I
detta register liksom betriffande minga andra kvalitetsregister ir
statistikframstillning ett nédvindigt moment 1 kvalitetsutvirderingen.
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De uppgifter om t.ex. dédsorsak som kvalitetsregisterférare ofta
efterfrigar, ir avsedda att anvindas i framstillning av statistik for
dverlevnadsfrekvens.

Som framskymtat i det foregdende kan det ifrigasittas om tolk-
ningen i praxis att det nimnda undantaget bara ir tillimpligt be-
triffande mottagande myndigheter som sjilva ir statistikansvariga
myndigheter har st6d 1 bestimmelsens ordalydelse. Tolkningen stéds
emellertid av uttalanden 1 tidigare redovisade férarbeten vid inféran-
det av méjligheten att limna ut uppgifter som behévs for statistik-
indamal (prop. 1994/95:200 s. 28 och 38, se ovan).

For det fall uppgifter skulle limnas ut frdn Socialstyrelsens hilso-
dataregister och dodsorsaksregister till kvalitetsregisterforare, giller
onekligen ingen statistiksekretess hos kvalitetsregisterférarna utan
enbart sekretess med ett omvint skaderekvisit (7 kap. 1 ¢ § sekre-
tesslagen), vilket ger ett svagare skydd. Det ter sig dirfér inte mojligt
att se annorlunda pd undantaget for statistikindamal nir det giller
statistikframstillning i nationella och regionala kvalitetsregister in
vad Regeringsritten fann i sin ovan refererade dom avseende en lokalt
bedriven kvalitetssikring.

Kvalitetssikring av hilso- och sjukvirden ir emellertid en ange-
ligen uppgift. Det finns ett patagligt allmint intresse av att sddan
verksamhet kan bedrivas pd ett indamalsenligt sitt. Mot bakgrund av
vad som framkommit i vir kartliggning av kvalitetsregisterféringen
bedémer vi att tillging till personnummerbaserade uppgifter frin
Socialstyrelsens hilsodataregister och dédsorsaksregister har stor
betydelse for flera av de nationella och regionala kvalitetsregister-
férarnas strivan att generera anvindbara kunskaper for kvalitets-
sikringsarbetet. Det kan vidare observeras att indamilet med den
av kvalitetsregisterférarna dnskade personuppgiftshanteringen éver-
ensstimmer med lagstiftarens dandam3l med hilsodataregistren. Ett
av indamilen med hilsodataregistren anges vara just kvalitetssikring
av hilso- och sjukvird, se 3 § 2 hilsodataregisterlagen. Personuppgifts-
behandling genom samkérning av Socialstyrelsens hilsodataregister
med ett kvalitetsregister ir siledes vil f6renlig med hilsodataregister-
lagens dndamailsreglering. En utvidgning av undantagen frin den
absoluta sekretessen 19 kap. 4 § sekretesslagen bor dirfor dvervigas.
Frigan ir dirvid om intresset av att kvalitetsregisterforare skall
kunna f3 tillgdng till sekretessbelagda uppgifter frin hilsodataregister
och dédsorsaksregistret viger tyngre dn de intressen som motiverar
den starka sekretess som giller f6r uppgifterna i registren.
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Den absoluta statistiksekretessen har bl.a. motiverats med att
intresset av allmin insyn i det statistiska primirmaterialet ir férhal-
landevis svagt medan integritetsintresset diremot ir pitagligt. Som
ytterligare skil f6r den lingtgdende sekretessen har anférts att sta-
tistikkvaliteten kan bli dilig, om inte den enskilde uppgiftslimnaren
ir siker pd att hans uppgifter inte kommer ut (se prop. 1979/80:2
Del A s. 262).

I virt arbete har det framkommit att det i synnerhet ir uppgift
om dddsorsak som efterfrigas av kvalitetsregisterférare. Uppgiften
ir av direkt betydelse for lingtidsuppféljningen av virdkvaliteten
sdsom matt pd overlevnad efter genomgdngen behandling. Behovet
av uppgifter frin Socialstyrelsens hilsodataregister synes diremot
inte vara lika omfattande och syftar inte alltid till att anvindas i det
direkta kvalitetssikringsarbetet. Onskemalet om samkorning med
t.ex. patientregistret ssmmanhinger ofta med behovet att kontrollera
ett kvalitetsregisters tickningsgrad eller kvaliteten i registrerade upp-
gifter. Man kan dirfor siga att samkoérningen i dessa fall har indireke
betydelse f6r kvalitetsuppféljningen. Vidare bedémer vi att det ibland
finns mojligheter att tillgodose detta sistnimnda behov genom att
kvalitetsregisteruppgifter limnas ut till Socialstyrelsen for att sam-
koras av EpC med ett hilsodataregister. Dirvid kan uppgift om t.ex.
tickningsgrad fds fram utan att personuppgifter limnas ut frdn hilso-
dataregister till kvalitetsregisterférare. Mot bakgrund av det sagda
anser vi inte att det finns tillrickliga skil att foresld en dndring av
bestimmelsen om statistiksekretess f6r att mojliggéra utlimnande
av uppgifter frin hilsodataregister till kvalitetsregisterforare.

Diremot bedémer vi att det allminna intresset av att géra undan-
tag frin statistiksekretessen for uppgifter i dédsorsaksregistret ir
betydligt starkare dn nir det giller uppgifter 1 hilsodataregister. Vi
menar dessutom att uppgifter om avlidnas personliga férhillanden
normalt sett ir mindre integritetskinsliga in uppgifter om levande
personers motsvarande personliga férhllanden. Det behov som finns
av samkorning av kvalitetsregister med dddsorsaksregistret torde
kunna ske utan beaktansvirda intring i avlidnas skydd f6r uppgifter
om sina personliga férhillanden eller i de efterlevandes skydd. Vi
foresldr dirfor att det infors ett undantag i 9 kap. 4 § sekretesslagen
foér uppgifter om avlidna som behovs f6r kvalitetssikring av hilso-
och sjukvird som bedrivs genom ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister. Dirigenom mojliggoérs den samkorning mellan natio-
nella och regionala kvalitetsregister med utlimnande uppgifter frin
Socialstyrelsens dédsorsaksregister som vi anser att évervigande skl
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talar f6r bor 3 ske. Enligt vir mening ir det inte limpligt att gora
undantaget mer vittgdende, sdsom t.ex. att gilla for all kvalitetssik-
ring av hilso- och sjukvird, dvs. iven sidan som bedrivs inom ramen
fér en vardgivares verksamhet i eller utanfér ett lokalt kvalitets-
register.

Med tanke pi den i det féregdende redovisade dndringen &r 2001
19 kap. 4 § sekretesslagen uppkommer givetvis frigan om vart {6r-
slag dr forenligt med EG-férordningen om gemenskapsstatistik, nir-
mare bestimt férordningens bestimmelser om att fértroliga uppgifter
bara fir anvindas for statistiska och vetenskapliga indamal (artik-
larna 15 och 17). Férutom att vara direkt tillimplig i Sverige, ir
forordningen 6verordnad vir nationella lagstiftning 1 hindelse av en
regelkollision. I denna frga gor vi féljande bedémning.

Socialstyrelsen levererar enligt uppgift avidentifierat material frin
dédsorsaksregistret till Eurostat. Enligt information frin SCB fanns
i vart fall 4r 1997 en 6verenskommelse med Eurostat sdvitt avser
dédsorsaksregistret (jfr EG-forordningen artikel 3.2 c). Det kan
hir erinras om att EG-férordningen féreskriver att de nationella
myndigheterna endast skall leverera fortroliga uppgifter som inte
medger direkt identifiering. Det sagda torde innebira att dédsor-
saksregistret 1 vart fall delvis omfattas av EG-férordningens tillimp-
ningsomrade. I Lagridets yttrande till f6rslaget om att anpassa 9 kap.
4 § sekretesslagen till EG-férordningen anmirktes bla. att det vid
foredragningen upplysts att det av praktiska skil inte dr mojligt att
gora skillnad mellan uppgifter som hinfor sig till gemenskapsstatistik
och andra uppgifter som hinfér sig till framstillningen av officiell
statistik (prop. 2000/01:27 s. 99).

Syftet med dndringen i 9 kap. 4 § sekretesslagen var — bl.a. i friga
om upphivandet av undantaget frin den absoluta sekretessen f6r upp-
gifter om avlidna — att anpassa sekretesslagen till EG-férordningen
for att undvika tillimpningsproblem (a. prop. s.57). Négot klart
uttalande huruvida, och i s3 fall i vilket avseende, det borttagna undan-
taget f6r uppgifter om avlidna stod i strid mot EG-férordningen
finns emellertid inte i forarbetena till lagindringen.

Registrering av dédsorsaker har en ling historik 1 vért land. Det
nuvarande dédsorsaksregistret innehdller data fran dr 1952 och framat.
Arligen rapporteras omkring 90 000 intriffade dédsfall till registret.
Nigon registerférfattning finns inte betriffande registret. Eftersom
registret inte innehdller nigra personuppgifter, omfattas registret
inte av personuppgiftslagens bestimmelser eller lagens om den offi-
ciella statistiken bestimmelser om behandling av personuppgifter.
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Syftet med registret ir att ge underlag till den officiella dédsorsaks-
statistiken och tillhandahilla data om den orsaksspecifika dodlig-
heten f6r beskrivningar av befolkningens hilsa, bland annat som
underlag for det férebyggande arbetet inom hilso- och sjukvérden,
for uppféljning och utvirdering av olika insatser inom hilso- och
sjukvirden och fér forskningen.

Registrets syften ir alltsd flera dn att framstilla officiell statistik
eller att tillhandahilla uppgifter till gemenskapsstatistiken. Mot denna
bakgrund anser vi att dédsorsaksregistret visserligen delvis ingdr i
gemenskapsstatistiken men att registret dirutdver ir en sidan admi-
nistrativ uppgiftskilla som avses 1 artikel 16 i EG-férordningen. I
artikel 16.1 anges bl.a. att de nationella myndigheterna och gemen-
skapsmyndigheten skall — f6r att minska belastningen pd uppgifts-
limnarna — ha tillging till administrativa uppgiftskillor, vart och ett
inom sina egna offentliga férvaltningars verksamhetsomriden, i
den utstrickning som dessa uppgifter ir nédvindiga for framstill-
ningen av gemenskapsstatistik. Enligt artikel 16.3 skall de nationella
myndigheternas anvindning av fortroliga uppgifter som erhillits
fr&n administrativa eller andra killor f6r framstillning av gemenskaps-
statistik inte pdverka anvindningen av uppgifterna for de syften for
vilka de ursprungligen insamlades.

Vi menar att tillhandahillande av data till nationella och regionala
kvalitetsregister for uppféljning och utvirdering av olika insatser
inom hilso- och sjukvirden ir att se som ett ursprungligt syfte med
dédsorsaksregistret. Den foreslagna dndringen 1 sekretesslagen f6r
att tillita detta uppgiftslimnande (efter en skadeprévning enligt ett
omvint skaderekvisit) strider dirfér inte mot EG-forordningens
bestimmelser om nir fortroliga uppgifter fir limnas ut.

Sammanfattningsvis foresldr vi siledes att bestimmelsen om sta-
tistiksekretess dndras pd s3 sitt att ett ytterligare undantag frin den
absoluta sekretessen inférs. Undantaget avser att uppgifter om av-
lidna som ror dédsorsak eller dédsdatum skall kunna limnas ut fér
indamilet kvalitetssikring av hilso- och sjukvird som bedrivs genom
nationella eller regionala kvalitetsregister, om det stdr klart att upp-
giften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till den
enskilde lider skada eller men. Den foreslagna utvidgningen ir siledes
inte en dtergdng till vad som gillde avseende uppgifter om avlidna
fore lagindringen ir 2001. Utvidgningen ger ett visentligen mindre
utrymme fér att limna ut uppgifter med tanke pd det inskrinkta
anvindningsindamdl som féreskrivs enligt virt forslag.
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Med tanke bla. pd att uppgifterna hos mottagarna kommer att
omfattas av hilso- och sjukvirdssekretessens omvinda skaderekvisit
bér, enligt vir uppfattning, Socialstyrelsens sekretessprévning enligt
den foreslagna bestimmelsen ofta kunna utmynna i bedémningen
att begirda uppgifter om dédsorsak och dédsdatum kan limnas ut.

16.6 Internationellt samarbete

Vir bedéomning: Det behovs inga sirskilda bestimmelser om
utbyte av personuppgifter vid kvalitetsregisterforing som har
internationell rickvidd.

I vira forsta tilliggsdirektiv (dir. 2004:95) har vi getts uppdraget att
se over frigor kring den &verfoéring och det utbyte av personupp-
gifter som férekommer i det internationella samarbetet betriffande
uppgifterna i kvalitetsregistren. Vid behov skall vi limna forslag till
bestimmelser om detta.

Enligt direktiven sker ett okat utbyte mellan kvalitetsregister 1
Sverige och kvalitetsregister som fors inom hilso- och sjukvird utom-
lands. Vir genomging pd omradet har emellertid visat att det utbyte
som sker och som syftar till att utveckla och sikra virdens kvalitet
ir av mycket begrinsad omfattning. S&vitt framkommit handlar det
1 allt visentligt om att svenska kvalitetsregisters framgdngar ront inter-
nationellt intresse. Det har i sin tur utmynnat i att en del inter-
nationella kvalitetsregister drivs och administreras 1 Sverige och till
vilka virdgivare i andra linder inrapporterar individbundna person-
uppgifter. Kompetenscentrumet Eyenet Sweden driver t.ex. register
for refraktiv kirurgi och f6r kataraktkirurgi. Till dessa register inrap-
porteras uppgifter frin 6gonspecialister spridda 6ver olika virldsdelar,
dock frimst fr&n Europa. Kompetenscentrumet Uppsala Clinical
researchcenter driver SITS International, ett register 6ver trombolys-
behandling vid stroke. Aven detta register mottar och behandlar
personuppgifter inrapporterade frin virdgivare i andra linder inom
och utom Europa. Det férekommer dirutéver nigra svenska kvalitets-
register som samarbetar med och mottar eller planerar att motta
uppgifter frén andra europeiska linder.

Nigot motsvarande utfléde av personuppgifter till kvalitetsregister
som drivs utanfér Sverige har vi inte kunnat identifiera 1 vart arbete.
Under alla foérhillanden har vi inte stétt pd ndgra rittsliga problem i
samband med internationellt samarbete 1 kvalitetsregisterarbetet. Som
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vi ser det har det alltsd inte framkommit ndgot behov av férfattnings-
reglering i detta avseende varken frin sekretessynpunkt eller i friga
om reglering som bor tas in i patientdatalagen. Vi féreslir dirfér inga
sirskilda bestimmelser pd detta omrdde. Det innebir att de all-
minna bestimmelserna i patientdatalagen och i personuppgiftslagen
ir tillimpliga 1 férening med sekretesslagens reglering for det fall
personuppgifter, som behandlas enligt patientdatalagen, skall rappor-
teras till ett kvalitetsregister som férs utanfér Sverige eller vari person-
uppgifterna pd annat sitt gors tillgingliga utomlands. Vilka bestim-
melser som i férsta hand ir tillimpliga vid ett sddant fall redovisas i
det foljande.

Inledningsvis kan nimnas att det i personuppgiftslagen inte gors
nigon skillnad mellan utlimnande av personuppgifter till en extern
mottagare i Sverige och utlimnande av personuppgifter till mottagare
i ett annat land inom EU eller ett land som ir ansluten till EES for-
utsatt att personuppgiftsbehandlingen som sidan ir tilldten enligt
lagen. Det sagda ir ett genomférande av det bakomliggande data-
skyddsdirektivets ena syfte att stadkomma ett fritt flsde av person-
uppgifter mellan medlemsstaterna i EU.

Diremot finns sirskilda begrinsningar i 33-35 §§ personuppgifts-
lagen nir det giller spridning av personuppgifter till tredje land.
Med tredje land avses enligt 3 § personuppgiftslagen en stat som inte
ingdr 1 EU eller idr ansluten till EES. Fér personuppgiftsbehand-
lingen genom utlimnande till ett internationellt kvalitetsregister dr
det alltsd av avgorande betydelse i vilket land mottagarregistret
skots.

Enligt 33 § personuppgiftslagen giller ett principiellt férbud mot
att till tredje land f6ra Sver personuppgifter som ir under behand-
ling eller skall behandlas i tredje land, om inte det aktuella landet
har en adekvat skyddsnivd f6r uppgifterna. Vid bedémningen av om
skyddsnivdn dr adekvat skall sirskild vikt liggas vid uppgifternas
art, indamilet med behandlingen, hur linge behandlingen skall pig3,
ursprungslandet, det slutliga bestimmandelandet och de regler som
finns for behandlingen 1 det tredje landet. Med att personuppgifter
ir under behandling avses att de dr f6remal f6r sidan behandling som
omfattas av personuppgiftslagen, dvs. behandling som ir helt eller
delvis automatiserad eller som sker manuellt i register. Férbudet
triffar ocksd personuppgifter som fors dver 1 syfte att de i tredje land
skall undergd sidan behandling.

Eftersom alla uppgifter som av nigon kan knytas till en enskild
individ som ir 1 livet anses utgdra personuppgifter, torde férbudet
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ocksd omfatta dverforing av kodade personuppgifter till en mottagare
i tredje land dven om kodnyckeln inte f6rs dver eller pd annat sitt
gors dtkomlig f6r mottagaren, se Datalagkommitténs bedémning att
det inte krivs att en personuppgiftsansvarig sjilv skall férfoga 6ver
samtliga uppgifter som gér identifieringen mojlig (SOU 1997:39
s. 338). Det kan hir nimnas att 1 Storbritannien har man tolkat data-
skyddsdirektivet pd ett annat sitt in 1 Sverige, nimligen att det for
att en uppgift skall utgéra en personuppgift, krivs att personen skall
kunna identifieras med hyilp av de registrerade uppgifterna och annan
information som en personuppgiftsansvarig har eller sannolikt kan
komma att f3 tillgdng till. Sdvitt vi kinner till har frigan inte
avgjorts 1 nigon vigledande domstolspraxis.

Vissa undantag frin férbudet 1 33 § finns angivna i 34 § person-
uppgiftslagen. Enligt denna bestimmelse fir personuppgifter éver-
foras till tredje land, om den registrerade har limnat sitt samtycke
till 6verforingen. Det krivs inte att samtycket ir uttryckligt men det
skall vara otvetydigt. Overféring fir dirutéver ske om den ir nsd-
vindig for vissa sirskilt uppriknade syften. Dessa syften torde sakna
tillimpning vid internationellt samarbete for kvalitetsregistrering. Per-
sonuppgifter fir dessutom &verforas utan samtycke fér anvindning
enbart i en stat som har anslutit sig till Europaridets konvention om
skydd fér enskilda vid automatisk databehandling av personupp-
gifter.

Dirutdver far regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, meddela ytterligare undantag frin férbudet 1 33 § i vissa
fall som anges 1 35 § personuppgiftslagen. Undantag far dirvid bl.a.
foreskrivas for 6verforing till vissa stater eller om dverforing till tredje
land behévs med hinsyn till ett viktigt allmént intresse. Undantag
har bla. gjorts 1 friga om 6verféring till Argentina, Kanada, Schweiz
och USA, se bilaga 1 till personuppgiftsférordningen (1998:1191).
I 6vrigt har Datainspektionen, genom vidaredelegation frin rege-
ringen, getts mojligheter att meddela ytterligare undantag frin for-
budet. Dessa undantag kan vara generella eller avse enskilda fall.

Ett uppgiftsutlimnande frén Sverige till ett internationellt kvali-
tetsregister utomlands fir givetvis inte heller strida mot sekretess-
lagen.

Enligt 1 kap. 3 § tredje stycket sekretesslagen far sekretessbelagd
uppgift limnas ut till utlindsk myndighet eller mellanfolklig orga-
nisation, endast om utlimnandet sker i enlighet med sirskild féreskrift
om det i lag eller férordning eller om uppgiften i motsvarande fall
skulle f3 limnas ut till svensk myndighet och det enligt den utlimnan-
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de myndighetens provning stir klart att det dr forenligt med svenska
intressen att uppgiften limnas till den utlindska myndigheten eller
den mellanfolkliga organisationen. Utlimnande till utlindsk enskild,
t.ex. ett privatrittsligt organ, ir inte sirreglerat i sekretesslagen.

Vilket utrymme sekretesslagen ger att limna ut personuppgifter om
patienter till ett kvahtetsreglster som fors utanfoér Sverige kan inte
besvaras generellt. Ror det sig om uppgifter som direkt eller utan
langtgdende efterforskningar kan hinforas till den enskilde av mot-
tagaren utomlands, torde utrymmet vara mycket litet. Handlar det
diremot om kodade personuppgifter dir kodnyckel bevaras i sikert
forvar i Sverige, torde situationen vara annan och utrymmet visent-
ligen storre.
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17  Patientuppgifter och forskning
iInom halso- och
sjukvardsomradet

17.1 Inledning

I vart uppdrag ingdr att 6verviga for vilka indamaél personuppgifter
skall f4 behandlas inom hilso- och sjukvirden. Vi har i avsnitt 8.2
redogjort f6r vira 6verviganden och férslag i friga om patient-
datalagens indamilsbestimning. I detta avsnitt behandlar vi frigor
som ror anvindningen av journaluppgifter och andra uppgifter om
patienter 1 hilso- och sjukvirdens individinriktade verksamhet for
medicinsk forskning och annan forskning inom hilso- och sjuk-
vardsomrddet. Vi berdr dven frigan om sammanhillen journalféring
och sidan forskning.

17.2 Medicinsk forskning m.m.

Medicinsk forskning omfattar forskning inom omrddena medicin,
odontologi, farmaci och vardvetenskap. Minga ginger riknas dven
omriden inom biovetenskaperna, t.ex. biokemi, biofysik, cell- och
molekylirbiologi och bioteknik, till den medicinska forskningen.
Begreppen grundforskning respektive tillimpad forskning anvinds
oftast inte inom det medicinska omridet, mycket pa grund av att det
dr svart att dra en skarp grins. Ett sitt att kategorisera medicinsk
forskning ir i stillet att anvinda uttrycken preklinisk respektive kli-
nisk forskning fér att skilja mellan i huvudsak experimentell forsk-
ning som till stor del utférs pa laboratorier (preklinisk) respektive
forskning som i huvudsak utférs i anslutning till virden (klinisk).
Vidare anvinds begreppet patientnira forskning for att beskriva forsk-
ning om sjukdomsproblem som sker i nira kontakt med patienter.
Huvudansvaret f6r forskningen &vilar staten. En stor del av den
statligt finansierade forskningen bedrivs inom universitetsvirlden.
De medicinska fakulteterna finansieras med statliga anslag, offentliga
eller privata externa medel eller som uppdragsforskning. Sjukvards-
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huvudminnen har likas3 ett betydande ansvar f6r den kliniska forsk-
ningen, som bedrivs med hjilp av bdde de av staten erhillna ALF-
medlen (se vidare nedan) och egna medel.

Sjukvirdshuvudminnens ansvar f6r klinisk forskning framgar av
26 b § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). I bestimmelsen anges
att landstingen och kommunerna skall medverka vid finansiering,
planering och genomférande av kliniskt forskningsarbete pa hilso-
och sjukvirdens omride samt av folkhilsovetenskapligt forsknings-
arbete. Landstingen och kommunerna skall i dessa frigor, 1 den om-
fattning som behovs, samverka med varandra samt med berérda
universitet och hégskolor.

ALF-avtalet ir ett avtal triffat mellan svenska staten och vissa
landsting rérande samarbete om grundutbildningen av likare, medi-
cinsk forskning och utveckling av hilso- och sjukvirden. Genom
detta avtal regleras forhillandet mellan staten och de landsting som
upplater sin verksamhet f6r de medicinska fakulteternas forskning
och likarutbildning. Syftet ir att reglera de kostnader som genereras
hos sjukvirdshuvudminnen foér klinisk forskning och utbildning.
De landsting som har ett ALF-avtal med staten driver regionsjuk-
hus som upplits f6r de medicinska fakulteternas kliniska verksambhet,
vanligtvis kallade universitetssjukhus. Ett centralt inslag 1 verksam-
heten vid dessa sjukhus ir kombinationstjinster, dir professorer och
lektorer 1 kliniska dmnen ir férordnade och avlonade som 6ver-
lakare 1 landstingens organisation.

Det bedrivs dven annan forskning inom hilso- och sjukvérden.
Exempel hirpd ir hilso- och sjukvirdsforskningen, vilken ir inrik-
tad pd att beskriva, analysera och virdera hilso- och sjukvards-
systemets organisation, funktion och resultat, och den hilsoeko-
nomiska forskningen, som har sin tonvikt pd kostnads-, nytto- och
kostnadseffektanalyser inom hilso- och sjukvérden.

I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser min-
niskor (etikprévningslagen) definieras begreppet forskning som
“vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pd vetenskaplig
grund”. Enligt lagens foérarbeten (prop. 2002/03:50 s. 192) ir av-
sikten att forskningsbegreppet enligt etikprévningslagen bl.a. skall
omfatta allt det som omfattas av motsvarande begrepp enligt 19 §
personuppgiftslagen (1998:204).

I nimnda proposition togs grinsdragningsfrigan mellan veten-
skaplig forskning samt kvalitetssikring och resultatuppféljning upp.
Lagforslaget 1 propositionen tog sikte pd vetenskaplig forskning.
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Som riktlinje f6r den avgrinsning som behévde géras angavs foljan-

de (a. prop. s. 91).
Enligt 31 § hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) skall kvaliteten inom
hilso- och sjukvirden systematiskt och fortlépande utvecklas och sik-
ras. Denna och liknande typer av verksamheter skall inte omfattas av
etikprévning enligt det nu féreslagna lagforslaget. De etiska avvigningar
som kan behova géras inom myndigheters verksamhet med annat in
forskning fir utredas i annan ordning om behov dirav anses pkallat.
Ibland ingfr vetenskapligt utvecklingsarbete 1 myndigheternas arbete med
uppfoljning osv. Om syftet med det vetenskapliga utvecklingsarbetet ar
myndighetsinternt utvirderingsarbete, bor sidant utvecklingsarbete inte
omfattas av etikprévning enligt den féreslagna lagen. Avgdrande av ett
projekts karaktir miste givetvis ske fran fall till fall, och ovan angivna
riktlinjer bér kunna vara till ledning vid denna bedémning.

Etikprévningsutredningen, som haft i uppdrag att se 6ver vissa frigor
1 etikprévningslagen, har 1 sitt betinkande Etikprévningslagstift-
ningen — vissa indringsférslag (SOU 2005:78) foreslagit att defini-
tionen av begreppet forskning fortydligas pd sd sitt att det klart
framgdr att med forskning avses vetenskapligt systematiskt sokande
efter ny kunskap. Enligt betinkandet kommer definitionen dirigenom
att omfatta sdvil grundforskning och tillimpad forskning som utveck-
lingsarbete. Vanligt uppfoljnings- och kvalitetssikringsarbete kommer
diremot inte att omfattas av forskningsbegreppet. Det finns dock
situationer dir arbetet utfors pd ett kvalificerat vetenskapligt sitt och
dirmed faller in under begreppet forskning (a. bet. s. 141).

Aven om Etikproévningsutredningens forslag genomférs kommer
det, enligt vir uppfattning, ocksi framéver finnas vissa grinsdrag-
ningssvirigheter mellan forskning och kvalitetssikring. Dessa far
ytterst 16sas genom Centrala etikprévningsnimndens praxis.

Frigor kring etikprévning av registerforskning, forskares moj-
lighet att {3 tillgdng till personuppgifter och integritetsskyddet i
forskningen har behandlats i olika artiklar i Férvaltningsrittslig tid-
skrift (FT). Se von Essen, ”Etikprévning av biobanks- och register-
forskning” 1 FT 2002 s. 351-380, Rynning, “Patientuppgifter som
forskningsresurs — om integritetsskydd och intresseavvigningar” i
FT 2003, s. 96-126, von Essen, "Biobanksforskning — forskares
mojligheter att f3 tillging till vivnadsmaterial och personuppgifter”
i FT 2003, s. 197-214, och Rynning, "Integritetsskyddet i forsk-
ningen — en kinslig historia” i FT 2005, s. 459-486.
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17.3  Dagens reglering
17.3.1 Bestammelser om personuppgiftsbehandling

I de fall journaluppgifter och andra uppgifter om patienter i hilso-
och sjukvirdens individinriktade verksamhet behandlas automatiserat
ir bestimmelserna 1 lagen (1998:544) om vérdregister (virdregister-
lagen) och personuppgiftslagen tillimpliga.

Virdregisterlagen innehiller tv3 bestimmelser som anger f6r vilka
indamail personuppgifter 1 ett vrdregister fir behandlas. Enligt 3 §
far sidana personuppgifter behandlas f6r dokumentation av virden
av patienter eller f6r sddan administration som rér patienter och som
syftar till att bereda vird i enskilda fall. Behandling av personupp-
gifter fir dven utféras for den ekonomiadministration som féranleds
av vird 1 enskilda fall. Enligt 4 § fir personuppgifter som hirror
frdn det individinriktade virdarbetet och som har registrerats i ett
vardregister dven behandlas for framstillning av statistik, uppféljning,
utvirdering, kvalitetssikring och administration p& verksamhetsom-
ridet och uppgiftsutlimnande som foreskrivs i lag eller f6rordning.
Behandlingen fir ske oavsett vilken instillning den registrerade har
till denna (prop. 1997/98:108 s. 67).

Virdregisterlagens indamélsbestimmelser nimner siledes inte
forskning. Detta behdver dock inte innebira att personuppgifter i
ett virdregister inte fir behandlas f6r forskningsindamal.

Virdregisterlagen dr en speciallag som kompletterar men inte
ersitter personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen giller dirfor i de
delar som virdregisterlagen saknar bestimmelser (2 § virdregister-
lagen).

19 § personuppgiftslagen anges de grundliggande krav pd behand-
lingen av personuppgifter som den personuppgiftsansvarige méiste
uppfylla. Enligt punkten d i den nimnda paragrafens férsta stycke
— den s.k. finalitetsprincipen — skall den personuppgiftsansvarige se
till att personuppgifter inte behandlas f6r ndgot indamil som ir
oférenligt med det for vilket uppgifterna samlades in. I friga om
efterkommande behandlingar sigs dock i andra stycket samma para-
graf att en behandling av personuppgifter for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dindamail inte skall anses som oférenlig med de
indamal f6r vilka uppgifterna samlades in.

Personuppgifter som samlats in i det individinriktade virdarbetet
och registrerats i ett virdregister kan siledes 4 behandlas for forsk-
ningsindama3l.
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Personuppgifter som rér hilsa utgér emellertid kinsliga person-
uppgifter enligt personuppgiftslagens definition (13 §). Enligt nimnda
bestimmelse ir det férbjudet att behandla sddana personuppgifter.
Trots detta férbud ir det enligt 15 § tillitet att behandla sddana per-
sonuppgifter om den registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen. Vidare fir enligt 19 § kinsliga personuppgifter
behandlas utan samtycke fér forskningsindamal om behandlingen
godkints enligt etikprévningslagen.

Etikprévningslagen innehiller bestimmelser om etikprévning av
forskning som avser minniskor och biologiskt material frin min-
niskor (18§). Lagen ir tillimplig pd forskning som bl.a. innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftsla-
gen, om forskningspersonen inte har limnat sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen (3 §). Etikprévningsutredningen har foreslagit att
lagen skall utvidgas till att omfatta krav pd etikprévning vid all
behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgifts-
lagen, oavsett om forskningspersonen limnat sitt uttryckliga sam-
tycke eller inte.

I etikprévningslagen féreskrivs att forskning rérande kinsliga
personuppgifter far utféras bara om den har godkints vid en etikprév-
ning (6 §). Lagen anger de allminna utgdngspunkterna fér etikprov-
ningen (7-11 §§). Dessa utgdngspunkter ir bl.a. féljande. Forskning
far godkinnas bara om den kan utféras med respekt f6r minnisko-
virdet. Minskliga rittigheter och grundliggande friheter skall alltid
beaktas vid etikprévningen samtidigt som hinsyn skall tas till intresset
av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Minniskors vil-
fird skall ges foretride framfér samhillets och vetenskapens behov.
Behandling av kinsliga personuppgifter fir godkinnas bara om den
ir nédvindig for att forskningen skall kunna utféras. Risken for
intrdng i forskningspersonernas personliga integritet skall uppvigas
av forskningens vetenskapliga virde. Forskning fir godkinnas bara
om den skall utféras av eller under 6verinseende av en forskare som
har den vetenskapliga kompetens som behovs.

Prévningen gors av regionala etikprévningsnimnder. Den regiona-
la nimndens beslut kan 6verklagas av sékanden, om beslutet har gitt
sokanden emot. Om en regional nimnd vid 6verliggning ir oenig
om utgidngen av etikprévningen, kan en minoritet inom nimnden
begira att drendet skall 6verlimnas till nista instans fér avgérande.
Overklagande eller éverlimnande skall ske till Centrala etikprév-
ningsnimnden.
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Vid sidan av prévning av den forskning som enligt lagen mdste
godkinnas av en etikprévningsnimnd innan forskningsarbetet far
pabérjas, har nimnderna mojlighet att limna s.k. rddgivande yttran-
den &ver ansékningar om annan forskning som avser minniskor.
Denna mdjlighet till frivillig prévning regleras 1 2 och 3 §§ férord-
ningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprévningsnimn-
der. Anledningen till att en sddan méjlighet att géra etikprovning
har inférts dr att det 1 minga fall krivs ett skriftligt yttrande som
motsvarar en forskningsetisk prévning av en forskningsplan for att
forskningsprojektet skall kunna beviljas finansiering och for att re-
sultaten av forskningsarbetet skall kunna publiceras i en vetenskaplig
tidskrift. For att ge provningen en 6kad tyngd har etikprévnings-
utredningen foreslagit att bestimmelserna om ridgivande yttranden
skall tas in i etikprévningslagen under benimningen frivillig prévning.

Ett forskningsprojekt som faller in under etikprévningslagen pro-
vas vid ett tillfille av en etikprévningsnimnd. Sedan tillstind limnats
sker inte nigon ytterligare prévning om det inte blir friga om en
indring 1 forskningsprojektet. Etikprévningsutredningen har fore-
slagit att den frivilliga prévningen skall kunna avse dven bekriftelse
av ett tidigare limnat godkinnande. Utlindska finansiirer av forsk-
ningsprojekt stiller nimligen ibland som krav att projektet genom-
gir etisk granskning minst en ging per &r.

I de fall journaluppgifter och andra patientuppgifter i hilso- och
sjukvirdens individinriktade verksamhet behandlas manuellt dr vard-
registerlagen inte tillimplig. Diremot kan de tidigare nimnda bestim-
melserna i personuppgiftslagen vara tillimpliga. Personuppgiftslagen
giller nimligen inte bara for sddan behandling av personuppgifter
som ir helt eller delvis automatiserad, utan dven f6r manuell behand-
ling under vissa férutsittningar, nimligen om uppgifterna ingdr i
eller 4r avsedda att ingd i en strukturerad samling av personupp-
gifter som ir tillgingliga for sokning eller sammanstillning enligt
sirskilda kriterier, dvs. 1 ett register (5 § andra stycket).

17.3.2 Bestammelser om sekretess och tystnadsplikt

Aven om bestimmelserna om personuppgiftsbehandling medger att
journaluppgifter och andra patientuppgifter behandlas fér forsknings-
indamadl innebir inte detta att eventuella sekretesshinder undanréjs.
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Uppgifter inom den allmdnna hilso- och sjukvirden omfattas av
bestimmelserna i sekretesslagen (1980:100). (Fér en mera utforlig
redovisning av bestimmelserna, se avsnitt 11.5.)

Sekretess giller 1 forhdllande till sdvil enskilda (fysiska eller juri-
diska personer) som andra myndigheter. Uppgifter som skyddas av
sekretess kan inte limnas frin en myndighet till en enskild eller
annan myndighet utan st6d i sekretesslagen. Enligt 1 kap. 3 § forsta
och andra styckena giller sekretesslagen dirutdver i vissa fall inom
en myndighet. Enligt bestimmelsen fir en sekretessbelagd uppgift
inte rojas f6r en annan verksamhetsgren inom samma myndighet,
om verksamhetsgrenarna ir att betrakta som sjilvstindiga i forhal-
lande till varandra. Forskning anses inte tillhéra samma verksamhets-
gren som den egentliga virden (prop. 1979/80:2 Del A s. 172). Ett
genomfdrande av Offentlighets- och sekretesskommitténs (OSEK)
forslag (se avsnitt 11.5.2) skulle inte pdverka denna bedémning.

Enligt 7 kap. 1 c § forsta stycket sekretesslagen giller sekretess
inom hilso- och sjukvirden och 1 annan medicinsk verksamhet foér
uppgift om enskilds hilsotillstdnd och andra personliga férhallan-
den, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskil-
de eller ndgon honom eller henne nirstiende lider men. Sekretessen
giller dirmed med ett omvint skaderekvisit och presumtionen ir allts3
for sekretess. I vilka fall en uppgift kan limnas ut miste avgoras efter
en skadeprévning frin fall till fall. Leder en skadeprévning till be-
démningen att uppgiften kan limnas ut utan risk f6r men, ir en all-
min virdgivare skyldig att limna ut uppgiften. Ar mottagaren en
forskare vid t.ex. ett universitet eller liknande forskningsmyndighet,
foljer sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen normalt med upp-
giften enligt 13 kap. 3 § sekretesslagen. Hilso- och sjukvirdssekre-
tessen giller sdledes dven hos en mottagande forskningsmyndighet,
om inte en annan primir sekretessbestimmelse 1 stillet dr tillimplig
pa uppgifterna hos forskningsmyndigheten.

I 7 kap. 1 ¢ § sista stycket férsta meningen sekretesslagen finns
vidare ett undantag frin den annars gillande presumtionen fér sekre-
tess. Dir foreskrivs att en myndighet inom ett landsting eller en
kommun som bedriver hilso- och sjukvard fir limna uppgifter till en
annan sidan myndighet for forskning och framstillning av statistik
eller f6r administration pd verksamhetsomridet med tillimpning av
ett rakt skaderekvisit. Presumtionen ir hir for att uppgiften far limnas
ut. For sekretess skall det kunna antas att den enskilde eller dennes
nirstiende lider men om uppgiften rojs.
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Det raka skaderekvisitet 1 7 kap. 1 ¢ § sista stycket férsta meningen
sekretesslagen giller dven vid uppgiftslimnande mellan sjilvstin-
diga verksamhetsgrenar inom hilso- och sjukvirdsmyndigheter hos
ett landsting eller en kommun. Det giller diremot inte vid upp-
giftsutlimnande frin en hilso- och sjukvirdsmyndighet till enskilda
eller till myndigheter som inte bedriver hilso- och sjukvard.

I sekretesslagen finns ndgra sirskilda undantagsbestimmelser som
innebir att en uppgift fir limnas ut trots att sekretess giller f6r upp-
giften. Av dess undantagsbestimmelser kan nimnas bestimmelsen i
14 kap. 4 § sekretesslagen som innebir att den enskilde helt eller
delvis kan efterge sekretess som giller till skydd fér den enskilde. En
patient kan alltsd samtycka till att uppgifter om honom eller henne
anvinds for forskningsindamal.

Ett annat undantag som medfér att uppgifter kan limnas ut trots
sekretess regleras 1 14 kap. 9 § sekretesslagen. Av den bestimmel-
sen foljer att uppgifter kan limnas till enskild forskare som bedriver
sin forskning fristdende frin nigon offentlig hogskola eller annan
myndighet eller en forskare som tillhér ett privat forskningsinstitut,
om risken for men undanréjs genom att forskaren liggs tystnads-
plikt m.m. i ett sirskilt forbehall.

Uppgifter inom den enskilda hilso- och sjukvirden omfattas av
bestimmelserna om tystnadsplikt i lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride. Enligt 2 kap. 8 § nimnda
lag far den som tillhor eller har tillhért hilso- och sjukvirdsperso-
nalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden inte obehdrigen réja
vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhillanden. Som obehérigt réjande
anses inte att ndgon fullgér uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller
férordning. Vid tolkningen av obehérighetsrekvisitet har det ansetts
naturligt att soka ledning i skaderekvisitet som finns i sekretess-
lagens bestimmelser.

Bestimmelser om hanteringen av journaluppgifter och andra upp-
gifter om patienter inom en virdgivares verksamhet finns i patient-
journallagen (1985:562) och virdregisterlagen. Bestimmelserna giller
bide 1 den allminna och den enskilda hilso- och sjukvarden.

I 7 § forsta stycket patientjournallagen foreskrivs att varje journal-
handling skall hanteras och forvaras s, att obehdoriga inte far tillging
till den. Bestimmelsen behandlar den inre sekretessen och innebir
att journaler inte fir vara fritt tillgingliga inom en virdgivares verk-
samhet. I forarbetena uttalas att det vid virden av en patient pd t.ex.
en klinik endast dr en begrinsad del av personalen som i sitt arbete
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behover tillgdng till patientens journal. Respekten fér patientens
integritet kriver att ingen utanfér denna krets for tillgdng till jour-
nalen (prop. 1984/85:189 s. 43).

Enligt 8 § virdregisterlagen fir endast den som fér de dndamail
som anges i 3 och 4 §§ behover tillgdng till uppgifterna for att kunna
utfora sitt arbete ha direktitkomst till uppgifter i ett virdregister.
Atkomsten fir endast avse de uppgifter som behdvs for arbetets ut-
forande. Enligt férarbetena dr bestimmelsen om direktitkomst tinkt
att motsvara innehdllet i 7 § patientjournallagen (prop. 1997/98:108
s.99). Som nimnts tidigare ingdr inte forskning bland de indamal
som anges 1 3 och 4 §§ virdregisterlagen.

Sammanfattningsvis kan konstateras att journaluppgifter och andra
patientuppgifter inte utan foregiende sekretessprévning far limnas
ut och anvindas i forskning, oavsett om forskningen bedrivs utan-
for hilso- och sjukvirden eller som en sjilvstindig verksamhetsgren
inom hilso- och sjukvirden. Aven vid forskning som bedrivs av
hilso- och sjukvirdspersonalen 1 samband med vérd och behandling
av patienter krivs alltsd att en sekretessprovning har gjorts for att
journaluppgifter och andra patientuppgifter som samlas in i vird-
arbetet skall fi anvindas i forskningen. Om forskningshuvudmannen
ir densamma som sjukvirdshuvudmannen giller sekretess med ett
rakt skaderekvisit. Ar forskningshuvudmannen diremot t.ex. ett
universitet giller det omvinda skaderekvisitet.

17.4  Vara dverviganden

17.4.1 Andamal

Var bedémning: Journaluppgifter och andra patientuppgifter
som samlas in 1 hilso- och sjukvirdens individinriktade verksam-
het bér dven fortsittningsvis 8 behandlas f6r forskningsinda-
mal under de férutsittningar som giller 1 dag.

Som framgdtt tidigare ir det 1 dag tillitet att behandla journalupp-
gifter och andra patientuppgifter som samlats in 1 hilso- och sjuk-
vardens individinriktade verksamhet f6r forskningsindamal om den
registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen
eller om behandlingen har godkints enligt etikprévningslagen. Dir-
utdver krivs att en sekretessprovning har gjorts innan uppgifterna
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limnas ut och anvinds f6r forskning. Detta giller oavsett om forsk-
ningen bedrivs inom virdgivarens egna verksamhet eller inte.

Journaluppgifter och andra patientuppgifter som samlas in i hilso-
och sjukvirdens individinriktade verksamhet utgér sedan linge en
viktig del av forskningens inom hilso- och sjukvirden killmaterial.
Det har inte framkommit ndgot som ger oss anledning att inskrinka
dagens mojligheter att behandla sddana uppgifter f6r forskningsinda-
mal. Personuppgiftsbehandlingen bor siledes dven fortsittningsvis
vara tilliten under de forutsittningar som giller i dag. Véra tidigare
forslag (se avsnitt 7.3.2) innebir att detta dven fortsittningsvis kom-
mer att regleras av personuppgiftslagen och etikprévningslagen.
Naigra regler hirom har siledes inte tagits in 1 patientdatalagen. I den
lagen har dock en hinvisning gjorts till finalitetsprincipen i person-
uppgiftslagen.

I de fall forskningen bedrivs integrerat med virden av patienter
kommer patientdatalagen att vara tillimplig betriffande den person-
uppgiftsbehandling som rér virden, t.ex. i friga om journalféringen.

17.4.2 Direktatkomst till uppgifter vid sammanhallen
journalforing for forskningsandamal

Vir bedomning: Virdgivare som deltar i ssmmanhillen journal-
foring bor inte {3 direktdtkomst till varandras patientuppgifter for
forskningsindamil. Diremot bor det, liksom 1 dag, vara till3tet
att efter provning i det enskilda fallet limna ut patientuppgifter-
na pd medium f6r automatiserad behandling, t.ex. pd cd-rom, f6r
forskningsindamal.

Vi har 1 avsnitt 8.7 foreslagit att direktdtkomst till personuppgifter
som behandlas enligt patientdatalagen bara skall f8 férekomma i
den utstrickning som anges 1 lag eller férordning. (Fér en redovis-
ning av vad vi menar med begreppet direktdtkomst hinvisas till det
nimnda avsnittet.)

I avsnitt 11 har vi féreslagit att det 1 patientdatalagen tas in bestim-
melse som tilldter direktdtkomst f6r sammanhillen journalféring
under vissa férutsittningar.

Vira forslag i friga om sammanhillen journalféring innebir att en
virdgivares virddokumentation betriffande en patient fir goras tek-
niskt tillginglig f6r andra virdgivare om patienten inte motsitter
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sig detta. Ndgon sekretessprévning behover inte goras di uppgifter-
na gors tillgingliga.

En annan virdgivare fir bereda sig tillgdng till sddana ospirrade
uppgifter, om uppgifterna rér en patient som det finns en aktuell
patientrelation med och uppgifterna kan antas ha betydelse f6r vir-
den av patienten samt patienten samtycker till det eller, om patientens
samtycke inte kan inhimtas, uppgifterna kan antas ha betydelse for
den vird som patienten oundgingligen behéver. Med patientens
samtycke fir direktdtkomsten ocksd anvindas om det behévs for
att utfirda intyg om patientens pigdende eller tidigare vérd.

Med tanke p3 integritetskinsligheten i1 virddokumentationen och
den potentiellt sett vida spridning bland hilso- och sjukvirdsper-
sonalen som mdjliggoérs genom sammanhéllen journalféring har vi i
det nimnda avsnittet foreslagit att direktitkomsten vid den samman-
hillna journalféringen bara skall f§ anvindas f6r de ovan nimnda
syftena, dvs. vird och intygsutfirdande.

Nir det giller sammanhillen journalféring och forskning inom
hilso- och sjukvirdsomrddet kan féljande tilliggas.

I dag krivs det att en sekretessprévning gors innan patientupp-
gifter limnas ut och anvinds fér forskning och detta oavsett om
forskningen bedrivs inom virdgivarens egna verksamhet eller inte.
Om direktitkomsten i den sammanhéllna journalféringen skulle f3
anvindas dven f6r forskningsindamal, skulle detta innebira att vird-
givare som deltar 1 sddan journalféring ges mojlighet att 13 tillgdng
till varandras patientuppgifter utan att ndgon sekretessprévning gors.
Det skulle innebira en stor férindring gentemot i dag.

Utgdngspunkten for vira férslag om sammanhéllen journalféring
ir att sidan journalféring kommer att 6ka patientsikerheten. Den
enkitundersékning som vi latit Statistiska centralbyrn géra visar
att 79 procent ir positiva till ssmmanhéllen journalféring som inne-
bir att hilso- och sjukvirdspersonalen snabbt kan f& fram nédvin-
diga uppgifter om dem nir de séker vird. Enligt vir uppfattning finns
det dock risk f6r att allminhetens fértroende fér sammanhillen
journalféring kommer att minska om uppgifter som samlats in 1 det
individinriktade virdarbetet utan sekretessprévning gors tillgingliga
for andra vardgivare genom direktitkomst dven for forskningsinda-
mél. Resultatet av den tidigare nimnda enkitundersékningen visar
t.ex. att 75 procent vill ha inflytande 6ver hur deras journaluppgifter
skall {3 anvindas f6r forskning som har godkints av en etikprov-
ningsnimnd. Det finns alltsd anledning att befara att patienter i stor
utstrickning kommer att vilja spirra sina uppgifter frén tillginglighet
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1 systemet f6r sammanhdllen journalféring om forskare ges direkt-
dtkomst. Det skulle motverka syftet med den sammanhillna jour-
nalféringen.

Att direktdtkomsten i den sammanhéllna journalféringen inte far
anvindas {6r forskningsindamal innebir inte att patientuppgifterna
inte skulle vara tillgingliga for forskningsindamal. Dagens méjlighet
att efter sedvanlig sekretessprovning erhdlla uppgifter pd medium for
automatiserad behandling (t.ex. pd cd-rom) fér forskningsindamail
kommer ju att finnas kvar (se avsnitt 8.7.3). Mojligheterna att be-
driva forskning torde siledes forbittras, eftersom efterfrigade upp-
gifter, till skillnad frdn i dag, ofta kommer att finnas i elektronisk
form och dirmed vara litt tekniskt tillgingliga.
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18 Allmanna fragor och
bestdmmelser

18.1 Information till den registrerade

Virt forslag: Den som ir personuppgiftsansvarig enligt patient-
datalagen skall se till att den registrerade fir information om per-
sonuppgiftsbehandlingen. Informationen skall innehilla upplys-
ningar om vem som ir personuppgiftsansvarig, indamilet med
behandlingen och vilka kategorier av uppgifter som behandlas.
Informationen skall dven innehdlla upplysningar om den uppgifts-
skyldighet som kan f6lja av lag eller férordning, de sekretess- och
sikerhetsbestimmelser som giller f6r uppgifterna och behand-
lingen, ritten att i vissa fall begira att uppgifter spirras, ritten att
f3 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 skadestind. Vidare skall informationen innehilla
upplysningar om vad som giller i friga om sokbegrepp, direkt-
dtkomst och utlimnande av uppgifter pA medium fér automa-
tiserad behandling samt vad som giller i friga om bevarande och
gallring. Slutligen skall informationen innehélla upplysningar om
huruvida behandlingen ir frivillig eller inte.

I det fall den personuppgiftsansvarige deltar 1 ett sammanhéllet
journalféringssystem skall den registrerade dven informeras om
vad den sammanhéllna journalféringen innebir och om att han
eller hon kan motsitta sig att hans eller hennes patientuppgifter
gors tillgingliga for andra vdrdgivare genom sammanhillen jour-
nalféring.

I friga om den information som skall limnas betriffande per-
sonuppgiftsbehandling i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register, se avsnitt 16.4.6.
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Personuppgiftslagen (1998:204) innehdller sirskilda bestimmelser
om den personuppgiftsansvariges skyldighet att limna information
om behandling av personuppgifter till den registrerade (23-27 §§).
Regleringen giller dels den personuppgiftsansvariges skyldighet att
sjilvmant limna information till den registrerade i samband med att
personuppgifterna samlas in (23-25 §§), dels den personuppgifts-
ansvariges skyldighet att limna information p& den registrerades
begiran (26 §). Gemensamt fér bdda fallen ir att bestimmelser om
sekretess och tystnadsplikt alltid gir fore skyldigheten att limna
information (27 §).

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 § per-
sonuppgiftslagen). Huvudregeln bor vara att den registrerade far
informationen innan han eller hon limnar uppgifter eller uppgifterna
annars samlas in frin honom eller henne (Oman och Lindblom,
Personuppgiftslagen — En kommentar, 2001, andra uppl., s. 187). I
Datainspektionens allminna rdd om information till registrerade en-
ligt personuppgiftslagen anges att personuppgifter bor hanteras som
om de var insamlade frin den registrerade sjilv iven nir de limnas av
en legal stillféretridare, t.ex. nir en virdnadshavare limnar uppgifter
om sitt underdriga barn.

Om personuppgifterna har samlats in frdn nigon annan killa in
den registrerade, t.ex. genom samkdrning, verforing av register eller
via andra personer, skall den personuppgiftsansvarige enligt 24 §
personuppgiftslagen som huvudregel sjilvmant limna den registre-
rade information om behandlingen av uppgifterna nir de registreras,
dvs. nir de matas in i en dator eller sorteras in i ett manuellt register
som omfattas av personuppgiftslagen. Ar uppgifterna avsedda att
limnas ut till tredje man, behéver informationen dock inte ges férrin
uppgifterna limnas ut f6r forsta gdngen.

Frin informationsskyldigheten i 24 § finns nigra undantag. Infor-
mation behéver inte limnas, om det finns bestimmelser om registre-
randet eller utlimnandet av personuppgifterna i en lag eller nigon
annan férfattning. Vidare behdver information inte limnas, om detta
visar sig vara omdjligt eller skulle innebira en oproportionerligt stor
arbetsinsats. Om uppgifterna anvinds for att vidta dtgirder som rér
den registrerade, skall dock information limnas senast i samband
med att s3 sker.

I 25 § personuppgiftslagen anges vilken information som skall
limnas sjilvmant. Informationen enligt 23 eller 24 §§ skall omfatta
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uppgift om den personuppgiftsansvariges identitet, uppgift om
indamilen med behandlingen och all 6vrig information som behévs
for att den registrerade skall kunna ta till vara sina rittigheter i sam-
band med behandlingen, sdsom information om mottagarna av upp-
gifterna, skyldighet att limna uppgifter och ritten att anséka om
information och {3 rittelse.

Enligt 25 § andra stycket personuppgiftslagen behéver informa-
tion inte limnas om sidant som den registrerade redan kinner till,
t.ex. pd grund av att han eller hon redan har fitt informationen i
enlighet med annan lagstiftning. Bestimmelsen — som giller oavsett
om uppgifterna har samlats in frin den registrerade sjilv eller frin
nigon annan killa — innebir att i de fall den personuppgiftsansva-
rige avser att fortlopande samla in uppgifter om den registrerade,
behéver information inte limnas varje ging nya uppgifter samlas in,
om den registrerade en ging har fitt fullstindig information och
sdledes redan kinner till informationen (prop. 1997/98:44 s. 78).

Informationen skall limnas till den registrerade. I Datainspek-
tionens tidigare nimnda allminna rdd om information anges att dven
om den registrerade ir underdrig eller har god man eller férvaltare
bér information limnas till den registrerade om han eller hon sjilv
kan tillgodogora sig informationen. Ar s3 inte fallet bor informa-
tionen 1 stillet kunna limnas till den underdriges virdnadshavare
eller i férekommande fall till en god man eller f6rvaltare.

Informationen méste inte limnas skriftligen utan kan dven limnas
muntligen. Det dr den personuppgiftsansvarige som har bevisbérdan
for att den registrerade har fitt den information som krivs.

Enligt 26 § personuppgiftslagen ir den personuppgiftsansvarige
skyldig att till var och en som anséker om det en ging per kalender-
ir gratis limna besked om personuppgifter som rér den sékande
behandlas eller ej. Behandlas sddana uppgifter skall skriftlig infor-
mation — ett s.k. registerutdrag — limnas ocks& om vilka uppgifter
om den sokande som behandlas, varifrin dessa uppgifter har himtats,
indamdlen med behandlingen, och till vilka mottagare eller katego-
rier av mottagare som uppgifterna limnas ut. I paragrafens andra
stycke finns bestimmelser dels om den registrerades ansékan, dels
om vid vilken tidpunkt efter ansékan som den personuppgiftsansva-
rige skall limna information.

Frin skyldigheten att limna information enligt 26 § giller undan-
tag for personuppgifter i lopande text som inte fitt sin slutliga
utformning nir ansékan gjordes eller som utgdér minnesanteckning
eller liknande. Med I6pande text avses text som inte har strukturerats
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s& att sokning av personuppgifter underlittas. De nimnda undan-
tagen giller inte om uppgifterna har limnats ut till tredje man eller
om uppgifterna behandlas enbart for historiska, statistiska eller veten-
skapliga indamadl eller, nir det giller 16pande text som inte fitt sin
slutliga utformning, om uppgifterna har behandlats under lingre tid
in ett ar.

I 27 § personuppgiftslagen finns en bestimmelse om undantag
frdn informationsskyldigheten 1 23-26 §§ vid sekretess och tystnads-
plikt. I den utstrickning det ir sirskilt féreskrivet i lag eller annan
forfattning eller 1 beslut som har meddelats med st6d av férfattning
att uppgifter inte fir limnas ut till den registrerade giller, enligt 27 §,
inte bestimmelserna 1 23-26 §§. En personuppgiftsansvarig som inte
ir en myndighet far dirvid i motsvarande fall som avses i sekretess-
lagen vigra att limna ut uppgifter till den registrerade. Bestimmelser
om sekretess och tystnadsplikt giller sdledes alltid fore skyldigheten
att limna information.

Den 1 januari 2007 trider nya bestimmelser i personuppgiftslagen
i kraft." De nya bestimmelserna innebir bl.a. att personuppgifts-
lagens bestimmelser om information till den registrerade (23-26 §§)
inte behoéver tillimpas pd behandling av personuppgifter som inte
ingdr i eller ir avsedda att ingd i en samling av personuppgifter som
har strukturerats for att pdtagligt underlitta s6kning efter eller sam-
manstillning av personuppgifter, s.k. ostrukturerat material. Vidare
inférs 1 personuppgiftslagen en uttrycklig bestimmelse om att en
myndighets beslut om information enligt 26 § fir 6verklagas hos
allmin forvaltningsdomstol. Prévningstillstdnd krivs vid 6verkla-
gande till kammarritten. Foreskrifterna skall inte tillimpas 1 friga
om &verklagande av beslut som har meddelats fore ikrafttridandet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela nirmare féreskrifter om vilken information som skall lim-
nas till registrerade och hur informationen skall limnas (50 § e person-
uppgiftslagen). Regeringen har 1 16 § 5 personuppgiftsférordningen
(1998:1191) bemyndigat Datainspektionen att meddela sddana fore-
skrifter. Ndgra foreskrifter har emellertid dnnu inte utfirdats. Dir-
emot har, sdsom tidigare framgitt, allminna r8d om information till
registrerade enligt personuppgiftslagen getts ut av Datainspektionen.

I lagen (1998:544) om virdregister (virdregisterlagen) finns en
sirskild bestimmelse om information. Enligt 11 § skall den som ir
personuppgiftsansvarig for ett virdregister se till att den registrera-

! Se prop. 2005/06:173, bet. 2005/06:KU37, rskr. 2005/06:254 och SFS 2006:398.
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de fir information om behandlingen. Informationen skall innehilla
upplysningar om vem som ir personuppgiftsansvarig, indamadlet
med registret, vilken typ av uppgifter som ingr i registret, den upp-
giftsskyldighet som féljer av lagen (1998:543) om hilsodataregister
(hilsodataregisterlagen), de sekretess- och sikerhetsbestimmelser
som giller {6r registret, ritten att ta del av uppgifter enligt 26 § per-
sonuppgiftslagen, ritten tll rittelse av oriktiga eller missvisande
uppgifter, ritten till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i
strid med vardregisterlagen, vad som giller i friga om sékbegrepp,
direktdtkomst och utlimnande av uppgifter pd medium {6r automa-
tiserad behandling, vad som giller i friga om bevarande och gallring,
samt om registreringen ir frivillig eller inte.

Det krivs inte att vrdpersonalen i varje enskilt fall limnar en
muntlig information om att dokumentationen sker 1 ett virdregister
utan informationsskyldigheten kan enligt lagens férarbeten fullgéras
genom t.ex. broschyrer eller anslag vid virdinrittningar (prop.
1997/98:108 s. 81 och 100).

Uppgiftsskyldigheten enligt hilsodataregisterlagen innebir att per-
sonuppgifter som samlats in i en virdgivares verksamhet limnas vidare
till centrala férvaltningsmyndigheter inom hilso- och sjukvirden.
Enligt 6 § nimnda lag skall nimligen den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvirden limna uppgifter till ett hilsodataregister
for vissa i lagen angivna indamil. Dessa indamil dr framstillning av
statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och
sjukvird samt forskning och epidemiologiska undersékningar.

Vira dverviganden

Vira férslag innebir att personuppgiftsbehandling enligt patientdata-
lagen som huvudregel skall {3 ske iven om den enskilde motsitter
sig behandlingen (se avsnitt 8.5). Mot den bakgrunden ir det frin
1ntegr1tetssynpunkt angeliget att den registrerade fir utforlig infor-
mation om personuppgiftsbehandlingen. Informationen behéovs f6r
att den registrerade skall kunna ta till vara sina rittigheter i samband
med personuppgiftsbehandlingen. Information ir iven viktig for
att skapa en nédvindig grund foér allminhetens fértroende for be-
handlingen.

I 25§ personuppgiftslagen anges vilken information som den
personuppgiftsansvarige sjalvmant skall limna till den registrerade.
Enligt vir uppfattning bor denna informationsskyldighet preciseras.
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En sidan precisering medfér att det blir tydligare for sivil den per-
sonuppgiftsansvarige som den registrerade vilken information som
skall limnas. Vi foresldr dirfér att det i patientdatalagen fors in en
sirskild bestimmelse om vilken information som den personupp-
giftsansvarige skall limna. Vid utformandet av bestimmelsen har vi
utgdtt frin virdregisterlagens bestimmelse om information. Vissa
tilligg behover dock goras.

Skyldighet fér virdgivare att limna ut uppgifter till myndigheter
foljer inte enbart av hilsodataregisterlagen utan dven av andra férfatt-
ningar. Vi har 1 avsnitt 8.2 redogjort {6r nigra sddana bestimmelser.
Den information som den personuppgiftsansvarige skall limna bor
dirfor inte inskrinka sig till upplysningar om den uppgiftsskyldighet
som féljer av hilsodataregisterlagen, utan avse dven sidana fore-
skrifter om uppgiftsskyldighet som kan bli aktuella.

Vira forslag i avsnitt 12.4 innebir att patienter ges ritt att begira
att virddokumentation spirras frin tillginglighet f6r andra vird-
enheter alternativt virdprocesser utanfér den till vilken uppgifterna
hér. De innebir vidare att en patient har ritt att i information om
den direktitkomst och elektroniska dtkomst som férekommit till
uppgifter om honom eller henne. Som framhalls 1 det avsnittet ir det
visentligt att den allminna information som den personuppgifts-
ansvarige skall limna dven omfattar dessa rittigheter.

I friga om upplysningar om ritten till rittelse av oriktiga eller
missvisande uppgifter och om ritten till skadestdnd gérs hinvisningar
till relevanta bestimmelser 1 personuppgiftslagen.

Dirutdver behdvs enligt vdr mening en sirskild bestimmelse i det
fall den personuppgiftsansvarige deltar i ett sammanhallet journal-
féringssystem. Vi har i avsnitt 11.3 redogjort for vira dverviganden
1 friga om patientens inflytande vid sidan journalféring. Vira for-
slag innebir att patienten vid varje virdepisod skall ha en méjlighet
att motsitta sig att patientuppgifter gors tillgingliga f6r utomstien-
de virdgivare. Detta forutsitter att patienten dessférinnan har infor-
merats om vad sammanhillen journalféring innebir och om att han
eller hon kan motsitta sig att hans eller hennes patientuppgifter gors
tillgingliga f6r andra virdgivare genom sammanhéllen journalféring.
Informationen méste — utan undantag — limnas innan uppgifterna
gors tillgingliga i den sammanhillna journalféringen.

Vi har 1 avsnitt 16.4.6 behandlat frigan vilken ytterligare infor-
mation som skall limnas nir det giller personuppgiftsbehandling i
ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.
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Hur informationen skall ges bor éverldtas 4t var]e personuppgifts-
ansvarig att bestimma. Négot rittsligt krav pd att informationen
skall ges i viss form, muntlig eller skriftlig, féreslds alltsd inte. Det
finns dock anledning att understryka vikten av att den personupp-
giftsansvarige skapar rutiner for hur informationsskyldigheten skall
fullgoras. Sikra rutiner ligger i den personuppgiftsansvariges intresse,
eftersom den personuppgiftsansvarige har bevisbérdan f6r att obli-
gatorisk information faktiskt har limnats till en registrerad. Liksom
tidigare bor inte krivas att virdpersonalen 1 varje enskilt fall limnar
en muntlig information om personuppgiftsbehandlingen, utan in-
formationsskyldigheten bér kunna fullgéras genom t.ex. broschyrer
och anslag i vintrummen. Som ett komplement bér information dven
kunna limnas pd virdgivarens webbplats.

Nir det giller hur information om sammanhillen journalféring
bér limnas, se avsnitt 11.3.3, och om personuppgiftsbehandling i
nationella och regionala kvalitetsregister, se avsnitt 16.4.6.

Det aligger ocksd den personuppgiftsansvarige att tillse att infor-
mation ir utformad pd ett sitt som kan forstds av den registrerade.
Nir det giller t.ex. patienter som inte talar svenska bér den person-
uppgiftsansvarige se till att ndgon &versitter informationen eller att
det finns skriftliga informationsblanketter pa flera sprik.

Inom hilso- och sjukvirden ir det vanligt att patientens hilso-
tillstdnd omojliggor att information limnas till patienten om en per-
sonuppgiftsbehandling. Det kan exempelvis bero p4 att patienten ir
medvetslos eller alltfor fysiske eller psykiskt medtagen for kunna
tillgodogora sig information av det slag som hir avses. Minga ginger
saknar dessa patienter legala stillféretridare, t.ex. en god man eller
forvaltare, som 1 stillet skulle kunna erhilla informationen. I sidana
fall bor informationen, pd motsvarande sitt som giller i friga om
information om sjilva vdrden, kunna limnas till nigon patienten nir-
stdende (jfr 2 b § andra stycket hilso- och sjukvirdslagen [1982:763]).
S& fort det ir mojligt boér dock dven patienten sjilv informeras om
personuppgiftsbehandlingen. Givetvis médste uppgifter betriffande
en patient som behéver akut vird kunna journalféras elektroniskt
dven om det inte finns nigon nirstiende pa plats som i samband med
inhimtandet av uppgifter kan informeras om personuppgiftsbehand-
lingen. Uppgifterna fir diremot inte goras tillgingliga f6r andra
vardgivare genom sammanhillen journalféring.

Att beakta 1 sammanhanget ir att en nirstiende till en vuxen per-
son inte kan samtycka till en personuppgiftsbehandling (se dock
de i avsnitt 11.3.4 nimnda férfattningsforslagen frin utredningen

505



Allminna fragor och bestimmelser SOU 2006:82

om férmyndare, gode min och férvaltare, SOU 2004:112). Enligt
definitionen av samtycke i 3 § personuppgiftslagen skall det vara
den registrerade som blir informerad och genom en otvetydig vilje-
yttring godtar behandlingen av sina personuppgifter. Som framggtt
tidigare innebir dock vira forslag att personuppgiftsbehandling
enligt patientdatalagen som huvudregel skall fi ske dven om den
enskilde motsitter sig behandlingen.

I 6vrigt skall personuppgiftslagens bestimmelser om information
gilla. Detta behéver inte sirskilt anges 1 patientdatalagen, eftersom
personuppgiftslagens bestimmelser giller om inget annat sigs (se
avsnitt 7.3.3). Fr.o.m. den 1 januari 2007 kommer dven bestimmel-
serna 1 personuppgiftslagen om éverklagande av myndighets beslut
om information enligt 26 § personuppgiftslagen att gilla vid person-
uppgiftsbehandling enligt patientdatalagen, dock inte i friga om
beslut som har meddelats f6re ikrafttridandet.

18.2  Personuppgiftslagens regler om rattelse och
skadestand

18.2.1 Rattelse

Vart forslag: Personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse skall
gilla vid sddan behandling av personuppgifter som ir helt eller
delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingir i eller ir avsedda
att ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter som ir till-
gingliga f6r sokning eller ssmmanstillning enligt sirskilda krite-
rier och som sker enligt patientdatalagen. I sistnimnda lag skall
goras en hinvisning till personuppgiftslagens regler om rittelse.

Nir det giller rittelse av uppgifter i journalhandlingar skall
patientdatalagens bestimmelser ha foretride.

Enligt 28 § personuppgiftslagen ir den personuppgiftsansvarige skyl-
dig att pd begiran av den registrerade snarast ritta, blockera eller
utplina sddana personuppgifter som inte har behandlats i enlighet
med personuppgiftslagen eller foreskrifter som har utfirdats med
stdd av den lagen. Att en uppgift rittas innebir att den ersitts eller
kompletteras med korrekta uppgifter. Med blockering avses en
tgird som vidtas f6r att personuppgifterna skall vara férknippade
med information om att de dr spirrade och om anledningen till
spirren och for att personuppgifterna inte skall limnas ut till tredje
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man annat dn med stéd av 2 kap. tryckfrihetsférordningen (3 § per-
sonuppgiftslagen). Att en uppgift utpldnas innebir att den forstors
s& att den inte kan &terskapas. Det ir i princip den personuppgifts-
ansvarige som sjilv viljer korrigeringsmetod, dvs. om de aktuella
personuppgifterna skall rittas, blockeras eller utpldnas. Av annan
lagstiftning eller av sakens natur kan dock félja att vissa korrige-
ringsmetoder inte kan anvindas (prop. 1997/98:44 s. 132).

Sker rittelse skall den personuppgiftsansvarige ocksd underritta
tredje man till vilken uppgifterna har limnats ut om tgirden, om
den registrerade begir det eller om mera betydande skada eller oligen-
het for den registrerade skulle kunna undvikas genom en under-
rittelse. Ndgon sddan underrittelse behéver dock inte limnas, om
detta visar sig vara omdgjligt eller skulle innebira en oproportio-
nerligt stor arbetsinsats.

Personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse av personuppgifter
ir endast tillimpliga nir uppgifter behandlats i strid med den lagen
eller féreskrifter som har utfirdats med stdd av den lagen. Har per-
sonuppgifter behandlats pd nigot sitt som endast stdr i strid med
nigon annan férfattning kan alltsg inte rittelse ske med stéd av per-
sonuppgiftslagens regler. Av den anledningen féreskrivs 1 13 § vard-
registerlagen att personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse skall
gilla dven da personuppgifter behandlats 1 strid med virdregisterlagen.
Detta giller dock inte om &tgirderna skulle strida mot bestimmel-
serna 1 patientjournallagen.

I patientjournallagen finns sirskilda regler om rittelse av uppgifter
i journalhandlingar. T 6 § stadgas att uppgifter i1 en journalhandling
inte fir utplinas eller goras olisliga 1 andra fall 4n som avses 117 §.
Vid rittelse av en felaktighet skall det anges nir rittelsen har skett
och vem som har gjort den. Enligt 17 § fir Socialstyrelsen pd ansokan
av patienten eller nigon annan som omnimns i en patientjournal
férordna att journalen helt eller delvis skall f6rstéras. Férutsittning
for detta dr dels att godtagbara skil anférs for ansdkan, dels att
patientjournalen eller den del dirav som skall forstéras uppenbar-
ligen inte behdvs f6r patientens vird och dels att det frin allmin syn-
punkt uppenbarligen inte finns skil att bevara journalen. Som fram-
gdr av avsnitt 10.4.6 och 10.4.8 foresldr vi att dessa bestimmelser
skall foras 6ver oférindrade till patientdatalagen.

Som nimnts tidigare trider nya bestimmelser 1 personuppgifts-
lagen 1 kraft den 1 januari 2007. En uttrycklig bestimmelse inférs
d3 om att en myndighets beslut om rittelse och underrittelse till
tredje man enligt 28 § personuppgiftslagen fir 6verklagas hos allmin
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forvaltningsdomstol. Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till
kammarritten. Foreskrifterna skall inte tillimpas 1 friga om 6ver-
klagande av beslut som har meddelats fore ikrafttridandet.

Vidra dverviganden

Enligt vir uppfattning bor den registrerade vid sddan behandling av
personuppgifter som ir helt eller delvis automatiserad eller dir upp-
gifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som ir tillgingliga for sokning eller sammanstill-
ning enligt sirskilda kriterier i princip ha samma magjlighet att fa
personuppgifter rittade vid behandling av personuppgifter i strid mot
patientdatalagen som vid behandling i strid mot personuppgiftslagen.
I patientdatalagen skall dirfor i friga om sddan personuppgiftsbe-
handling géras en hinvisning till personuppgiftslagens bestimmelser
om rittelse.

Nir det giller rittelse av uppgifter i journalhandlingar skall dock
de frin patientjournallagen till patientdatalagen 6verférda bestim-
melserna gilla framfor personuppgiftslagens bestimmelser. De forst-
nimnda bestimmelserna innebir att uppgifter inte fir utplinas eller
goras olisliga annat in om Socialstyrelsen férordnat om journalfér-
storing. Skyldigheten att ritta felaktiga uppgifter féljer diremot av
personuppgiftslagen.

Det bor i sammanhanget noteras att det enligt 9 § forsta stycket h
personuppgiftslagen ir ett grundliggande krav pd den personupp-
giftsansvarige att vid behandling av personuppgifter se till att alla
rimliga dtgirder vidtas f6r att ritta, blockera eller utplina sidana
personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstindiga med hinsyn till
indamilen med behandlingen. T 9 § férsta stycket e och g person-
uppgiftslagen stills vidare krav pd den personuppgiftsansvarige att
se till att de personuppgifter som behandlas ir adekvata och relevanta
1 férhillande till indamalen med behandlingen och att de personupp-
gifter som behandlas ir riktiga och, om det dr nédvindigt, aktuella.
Den personuppgiftsansvarige miste siledes — oberoende av bestim-
melsen i 28 § personuppgiftslagen om skyldigheten att vidta rittelse
pd den registrerades begiran — sjilvmant vara aktiv f6r att se till att
behandlade uppgifter ir korrekta. Dessa krav, liksom andra grund-
liggande krav 1 9 § forsta stycket personuppgiftslagen, giller dven
d personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen (se avsnitt 7.3.3).
Fr.o.m. den 1 januari 2007 kommer dven bestimmelserna 1 person-
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uppgiftslagen om 6verklagande av beslut om rittelse att gilla vid
personuppgiftsbehandling enligt patientdatalagen, dock inte i friga
om beslut som har meddelats fére ikrafttridandet.

18.2.2 Skadestand

Virt forslag: Personuppgiftslagens bestimmelser om skadestind
skall gilla vid sddan behandling av personuppgifter som ir helt
eller delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingdr i eller dr av-
sedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som
ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstillning enligt sirskilda
kriterier och som utférts 1 strid mot patientdatalagen. T sist-
nimnda lag skall géras en hinvisning till personuppgiftslagens
regler om skadestind.

Enligt 48 § personuppgiftslagen skall den personuppgiftsansvarige
ersitta den registrerade for skada och krinkning av den personliga
integriteten som en behandling av personuppgifter i strid med den
lagen har orsakat. Ersittningsskyldigheten kan i den utstrickning
det ir skiligt jimkas, om den personuppgiftsansvarige visar att felet
inte berodde p& honom eller henne. Skadestdndsbestimmelserna i
personuppgiftslagen giller framfér de allmidnna bestimmelserna om
skadestind i skadestindslagen (1972:207). I den mén en friga inte
ir reglerad 1 personuppgiftslagen skall dock bestimmelserna i skade-
stindslagen tillimpas. Det giller exempelvis i friga om berikning
av ersittningens storlek.

Skillnaden mellan de sirskilda bestimmelserna i personuppgifts-
lagen och bestimmelserna i skadestindslagen bestdr frimst 1 att
ersittning enligt personuppgiftslagen kan utgd fér ren f6rmogen-
hetsskada och f6r krinkning av den personliga integriteten dven om
brottslig girning inte har begitts. En annan viktig skillnad ir att
personuppgiftslagens skadestindsbestimmelse bygger pd ett i prin-
cip strikt skadestdndsansvar medan skadestindsskyldighet enligt
skadestindslagen forutsitter dtminstone ett oaktsamt handlande frin
skadevillarens sida.

Skadestindsbestimmelserna i personuppgiftslagen giller bara vid
behandling av personuppgifter 1 strid mot bestimmelserna i den lagen.
De ir alltsd inte tillimpliga vid behandling av personuppgifter i strid
mot andra forfattningar. Av det skilet féreskrivs i 14 § vardregister-
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lagen att bestimmelserna i personuppgiftslagen om skadestind giller
vid behandling av personuppgifter enligt virdregisterlagen.

Enligt vir uppfattning bor ett skadestindsansvar motsvarande
det som giller enligt personuppgiftslagen finnas dven vid sidan be-
handling av personuppgifter som ir helt eller delvis automatiserad
eller dir uppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ing i en strukturerad
samling av personuppgifter som ir tillgingliga f6r sokning eller sam-
manstillning enligt sirskilda kriterier och som utférs 1 strid med
patientdatalagen. I sistnimnda lag skall dirfér géras en hinvisning
till personuppgiftslagens bestimmelser om skadestdnd. I friga om
andra personuppgifter som hanteras i strid mot patientdatalagen giller
de allminna skadestindsreglerna i skadestdndslagen. Dessa regler
kan ocks3 bli tillimpliga om bestimmelserna i patientdatalagen som
avser verksamhetsregleringen inte foljs; exempelvis att ndgon
anteckning inte gdrs om att en patient anser att en uppgift i en
journal ir oriktig eller missvisande, se 3 kap. 7 § patientdatalagen.

18.3 Bevarande och gallring

Vart forslag: Nir det giller bevarande och gallring av journal-
handlingar skall, sdsom tidigare féreslagits, patientjournallagens
bestimmelser hirom féras 6ver oférindrade till patientdatalagen.
I friga om bevarande och gallring av journalhandlingar vid sam-
manhillen journalféring, se avsnitt 11.7.

Nir det giller bevarande och gallring av andra allméinna hand-
lingar dn journalhandlingar skall arkivlagens bestimmelser gilla.
Det behovs ingen bestimmelse om detta 1 patientdatalagen. I friga
om bevarande och gallring av personuppgifter i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister, se avsnitt 16.4.8.

I friga om bevarande och gallring av personuppgifter som
inte ir allminna handlingar (och inte heller journalhandlingar)
giller personuppgiftslagen. Det behovs ingen uttrycklig bestim-
melse om detta i patientdatalagen.

Enligt 9 § forsta stycket i personuppgiftslagen skall den personupp-
giftsansvarige se till att personuppgifter inte bevaras under lingre tid
in vad som ir nédvindigt med hinsyn till indamilen med behand-
lingen. Personuppgifter fir dock bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga indamal under lingre tid in vad som nu sagts.
Personuppgifterna far dock i sddana fall inte bevaras under en lingre
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tid dn vad som behovs f6r dessa indamal. Efter denna tid mdste
personuppgifterna avidentifieras eller utplinas.

Personuppgiftslagens bestimmelser hindrar inte att en myndighet
arkiverar och bevarar allminna handlingar eller att arkivmaterial tas
om hand av en arkivmyndighet.

Grundliggande bestimmelser om bevarande och gallring av all-
minna handlingar hos myndigheter finns 1 arkivlagen (1990:782). De
bestimmelser som giller f6r kommunala myndigheters arkiv giller
dven for arkiv hos sddana juridiska personer som avses 1 kap. 9§
sekretesslagen, dvs. aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar
och stiftelser dir kommuner eller landsting utévar ett ritesligt be-
stimmande inflytande.

I arkivlagen slds fast att myndigheternas arkiv ir en del av det
nationella kulturarvet. Det i lagen angivna syftet med arkivbild-
ningen dr att myndigheternas arkiv skall bevaras, hillas ordnade och
virdas s att de tillgodoser ritten att ta del av allminna handlingar,
behovet av information for rittsskipningen och férvaltningen samt
forskningens behov.

En myndighets arkiv bildas av de allminna handlingarna frin
myndighetens verksamhet och sddana handlingar som avses i 2 kap.
9 § tryckfrihetsférordningen (minnesanteckningar, utkast och kon-
cept) som myndigheten beslutar skall tas hand om for arkivering.
Upptagningar f6r automatisk databehandling som ir tillgingliga f6r
flera myndigheter, s8 att de dir utgér allminna handlingar, skall dock
bilda arkiv endast hos en av dessa myndigheter, i f6rsta hand den
myndighet som svarar fér huvuddelen av upptagningen.

Huvudregeln enligt arkivlagen ir att allmidnna handlingar skall be-
varas. Enligt 10 § arkivlagen fir emellertid gallring ske. Om det finns
avvikande bestimmelser om gallring av vissa allminna handlingar 1
annan lag eller 1 férordning giller dessa bestimmelser.

Med gallring avses traditionellt att vissa handlingar sorteras ut ur
sitt ssammanhang och sedan férstors. Nir det giller gallring av elektro-
niska upptagningar innebir detta normalt att viss information rade-
ras frin databiraren, dvs. det fysiska underlaget. Det dr dock inte
nodvindigt att den egentliga information som finns pa ett elektroniskt
medium verkligen f6rstors for att det skall vara friga om gallring.
Tvirtom kan ett visst material gallras genom att den elektroniskt
lagrade informationen 6verférs till en pappersutskrift, varefter den
raderas frén det elektroniska mediet. Aven om alla uppgifter di
fortfarande kan tyckas finnas kvar pa papper, s har olika s6kmojlig-
heter eller mojligheter att gora sammanstillningar eller kontroller av
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handlingars autencitet — t.ex. elektroniska signaturer — gitt férlorade,
vilket medfér att materialet har gallrats. Innebérden av att ett visst
material har gallrats, ir alltsd att méjligheten att i fram information
ur materialet pd ndgot sitt har férsimrats.

Riksarkivet har definierat gallring som forstoring av allminna
handlingar och uppgifter i allminna handlingar. Férstoring av sidana
handlingar/uppgifter i samband med éverféring till annan databirare
riknas som gallring om 6verféringen medfér informationsférlust,
forlust av méjliga informationssammanstillningar, férlust av sok-
mojligheter eller forlust av méjligheter att faststilla informationens
autenticitet (RA-FS 1994:2 och RA-FS 2003:2).

Vid gallring skall alltid beaktas att arkiven utgér en del av kultur-
arvet och att det arkivmaterial som 3terstdr skall kunna tillgodose
arkivbildningens syften.

En kommunal myndighet fir inte pd egen hand avgéra vad som
skall gallras ur dess arkiv. Gallringsféreskrifter for sédana myndig-
heter meddelas av kommunfullmiktige respektive landstingsfullmik-
tige. For vissa typer av handlingar ir dock ritten att meddela gall-
ringstoreskrifter inskrinkt genom lag eller f6rordning, t.ex. genom
bestimmelser i patientjournallagen eller andra férfattningar om
minsta bevarandetid f6r journalhandlingar (se vidare nedan).

I friga om bevarande av patientjournaler finns sirskilda regler i
bl.a. 8 § patientjournallagen (1985:562). Enligt denna bestimmelse
— som giller sdvil allmidn som enskild hilso- och sjukvard — skall en
journalhandling bevaras minst tre ir efter det den sista uppgiften
fordes in i handlingen. Regeringen, eller den myndighet regeringen
bestimmer, fir foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall be-
varas 1 minst tio dr. S8 har ocks3 skett i férordningen (1986:203) om
forlingd bevarandetid for vissa journalhandlingar inom hilso- och
sjukvirden.? Lingre bevarandetider kan ocksd vara féreskrivna i andra
lagar. T t.ex. 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. foéreskrivs att uppgifter om spermagivare vid inse-
mination och givare av igg eller spermier vid befruktning utanfér
kroppen skall antecknas i en sirskild journal, som skall bevaras i
minst 70 ar.

Som redovisats 1 avsnitt 10.4.9 har Socialstyrelsen mojlighet att 1
vissa fall besluta att patientjournaler inom enskild hilso- och sjuk-

2 Som redovisats i avsnitt 10.4.7 féreslds i promemorian Genomférande av EG-direktivet om
minskliga vivnader och celler (Ds 2005:40) att regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer skall {8 foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall bevaras minst 30 &r. For-
slagen i promemorian har remissbehandlats och bereds fér nirvarande inom Regerings-
kansliet.
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vard skall tas om hand. S8dana omhindertagna journaler skall enligt
12 § andra stycket patientjournallagen bevaras minst tio ir frin det
att de kom in till arkivmyndigheten.

I 8 § andra stycket patientjournallagen anges att {6r journalhand-
lingar som utgér allminna handlingar giller utéver patientjournal-
lagen arkivlagen samt de bestimmelser som meddelas med stéd av
arkivlagen. Bestimmelsen innebir att nir den minsta tiden for be-
varande har 16pt ut betriffande sidana journaler som ir allminna
handlingar trider arkivlagens huvudregler om bevarande och gallring
in. Som nimnts tidigare innebir dessa en presumtion fér bevarande
men medgivande till gallring pd bestimda villkor.

Virdregisterlagen innehdller inte nigra avvikande bestimmelser
om bevarande och gallring. T stillet anges 1 10 § virdregisterlagen att
utdver vad som foljer av personuppgiftslagen finns sirskilda bestim-
melser om bevarande och gallring i patientjournallagen.

Vidra dverviganden

Som redovisats tidigare finns de grundliggande bestimmelserna om
bevarande av journalbandlingar i patientjournallagen. Vi har 1 av-
snitt 10.4.7 f6reslagit att dessa skall foras 6ver oférindrade till patient-
datalagen. Det innebir alltsd att journalhandlingar inom savil allmin
som enskild hilso- och sjukvérd skall bevaras den minsta tid som
anges 1 patientdatalagen eller i férfattningar som har meddelats med
stdd av lagen. Lingre bevarandetider kan, sisom framgatt tidigare,
vara foreskrivna i andra lagar. Efter utgingen av den minsta tiden
for bevarande fir sddana handlingar gallras. Dirvid skall bestimmel-
serna 1 9 § forsta stycket i och tredje stycket personuppgiftslagen
beaktas (se vidare nedan). Om journalhandlingarna utgér allminna
handlingar miste dock bestimmelserna i arkivlagen och de bestim-
melser som meddelas med st6d av arkivlagen beaktas.

I friga om bevarande och gallring av journalhandlingar vid sam-
manhdllen journalféring, se avsnitt 11.7.

Betriffande bevarande och gallring av andra allminna handlingar
in journalhandlingar giller arkivlagens bestimmelser. Nigon hin-
visning till arkivlagens bestimmelser behéver inte goras (jfr prop.
1997/98:108 s. 80). Av 8 § andra stycket personuppgiftslagen foljer
nimligen uttryckligen att lagen inte hindrar att en myndighet bevarar
allminna handlingar eller att arkivmaterial tas om hand av en arkiv-

myndighet.
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I frdga om bevarande och gallring av personuppgifter i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister, se avsnitt 16.4.8.

Nir det slutligen giller personuppgifter som inte ir allminna
handlingar (och inte heller journalhandlingar) sd f6ljer av 9 § forsta
stycket i och tredje stycket personuppgiftslagen att personuppgifter
inte f&r bevaras under en lingre tid in vad som ir nédvindigt med
hinsyn till de indamal {6r vilka uppgifterna behandlas eller s linge
uppgifterna direfter behovs for historiska, statistiska eller veten-
skapliga andamil. Efter denna tid méiste uppgifterna avidentifieras
eller utpldnas. Enligt vir uppfattning saknas anledning att foresld
ndgon hirifrén avvikande bestimmelse. Eftersom 9 § personuppgifts-
lagen giller dven dd personuppgifter behandlas enligt patientdata-
lagen, behévs ingen uttrycklig bestimmelse om detta.

18.4  Séakerheten vid behandling och
tillsynsmyndighetens befogenheter

Virt forslag: Personuppgiftslagens bestimmelser om sikerheten
vid behandling och tillsynsmyndighetens befogenheter skall gilla
ocksd nir personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. Dir-
utdver skall 1 patientdatalagen anges vilka sikerhetsdtgirder som
1 vissa fall skall vidtas, se avsnitt 12.4.

Datainspektionen skall vara tillsynsmyndighet dven di per-
sonuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. Tillsynen 6ver
att journalforing sker pd foreskrivet sitt skall dock alltjimt
utdvas av Socialstyrelsen.

I 30 och 31 §§ personuppgiftslagen finns regler om hur den person-
uppgiftsansvarige skall organisera arbetet for att garantera sikerheten
for personuppgifter som behandlas.

Enligt 30 § far ett personuppgiftsbitride och den eller de per-
soner som arbetar under bitridets eller den personuppgiftsansvariges
ledning behandla personuppgifter bara i enlighet med instruktioner
frin den personuppgiftsansvarige. Av dataskyddsdirektivet framgar
inte hur utforliga instruktioner som den personuppgiftsansvarige
miste limna sina medhjilpare. Datalagskommittén har dock fram-
hillit att den personuppgiftsansvarige 1 princip bir ansvaret fér att
instruktionerna dr s tydliga att otilliten behandling inte kommer
att utféras (SOU 1997:39 s. 408).
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Om det i lag eller annan f6rfattning finns sirskilda bestimmelser
om behandling av personuppgifter i det allminnas verksamhet, skall
dessa gilla i stillet (30§ tredje stycket). Enligt personuppgifts-
lagens forarbeten avses sirskilt bestimmelser om tystnadsplikt och
sekretess (prop. 1997/98:44 5. 136).

Enligt 31 § skall den personuppgiftsansvarige vidta limpliga tek-
niska och organisatoriska dtgirder for att skydda de personuppgifter
som behandlas. Atgirderna skall 8stadkomma en sikerhetsnivd som
ir limplig med beaktande av de tekniska mojligheter som finns, vad
det skulle kosta att genomfora tgirderna, de sirskilda risker som
finns med behandlingen av personuppgifterna, och hur pass kinsliga
de behandlade personuppgifterna ir. Personuppgiftslagen foreskri-
ver siledes inte ndgon konkret sikerhetsdtgird som skall eller bor
vidtas utan ger en kortfattad och allmint hillen upprikning av de
faktorer som skall beaktas av den personuppgiftsansvarige. Avsikten
ir, enligt personuppgiftslagens forarbeten, att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer skall meddela de nirmare f6re-
skrifter om sikerhetsdtgirder som behévs (a. prop. s. 92). Enligt
50 § b personuppgiftslagen fir regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela nirmare foreskrifter om vilka krav
som stills pd den personuppglftsansvarlge vid behandling av per-
sonuppgifter. Regeringen har i personuppgiftsférordningen (16 §)
bemyndigat Datainspektionen att meddela sddana féreskrifter. Ndgra
foreskrifter har dnnu inte meddelats. Diremot har Datainspektionen
gett ut allminna rdd om sikerhet f6r personuppgifter.

Personuppgiftslagen innehiller vidare vissa bestimmelser om till-
synsmyndighetens befogenheter. Enligt 3 § personuppgiftslagen ir
tillsynsmyndigheten den myndighet som regeringen utser att utéva
tillsyn. Regeringen har i 2 § personuppgiftstérordningen utsett Data-
inspektionen att vara tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen.

Av 32 § personuppgiftslagen féljer att tillsynsmyndigheten i en-
skilda fall fir besluta om vilka sikerhetsitgirder som den personupp-
giftsansvarige skall vidta enligt 31 §. Tillsynsmyndigheten har ocksd
ritt att for sin tillsyn pd begiran 3 tillgdng till de personuppgifter
som behandlas, upplysningar om och dokumentation av behand-
lingen av personuppgifter och sikerheten vid denna samt tilltride
till sddana lokaler som har anknytning till behandlingen av person-
uppgifter (43 §). Tillsynsmyndigheten har vidare vissa méjligheter
att foreligga vite och att férbjuda den personuppgiftsansvarige att
fortsitta att behandla personuppgifter pd annat sitt dn att lagra
dem (44 och 46 §§). Tillsynsmyndigheten har ocksd méjlighet att
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hos domstol ans6ka om att personuppgifter som har behandlats pd
ett olagligt sitt skall utplinas (47 §).

Vidra dverviganden

Enligt vir uppfattning bor personuppgiftslagens bestimmelser om
sikerheten vid behandling av personuppgifter och tillsynsmyndig-
hetens befogenheter gilla dven nir personuppgifter behandlas enligt
patientdatalagen.

Det bor i sammanhanget framhaéllas att den personuppgiftsbehand-
ling som sker inom hilso- och sjukvirden avser integritetskinsliga
personuppgifter om enskilda. Det medfor att héga krav méste stillas
pd de sikerhetsdtgirder som skall vidtas f6r att skydda personupp-
gifterna och att en sirbarhetsanalys miste goras for att identifiera
riskerna. Hog kvalitet pd tekniska skyddsdtgirder sisom sikra funk-
tioner f6r behorighetskontroll, loggning, kommunikation, sikerhets-
kopiering m.m. miste forutsittas. Minst lika viktigt ir administrativa
rutiner f6r hanteringen av personuppgifter och att personalen kon-
tinuerligt utbildas och informeras om sikerhetsfrigor.

Vanligtvis brukar sikerhetsfrigor inte regleras 1 lag eller férord-
ning utan hanteras pd myndighetsnivd. Vi har dock 1 avsnitt 12.4
foreslagit att det 1 patientdatalagen skall inféras bestimmelser som
innebir en skyldighet for virdgivare att bestimma villkor for tilldel-
ning av behodrighet fér dtkomst till patientuppgifter, som fors helt
eller delvis automatiserat, att genomféra dtgirder som innebir att
dtkomst till sddana patientuppgifter dokumenteras och kan kontrol-
leras samt att genomfora systematiska och dterkommande kontroller
av att obehorig dtkomst till sddana uppgifter inte férekommer. De
foreslagna bestimmelserna innebir en konkretisering av person-
uppgiftslagens bestimmelser om teknisk och administrativ sikerhet
till skydd fér personuppgifterna.

Som framgdtt tidigare har regeringen utsett Datainspektionen att
vara tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen. Det finns dock
inget som hindrar att regeringen utser olika tillsynsmyndigheter for
skilda omraden, t.ex. en sirskild tillsynsmyndighet f6r den behand-
ling av personuppgifter som sker inom hilso- och sjukvirden. S&
har emellertid inte skett och enligt vir uppfattning saknas anledning
att nu 6verviga en sddan ordning. Datainspektionen skall alltsd vara
tillsynsmyndighet dven d& personuppgifter behandlas enligt patient-
datalagen.
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Detta tillsynsansvar omfattar dock inte det som faller in under
Socialstyrelsens tillsynsansvar. Socialstyrelsen skall enligt 6 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet p hilso- och sjukvirdens omride
utdva tillsyn éver hilso- och sjukvirden och dess personal. Tillsynen
skall frimst syfta till att férebygga skador och eliminera risker i
hilso- och sjukvirden. Tillsynen ir sdledes inriktad pd patientsiker-
heten. Bestimmelserna om patientjournalféring ir av central betydelse
for patientsikerheten. Tillsynen 6ver att journalféring sker pd sitt
som féreskrivs i patientdatalagen skall alltsd utdvas av Socialstyrelsen.
Att behandlingen av personuppgifter i elektroniska journaler sker i
overensstimmelse med patientdatalagen faller diremot in under Data-
inspektionens tillsynsansvar. Detta innebir att Datainspektionens
tillsyn bl.a. skall omfatta frigor som rér dtkomsten till personupp-
gifter inom hilso- och sjukvdrden och informationen till de registre-
rade. Datainspektionens tillsyn skall ocksd omfatta frigor som ror
informationssikerhet. Vi ir medvetna om att det inte ir mojligt att
dra ndgon skarp grins mellan Datainspektionens och Socialstyrelsens
tillsynsansvar, men vi forutsitter att myndigheterna samverkar 1
dessa frigor.

18.5 Ytterligare foreskrifter

Vir bedomning: Ndgra ytterligare delegationsbestimmelser ut-
over de som vi tidigare foreslagit behovs inte.

Vi har tidigare i betinkandet foreslagit olika bemyndiganden fér
regeringen, eller 1 vissa fall den myndighet regeringen bestimmer,
att utfirda olika foreskrifter.

Sdlunda har vi 1 avsnitt 8.5 foreslagit att regeringen skall {3 fore-
skriva att en behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt
patientdatalagen inte heller i andra fall fir utféras trots att den en-
skilde limnat samtycke till behandlingen.

I avsnitt 8.6 har vi foreslagit att regeringen skall 3 féreskriva att
ett landsting eller en kommun fir anvinda uppgifter om etnicitet
samt att ndgon fitt bistdnd eller andra insatser inom socialtjinsten
eller varit féremdl for dtgirder enligt utlinningslagen som sok-
begrepp for att gora vissa slags sammanstillningar.

Vi har 1 avsnitt 10.4.4 foreslagit att regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, skall {8 meddela foéreskrifter om
undantag frin kravet pd att journalanteckningar skall signeras. Vidare
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har vi 1 avsnitt 10.4.10 gjort bedémningen att det betriffande regle-
ringen av patientjournalféringen inte behdvs ndgra delegations-
bestimmelser utdver de som 1 dag finns i patientjournallagen. Dessa
bestimmelser innebir att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir foreskriva undantag frin kraven pa jour-
nalens innehdll, nimligen i friga om journalspriket och kravet pd att
1 journalen anteckna patientens identitet. Bestimmelserna innebir
vidare att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestim-
mer, fir meddela ytterligare f6reskrifter om journalhandlings inne-
hall, utformning och hantering. Slutligen bemyndigas regeringen att
meddela sirskilda foreskrifter om patientjournaler i krig, vid krigsfara
eller under sddana utomordentliga férhillanden som ir féranledda
av att det dr krig utanfor Sveriges grinser eller av att Sverige har varit
1 krig eller krigsfara.

Vidare har vi i avsnitt 12.4 foreslagit att regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, skall {3 meddela nirmare fére-
skrifter om tilldelning av behérighet for dtkomst till uppgifter som
fors helt eller delvis automatiserat och om dokumentation och
kontroll av elektronisk dtkomst till patientuppgifter.

I avsnitt 13.3 har vi foreslagit att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, skall {8 meddela foreskrifter om de krav
pd sikerhetsitgirder som skall gilla vid enskilds direktatkomst till
sina uppgifter.

Vidare har vi i avsnitt 11.6 foreslagit att regeringen {3 skall med-
dela foreskrifter om personuppgiftsansvar nir det giller overgri-
pande frigor om tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgirder vid
sammanhdllen journalféring.

I avsnitt 16.4.3 har vi f6reslagit att regeringen skall {8 féreskriva
att dven enskild fir vara personuppgiftsansvarig f6r sddan person-
uppgiftsbehandling 1 nationella och regionala kvalitetsregister som
sker pd central nivd. Vi har dven foreslagit att en arkivmyndighet
inom en kommun eller ett landsting skall f3 féreskriva att person-
uppgifter 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister som férs inom
kommunen eller landstinget fir bevaras for historiska, statistiska
och vetenskapliga indama3l.

I avsnitt 12.4 har vi f6reslagit att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, skall f4 meddela nirmare foreskrifter
om den information som en vardgivare skall ge till patienten om
den direktitkomst och elektroniska dtkomst som férekommit till
patientens uppgifter.
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Enligt vir bedémning saknas behov av ndgra ytterligare delega-
tionsbestimmelser utdver de som vi tidigare foreslagit.

18.6  Utlamnande av journalhandling som har samband
med vavnadsprov i biobank

Virt forslag: Patientjournallagens bestimmelse om att en jour-
nalhandling som rér en viss patient skall limnas ut pd begiran av
den som fitt tillgdng till kodat humanbiologiskt material om
patienten frin en biobank flyttas till biobankslagen.

Patientjournallagens 16 § reglerar patientens ritt att {3 del av journal-
handlingar inom enskild hilso- och sjukvdrd (se avsnitt 13.2). I sam-
band med inférandet av lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m. (biobankslagen) inférdes ett nytt andra stycke i
bestimmelsen. Enligt detta stycke skall en journalhandling som rér
en viss patient ocksd limnas ut pd begiran av den som fitt tillging
till kodat humanbiologiskt material om den patienten frin en bio-
bank enligt 4 kap. 1 § biobankslagen, om patienten samtycke till
utlimnandet. Vidare upplyses om att det i friga om vissa kinsliga
personuppgifter finns foreskrifter i personuppgiftslagen. Frigan om
utlimnande prévas pd samma sitt som frigor om utlimnande av
journalhandling pa begiran av patienten enligt 16 § forsta stycket
patientjournallagen, dvs. av den som ir ansvarig fér journalhand-
lingen. Anser denne inte anser att journalhandlingen kan limnas ut,
overlimnas frigan till Socialstyrelsen f6r prévning.

Enda forklaringen till varfér bestimmelsen togs in 1 patientjour-
nallagen 1 stillet f6r biobankslagen synes vara att formerna for
provning och 6verklagande redan fanns i patientjournallagen (se
prop. 2001/02:44 s. 51). A andra sidan finns ett liknande prévnings-
férfarande nir det giller utlimnande av vivnadsprover ur en biobank
14 kap. 6 § biobankslagen.

Vira dverviganden

Enligt vir uppfattning bér patientdatalagens bestimmelser om jour-
nalféring endast avse de grundliggande reglerna. Som vi framhallit i
avsnitt 10.4.4 bor specialregler finnas i sirlagstiftningen. Vi foreslar
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dirfér att den nu behandlade bestimmelsen flyttas till biobanks-
lagen.
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19 lkrafttrédande- och
overgangsbestammelser

Virt forslag: Patientdatalagen och de dndringar som vi foresldr i
andra forfattningar skall trida 1 kraft den 1 januari 2008.

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

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

Patientdatalagen bor kunna trida i kraft den 1 januari 2008. Det-
samma giller de dndringar vi f6resldr i sekretesslagen (1980:100),
lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar och lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.

Patientdatalagen ersitter den reglering som nu finns i patientjour-
nallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om virdregister (virdre-
gisterlagen). De bida sistnimnda lagarna skall dirfér upphéra att
gilla samtidigt som patientdatalagen trider i kraft.

I dag regleras personuppgiftsbehandlingen i nationella och regio-
nala kvalitetsregister av personuppgiftslagen (1998:204). Patientdata-
lagens bestimmelser om nationella och regionala kvalitetsregister
innebir en skidrpning av lagstiftningen jimfoért med vad som giller 1
dag, bl.a. genom att den enskilde ges ritt att motsitta sig registre-
ring. Av det skilet bor sirskilda 6vergingsbestimmelser meddelas i
friga om sidana kvalitetsregister.

Verksamheten bér ges mojlighet att anpassa sina rutiner till den
nya lagstiftningen, varfér vi foresldr att patientdatalagens bestim-
melser om nationella och regionala kvalitetsregister inte skall bérja
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tillimpas forrin efter en viss 6vergingstid. Vi uppskattar ett &r som
en tillricklig 6vergdngstid. Vi foresldr alltsd att patientdatalagens
bestimmelser om nationella och regionala kvalitetsregister inte skall
bérja tillimpas férrin den 1 januari 2009 i friga om sidana kvali-
tetsregister som borjat féras fore patientdatalagens ikrafttridande.

Vidare foreslr vi att patientdatalagens bestimmelser om den en-
skildes ritt att motsitta sig personuppgiftsbehandling i nationella
och regionala kvalitetsregister och om information om sidan person-
uppgiftsbehandling inte skall gilla betriffande sidana personupp-
gifter som behandlats fore den 1 januari 2009. Det innebir att redan
insamlade personuppgifter fir finnas kvar i kvalitetsregistren och att
nimnda information endast behéver limnas betriffande framtida
personuppgiftsbehandling i registren.

For tydlighetens skull bér nimnas att vi inte foreslar ndgra sirskilda
overgdngsbestimmelser i friga om patientdatalagens bestimmelser
om sammanhillen journalféring. Det innebir att en virdgivares upp-
gifter om en patient som har dokumenterats fére patientdatalagens
ikrafttridande endast fir goras tillgingliga f6r andra virdgivare genom
sammanhillen journalféring om lagens férutsittningar hirfér ir

uppfyllda.
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20  Konsekvenser av vara forslag

20.1 Ekonomiska konsekvenser

Foér kommittéers och sirskilda utredares arbete giller kommittéfor-
ordningens (1998:1474) bestimmelser.

Om férslagen i ett betinkande paverkar kostnaderna eller intik-
terna for staten, kommuner, landsting, foretag eller andra enskilda,
skall enligt 14 § kommittéférordningen en berikning av dessa kon-
sekvenser redovisas 1 betinkandet. Om férslagen innebir samhillseko-
nomiska konsekvenser i dvrigt, skall dessa redovisas. Nir det giller
kostnadsékningar och intiktsminskningar fér staten, kommuner
eller landsting, skall kommittén foresld en finansiering.

Vira forslag innebir inledningsvis att det inférs en ny lag —
patientdatalagen — som skall tillimpas vid virdgivares behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelserna i pa-
tientjournallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vardregister
(virdregisterlagen) férs 6ver till den nya lagen. Genom férslagen
dstadkoms en mer samlad reglering av personuppgiftsbehandlingen
inom hilso- och sjukvirden. Férslagen medfér diremot inte nigra
ekonomiska eller andra konsekvenser.

Vira forslag 1 friga om sammanhéllen journalféring innebir en
mojlighet f6r sjukvirdshuvudminnen och andra virdgivare att pa fri-
villig vig skapa system som medger elektronisk tillgdng till varandras
journaluppgifter i det direkta patientarbetet. Forslagen innebir alltsd
inte ndgon skyldighet f6r virdgivare att delta i sddana system. Det
ir inte mojligt for oss att forutse 1 vilken utstrickning system for
sammanhdllen journalféring kommer att skapas eller hur dessa kom-
mer att utformas. Det ir dirmed inte heller mojligt att uppskatta
kostnaderna f6r t.ex. de investeringar som kommer att krivas. Sam-
tidigt kommer inférandet av sammanhillen journalféring att leda till
effektivitetsvinster 1 form av minskad administration fér hilso- och
sjukvirdspersonalen samt forbittrade mojligheter for olika vardgivare
att samarbeta och dirigenom undvika dubbelarbete. Forslagen leder
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ocks3 till forbittrad patientsikerhet. Att berikna storleken pd dessa
vinster ir emellertid inte mojligt.

Vira forslag betriffande inre sekretess innebir bla. en lagreglerad
skyldighet for vardgivare att bestimma villkor for tilldelning av be-
hoérighet for elektronisk dtkomst till sddana uppgifter om patienter,
som fors helt eller delvis automatiserat. Virdgivares ansvar i detta
avseende ir emellertid inte ndgot nytt. Forslaget innebir enbart att
kraven pd virdgivarna tydliggérs och bor dirfor inte medféra ndgra
okade kostnader f6r dem.

Forslagen innebir vidare en lagreglerad skyldighet f6r virdgivare
att genomféra dtgirder som innebir att elektronisk dtkomst till s8-
dana uppgifter om patienter, som férs helt eller delvis automatise-
rat, dokumenteras och kan kontrolleras. Av patientjournallagen och
vardregisterlagen foljer redan ett ansvar fér vardgivare att sjilvmant
folja upp hur behorighetssystem fungerar och 1 vad man obehérig
dtkomst har skett. Véra forslag innebir att kraven pd virdgivarna
konkretiseras. Forslagen bor inte medféra ndgra 6kade kostnader.

I friga om inre sekretess innebir vira forslag ocksd att patienter
ges mojlighet att fi sina uppgifter spirrade frin elektronisk till-
ginglighet utanfér den enhet dir de vdrdas. Bland en del virdgivare
férekommer detta redan. Hos andra kan de nuvarande elektroniska
journalsystemen behéva anpassas till férslagen. Vi har svart att upp-
skatta i vilken utstrickning detta behéver ske och dirmed vilka
kostnader som kan uppstd. Som framgatt tidigare ir ju en stor del
av journalféringen inom sjukhusvirden fortfarande inte elektronisk.
Kraven pd mojligheter att spirra uppgifter kan di beaktas i sam-
band med att elektroniska journalsystem inférskaffas. Det ir vidare
inte ovanligt att det pd sjukhus férekommer flera frin varandra
separata journalsystem som inte dr kompatibla. I dessa fall ir det
alltsd inte dr mojligt f6r personalen pi en enhet att {4 elektronisk
tillgdng till en annan enhets journaluppgifter.

Vira forslag innebir vidare att virdgivare fir medge enskilda direkt-
dtkomst till sina journaluppgifter och andra patientuppgifter samt
logglistor med anknytning till journalen. Forslagen innebir alltsd
ingen skyldighet f6r virdgivarna. Det dr svért att uppskatta i vilken
utstrickning sidan direktdtkomst kommer att anordnas eller vilka
kostnader detta kan komma att medféra.

Vira forslag innebir ocksd att virdgivare dliggs att pd begiran av
en patient limna information om den direktdtkomst och elektroniska
dtkomst som férekommit till dennes patientuppgifter. I vilken ut-
strickning patienter kommer att begira att f3 sddan information ir
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svirt att forutse. Skyldigheten kan visserligen komma att innebira
ett visst administrativt merarbete f6r hilso- och sjukvirdspersonalen,
men vi férutsitter att informationssystemen kan utformas s8 att in-
formationen litt kan sammanstillas.

Vira forslag 1 friga om nationella och regionala kvalitetsregister
innebir inledningsvis att dessa forfattningsregleras sirskilt i férhal-
lande tll personuppgiftslagen (1998:204). Férslagen innebir vidare
att enskilda ges en ritt att slippa bli registrerade i sddana register.
Detta forutsitter att de informeras. Informationsskyldighet féljer
redan i dag av personuppgiftslagen och innebir siledes ingen for-
indring. Vdra forslag innebir inte ndgot obligatorium fér vardgivare
att fora sidana kvalitetsregister eller ndgon uppgiftsskyldighet gent-
emot registren.

20.2  Konsekvenser for sma foretags villkor

I 15 § kommittéférordningen anges att om férslagen i ett betinkande
har betydelse f6r smi foretags arbetsférutsittningar, konkurrens-
férmaga eller villkor 1 6vrigt 1 forhdllande till stérre foretags, skall
konsekvenserna i det avseendet anges 1 betinkandet.

I vira direktiv framhills att hilso- och sjukvirden i dag utfors dven
av andra dn landstingen, bl.a. privata aktorer. En del av dem dr smd
foretag som ocksd berdrs av virt uppdrag. Detta ir en omstindighet
som vi enligt vira direktiv skall beakta i en sirskild analys av kon-
sekvenserna av reglers effekter f6r smd foretags villkor. I enlighet
med direktiven har kontakt tagits med och synpunkter inhimtats
frén Niringslivets regelnimnd (NNR).

Som framgdtt tidigare har det visat sig vara omdjligt att {8 fram
uppgifter om hur stort antal virdgivare inom vars verksamhet patient-
journaler férs (se avsnitt 9.4.3). Det dr dirmed inte heller méjligt att
berikna hur minga privata virdgivare det finns som kan tinkas be-
roras av vira forslag.

Viéra f6rslag innebir inte nigon skyldighet fér smd privata fore-
tag som bedriver hilso- och sjukvird att delta i sammanhillen jour-
nalféring eller att medge sina patienter direktdtkomst till journal-
uppgifter etc. Det ir svirt att forutse 1 vilken utstrickning de kommer
att vilja att delta 1 system {6r sammanhéllen journalféring.

De foreslagna skyldigheterna fér virdgivare att bestimma villkor
for tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst till patientupp-
gifter och att genomféra dtgirder som innebir att elektronisk dtkomst
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till patientuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras innebir, si-
som tidigare sagts, att kraven i dessa avseenden tydliggérs och kon-
kretiseras. Forslagen utgér integritetsskyddsregler och kraven bér,
enligt vir uppfattning, vara desamma oavsett om virdgivaren ir ett
landsting eller ett litet privat féretag. Detsamma giller skyldigheten
att pa begiran av en patient limna information om den direktdtkomst
och elektroniska dtkomst som férekommit till dennes patientupp-
gifter. Tilliggas kan att dessa férslag forutsitter att vdrdgivaren be-
handlar patientuppgifter automatiserat och att det ir oklart i vilken
utstrickning sm3 privata féretag som bedriver hilso- och sjukvard
gor detta.

Nir det giller férslaget att virdgivare skall ge sina patienter méj-
lighet att spirra sina uppgifter f6r andra virdenheter kommer detta
knappast att bli aktuellt f6r smd foretag, eftersom de oftast bildar
en enda enhet.

20.3 Andra konsekvenser

I 15 § kommittéférordningen anges vidare, att om férslagen i ett
betinkande har betydelse f6r den kommunala sjilvstyrelsen, skall
konsekvenserna 1 det avseendet anges i betinkandet. Detsamma
giller nir ett férslag har betydelse for brottsligheten och det brotts-
forebyggande arbetet, for sysselsittning och offentlig service i olika
delar av landet, f6r jimstilldheten mellan kvinnor och min eller f6r
mojligheten att nd de integrationspolitiska mélen. Enligt vir upp-
fattning medfér véra forslag inte ndgra konsekvenser 1 angivna av-
seenden.
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21  Forfattningskommentar

21.1  Forslaget till patientdatalag
1 kap. Lagens tillimpningsomrade m.m.
Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag tillimpas vid virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden. I lagen finns ocksi bestimmelser om skyldig-
het att féra patientjournal.

Lagen giller i tillimpliga delar 4ven uppgifter om avlidna personer.

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 7.3.2, anger 1 forsta stycket
patientdatalagens tillimpningsomrade. Lagen skall tillimpas vid be-
handling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Det innebir
till en bérjan att den ir tillimplig 1 en virdgivares kirnverksamhet;
alltsd da vdrdgivaren tillhandahéller hilso- och sjukvird respektive
tandvird &t patienter. Virdgivare och andra centrala begrepp i
patientdatalagen definieras i 3 §. Férutom landsting och kommuner
finns det privata virdgivare som tillhandahaller hilso- och sjukvard.
Hilso- och sjukvird férekommer ocksd hos statliga myndigheter
som t.ex. Kriminalvirden och Totalférsvarets pliktverk. Till kirn-
verksamheten hor tgirder for att forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador hos minniskor vare sig den verksamheten
sker enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), tandvirdslagen
(1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vird, smittskyddslagen (2004:168)
eller nigon annan lagstiftning. Hir ingdr dven annan nirliggande
patientverksamhet som insemination, abort, sterilisering, kastrering,
omskirelse, transplantationsingrepp pd givare och blodgivning. Till
kirnverksamheten riknas vidare bl.a. administration och utveckling
av verksamheten, se nirmare hirom 2 kap. 4 § samt 7 kap. 4 § om fér
vilka indamdl som personuppgiftsbehandling fir iga rum. Person-
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uppgiftsbehandling fér den rent administrativa verksamheten utan
direkt koppling till patientverksamheten — t.ex. personaladministra-
tion — faller dock utanfér lagens tillimpningsomride. Detsamma
giller forskning, svida det inte ir friga om en virdgivares s.k.
patientnira eller kliniska forskning som innefattar patientjournal-
foring eller annan dokumentation som hor till virden, se avsnitt 7.3.2
och 17.4. Inte heller ir patientdatalagen tillimplig vid utbildning
t.ex. av blivande likare och sjukskéterskor. I den del dessa deltar i
den faktiska patientvdrden ir patientdatalagen dock tillimplig.
Lagen skall inte tillimpas av sddana myndigheter som agerar inom
hilso- och sjukvirdssektorn men som inte bedriver patientvérd,
som t.ex. Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet
och Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd. Aven verksamhet vid
sjukvirdshuvudminnens likemedelskommittéer och patientnimnder
faller utanfor lagens tillimpningsomrade. Nir det giller personupp-
giftsbehandlingen ersitter patientdatalagen lagen (1998:544) om
vérdregister. Av forsta stycket framgdr vidare att det i lagen finns
bestimmelser om skyldighet att féra patientjournal. Dessa bestim-
melser finns 1 férsta hand i 3 kap. Bestimmelserna ir med en del
forindringar 6verforda frin patientjournallagen (1985:562). Patient-
datalagen innehiller siledes bestimmelser som rér bide personupp-
giftsbehandling inom hilso- och sjukvirden och bedrivande av
verksamheten. Skilet till att bestimmelserna sammanférts i en lag
dr att de tar sikte pd informationshanteringen i stort inom hilso- och
sjukvirden.

Av andra stycket framgir att vissa bestimmelser i patientdatalagen
kan bli tillimpliga dven nir det giller avlidna personer. Patientjour-
nallagen giller i tillimpliga delar avlidna personer medan lagen om
virdregister omfattar bara uppgifter om personer som ir i livet. Inne-
boérden av andra stycket i forevarande paragraf ir att de bestimmel-
ser som Overforts frin patientjournallagen i tillimpliga delar omfattar
ocksd avlidna personer. Motsvarande giller de bestimmelser som
ror personuppgiftsbehandlingen i patientdatalagen. Bestimmelser av
sistnimnt slag som skall tillimpas pd avlidna dr sidana som avser
indamil, sokbegrepp och dtkomst till uppgifter om avlidna. Diremot
ir patientdatalagens bestimmelser om samtycke inte tillimpliga pa
avlidna.
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Respekt for enskildas integritet

2§ Personuppgifter skall utformas och i évrigt behandlas s3 att patien-
ters och évriga registrerades integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter skall hanteras och forvaras sd att obe-
hériga inte far tillgdng till dem.

I paragrafen finns en mer dvergripande regel som slar fast att hante-
ring etc. av personuppgifter enligt denna lag skall ske med respekt for
enskildas integritet. Forsta stycket motsvarar 1 huvudsak 4 § patient-
journallagen (1985:562) men har fitt ett vidare tillimpningsomride
i det att bestimmelsen inte bara avser journalféring utan utform-
ning och 6vrig behandling av personuppgifter inom all verksamhet
som regleras av patientdatalagen. Av paragrafen framgir vidare att
det inte bara ir patientens integritet som skall respekteras. Hinsyn
skall ocksd tas till andra personer, exempelvis anhériga, om vilka
det kan finnas uppgifter hos hilso- och sjukvarden.

I andra stycket, som har behandlats 1 avsnitt 12.4, finns en regel
om att dokumenterade personuppgifter skall hanteras och férvaras
s& att obehoriga inte fir tillging till dem. Paragrafen motsvarar del-
vis 7§ forsta stycket patientjournallagen, som anses reglera den
inre sekretessen, och 8 § lagen (1998:544) om vardregister. Bestim-
melsen 1 andra stycket har emellertid ett vidare syfte dn att bara vara
en reglering av den inre sekretessen. Den utgér generellt en garanti
for att patienters och andras integritet skall respekteras d& person-
uppgifter om dem hanteras och férvaras. Med hantering och férvaring
avses hir alla slags dtgirder som vidtas betriffande personuppgifterna.
Bestimmelsen ir tillimplig pd alla dokumenterade personuppgifter.
Den giller siledes alla personuppgifter om exempelvis en patient,
inte bara uppgifter som finns 1 manuella och elektroniska patient-
journaler. Med personuppgifter avses all slags information som direkt
eller indirekt kan hinféras till en fysisk person. Av 1 § andra stycket
framgar att patientdatalagen 1 tillimpliga delar giller dven avlidna per-
soner. Obehériga personer kan vara sdvil utomstdende, t.ex. andra
patienter och anhériga som rdkar vistas pa en sjukvdrdsinrittning,
som befattningshavare inom hilso- och sjukvirden. Nir det giller
den sistnimnda kategorin utgér bestimmelsen en reglering av den
inre sekretessen. En forutsittning f6r att en befattningshavare inom
hilso- och sjukvérden skall fi ta del av uppgifter om en patient ir
att han eller hon deltar 1 virden av patienten eller av annat skil be-
héver uppgifterna fér sitt arbete inom hilso- och sjukvirden, se

529



Forfattningskommentar

SOU 2006:82

4 kap. 1 §. Forst di dr befattningshavaren behérig att 3 tillging till
uppgifterna. Angdende den inre sekretessen se vidare 4 kap. 1 §.

Definitioner

3§ I denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Beteckning
Hilso- och sjukvard

Journalhandling

Patientjournal

Sammanhillen journalforing

Vird
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Betydelse

Verksamhet som avses i hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763), tandvérds-
lagen (1985:125), lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvingsvard, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vérd
samt smittskydd enligt smittskydds-
lagen (2004:168).

Framstillning i skrift eller bild samt
upptagning som kan lisas, avlyssnas
eller pd annat sitt uppfattas endast med
tekniskt hjilpmedel, som upprittas eller
inkommer i samband med virden av en
patient och som innehiller uppgifter
om patientens hilsotillstind eller andra
personliga férhillanden och om vird-
tgirder.

En eller flera journalhandlingar som rér
samma patient.

En gemensam databas eller ett annat
elektroniskt system, som gor det moj-
ligt for en vdrdgivare att ge eller fi
direktdtkomst till personuppgifter hos
en annan vardgivare.

Vird, undersokning och behandling
inom hilso- och sjukvirden.
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Virdgivare Statlig myndighet, landsting och kom-
mun 1 friga om sddan hilso- och sjuk-
vird som myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar {or samt annan
juridisk eller fysisk person som yrkes-
missigt bedriver hilso- och sjukvard.

Paragrafen innehiller definitioner av vissa i patientdatalagen centrala
begrepp. Innebérden av begreppen hdlso- och sjukvdrd, vdard och
vdrdgivare berdrs nirmare 1 avsnittet om lagens tillimpningsomride,
7.3.2. Vardgivarbegreppet motsvarar i huvudsak det som anvinds 1
patientskadelagen (1996:799). Det ir alltsd den juridiska personen
landstinget och kommunen som ir vrdgivare d dessa organ ansvarar
for hilso- och sjukvirden; inte den nimnd, myndighet, som ansvarar
for eller utfor hilso- och sjukvirden. Aven sidana kommunala fore-
tag som avses 1 1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100), dvs. bolag, f6re-
ningar och stiftelser dir kommuner eller landsting utdvar ett rittsligt
bestimmande inflytande ir virdgivare. Begreppen journalbandling
och patientjournal 6verensstimmer i sak med hur begreppen defi-
nieras 1 2 § patientjournallagen (1985:562). Begreppen har dock fatt
en ndgot annan spriklig utformning. En patientjournal behéver,
liksom i dag, inte hirréra frin en och samma vardgivare. Att nigra
av begreppen 1 patientdatalagen inte definieras pd exakt samma sitt
som 1 Socialstyrelsens Termbank beror pd att begreppen miste an-
sluta till patientdatalagens och nirliggande lagars tillimpningsom-
riden. Bestimmelser om sammanbhdllen journalforing finns 1 6 kap.

Forhallandet till personuppgiftslagen

4§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid sddan behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis automatiserad
eller dir uppgifterna ingdr i eller 4r avsedda att ingd i en strukturerad sam-
ling av personuppgifter som ir tillgingliga for s6kning eller sammanstillning
enligt sirskilda kriterier, om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter
som meddelas med stdd av denna lag.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.3.3. T paragrafen anges for-
hillandet mellan personuppgiftslagen (1998:204) och patientdata-
lagen pd s8 sitt att personuppgiftslagen giller vid sddan behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller
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delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att
ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillging-
liga f6r sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier om
inget annat sigs 1 patientdatalagen. Patientdatalagen innehéller sile-
des enbart de sirbestimmelser och fértydliganden som det bedémts
foreligga behov av. I 6vrigt skall personuppgiftslagen tillimpas.
Foljaktligen kan &tskilliga bestimmelser 1 personuppgiftslagen bli
tillimpliga vid personuppgiftsbehandling hos hilso- och sjukvérden.
Det innebir exempelvis att de begrepp som anvinds i patientdata-
lagen, t.ex. "behandling” av personuppgifter och ”personuppgifter”
har den innebérd som framgér av definitioner 1 3 § personuppgifts-
lagen. Nir det giller personuppgifter, se dock 1§ andra stycket.
Ytterligare exempel pd bestimmelser i personuppgiftslagen som ir
tillimpliga ir 8 § personuppgiftslagen, enligt vilken personuppgifts-
lagen inte skall tillimpas i den utstrickning det skulle inskrinka en
myndighets skyldighet enligt bestimmelserna om offentlighetsprin-
cipen i 2 kap. tryckfrihetsférordningen att limna ut personuppgifter.
Samma paragraf innebir att en myndighet utan hinder av person-
uppgiftslagen far arkivera och bevara allminna handlingar. Aven 9 §
personuppgiftslagen, som innehiller regler om grundliggande krav pa
den personuppgiftsansvariges behandling av personuppgifter, giller
da personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. I 30-32 §§ per-
sonuppgiftslagen finns bestimmelser om sikerheten vid behandling
av personuppgifter. Dessa bestimmelser giller utéver patientdata-
lagens bestimmelser om informationssikerhet. Av intresse dr ocksd
33-35 §§ personuppgiftslagen, som reglerar éverféringen av person-
uppgifter till tredje land.

2 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter

Kapitlets tillimpningsomride

1§ Bestimmelserna i detta kapitel tillimpas vid sidan behandling av per-
sonuppgifter som avses i 1 kap. 4 §.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 7.3.2 och 8.1. Enligt paragrafen
skall vissa grundliggande bestimmelser om personuppgiftsbehand-
ling — nimligen bestimmelser om den enskildes instillning till per-
sonuppgiftsbehandling, indamdl fér personuppgiftsbehandlingen,
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personuppgiftsansvar, personuppgifter som fir behandlas och sok-
begrepp — som finns intagna i detta kapitel tillimpas vid sidan be-
handling av personuppgifter som ir helt eller delvis automatiserad.
Bestimmelserna skall tillimpas inte bara pd personuppgiftsbehand-
ling 1 sirskilda register eller databaser utan omfattar all helt eller
delvis automatiserad behandling av personuppgifter som férekommer
inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelserna skall vidare tillimpas
pd viss manuell behandling i register, nimligen om personuppgifterna
ingdr i eller ir avsedda att ingd i en strukturerad samling av person-
uppgifter som ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstillning enligt
sirskilda kriterier. Viss vigledning om i vilka fall manuell behandling
kan omfattas av patientdatalagen ges i RA 2001 ref. 35.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandling

2§ Behandling av personuppgifter som ir tilldten enligt denna lag fir ut-
foras dven om den enskilde motsitter sig den. Det giller dock inte om annat
framgdr av denna lag, annan lag eller férordning.

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

Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.5.3. Enligt paragrafen fir som
huvudregel personuppgiftsbehandling, som ir tilliten enligt patient-
datalagen, utféras dven om den enskilde motsitter sig den. Bestim-
melsen skall ses mot bakgrund av artikel 14 a 1 Europaparlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter (dataskyddsdirektiver), som foreskriver att den
enskilde dtminstone i vissa fall skall garanteras en ritt att motsitta
sig en personuppgiftsbehandling, om inte annat féreskrivs i nationell
lagstiftning. Hir foreskrivs alltsi som huvudregel att personuppgifts-
behandling enligt patientdatalagen ir tilldten dven om den enskilde
motsitter sig den. Av paragrafen framgir emellertid att det kan
finnas bestimmelser som ger enskilda en méojlighet att med rittslig
verkan motsitta sig en personuppgiftsbehandling som 1 och for sig
regleras av patientdatalagen. I andra stycket hinvisas till nigra sddana
bestimmelser 1 patientdatalagen. I 4 kap. 4 § finns bestimmelser om
att en patient har mojlighet att begrinsa hilso- och sjukvardsper-
sonalens elektroniska dtkomst till uppgifter om patienten (inre sek-

533



Forfattningskommentar SOU 2006:82

retess). Av 6 kap. framgdr att en patient pd olika sitt har inflytande
dver huruvida uppgifter om patienten skall vara tillgingliga vid sam-
manhillen journalféring. T 7 kap. 2 § foreskrivs att en patient kan
motsitta sig att uppgifter om patienten behandlas i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister. Ytterligare exempel pd bestimmelser om
att en enskild kan motsitta sig personuppgiftsbehandling enligt
patientdatalagen finns i férordningen (1986:198) om provtagning for
infektion av HIV. Enligt férordningen kan en patient begira att fa
vara anonym vid provtagning. Férordningen ger allts patienten en
viss mojlighet att motsitta sig personuppgiftsbehandling av namn
och personnummer.

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

Av 6 kap. 5 § framgir att den enskilde 1 ett visst fall inte kan samtycka
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 utféras trots att den
enskilde limnat samtycke till behandlingen.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.5.3. Forsta stycket innebir ett
klargérande av att dven sddan personuppgiftsbehandling som i och
for sig inte ir tilldten enligt patientdatalagen fir utféras, om den
enskilde uttryckligen har samtyckt till det och inte annat féljer av
andra bestimmelser i patientdatalagen eller av annan lag eller av for-
ordning. Paragrafen kan sigas ge uttryck for principen att en enskilds
frivilliga samtycke till en viss personuppgiftsbehandling normalt skall
respekteras. Huvudregeln i foérevarande paragraf innebir siledes
exempelvis att personuppgifter kan samlas in och behandlas for ett
indamdl som inte anges i patientdatalagens indamailsbestimning
(se 4§), om den enskilde har limnat ett uttryckligt samtycke till
detta. Nigot skriftligt samtycke frin den enskilde fordras i och fér
sig inte, men det kan minga ginger vara limpligt att ha ett sidant
for att forebygga eventuella framtida tvister. Huvudregeln giller
dock inte om annat framgir av patientdatalagen, annan lag eller for-
ordning. T andra stycket erinras om en sidan féreskrift i patient-
datalagen.

I andra stycket finns en hinvisning till 6 kap. 5 §, som innebir ett
undantag frin huvudregeln i f6rsta stycket. Av den paragrafen foljer
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att en patient inte kan samtycka till att den som arbetar hos en vard-
givare fir bereda sig tillging till personuppgifter som ir tillgingliga
genom sammanhillen journalféring annat in under de férutsittningar
som anges 1 6 kap. 3 och 4 §§.

Enligt tredje stycker far regeringen féreskriva ytterligare undantag
som upphiver verkan av den enskildes samtycke till personuppgifts-
behandling i strid mot patientdatalagen.

Andamal for personuppgiftsbehandlingen

4§ DPersonuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden om det
behovs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta annan
dokumentation som behovs i och f6r virden av patienter,

2. administration som rér patienter och som syftar till att bereda vérd i
enskilda fall eller som annars féranleds av vard i enskilda fall,

3. att uppritta annan dokumentation som féljer av lag, f6rordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra kvaliteten i verk-
samheten,

5. administration, planering, uppfoljning, utvirdering och tillsyn av verk-
samheten, eller

6. framstillning av statistik rérande hilso- och sjukvird.

I 7 kap. 4 och 5 §§ finns sirskilda bestimmelser om dndamailen for be-
handling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.

Paragrafen har utférligt redovisats i avsnitt 8.2. I paragrafens forsta
stycke anges de primira indamélen, alltsd sddana indamil som tar
sikte pd den egentliga kirnverksamheten inom hilso- och sjukvir-
den. De primira indamadlen beskriver personuppgiftsbehandlingar
som normalt dger rum i varje sjukvirdshuvudmans verksamhet. De
angivna indamélen avser inte bara den individinriktade hilso- och
sjukvirdsverksamheten utan ocksd sidana sirskilda indamdl som
faller vid sidan av den individinriktade verksamheten. Syftet med
att ange dndamdl ir att sl fast en yttersta ram foér nir personupp-
gifter fir samlas in och fortsittningsvis behandlas. Utgdngspunkten
ir siledes att endast sddan personuppgiftsbehandling fir iga rum
som inryms 1 nigot eller ndgra av de uppriknade indamélen (se dock
5§). Inom denna ram maste virdgivaren i allminhet bestimma mer
konkreta och preciserade indamél. Det f6ljer av 9 § f6rsta stycket ¢
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personuppgiftslagen (1998:204) om att indaméilen skall vara sdr-
skilda. Hur lingt konkretionen och preciseringen skall stricka sig
far bedémas frin fall till fall. Det ir naturligtvis skillnad om ett
enda gemensamt journal- och patientadministrativt system inférs
eller om ett tillfilligt uppféljningsregister inrittas. I det sistnimnda
fallet bor uttryckligen bestimmas att registret fir anvindas endast
som underlag fér den aktuella uppféljningen. De indamél som anges
1 punkterna 1 och 2 kan beskrivas som vdrddokumentation. Att inda-
mélen tas upp 1 tvd punkter och inte i en enda har ingen saklig betydel-
se. Det dr enbart av sprikliga skil som uppdelningen 1 tvd punkter
har gjorts. Bdda punkterna tar sikte pd den individinriktade patient-
verksamheten. En viktig bas 1 denna informationshantering ir
patientjournalhanteringen och den administration som behévs av
patientvirden. Med administration i punkt 2 avses sdvil patientrela-
terad ekonomiadministration som annan administration som behovs
for eller foranleds av vard 1 enskilda fall. Punkt 3 avser annan doku-
mentation dn virddokumentation som hilso- och sjukvdrden ir
skyldig att utféra enligt olika forfattningar. Exempel hirpa dr doku-
mentation enligt lagen (1985:12) om kontroll av berusningsmedel pd
sjukhus och bestimmelsen om rapporteringsskyldighet till virdgivare
1 2 kap. 7§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride (Lex-Maria). Det finns vidare en rad forfattningar
som foreskriver att hilso- och sjukvérden skall limna ut uppgifter
till olika myndigheter. I allminhet rér det sig hir om utlimnande
av uppgifter som primirt har samlats in som virddokumentation.
Uppgifterna kan d& normalt tillhandah&llas utan nigon féregiende
bearbetning av dem. I dessa fall handlar det endast om en behand-
ling f6r det indam3l som anges i 5 §, alltsd behandling f6r att full-
gora uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller
forordning. Ibland kan emellertid uppgiftsskyldigheten forutsitta
en viss sirskild personuppgiftsbehandling dir dokumentationen
utformas utifrin hur uppgiftsskyldigheten skall fullgéras. T sddana
fall ir det inte frdga om en ren “dteranvindning” av redan insamlade
personuppgifter. Personuppgiftsbehandling av nu beskrivet slag kan
bli aktuell exempelvis d& uppgiftsskyldighet skall fullgéras enligt
14 kap. 1 § socialtjinstlagen (2001:453) samt 4 och 6 §§ forordningen
(2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen. Punkten 4 avser
kvalitetssikring. Kravet pd hilso- och sjukvirden att kvalitetssikra
framgdr av 31 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), som fore-
skriver att kvaliteten inom hilso- och sjukvirden systematiskt och
fortlopande skall utvecklas och sikras. I 16§ tandvirdslagen
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(1985:125) finns en motsvarande bestimmelse om kvalitetssikring
nir det giller tandvirden. Att kvalitetssikring tas upp som en sir-
skild punkt beror bl.a. pd den centrala roll som kvalitetssikrings-
arbetet har inom hilso- och sjukvirden. Kvalitetssikringsarbete kan
ske 1 m&nga former och med olika metoder. En speciell form ir verk-
samheten med hilso- och sjukvérdens kvalitetsregister, se 7 kap.
Punkten 5 innebir att den personuppgiftsansvarige fortlopande eller
vid sirskilda tillfillen kan administrera, planera, félja upp, utvirdera
och utéva tillsyn av verksamheten pd olika nivier. Den administra-
tion och planering som avses hir sker pd ett mer dvergripande plan
in vad som avses med den patientadministration som omfattas av
indamailet virddokumentation (punkterna 1 och 2). Punkten 5 gér
det mojligt for hilso- och sjukvirden att bedriva verksamhetsupp-
féljning med individuppgifter, se nirmare hirom avsnitt 15. Med
utvirdering avses analys och virdering av kvalitet, effektivitet och
resultat av en verksamhet i férhillande till de mal som bestimts for
denna. Personuppgiftsbehandling fir ocksd férekomma f6r att vird-
givaren skall kunna bedriva tillsyn av sin verksamhet. Enligt punk-
ten 6 fir personuppgifter behandlas f6r statistikindamal. Hir dsyftas
inte s.k. verksamhetsstatistik, som ryms inom indamadlet i punkt 5,
utan annan statistik, exempelvis sddan som landstingen tar fram f6r
att informera befolkningen om hilso- och sjukvirdsverksamheten.
For en nirmare redovisning av innehdllet 1 de olika punkterna hin-
visas till avsnitt 8.2.3.

Inget hinder méter mot att samkora personuppgifter 1 olika re-
gister eller datasystem inom hilso- och sjukvirden, om samkérningen
sker for ndgot eller ndgra av de indama&l som anges 1 paragrafen. Det-
samma giller om samkérningen sker f6r indamal som inte dr ofér-
enliga med de indamal som anges i f6rsta stycket (se 5 §).

I andra stycket erinras om att det finns sirskilda bestimmelser
om dndamilen f6r behandling av personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister, se 7 kap. 4 och 5 §§.

5§ Personuppgifter som behandlas for indamal som anges 1 4 § fir ocksd
behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller férordning. T 6vrigt giller 9 § forsta stycket d och andra
stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 8.2. T paragrafen regleras till en

bérjan sidant utlimnande av personuppgifter som redan finns i verk-
samheten dirfér att de har samlats in f6r primira indamal, vanligtvis
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for virddokumentation. Sidant uppgiftslimnande kan ske med stod
av 14 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100), som féreskriver att sekre-
tess inte hindrar att uppgift limnas till en annan myndighet, om upp-
giftsskyldighet foljer av lag eller férordning. Ett annat exempel dr
14 kap. 2 § sekretesslagen, som bl.a. tilliter myndigheter inom hilso-
och sjukvirden att under vissa férutsittningar limna ut personuppgif-
ter till andra myndigheter. Hir kan ocks& nimnas 15 kap. 5 § sekre-
tesslagen, som innebir att en myndighet pd begiran av en annan
myndighet skall limna ut uppgift som den férfogar 6ver i den min
hinder inte méter pd grund av bestimmelse om sekretess eller av
hiansyn till arbetets behériga gdng. Vidare finns 1 lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride bestimmelser
om utlimnande av uppgifter, se 2 kap. 9 och 11 §§. Sjilvklart skall
bestimmelserna i 2 kap. tryckfrihetsférordningen om skyldigheten
att limna ut allminna handlingar tillimpas fére patientdatalagen, se
8 § personuppgiftslagen (1998:204). 1 paragrafen klargérs vidare
genom en uttrycklig hinvisning till personuppgiftslagen (1998:204)
att den s.k. finalitetsprincipen giller dven vid personuppgiftsbe-
handling enligt patientdatalagen. Att finalitetsprincipen ir tillimplig
innebir att personuppgifter som redan finns i hilso- och sjukvirds-
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 indamilen. Genom hinvisningen klargérs vidare
att insamlade personuppgifter ocksd fir behandlas f6r historiska,
statistiska eller vetenskapliga indam3l. Behandling fér forsknings-
indamil av tidigare insamlade personuppgifter far siledes ske utan
att det behéver anges som ett sirskilt indamél. Aven om sidan
personuppgiftsbehandling ir tilliten giller dock lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor och den lagens
krav pd etikprévning. Personuppgiftsbehandlingen inom forsknings-
projekt regleras av personuppgiftslagen.

Personuppgiftsansvar

6 § En virdgivare ir personuppgiftsansvarig fér den behandling av per-
sonuppgifter som den utfér. I landsting och kommun ir varje myndighet
som bedriver hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig fér den behand-
ling av personuppgifter som myndigheten utfér.

I 6 och 7 kap. finns sirskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar.

538



SOU 2006:82 Forfattningskommentar

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 8.3. Enligt forsta stycket ir en
vardgivare ansvarig f6r den behandling av personuppgifter som vird-
givaren utfér. Med detta menas den personuppgiftsbehandling som
sker inom ramen fér virdgivarens verksamhet och som virdgivaren
ansvarar f6r. Av definitionen av begreppet virdgivare 1 1 kap. 3 §
framggr, nir det giller den hilso- och sjukvird som landstingen och
kommunerna ansvarar for, att med virdgivare avses den juridiska
personen som sidan, dvs. landstinget och kommunen, inte den eller
de myndigheter inom landstinget och kommunen som ansvarar fér
eller utfér hilso- och sjukvird. Enligt férevarande paragraf ir det
emellertid inte landstinget eller kommunen som ir personuppgifts-
ansvarig. [ stillet dr det den myndighet, nimnd, som behandlar per-
sonuppgifterna som ir personuppgiftsansvarig. Nir det giller den
enskilda hilso- och sjukvirden avses med vardgivare inte den enskil-
de yrkesutdvaren utan den juridiska eller fysiska person som bedriver
och ansvarar fér hilso- och sjukvirdsverksamheten. Definitionen
av vdrdgivare omfattar ocksd sidana kommunala féretag som avses 1
1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100), dvs. bolag, féreningar och stif-
telser dir kommuner eller landsting utévar ett rittsligt bestimmande
inflytande. Av andra stycket framgdr att det finns sirskilda bestim-
melser om personuppgiftsansvar vid sammanhéllen journalféring
(6 kap. 6 §) och vid personuppgiftsbehandling 1 nationella och regio-
nala kvalitetsregister (7 kap. 7 §).

Personuppgifter som fir behandlas

7§ Endast sidana personuppgifter som behovs f6r indamdl som anges i
4 § far behandlas. Aven en virdgivare som inte ir myndighet fir behandla
sidana uppgifter om lagdvertridelser m.m. som avses i 21 § personupp-
giftslagen (1998:204).

Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.4. Enligt paragrafen fir endast
sddana personuppgifter som behévs fér indamédl som anges i 4 §
samlas in och vidare behandlas med st6d av patientdatalagen. Alla
personuppgifter som behévs fér det indamadl for vilket en behand-
ling utférs fir alltsd behandlas. Kravet pd att personuppgifterna skall
behovas f6r att {3 behandlas innebir att endast sddana uppgifter som
behovs for att uppfylla de aktuella indamélen med personuppgiftsbe-
handlingen fir behandlas. Uppgifter som inte behévs f6r indamélen
far alltsd inte behandlas. De personuppgifter som fir behandlas enligt
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paragrafen giller dven sidana personuppgiftskategorier som sirregle-
ras 1 personuppgiftslagen (1998:204), dvs. kinsliga personuppgifter
(13 §), personuppgifter om lagévertridelser m.m. (21 §) och uppgifter
om personnummer (22 §). I paragrafen nimns sirskilt sdana person-
uppgifter som avses 121 § personuppglftslagen Syftet med detta ir
att klargora att dven en privat virdgivare skall kunna behandla per-
sonuppgifter av detta slag. Nir det giller frigan vilka personuppgifter
som fir behandlas méste dven personuppgiftslagens grundliggande
krav pd att personuppgifterna skall vara adekvata och relevanta i f6r-
hallande till indamédlen med behandlingen iakttas. Kraven innebir
ockss att inte fler personuppgifter behandlas dn vad som ir nédvin-
digt med hinsyn till indaméilen med behandlingen samt att person-
uppgifter som behandlas skall vara riktiga och, om nédvindigt,
aktuella (9 § e-g). Ovidkommande eller onédigt minga personupp-
gifter i férhillande till indama&len fir alltsd inte behandlas. Inte heller
far uppgifter som direkt pekar ut enskilda, t.ex. personnummer,
anvindas om det ir tillrickligt for indamaélet att anvinda uppgifter
som bara indirekt kan hirledas till en viss person.

Sirskilt viktig dr bestimmelsen 1 personuppgiftslagen att inte fler
personuppgifter fir behandlas in som ir nédvindigt med hinsyn till
indamilen med behandlingen vid sammanhillen journalféring, som
innebir att en vdrdgivare under vissa férutsittningar har direktdtkomst
till andra virdgivares vdrddokumentation (se 6 kap.). Konstruktionen
med direktitkomst vid sammanhillen journalféring innebir att det
normalt inte skall vara nédvindigt att ladda ner kopior av andra
vardgivares journalhandlingar och bifoga dem till den egna journal-
féringen. Om en sidan nedladdning och lagring inte bedéms som
nédvindig, ir den inte tilliten pd grund av den aktuella bestimmel-
sen 1 personuppgiftslagen. Begreppen “behévs” 1 férevarande para-
graf och "nédvindig” i personuppgiftslagen har i huvudsak samma
innebérd.

S6kbegrepp

8§ Kinsliga personuppgifter som avses i 13§ personuppgiftslagen
(1998:204) eller uppgifter om lagdvertridelser m.m. som avses 1 21 § sam-
ma lag fr inte anvindas som sokbegrepp. Inte heller fir uppgifter om att
ndgon fatt bistdnd eller andra insatser inom socialtjinsten eller varit féremal
for dtgirder enligt utlinningslagen (2005:716) anvindas som sékbegrepp.
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Det ir trots férbudet i forsta stycket tilldtet att som sékbegrepp an-
vinda uppgifter som ror hilsa samt uppgifter om att nigon varit féremal
for tvingsingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird
eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird.

Regeringen fir foreskriva att ett landsting eller en kommun, utan hinder
av vad som anges 1 forsta stycket, fr anvinda uppgifter om etnicitet samt
att nigon fitt bistdnd eller andra insatser inom socialtjinsten eller varit
foremal for dtgirder enligt utlinningslagen som sdkbegrepp for att gora
vissa slags sammanstillningar.

Paragrafen, som i huvudsak motsvarar 7 § lagen (1998:544) om vird-
register, har behandlats i avsnitt 8.6. I forsta stycket anges som huvud-
regel att vissa personuppgifter inte fir anvindas som sékbegrepp.
Med s6kbegrepp brukar man i den s.k. registerlagstiftningen avse be-
grepp som anvinds som urvalskriterier for att séka fram handlingar
som innehiller det aktuella begreppet eller f6r att med begreppet som
utgdngspunkt goéra sammanstillningar av olika slag. Till en borjan
nimns kinsliga personuppgifter som avses 1 13 § personuppgiftslagen
(1998:204). Hirmed avses uppgifter som avsldjar ras eller etniskt
ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk dvertygelse, med-
lemskap i fackférening samt uppgifter som rér sexualliv. Férbjudna
sokbegrepp ir vidare personuppgifter om lagévertridelser som inne-
fattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberévande, se 21 § personuppgiftslagen. Inte
heller fir uppgifter om att nigon fitt bistdnd eller andra insatser
inom socialtjinsten eller att ndgon varit féremdl for dtgirder enligt
utlinningslagen (2005:716) anvindas som sékbegrepp.

I andra stycket foreskrivs vissa undantag frin férbudet i forsta
stycket. Det ir siledes trots forbudet 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. Upp-
gifter som roér hilsa kan behéva anvindas som sékbegrepp for att
man snabbt och effektivt skall kunna finna relevanta journal-
anteckningar frin en patients tidigare vardtillfillen. Férutom i det
individinriktade arbetet kan det vid t.ex. verksamhetsuppféljningar
vara nédvindigt att géra sammanstillningar utifrdn sékkriterier som
diagnoser och liknande. I sddana sammanhang kan det ocks8 vara néd-
vindigt att som sdkbegrepp anvinda uppgifter om frihetsberévande
inom psykiatrin och rittspsykiatrin. Aven vid verksamhetsplane-
ring — t.ex. di man underséker framtida tillstrémningar av olika
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patientkategorier — kan det vara nédvindigt att anvinda sékbegrepp
som ror hilsa.

Enligt tredje stycket fir regeringen foreskriva att ett landsting eller
en kommun fir anvinda uppgifter om etnicitet, uppgifter om att
ndgon fitt bistdnd eller andra insatser inom socialtjinsten eller upp-
gifter om att ndgon varit féremal for dtgirder enligt utlinningslagen
(2005:716) som sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstill-
ningar. Bakgrunden till att etnicitet skall kunna fi anvindas som
sokbegrepp ir att t.ex. landstingen kan behéva planera, utféra och
f6lja upp hilso- och sjukvird som en del invandrargrupper behéver.
Behov kan ocksd uppstd av att anvinda uppgifter om bistdnd och
andra insatser inom socialtjinsten som sokbegrepp. Sammanstill-
ningar som grundar sig pd tgirder enligt utlinningslagen kan be-
hova goras f6r att landstingen skall kunna begira ersittning av staten
for virdinsatser 4t asylsékande m.fl. enligt férordningen (1996:1357)
om statlig ersittning for hilso- och sjukvird till asylsékande eller
férordningen (2002:1118) om statlig ersittning for asylsékande m.fl.

3 kap. Skyldigheten att fora patientjournal
Inledande bestimmelse

1§ Vid vird av patienter skall féras patientjournal. Patientjournal skall
foras for varje patient och fir inte vara gemensam for flera patienter.

I 6 kap. finns bestimmelser om direktitkomst till andra virdgivares upp-
gifter om patienter genom sammanhéllen journalféring.

Forsta stycket, som har behandlats i avsnitt 10.4.3, dverensstimmer
med 1 § forsta stycket patientjournallagen (1985:562). I andra stycket
finns en hinvisning till 6 kap. patientdatalagen, som innehller be-
stimmelser om sammanhillen journalféring.

Personer som ir skyldiga att f6ra patientjournal

2§ Skyldig att féra patientjournal ir

1. den som enligt 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p3 hilso-
och sjukvirdens omride har legitimation eller sirskilt férordnande att ut-
ova visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation fér yrket, utfér arbetsuppgifter
som annars bara skall utféras av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom
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den allminna hilso- och sjukvirden eller sidana arbetsuppgifter inom den
enskilda hilso- och sjukvirden som bitride it legitimerad yrkesutovare,

3. den som ir verksam som kurator i den allminna hilso- och sjuk-
varden.

Paragrafen 6verensstimmer med 9 § forsta stycket patientjournal-
lagen (1985:562). Arbetsuppgifter, exempelvis journalféring, kan
under vissa forutsittningar 6verldtas till annan person in som nimns
1 paragrafen, se 2 kap. 6 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride. Den som delegerar en arbetsupp-
gift dr ansvarig f6r att den som tar emot uppgiften kan fullgéra den.
Den som fir uppgiften genom delegering ir sjilv ansvarig f6r hur
den fullgors.

Ansvar for uppgifter i patientjournal

3§ Den som for patientjournal svarar f6r sina uppgifter i journalen.

Paragrafen 6verensstimmer med 9 § andra stycket patientjournal-
lagen (1985:562).

Patientjournalens innehall

4§ En patientjournal fir endast inneh3lla de uppgifter som behovs for de
indamal som anges i 2 kap. 4 § f6rsta stycket 1 och 2.

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 10.4.4., anger vilken informa-
tion som en patientjournal maximalt fir innehilla. Paragrafen mot-
svarar 1 huvudsak 5 § lagen (1998:544) om vérdregister men giller
dven manuellt f6rda journaler. Den hir paragrafen i patientdatalagen
innebir att en journal givetvis fir innehdlla alla de uppgifter som
enligt patientdatalagen, annan lag eller annan férfattning skall an-
tecknas 1 en patientjournal. Hit hor dven sidana handlingar som in-
kommer frn patienten eller andra i samband med vdrden och som
innehdller uppgifter som rér virden av patienten. Av paragrafen foljer
vidare att dven andra uppgifter som behovs f6r virddokumentationen
far antecknas 1 en journal. Uppgifter som inte behdvs for virddoku-
mentation fir diremot inte féras in i en journal, t.ex. uppgifter som
kan vara bra att ha f6r andra dndamal.
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5§ En patientjournal skall innehilla de uppgifter som behévs f6r en god
och siker vird av patienten.

Om uppgifterna foreligger, 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 &tgir-
der,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade 4tgirder, och

5. uppgift om den information som limnats till patienten och om de still-
ningstaganden som gjorts om val av behandlingsalternativ och om mojlig-
heten till en férnyad medicinsk bedémning.

Patientjournalen skall vidare inneh8lla uppgift om vem som har gjort en
viss anteckning i journalen och nir anteckningen gjordes.

Paragrafen, som har behandlats 1 avsnitt 10.4.4, verensstimmer i
huvudsak med 3 § patientjournallagen (1985:562) och anger vilken
information som en patientjournal minimalt skall innehélla. Bestim-
melser om att en patientjournal skall inneh8lla uppgift om informa-
tion och samtycke som har limnats enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. har flyttats frén patient-
journallagen till 3 kap. 7 § férstnimnda lag. Bestimmelser om signe-
ringskrav finns 19 och 11 §§. Kraven p3 att journalen skall innehalla
de uppgifter som behévs f6r en god och siker vird innebir inget
krav pd att varje virdgivare vid sammanhillen journalféring méste
ha kompletta uppgifter. En av poingerna med den sammanhéllna
journalféringen ir att dubbeldokumentation skall undvikas, se av-
snitt 11.7.3.

6§ I lag eller férordning finns, for vissa fall, regler om att en patient-
journal skall innehilla ytterligare uppgifter.

Paragrafen innehdller en erinran om att det i annan lag dn patient-
datalagen och i férordning kan finnas ytterligare foreskrifter om vad
en patientjournal skall innehilla. Exempel pd sddana féreskrifter ir
3 kap. 7 § lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m., se lagférslag 1 avsnitt 21.4, 4 kap. 2§ smittskyddslagen
(2004:168) och 2 § forordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvdngs-
vard och rittspsykiatrisk vard.
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7§ Om patienten anser att en uppgift i patientjournalen ir oriktig eller
missvisande, skall det antecknas i journalen.

Bestimmelsen, som har behandlats i avsnitt 10.4.4, saknar inom hilso-
och sjukvirden motsvarighet i dag. For att rittelse av en journal-
uppgift skall ske pd patientens begiran krivs att patienten och den
som ansvarar f6r uppgiften ir ense om felaktigheten. En patients
mdjlighet att f3 journaluppgifter utpldnade ir i realiteten ganska sma
eller i vart fall omstindliga (se 8 kap. 3 § om forstérande av patient-
journal som motsvarar 17 § patientjournallagen [1985:562]). Den
hir aktuella bestimmelsen kompletterar bestimmelserna om rittelse
och journalférstéring. Den ger den enskilda patienten en méjlighet
att markera att han eller hon har en avvikande uppfattning frin vad
som har antecknats i journalen. Det ir fullt tillrickligt att det av
anteckningen framgdr att patienten har en avvikande uppfattning.
Vilken uppfattning patienten har behdver siledes inte pd grund av
denna bestimmelse redovisas. Bestimmelsen innebir ingen ritt for
patienten att sjilv skriva i sin journal eller bestimma vad som skall
std 1 den.

8§ Uppgifter som skall antecknas enligt 5-7 §§ skall féras in i journalen
s& snart det kan ske.

Paragrafen dverensstimmer med 3 § férsta stycket andra meningen
patientjournallagen (1985:562).

9§ En journalanteckning skall om inte synnerligt hinder méter signeras
av den som svarar for uppgiften.

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 10.4.4., verensstimmer med
3 § fjirde stycket patientjournallagen (1985:562). I 11§ ges dock
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ritt att
meddela féreskrifter om undantag frin signeringskravet.

10§ Om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av handlingen har
limnats ut till ndgon, skall det dokumenteras i patientjournalen vem som
har fitt handlingen, avskriften eller kopian och nir denna har limnats ut.
Detta giller dock inte utlimnande genom direktitkomst.
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Forsta meningen motsvarar 7 § andra stycket patientjournallagen
(1985:562). I andra meningen, som saknar motsvarighet i1 dag, finns
ett undantag frin dokumenteringskravet, nimligen om det ir friga om
ett utlimnande genom direktitkomst. Med begreppet direktdtkomst
avses i patientdatalagen en speciell form av elektroniskt utlimnande
till en mottagare utanfér virdgivarens organisation, se avsnitt 8.7.
Undantaget blir tillimpligt vid sammanhallen journalféring, se 6 kap.
En patient kan hos en virdgivare, som deltar i ett sammanhallet jour-
nalféringssystem 6ver vdrdgivargrinser, motsitta sig att uppgifterna
om honom eller henne gors tillgingliga for Svriga virdgivare 1 syste-
met. Om patienten diremot inte motsitter sig detta, blir uppgifterna
utlimnade i den mening som anges i paragrafen. Nigon anteckning
om ett sddant utlimnande behéver till £6]jd av andra meningen inte
goras 1 patientjournalen. Undantaget i andra meningen ir ocksd
tillimpligt d& en enskild har direktitkomst till uppgifter om sig
sjilv som finns hos en vrdgivare, se 5 kap. 5 §. Att den enskilde med-
ges direktdtkomst till uppgifterna innebir att uppgifterna anses ut-
limnade till denne.

11§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far fore-
skriva undantag frin bestimmelsen i1 5 § andra stycket 1 sdvitt giller prov-
tagning for viss sjukdom och frin bestimmelsen om signeringskravi9 §.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir ocksd
meddela ytterligare foéreskrifter om en journalhandlings innehll och ut-
formning.

I forsta stycket bemyndigas regeringen, eller den myndighet rege-
ringen bestimmer, att meddela undantag frin bestimmelsen att en
patientjournal alltid skall inneh&lla uppgift om en patients identitet
sdvitt giller provtagning for viss sjukdom och frin bestimmelsen
att en journalhandling skall, om inte synnerligt hinder méter, signe-
ras av den som svarar f6r uppgiften. Det férstnimnda bemyndigan-
det motsvaras av 18 § 1 patientjournallagen (1985:562). Det andra
bemyndigandet, som har behandlats i avsnitt 10.4.4, ir nytt. Tanken
ar att Socialstyrelsen skall foreskriva nir signering kan underlatas utan
risker for patientsikerheten. En avvigning skall goras mellan nyttan
av signering och det merarbete i virden som signeringskravet inne-
bir.

Andra stycket motsvarar 1 huvudsak 19 § patientjournallagen
(1985:562). Nir det giller hantering och férvaring av journalhand-
lingar se 14 §.
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Spriket i patientjournaler

12§ De journalhandlingar som upprittas inom hilso- och sjukvirden skall
vara skrivna pd svenska spriket, vara tydligt utformade och si lingt méj-
ligt forstdeliga for patienten.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir fore-
skriva att en s3dan journalhandling fir vara skriven pi ett annat sprik in
svenska.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.4.5. Den 6verensstimmer med
5 § och 18 § 2 patientjournallagen (1985:562).

Hantering av journalhandlingar

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

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

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 10.4.6, dverensstimmer med
6 § patientjournallagen (1985:562). 1 8 kap. 6 § samt 28 § personupp-
giftslagen (1998:204) finns bestimmelser om att en personuppgifts-
ansvarig pd begiran av en registrerad skall ritta personuppgifter
som inte har behandlats i enlighet med patientdatalagen respektive
personuppgiftslagen. I 9 § forsta stycket h personuppgiftslagen
finns en bestimmelse om att den personuppgiftsansvarige pd eget
initiativ skall vidta alla rimliga &tgirder for att bla. ritta sddana
personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstindiga med hinsyn till
indamélen med behandlingen. Rittelser av hir berdrt slag far dock
inte strida mot bestimmelserna i denna paragraf.

14 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far f6re-
skriva hur journalhandlingar skall hanteras och férvaras.

Paragrafen motsvarar delvis 19 § patientjournallagen (1985:562).
Journalens grundliggande syfte ir att tillgodose patientens intresse
av en god och siker vird. Journalen fyller ocks8 andra viktiga funk-
tioner. Det dr mot denna bakgrund nédvindigt att journalhandlingar
hanteras och forvaras s3 att de skyddas mot férstorelse, skada och
tillgrepp eller annan obehérig dtkomst. Hirav féljer bl.a. att journal-
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handlingarna méste forvaras 1 sikra lokaler med limplig inredning.
Brand- och vattenskador skall férebyggas. Tillgdngen till journaler
maste vidare ordnas si att inte handlingarna tillgrips eller forstors.
For den allminna hilso- och sjukvirden finns motsvarande bestim-
melser i arkivlagen (1990:782). Elektroniska journaler skall skyddas
mot obehérig dtkomst. Det sistnimnda innebir inte bara att rutiner
miste finnas f6r vem som skall {3 ha elektronisk dtkomst, hur 4t-
komsten skall kontrolleras etc. Sidana regler finns i 4 kap. Regler bor
exempelvis finnas om att datorer skall 1dsas di ingen har tillsynen
&ver dem for att férhindra att obehdriga kan ta del av journalinforma-
tion. Regler och rdd av hir berért slag finns 1 dag i Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 1993:20) om patientjournal-
lagen. Nirmare foreskrifter om hur journalhandlingar skall hanteras
och férvaras forutsitts dven fortsittningsvis tas in i férfattningar av
ligre valor dn lag. Dirfér innehdller paragrafen endast ett bemyndi-
gande for regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
att meddela foreskrifter 1 amnet. I férsta hand bér det liksom 1 dag
ankomma pd Socialstyrelsen att meddela sddana féreskrifter. Om
foreskrifterna tar sikte pd exempelvis generella krav pd sikerhetsdt-
girder vid personuppgiftsbehandling bér Socialstyrelsen samrida
med Datainspektionen innan féreskrifterna beslutas. Enligt 50 § b
personuppglftslagen (1998:204) far regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer meddela nirmare foreskrifter om vilka
krav som stills pd den personuppglftsansvarlge vid behandling av
personuppgifter. Regeringen har i personuppgiftsférordningen
(1998:1191) bemyndigat Datainspektionen att meddela sddana fére-
skrifter, se 16 §. T avsnitt 18.4 behandlas Socialstyrelsens och Data-
inspektionens tillsynsansvar.

Skyldighet att utfirda intyg om virden

15§ Den som enligt 2 § ir skyldig att féra patientjournal skall pd be-
giran av patienten utfirda intyg om virden.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.4.3. Den 6verensstimmer med
10 § patientjournallagen (1985:562). Aven uppgifter som finns till-
gingliga genom den sammanhillna journalféringen fir anvindas vid
utfirdande av intyg (se 6 kap.). Den som p3 patientens begiran skall
utfirda intyg om virden fir siledes under vissa férutsittningar bereda
sig tillgdng till uppgifter som finns tillgingliga i det sammanh&llna
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journalféringssystemet. Detta giller oavsett om intygsutfirdaren
har en aktuell patientrelation med patienten i friga eller ej, se 6 kap.

3§

Bevarande av journalhandlingar

16 § En journalhandling skall bevaras minst tre r efter det att den sista
uppgiften férdes in i handlingen. Regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, fir foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall be-
varas minst tio ir.

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

I lag finns, for vissa fall, regler om att journalhandlingar skall bevaras
under en lingre tid 4n minst tre ir.

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 10.4.7, Sverensstimmer i
huvudsak med 8 § forsta stycket patientjournallagen (1985:562). Para-
grafen innebir siledes i sak ingen dndring i1 férhdllande till gillande
ritt. Bemyndigandet i forsta stycket gor det mojligt f6r regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, att féreskriva en
lingre minsta bevarandetid. Sddana féreskrifter finns i dag i férord-
ningen (1986:203) om férlingd bevarandetid {6r vissa journalhand-
lingar inom hilso- och sjukvirden. Det kan i framtiden bli aktuellt
med lingre bevarandetid iven for andra slags journalhandlingar. Ett
exempel di bemyndigandet kan utnyttjas giller den sammanhéllna
journalféringen. Det kan vara limpligt att féreskriva att en virdgivare
som deltar i sammanhaillen journalféring skall bevara de journalhand-
lingar som vérdgivaren ansvarar for lingre tid 4n tre ir. En anledning
till detta kan vara att minska risken for att andra virdgivare, som
bara har tillging till uppgifterna genom direktdtkomst, ”tankar hem”
och lagrar uppgifterna i sitt eget system. I tredje stycket erinras om
att det i annan lag finns regler om att journalhandlingar skall bevaras
under lingre tid in minst tre &r. S3dana regler finns i 6 kap. 4 § och
7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

17§ For journalhandlingar som utgér allmin handling giller, med de

undantag som foljer av 16 §, arkivlagen (1990:782) samt de bestimmelser
som meddelas med stdd av arkivlagen.
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Paragrafen 6verensstimmer med 8 § andra stycket patientjournal-
lagen (1985:562).

Patientjournaler i krig m.m.

18 § Regeringen fir meddela sirskilda foreskrifter om patientjournaler i
krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga férhillanden som ir
foranledda av att det dr krig utanfor Sveriges grinser eller av att Sverige har
varit 1 krig eller krigsfara.

Paragrafen 6verensstimmer med 20 § patientjournallagen (1985:562).

4 kap. Grundliggande bestimmelser om inre sekretess och
elektronisk dtkomst i en virdgivares verksamhet

Inre sekretess

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

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 12.4, utgor en precisering
av bestimmelsen i 1 kap. 2 § andra stycket svitt giller den inre sek-
retessen och motsvarar 1 huvudsak 7 § férsta stycket patientjournal-
lagen (1985:562) och 8 § lagen (1998:544) om vardregister. Paragrafen
omfattar bdde manuellt och elektroniskt forda patientjournaler och
annan dokumentation om patienter. Bestimmelsen ir siledes teknik-
oberoende och tillimplig pd alla slags dokumenterade personupp-
gifter om en patient. Den som arbetar hos en virdgivare fir enligt
paragrafen ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast
om han eller hon deltar i vrden av patienten eller av annat skil be-
hover uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvirden. Med
vard avses dven undersékning och behandling, se 1 kap. 3 §. Regelns
tillimpningsomrade ir inte begrinsad enbart till hilso- och sjukvards-
personal vid en viss enhet och dess arbete pd enheten. Bestimmel-
sen har generell rickvidd och omfattar all personal oavsett var den
tjinstgor och oavsett f6r vilka syften uppgifterna behovs. Regleringen
kompletteras genom bestimmelserna 1 2 §, som féreskriver ett ut-
tryckligt ansvar for varje virdgivare att begrinsa personalens elektro-
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niska dtkomst till uppgifter som behévs f6r att den enskilde skall
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Den
som olovligen bereder sig tillgdng till upptagning f6ér automatisk
databehandling kan démas f6r dataintring enligt 4 kap. 9 ¢ § brotts-
balken. Straffbestimmelsen ir tillimplig dd nigon anvinder sig av
sin behorighet for att lisa uppgifter om en patient utan att detta
behovs for arbetet. Lisning i utbildningssyfte for att eftersoka fore-
bilder pa limpliga formuleringar har i rittspraxis bedémts i och fér
sig kunna utgoéra dataintring (RH 2002:36, det s.k. Blommanfallet).

Varken bestimmelserna i denna paragraf eller nigon annan be-
stimmelse pd hilso- och sjukvirdslagstiftningens omride innehéller
ndgot uttryckligt forbud f6r hilso- och sjukvirdspersonalen att
limna uppgifter om en patient vidare till sina arbetskamrater ifall
det ir uppenbart obehdvligt fér verksamheten. Offentlighets- och
sekretesskommittén har emellertid i sitt huvudbetinkande Ny sek-
retesslag, Del 1, SOU 2003:99, foreslagit att det inférs en bestimmel-
se 1 sekretesslagen som anger att, om det kan antas att en uppgift inte
far limnas ut frin ett sekretessomride pd grund av sekretess, upp-
giften inte heller fir réjas inom sekretessomridet om det ir uppen-
bart obehovligt f6r verksamheten. Den féreslagna regeln ir for
nirvarande féremal for 6verviganden i Regeringskansliet. Aven om
det i dag alltsd inte finns ndgon uttrycklig bestimmelse av hir berort
slag torde ett sddant uppgiftslimnande till arbetskamrater som inte
beh6vs for verksamheten ofta kunna jimstillas med att uppgifter rojs
fér ndgon utomstdende. Ett sddant réjande av uppgifter kan utgora
ett brott mot tystnadsplikten enligt 20 kap. 3 § brottsbalken.

Tilldelning av behérighet f6r elektronisk dtkomst

2§ En virdgivare skall bestimma villkor for tilldelning av behérighet for
dtkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis auto-
matiserat. Sddan behorighet skall begrinsas till vad som behovs f6r att den
enskilde skall kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjuk-
vérden.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir med-
dela nirmare foreskrifter om tilldelning av behérighet for dtkomst till
uppgifter, som fors helt eller delvis automatiserat.
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Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 12.4. Enligt forsta stycket skall en
vardgivare bestimma villkoren f6r hur personalen skall tilldelas be-
hérighet for elektronisk dtkomst till uppgifter om patienter. Bestim-
melsen, som delvis motsvarar 8 § lagen (1998:544) om vérdregister,
ir tillimplig pd elektronisk patientjournalféring och évrig elektro-
nisk patientdokumentation. Med elektronisk dtkomst, som paragrafen
handlar om, avses personalens méjligheter att bereda sig tillgdng till
personuppgifter som finns elektroniskt tillgingliga i en virdgivares
organisation. D3 det i patientdatalagen talas om direktdtkomst avses
en speciell form av elektroniskt utlimnande till en mottagare utanfér
virdgivarens organisation, se dven 5 kap. 4 § och avsnitt 8.7. Det
ingdr alltsd i vdrdgivarens ansvar att nirmare bestimma villkoren
for personalens dtkomst till uppgifterna. Detta giller oavsett om
landstinget eller kommunen bedriver hilso- och sjukvird genom en
eller flera myndigheter. Vid sammanhéllen journalféring (se 6 kap.
7 §) tilldelas behorighet enligt samma principer, nimligen att varje
vérdgivare provar sin personals dtkomst till andra virdgivares jour-
naluppgifter i den sammanhillna journalféringen. Behorigheten skall
begrinsas till vad som behévs f6r att befattningshavaren skall kunna
utféra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden. En vird-
givare miste forst faststilla vilka behov som finns innan behérighets-
rutinerna bestims. Bestimmelsen innebir att en virdgivare skall
gora aktiva och individuella behorighetstilldelningar utifrin analyser
av vilken nirmare information olika personalkategorier och olika
slags verksamheter behéver. D3 villkoren f6r behérighetstilldelning
bestims mdste ocksa riskanalyser goras. Sirskilt viktigt dr detta d&
det giller tillgingligheten till skyddade personuppgifter (alltsd frimst
sidana personuppgifter som blivit spirrmarkerade av Skatteverket),
uppgifter om kinda personer och uppgifter frén vissa mottagningar
som kan bedémas som sirskilt kinsliga i sammanhanget. En generds
behorighetstilldelning innebir ofta en obefogad spridning av person-
uppgifter. Det ricker siledes inte att i efterhand kontrollera dtkomst-
listor f6r att konstatera eventuella intrdng. I stora, brett tillgingliga
system skall normalt olika behorighetsnivier f6r personalen finnas.
Uppgifter bor lagras 1 olika ”skikt” s att dtkomsten av mer kinsliga
uppgifter kriver aktiva val. Sddan information far inte vara lika enkelt
dtkomlig f6r personalen som mindre kinslig information. Det ingdr
1 varje virdgivares ansvar att se till att alla anstillda fir full infor-
mation om behérighetsreglerna. En nirmare reglering som tar sikte
pd behorighetstilldelning skall finnas i férfattningar av ligre valor
in lag, se andra stycket.
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Av andra stycket framgar att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, meddelar nirmare féreskrifter 1 imnet. Det
ir forutsatt att Socialstyrelsen skall meddela dessa foreskrifter efter
samrdd med Datainspektionen.

Kontroll av elektronisk dtkomst

3§ En virdgivare skall genomféra dtgirder som innebir att dtkomst il
sddana uppgifter om patienter som férs helt eller delvis automatiserat doku-
menteras och kan kontrolleras. Virdgivare skall genomféra systematiska
och 3terkommande kontroller av om obehérig dtkomst till sidana upp-
gifter forekommer.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir med-
dela nirmare foreskrifter om dokumentation och kontroll enligt forsta
stycket.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 12.4. Av forsta stycket foljer att en
vardgivare ir skyldig att dokumentera personalens elektroniska 4t-
komst samt att systematiskt och fortldpande kontrollera om obehérig
dtkomst till uppgifter om patienter har férekommit. Angiende be-
greppet elektronisk dtkomst se bl.a. férfattningskommentaren till
2 § samt avsnitt 8.7. Skyldigheten att kontrollera elektronisk dtkomst
giller oavsett om landstinget eller kommunen bedriver hilso- och
sjukvdrd genom en eller flera myndigheter. Genom att virdgivaren
blir skyldig att dokumentera all elektronisk dtkomst (den s.k. be-
handlingshistoriken eller loggen) blir det mojligt att gora kontroller
1 efterhand. Det ricker emellertid inte att géra uppféljningskon-
troller i sirskilda fall dd misstanke kan finnas om obehérigt intring.
Uppgiftskontroller skall goras systematiskt och fortlépande. Nir
det giller sammanhéllen journalféring se kommentaren till 6 kap.
7 §. Av 8 kap. 4 § framgdr att en patient har ritt att pd begiran {3
information om vilken direktitkomst och elektronisk dtkomst som
har forekommit till elektroniskt behandlade uppgifter om honom
eller henne.

Patientdatalagen anger inte nirmare hur dtkomstkontrollerna skall
ske. Sddana foreskrifter skall meddelas pd myndighetsnivd. Av andra
stycket framgdr att ytterligare foéreskrifter 1 imnet f8r meddelas av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. Det ir
forutsatt att det skall vara Socialstyrelsen som meddelar dessa
foreskrifter efter samr8d med Datainspektionen. Dessa foreskrifter
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bér omfatta inte bara hur kontroller skall utféras utan bér ocksd
nirmare reglera omfattningen av dtkomstdokumentationen och hur
linge den skall sparas. Bestimmelserna kan réra nir och av vem en
slagning skett i ett elektroniskt system och nir en utskrift frin en
journalhandling gjorts eller, vid sammanhillen journalféring, nir en
kopia av en journalhandling har laddats ner till en virdgivare som an-
vint sin direktitkomst till annan virdgivares journalhandling. Fore-
skrifterna kan ocks3 ta sikte pd dtkomst via Internet.

Patientens mojlighet att begrinsa elektronisk dtkomst for
virdsyfte

4§ DPersonuppgifter, som dokumenterats for indamél som anges i 2 kap.
4 § forsta stycket 1 och 2 hos en virdenhet eller inom en virdprocess, fir
inte goras tillgingliga genom elektronisk dtkomst fér den som arbetar vid
en annan virdenhet eller inom en annan virdprocess hos samma virdgivare,
om patienten motsitter sig det. I sidana fall skall uppgiften genast spirras.

Uppgift om att det finns spirrade uppgifter far dock vara tillginglig fér
andra virdenheter eller virdprocesser liksom dven uppgift om vilken vird-
enhet eller virdprocess som spirrat uppgifterna.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 12.4. 1 forsta stycket ges patienter
en ritt att begira att virddokumentation spirras frin elektronisk &t-
komst f6r andra virdenheter alternativt virdprocesser utanfér den
till vilken uppgifterna hor. Patienten ges genom denna regel ett in-
flytande 6ver tillgingligheten till uppgifter om honom eller henne
inom en vérdgivares grinser. Denna mojlighet skall ses som ett
utfléde av foreskriften i 2 a § hilso- och sjukvardslagen (1982:763)
om att verksamheten skall bygga pd respekt foér patientens sjilv-
bestimmande och integritet och si lingt det ir méjligt utféras och
genomforas i samrdd med patienten. Det ir en fértroendefriga att
regleringen av personuppgiftsbehandlingen stir 1 samklang med dessa
principer. Spirren giller endast om uppgiften behévs f6r vird. Det
foljer av att det 1 paragrafen talas om en annan virdenhet och vird-
process. Uppgifterna ir diremot tillgingliga om virdgivaren behover
dem exempelvis f6r kvalitetssikring av hilso- och sjukvirden eller
fér administration, planering etc. av verksamheten, jfr 2 kap. 4 §
forsta stycket 4 och 5. Begreppen vdrdenhet eller virdprocess ir
inte definierade 1 patientdatalagen. I Socialstyrelsens Termbank de-
finieras virdenhet som “organisatorisk enhet som tillhandahiller
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hilso- och sjukvard”. Det anmirks att varje huvudman avgér avgrins-
ningen i det enskilda fallet. Virdprocess definieras i Termbanken
som “f6ljd av aktiviteter eller dtgirder som utfors fér en patient,
avseende ett visst hilsoproblem, mellan inkommen virdbegiran och
avslag av virdbegiran eller avslut av vdrddtagande”. Avgrinsningen
av en vardprocess ir siledes funktionell och inte organisatorisk sdsom
betriffande virdenhet. En vdrdprocess kan med andra ord inbegripa
avgrinsbara aktiviteter eller dtgirder hos olika virdenheter som till-
sammans bildar en funktionell enhetlighet. Ofta utgér de privata
virdgivarna en enda enhet. Detta giller dock inte Praktikertjinst
AB, som bedriver verksamhet pA minga mottagningar spridda ver
landet. Mottagningarna bér kunna ses som olika enheter. Inom den
allminna hilso- och sjukvirden ir det naturligt att se varje virdcentral
som en enhet. Ett sjukhus ir diremot normalt inte en enda enhet.
Hur grinserna nirmare skall dras inom en virdgivares verksamhet
bestims ytterst av varje virdgivare sjilv med utgdngspunkt i vad som
foreskrivs 1 denna paragraf. Det ir sjilvklart att grinserna — inom
ramen for vad paragrafen foreskriver — skall dras pa ett praktiskt
och rimligt sitt for virdgivaren s8 att verksamheten inte tyngs med
onédig administration. Aven inom en virdenhet eller virdprocess
giller naturligtvis att endast den befattningshavare skall anses behorig
att ta del av uppgifter om en patient som deltar i virden och behand-
lingen av patienten eller av annat skil behover uppgifterna for sitt
arbete.

En patient kan nir som helst begira att uppgifterna spirras, alltsd
idven efter det att uppgifterna har gjorts tillgingliga utanfér varden-
heten eller virdprocessen. Uppgifterna far di inte lingre goras till-
gingliga f6r andra virdenheter eller virdprocesser hos virdgivaren.

Att uppgifter spirras innebir att de inte finns tillgingliga f6r andra
vérdenheter alternativt vdrdprocesser genom elektronisk dtkomst.
Med elektronisk dtkomst avses i patientdatalagen personalens moj-
ligheter att elektroniskt bereda sig tillgdng till personuppgifter som
finns tillgingliga inom vardgivarens organisation. Nigon prévning
pd foérhand av huruvida uppgifterna bér limnas till den som vill ha
tillgdng till dem gors bara av den som sjilv efterfrigar uppgifterna,
se vidare avsnitt 8.7. Paragrafen hindrar i och for sig inte att spirrade
uppgifter gors tillgingliga f6r annan vidrdenhet eller virdprocess
genom anvindning av exempelvis e-post eller pd diskett och cd-
rom. I sddana fall kan alltid den som har den efterfrigade informa-
tionen gora en provning huruvida informationen bér tillhandahillas
den som vill ha informationen. Om en patient har klargjort att han
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eller hon inte vill att uppgifter om honom eller henne limnas frin
en virdenhet till en annan, torde nigot sddant uppgiftslimnande
inte kunna férekomma annat in i nédliknande situationer. Att s ir
fallet fir anses f6lja av den ovan redovisade bestimmelsen i 2 a §
hilso- och sjukvirdslagen om respekten for patientens sjilvbestim-
mande. I JO 1986/87 s. 198 framhéller JO med hinvisning bl.a. till
patientens sjilvbestimmande att patientens uttryckliga 6nskemal 1
frigan om hans eller hennes journaler skall limnas mellan kliniker
skall respekteras.

Enligt andra stycket fir dock uppgift om att det finns spirrade
uppgifter vara tillginglig liksom dven uppgift om vilken virdenhet
eller virdprocess som har spirrat uppgifterna. Skilet till att denna
information fir vara tillginglig dr att en spirr kan hivas, om patien-
tens samtycke inte kan inhimtas och de spirrade uppgifterna kan
antas ha betydelse f6r att patienten skall kunna f& vird och behand-
ling som han eller hon oundgingligen behéver, se 5 §. Genom att
befattningshavaren vet vilken virdenhet eller virdprocess som har
spirrat uppgifterna fir han eller hon visst ytterligare underlag for
bedémningen huruvida de spirrade uppgifterna kan ha betydelse
for den vird som patienten oundgingligen behéver. Information
om att det finns spirrade uppgifter om barn kan ocksi ge anledning
till extra vaksamhet samt 6vervigande om en anmailan skall goras
till socialnimnden for att barnet skall {4 erforderligt skydd, 14 kap.
1§ socialtjinstlagen (2001:453). Dessa skil har ansetts viga 6ver
den integritetskrinkning som kan uppst3 till f6ljd av att det framgar
vilken vdrdenhet eller virdprocess som spirren avser.

5§ En spirr enligt 4 § far hivas av en behorig befattningshavare hos vard-
givaren, om

— patienten samtycker till det, eller

— patientens samtycke inte kan inhdmtas och informationen kan antas
ha betydelse fér den vird som patienten oundgingligen behover.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 12.4. T paragrafen foreskrivs att
den spirr som en patient har begirt enligt 4 § med patientens sam-
tycke kan hivas av behérig befattningshavare hos virdgivaren. Vem
som ir behorig befattningshavare bestims av virdgivarna sjilva.
Ritten att hiva spirren ir inte begrinsad till nigon viss virdenhet
eller virdprocess hos virdgivaren. Spirren kan till en bérjan hivas
nir patienten sjilv samtycker till det. Hir ricker det alltsd inte med
att patienten inte motsitter sig att behérig personal vid en annan
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vardenhet eller virdprocess tar del av uppgifterna. Det fordras ett sam-
tycke frn patientens sida. Det skall vara ett sidant samtycke som
avses 1 personuppgiftslagen (1998:204), dvs. det skall vara frivilligt,
sirskilt och otvetydigt. Angdende dessa begrepps innebérd, se for-
fattningskommentaren till 6 kap. 3 §. Samtycket kan limnas nir som
helst av patienten. Det behéver alltsg inte ske 1 samband med nigot
vardtillfille. Vidare kan spirren forceras av en annan vardenhet eller
vardprocess, t.ex. akuten, om informationen kan antas ha betydelse
for den vird eller behandling som patienten oundgingligen behéver.
En forutsittning hirfér dr att nigot samtycke inte kan inhimtas.
Det kan bero pd att patienten ir medvetslds eller alltefér medtagen
for att kunna ta stillning till frigan. Vidare kan saken bridska s att
det inte finns nigon tid att inhimta samtycke. Om patienten i ett si-
dant lige ir oundgingligen 1 behov av vird eller behandling, far alltsd
spirren hivas av behérig befattningshavare vid en annan virdenhet
eller vrdprocess. Det skall i princip vara friga om en allvarlig akut-
situation, d& patienten pd grund av sitt hilsotillstind eller andra skl
inte kan ta stillning till samtyckesfrdgan och di uppgifterna bedéms
vara av vital betydelse for de vird- eller behandlingsinsatser som
omgiende miste sittas in. Det skall alltsd av hinsyn till patientsiker-
heten inte vara mojligt att avvakta en tid for att patienten skall kunna
limna sitt samtycke. En patient som i detta senare skede vidhaller
en spirr och alltsd motsitter sig att ndgon utanfér vdrdenheten eller
vardprocessen tar del av uppgifterna, skall respekteras hur ogrundad
eller irrationell patientens instillning dn kan tyckas vara.

5 kap. Grundliggande bestimmelser om utlimnande 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 tryckfrihetsférordningen och
sekretesslagen (1980:100).

I paragrafen, som delvis motsvarar 15 § forsta stycket patientjournal-
lagen (1985:562), erinras om den enskildes ritt att ta del av allmidnna
handlingar hos den allminna hilso- och sjukvirden och hos sidana
kommunala féretag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100)
och begrinsningarna i1 denna ritt enligt tryckfrihetsférordningen
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och sekretesslagen. Med kommunala féretag dsyftas hir bolag, fore-
ningar och stiftelser dir kommuner eller landsting utévar ett rittsligt
bestimmande inflytande.

2§ TIlagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens om-
ride finns bestimmelser som kan begrinsa mojligheten att limna ut upp-
gifter frin den enskilda hilso- och sjukvérden.

I paragrafen, som delvis motsvarar 12 § lagen (1998:544) om vard-
register, hinvisas till att bestimmelser om tystnadsplikt finns i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omréde,
se t.ex. 2 kap. 8 §.

Myndighets uppgiftsskyldighet avseende journal upprittad
inom enskild hilso- och sjukvard

3§ En myndighet som enligt 9 kap. har hand om en patientjournal upp-
rittad inom enskild hilso- och sjukvird har, om uppgift ur journalen begirs
for sirskilt fall, samma skyldighet att limna uppgiften som den haft som
ansvarat foér journalen fore dverlimnandet till myndigheten.

Paragrafen motsvarar 15§ andra stycket patientjournallagen
(1985:562).

Utlimnande genom direktitkomst

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

Om ett landsting eller en kommun bedriver hilso- och sjukvird genom
flera myndigheter, fir en sddan myndighet ha direktitkomst till personupp-
gifter som behandlas av annan sidan myndighet i samma landsting eller kom-
mun. Ytterligare bestimmelser om direktdtkomst finns i denna lag i 5§,
6 kap. och 7 kap. 9 §.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 8.7 och 14.4.2. 1 forsta stycket
foreskrivs att direktdtkomst till personuppgifter ir tilliten endast i
den utstrickning som anges 1 lag eller férordning. Med direktdtkomst
avses 1 patientdatalagen en speciell form av elektroniskt utlimnande
av personuppgifter till mottagare utanfér en virdgivares organisa-
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tion. Direktitkomsten skiljer sig frin annat elektroniskt utlimnande
genom att det ir mottagaren av uppgifterna som bereder sig till-
ging till informationen utan att den som limnar ut informationen
vidtar ndgon 4tgird med avseende pd informationen — exempelvis
ndgon sekretessprovning — infor verforingstillfillet. Utlimnandet
sker alltsd helt automatiskt. Det spelar ingen roll om mottagaren har
dtkomst till all information 1 ett register eller en databas eller om
den som vill ha informationen skickar en férfrigan av mer specifikt
slag som besvaras utan att nigon person hos utlimnaren tar emot
och effektuerar forfrigan. Aven i sistnimnt fall ror det sig alltsd om
direktitkomst i patientdatalagens mening. Diremot ir det inte friga
om direktdtkomst nir personalen har elektronisk tillging till per-
sonuppgifter som finns inom en vardgivares organisation. Eftersom
direktdtkomst ir en sirskilt integritetskinslig form av elektroniskt
utlimnande av personuppgifter, klargérs 1 patientdatalagen att direkt-
dtkomst ir tilliten endast 1 den utstrickning som anges i lag eller
férordning.

Enligt andra stycket fir myndigheter som bedriver hilso- och sjuk-
vérd 1 ett landsting ha direktitkomst till varandras personuppgifter.
Motsvarande giller f6r myndigheter som bedriver hilso- och sjuk-
vard 1 en kommun. Bestimmelsen i denna del innebir ett klargéran-
de av att hilso- och sjukvirdsmyndigheter inom en virdgivare kan
ha elektronisk tillging till varandras personuppgifter. Av 4 kap. 2
och 3 §§ foljer att virdgivaren ansvarar for tilldelningen av behérighet
for och kontrollen av den elektroniska dtkomsten. Om exempelvis
ett landsting viljer att bedriva hilso- och sjukvird i flera nimnder
inom landstinget, kan personuppgifter limnas ut mellan myndighe-
terna genom direktdtkomst. Av 7 kap. 1 d § sekretesslagen (1980:100)
foljer att sekretessen inte hindrar att uppgifterna limnas mellan
myndigheterna. Vidare erinras i1 férevarande stycke om att en enskild
kan medges direktdtkomst till uppgifter om sig sjilv (5 §), att direkt-
dtkomst far forekomma vid sammanhllen journalféring (6 kap.) samt
att en virdgivare far ha direktitkomst till de uppgifter i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister som vdrdgivaren limnat till registret
(7 kap. 9§). I framtiden kan det bli aktuellt att tillita direktdtkomst
till personuppgifter i andra situationer. Nir det giller annat elek-
troniskt utlimnande in direktitkomst, se 6 §.
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5§ En virdgivare fir medge en enskild direktitkomst till sidana upp-
gifter om den enskilde sjilv som fir limnas ut till honom eller henne och
som behandlas fér indam3l som anges 1 2 kap. 4 § férsta stycket 1 och 2.
Den enskilde fir under samma férutsittningar medges direktitkomst till
sddan dokumentation som avses i 4 kap. 3 § forsta stycket férsta meningen.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir fore-
skriva de krav pd sikerhetsitgirder som skall gilla vid sidan direktdt-
komst.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 13.3. Av forsta stycket framgir
att en enskild kan medges direktdtkomst till sddana uppgifter om sig
sjilv som behandlas f6r indamaélet virddokumentation och som far
limnas ut till honom eller henne. Paragrafen innebir inget dliggande
for en virdgivare att tillhandahilla enskilda direktitkomst utan en-
dast en mojlighet till detta. Paragrafen syftar till att en virdgivare
skall kunna ge en patient direktdtkomst till sin virddokumentation.
Nir det giller innebérden av begreppet direktitkomst hinvisas till
4 § och avsnitt 8.7. Inget hindrar att journaluppgifterna limnas ut
till den enskilde pd medium fér automatiserad behandling, se 6 §.
Det ir forutsatt att den som begir och medges dtkomst till sina
journaluppgifter ocksd informeras om vart han eller hon kan vinda
sig for att {8 hjilp att tyda journaluppgifterna. En direktitkomst
behover inte innebira en tillgdng till samtliga journaluppgifter om
den enskilde. Direktitkomsten kan av virdgivaren begrinsas till vissa
uppgifter, t.ex. uppgifter om behandlande likare, kontaktuppgifter
till virdgivare, diagnoser, éverkinslighet och férskrivna likemedel.
Uppgifter som ir sirskilt kinsliga for patienten bér undantas frin
direktitkomsten. Den enskildes direktitkomst till personuppgifter
far givetvis inte avse uppgifter f6r vilka sekretess giller 1 forhillande
till honom eller henne, se 7 kap. 3 § sekretesslagen (1980:100). Det
framgdr av att det i paragrafen foreskrivs att endast uppgifter som
far limnas ut kan omfattas av direktitkomsten. Eftersom direktdt-
komst innebir att nigon sekretessprévning inte sker varje ging
nigon tar del av uppgifter om sig sjilv, méste sekretessfrigan provas
1 samband med att virdgivaren ger patienten direktdtkomst. Sekre-
tessfrigan kan naturligtvis ndgon gdng behéva omprovas efter det
att direktdtkomst har medgetts. En sekretessprévning méste vidare
goras varje gdng som nya uppgifter gors tillgingliga fér den enskilde.
Den enskilde fir under samma férutsittningar som giller for direkt-
dtkomst till uppgifter om den enskilde sjilv medges direktitkomst
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till logglistor som avser elektronisk dtkomst till uppgifter om den
enskilde.

Av andra stycket framgar att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, fir meddela foreskrifter om krav pd siker-
hetsitgirder som skall gilla vid direktdtkomst. En direktitkomst
forutsitter att det finns tillrickligt sikra tekniska l6sningar for att
sikerstilla identifieringen av den som efterfrigar uppgifter. Det
méste ocksd finnas tekniska l8sningar att spirra uppgifter som inte
kan limnas ut till en patient pd grund av att sekretess giller fér dem
i forhillande till patienten. Det ir tinkt att Socialstyrelsen efter
samrdd med Datainspektionen skall meddela sddana foreskrifter.

Utlimnande pd medium {6r automatiserad behandling

6 § Fir en personuppgift limnas ut, kan det ske pd medium f6r automa-
tiserad behandling.

Paragrafen, som innebir en avvikelse frdn 9 § lagen (1998:544) om
virdregister, har behandlats i avsnitt 8.7. Paragrafen tar sikte p3 ut-
limnande pd medium fér automatiserad behandling. Sidant utlim-
nande kan avse utlimnande genom e-post, diskett och cd-rom for
att bara ta nigra exempel. Utmirkande f6r sidant utlimnande ir att
den som gor utlimnandet vid varje 6verféringstillfille vidtar nigon
manuell aktivitet som kan jimstillas med ett beslut om éverforing
och en sekretessprévning avseende den information som mottagaren
far del av. Utlimnande av personuppgifter pi medium f6r automati-
serad behandling ir en form av behandling av personuppgifter enligt
3 § personuppgiftslagen (1998:204) som ir tilliten férutsatt att ut-
limnandet sker i enlighet med de indamail som ir bestimda for
personuppgiftsbehandlingen och att kraven pd en god informations-
sikerhet uppritthdlls. Direktitkomst har ansetts som en s8 integri-
tetskinslig form av elektroniskt utlimnande att det anges i lagen
nir det fr férekomma (4 §). Nir det giller annat elektroniskt ut-
limnande pd medium fér automatiserad behandling finns diremot
inga begrinsningar i patientdatalagen. Av tydlighetsskil foreskrivs i
férevarande paragraf att en personuppgift kan limnas ut pA medium
for automatiserad behandling under férutsittning att personuppgif-
ten fir limnas ut. Det sistnimnda villkoret syftar pd att uppgiften
inte kan limnas ut om sekretess giller f6r uppgiften. Mojligheten att
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limna ut en personuppgift pA medium f6r automatiserad behand-
ling innebir sledes inte att sekretessen bryts.

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

1§ En vrdgivare fir, under de forutsittningar som anges 12 §, ha direkt-
dtkomst till andra virdgivares personuppgifter som behandlas f6r indamal
som anges 12 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

I avsnitt 11 har de nidrmare f6rutsittningarna f6r en sammanhéllen
journalféring och innebérden av denna utvecklats. Reglerna om sam-
manhillen journalféring har samlats i 6 kap. I 1 § féreskrivs att en
vardgivare — under de villkor som anges i detta kapitel — fir ha
direktdtkomst till andra virdgivares personuppgifter som behandlas
fér indamal som rér virddokumentation. Angdende innebérden av
direktdtkomst, se avsnitt 8.7. Genom den sammanhillna journalfé-
ringen ges en tillginglighet till uppgifter om patienter som i prak-
tiken liter informationen félja patienterna i olika virdkedjor och
vardprocesser. Varken denna paragraf eller nigon annan paragraf i
patientdatalagen styr dver vilka slags tekniska 16sningar eller vilken
organisatorisk uppbyggnad som viljs f6r sammanhillen journalfs-
ring. Det ir en friga som vardgivarna sjilva fir bestimma 6ver. Dir-
emot mdste naturligtvis systemen utformas och anpassas efter de
sirskilda krav som lagen uppstiller f6r sammanhillen journalféring.
Grundidén med sammanhillen journalféring ir alltsd att en virdgi-
vare under vissa forutsittningar kan f4 ta del av en annan virdgivares
varddokumentation.

Tillgdngen till information sker genom att en virdgivare gor de
uppgifter om en patient som vérdgivaren registrerar om patienten
tillgingliga for andra virdgivare som deltar i det sammanhillna jour-
nalféringssystemet. Aven om den som har direktitkomst till upp-
gifter har mojlighet att kopiera och "himta hem” dessa frdn en annan
virdgivare till ett eget lokalt system, bor sidan kopiering och lag-
ring undvikas. Risken ir annars att den “egna” journalen pi sikt
kommer att tyngas av svirdéverskddlig information. I f6rlingningen
kan d den sammanh&llna journalféringen bli oanvindbar f6r hilso-
och sjukvirden. Det ir ocksd frin integritetssynpunkt 6nskvirt att
samma slags uppgifter inte lagras pa mer in ett stille. Ett syfte med
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den sammanhillna journalféringen ir att onodig dubbeldokumen-
tation skall undvikas. Sjilvfallet kan det nigon ging vara motiverat
med denna typ av "hemtankning”, men det bor allts s3 lingt som
mojligt undvikas, jfr 2 kap. 7 §.

Direktitkomsten behdver inte avse alla patientuppgifter utan kan
omfatta endast delar av det som dokumenteras i en patientjournal
eller andra patientuppgifter. Paragrafen medger sdledes att virdgivarna
bygger upp system i vilket exempelvis bara vissa medicinska basfakta
blir tillgingliga. Det kan réra sig om sammanhéllen journalféring av-
seende likemedel. Ett annat exempel ir det nationella informations-
systemet for patientjournalféring m.m. av vaccinationer som for nir-
varande utvecklas 1 Smittskyddsinstitutets projekt SVEVAC. Det ir
alltsd mojligt att 13ta bara vissa virdenheter delta i ett sammanhllet
journalféringssystem. Paragrafen medger ocks3 att virdgivarna skapar
patientdversikter av olika slag, som innehéller bara vissa grundfakta
om patienter, t.ex. identitetsuppgifter om patienten, patientens pri-
mirvirdskontakt pd hemorten, provbunden diagnostik, forskrivna
likemedel, diagnoser och remissvar frn réntgen.

Inom den allminna hilso- och sjukvdrden giller normalt sekretess
enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100) for de uppgifter som gors
tillgingliga 1 den sammanhéllna journalféringen. I 7 kap. 1 d § forsta
stycket sekretesslagen finns emellertid ett undantag frin sekretes-
sen, som innebir att sekretessen inte hindrar att uppgifter limnas
till en myndighet inom hilso- och sjukvérden eller till en enskild
vardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhéllen journalféring
1 patientdatalagen. Ndgon sekretessprovning behdver alltsd inte goras
d& uppgifter registreras i exempelvis en elektronisk journal och dir-
med gors tillgingliga f6r andra virdgivare 1 det sammanhillna jour-
nalsystemet. For den enskilda hilso- och sjukvérden giller tystnads-
pliktsbestimmelsen 1 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvirdens omride. Den bestimmelsen, som innebir
ett férbud mot att obehérigen réja uppgifter om enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhillanden, bér kunna tolkas pd
motsvarande sitt som 7 kap. 1 ¢ och 1d §§ sekretesslagen nir det
giller tillgingliggdrande av uppgifter i sasmmanhéllen journalféring.
Det innebir att en privat virdgivare kan gora uppgifter tillgingliga,
om de i detta kapitel angivna férutsittningarna ir uppfyllda.

I avsnitt 11.4 diskuteras olika aspekter pd hur bestimmelserna om
allminna handlingar i 2 kap. tryckfrihetsférordningen férhaller sig
till reglerna om sammanhallen journalféring.
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Patientens inflytande vid sammanhallen journalforing m.m.

2§ Om en patient motsitter sig det, fir uppgifter om patienten inte goras
tillgingliga {6r andra virdgivare genom sammanhaillen journalféring. Upp-
gift om att det finns spirrade uppgifter fr dock goras tillginglig.

Innan uppgifter om en patient gor tillgingliga fér andra virdgivare genom
sammanhillen journalféring, skall patienten informeras om vad den sam-
manhillna journalféringen innebir och om att patienten kan motsitta sig
den.

Om en patient motsitter sig sammanhéllen journalféring, skall upp-
gifterna genast spirras. En patient kan nir som helst begira att den vird-
givare som har spirrat uppgifterna hiver spirren.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11.3.3. Av forsta stycket framgir
att en patient har méjlighet att motsitta sig att uppg1fter om honom
eller henne gors tillgingliga for andra vardgivare i ett sammanhallet
journalféringssystem. Bestimmelsen kriver inte att den enskilde skall
limna ett uttryckligt och informerat samtycke till att uppgifter om
honom eller henne fir goras tillgingliga f6r andra virdgivare genom
sammanhdllen journalféring utan innebir endast att patienten har en
mojlighet att motsitta sig detta. Bestimmelsen ger uttryck for vad
man kan kalla fér en opt out-modell eller, om man s vill, en ord-
ning i vilket ett tyst samtycke giller for att journaluppgifter gors
tillgingliga f6r andra virdgivare. Att patienten kan motsitta sig ett
tillgingliggérande innebir inte att han eller hon har ritt att motsitta
sig att uppgifter journalfors i det elektroniska system som virdgiva-
ren anvinder. Det innebir bara att uppgifterna pd den enskildes be-
giran spirras for tillginglighet hos andra virdgivare. En spirrning
kan p patientens begiran avse samtliga eller bara vissa uppgifter. Inget
hindrar att en spirrning kan géras endast i férhillande till nigon eller
vissa virdgivare som deltar i det sammanhéllna journalsystemet. I
och med att de spirrade uppgifterna inte ir tekniske tillgingliga for
dvriga virdgivare dr de inte att anse som férvarade och inkomna hos
de virdgivare som ir allminna och dirmed inte heller allmidnna hand-
lingar hos dessa, se vidare i sistnimnda friga avsnitt 11.4.2.

Att uppgifterna ir spirrade innebir alltsd att andra vardgivare inte
har ngon direktdtkomst till uppgifterna. Den spirrade informatio-
nen kan inte lisas av extern personal. Diremot far det i ett system
fér sammanhallen journalféring ingd uppgift om att det finns spir-
rade uppgifter. Syftet med detta ir att kinnedomen om att det finns
spirrade uppgifter kan initiera en dnskvird dialog mellan en patient
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och hilso- och sjukvirdspersonal i1 en enskild vardsituation. Av
integritetsskil fir diremot inga andra uppgifter vara tillgingliga,
exempelvis vilken vdrdgivare som har spirrat uppgifterna.

Det finns inget undantag som innebir att en spirr i en akut nod-
situation fir forceras av en extern virdgivare. Den enskildes aktiva
stillningstagande om att uppgifter inte skall finnas tillgingliga skall
alltsd respekteras obetingat. Det sagda utesluter emellertid inte att
uppgifter som finns om en patient hos en virdgivare i undantagsfall
kan limnas till en annan virdgivare. D3 ir det emellertid inte friga
om att uppgifter gors tillgingliga genom direktdtkomst i ett sam-
manhillet journalf6éringssystem. Om en patient pa grund av sitt hilso-
tillstdnd eller av annat skl inte kan samtycka till ett utlimnande,
kan nimligen uppgifter om en enskild utan hinder av sekretess under
vissa férhdllanden limnas frin en vardgivare till en annan, se 7 kap.
1 d § andra stycket sekretesslagen. Sistnimnda friga behandlas i av-
snitt 14.4.

I andra stycket f6reskrivs att patienten innan uppgifterna om patien-
ten gors tillgingliga f6r andra virdgivare skall informeras om vad sam-
manhillen journalféring innebir och om att patienten kan motsitta
sig den. Att patienten pi detta tidiga stadium skall informeras om
den sammanh&llna journalféringen bygger pa respekten for patientens
sjilvbestimmande och integritet och att virden och behandlingen
s& l&ngt som mojligt skall utformas och genomféras i samrid med
patienten. Hur informationen skall limnas &verldts &t varje person-
uppgiftsansvarig att bestimma. Nigot krav pd att informationen
skall ges 1 viss form — muntlig eller skriftlig — finns inte. Det ir dock
viktigt att den personuppgiftsansvarige utarbetar rutiner for hur in-
formationsskyldigheten skall fullgéras. Sikra rutiner ligger i den
personuppgiftsansvariges eget intresse, eftersom denne — d& det giller
information till en registrerad vid personuppgiftsbehandling — anses
ha bevisbérdan f6r att obligatorisk information faktiskt har limnats
till patienten. Nir det giller t.ex. patienter som inte talar svenska
bér den personuppgiftsansvarige se till att ndgon Sversitter infor-
mationen eller att det finns skriftliga informationsblanketter pd flera
sprik.

Ibland kan naturligtvis inte informationen limnas p3 ett s tidigt
stadium som foreskrivs i paragrafen. Inom hilso- och sjukvarden ir
det vanligt att patientens hilsotillstdind oméjliggor att information
limnas om en personuppgiftsbehandling innan uppgifter om patien-
ten registreras. Patienten kan vara medvetslos eller alltfor fysiske eller
psykiskt medtagen for att kunna ta till sig information av det slag
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som hir avses. I ett sddant fall f&r uppgifterna inte goras tillgingliga
fér andra virdgivare. Det fir ske forst dd patienten blivit informe-
rad och tillgodogjort sig informationen samt haft méjlighet att mot-
sitta sig att uppgifterna gors tillgingliga. Det ir i och for sig inte
nddvindigt att information limnas vid varje kontakttillfille med en
patient under férutsittning att inget tvivel rdder om att patienten ir
inférstddd med vad den sammanhéllna journalféringen innebir.

Patientdatalagen innehiller inga sirskilda bestimmelser om hur
icke beslutskompetenta personer skall informeras om sammanhillen
journalféring. Frigan om information till sidana personer fir han-
teras pd samma sitt som i dag. Det innebir att informationen kan
behéva limnas till ndgon behorig stillforetridare eller ndgon nira
anhorig. Inte heller finns det i lagen ndgra sirskilda regler om hur
barn och ungdomar skall informeras. Huruvida informationen skall
limnas till en stillféretridare, ir ytterst en limplighetsfriga som fir
16sas med hinsyn till bl.a. till den unges dlder och utveckling.

Av tredje stycket framgdr att uppgifterna genast skall spirras, om
patienten motsitter sig sammanhdllen journalféring, och att en patient
nir som helst kan begira att den virdgivare som har spirrat upp-
gifterna hiver spirren. En patient kan alltsd begira att uppgifter om
honom eller henne spirras dven efter det att uppgifterna har gjorts
tillgingliga for andra virdgivare. Det bér normalt sett inte innebira
nigon oligenhet f6r patienten att uppgifterna spirras efter det att
de har gjorts tillgingliga i det sammanhéllna journalféringssystemet.
Tanken ir nimligen att virdgivarna normalt inte skall ladda ner andra
vardgivares journalhandlingar for att bifoga dem till den egna jour-
nalféringen. Risken ir annars att den ”egna” journalen pa sikt kommer
att tyngas av svirdverskddlig information. Det ir inte heller frin
integritetssynpunkt énskvirt med en sddan kopiering, jfr 2 kap. 7 §.
Det ir den virdgivare som lagt in spirren som skall hiva den. Det
fordras inte att patienten sjilv har kontakt med just den virdgivare
som lagt in spirren nir patienten vill hiva spirren. Det kan exem-
pelvis ske i samband med att patienten senare besdker en annan
virdgivare. Om patienten d& vill hiva spirren, fir den senare virdgi-
varen meddela den virdgivare som har spirrat uppgifterna att patien-
ten vill ha spirren hivd. Patientens énskan att hiva spirren bor
dokumenteras pa limpligt sitt, exempelvis i patientens journal.
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3§ For att en virdgivare skall {3 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 patientrelation
med,

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

3. patienten samtycker till det.

Virdgivaren fir dven bereda sig tillging till sédana uppgifter om

1. uppgifterna rér en patient som det finns eller har funnits en patient-
relation med,

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

3. patienten samtycker till det.

I denna paragraf regleras nir en virdgivare, som ir ansluten till ett
sammanhillet journalféringssystem, fir bereda sig tillging till upp-
gifter som inte ir spirrade av annan virdgivare. Av forsta stycket, som
nirmare har behandlats 1 avsnitt 11.3.4, framgar att tre villkor skall
vara uppfyllda fér att en vardgivare skall {4 bereda sig tillgdng till
ospirrade uppgifter som annan virdgivare har registrerat, nimligen
att de aktuella uppgifterna rér en patient som virdgivaren har en
aktuell patientrelation till, att uppgifterna kan antas ha betydelse for
virden av en patient samt att patienten samtycker till det.

Kravet att det skall finnas en aktuell patientrelation for att vird-
givaren skall fi bereda sig tillgdng till uppgifterna skall inte uppfattas
som ndgon regel om inre sekretess (jfr avsnitt 12). Kravet anger en-
dast en allmin férutsittning f6r nir en vdrdgivare 6ver huvud taget
far anvinda den direktitkomst till annan virdgivares information
som virdgivaren medgetts genom den sammanhallna journalféringen.
Hirigenom begrinsas den legala dtkomsten i forhéllande till den
faktiska tillgdngen till andra virdgivares information till att enbart
omfatta de patienter som vérdas eller behandlas inom den egna verk-
samheten. I avsnitt 11.4 berérs vilken betydelse en rittslig begrins-
ning av hir aktuellt slag har nir det giller tolkningen av 2 kap 3 §
tredje stycket tryckfrihetsférordningen. Huruvida en patientrelation
over huvud taget foreligger med en enskild person dr normalt enkelt
att konstatera. En patientrelation anses vanligen som avslutad di en
intagen sjukhuspatient skrivs ut sdsom firdigbehandlad och det inte
finns ndgra inplanerade terbesok, efterkontroller eller liknande. Det-
samma bor gilla om patienten skrivs ut for fortsatt vird eller upp-
f6ljning hos 6ppen primirvard i annan vrdgivares regi. Mer tveksamt
kan det vara huruvida en huslikare, och dirmed den virdgivare
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huslikaren hor till, skall anses ha en stindig aktuell patientrelation
med alla de personer som tecknat sig hos likaren. S8 bér normalt
inte bedémas vara fallet, men betriffande sidana patienter som regel-
bundet och relativt frekvent besdker eller har kontakt med sin hus-
likare kan en annan bedémning goéras. Av kravet pd att det skall
finnas en aktuell patientrelation féljer att det inte ir tilldtet for en
vardgivare att 1 en behandlingssituation med en patient séka efter
och bereda sig tillging till journaluppgifter avseende en annan patient
som virdas hos en annan virdgivare, t.ex. en nira slikting med
samma sjukdomsdiagnos.

Ytterligare ett krav f6r att en vdrdgivare skall fi bereda sig till-
gang till uppgifter som inte dr spirrade ir att uppgifterna kan antas
ha betydelse f6r virden eller behandlingen av patienten. Denna regel
innebir att en virdgivare som deltar i ett sammanhillet journalfs-
ringssystem inte — med undantag frdn vad som anges i andra stycket
— far ha direktdtkomst till andra virdgivares uppgifter f6r andra syf-
ten in vard och behandling. Rekvisitet kan antas ha betydelse f6rut-
sitter att den som avser bereda sig tillging till ospirrade uppgifter
gor ndgot aktivt stillningstagande till vilken betydelse uppgifterna
kan ha. Det skall pd goda grunder kunna antas att uppgifterna har
nigon betydelse. Samtidigt kan inte alltfér stora krav stillas pd en
vardgivare. For att ta ett exempel torde det normalt kunna antas
sakna betydelse f6r den somatiska virden av en patient att ta del av
vad som antecknats hos en psykiatrisk 6ppenvirdsmottagning i ett
annat landsting for flera &r sedan.

For att en virdgivare skall {4 bereda sig tillgdng till ospirrade upp-
gifter krivs ocks3 att patienten samtycker till det. I detta skede ricker
det siledes inte att patienten inte motsitter sig att virdgivaren tar
del av uppgifterna. Det fordras ett aktivt samtycke frdn patientens
sida. Det skall vara ett sddant samtycke som avses i personuppgifts-
lagen (1998:204), dvs. det skall vara frivilligt, sirskilt och otvetydigt.
Kravet pd att samtycket skall vara frivilligr ger uttryck for att den
enskilde verkligen skall ha ett val. En registrerad kan vidare enligt
personuppgiftslagen inte limna ett giltigt generellt samtycke till per-
sonuppgiftsbehandling som inte ir preciserad till nigot eller nigra
indamil. Det foljer av kravet pd att samtycket skall vara sirskilr.
Att samtycket skall vara otverydigt anses innebira att det inte fir rida
ndgon tvekan om att den registrerade godtar personuppgiftsbehand-
lingen. Det ir limpligt att samtycket dokumenteras dven om det
inte finns nigot formellt krav pd detta. Samtycket skall givetvis fore-
gds av att patienten fir information om vad han eller hon samtyckt
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till. Inget hindrar att ett samtycke limnas i f6rvig innan den aktuella
patientrelationen har uppstdtt. Minga ginger kan det vara en prak-
tisk ordning att patienten redan i samband med att uppgifter om
honom eller henne gérs tillgingliga i ett sammanhallet journalsystem
samtycker till att annan virdgivare senare fir ta del av uppgifterna.
Detta ir méjligt under forutsittning att samtycket ir sirskilt och
otvetydigt. Ett praktiskt exempel pd d& samtycke kan limnas 1 for-
vig ir d4 patienten befinner sig i en vdrdprocess som inbegriper flera
olika virdgivare och dir patienten skickas runt mellan dessa i ett re-
missforfarande. Patientdatalagen innehdller inga sirregler f6r vuxna
patienter som tillfilligt eller varaktigt brister i1 sin beslutsférmiga
eller om i vilken utstrickning ungdomar kan limna samtycke. Se
hirom férfattningskommentaren till 2 §.

Av andra stycket framgdr att en virdgivare under vissa férutsitt-
ningar fir bereda sig tillging till ospirrade uppgifter i1 ett samman-
hillet journalféringssystem for att utfirda intyg om en patients vird,
se avsnitt 11.3.6.

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 fér den vird som patienten oundgingligen behover.
Detta giller endast om uppgifterna inte dr sparrade enligt 2 § tredje stycket.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitten 11.3.4-11.3.6. Enligt denna
paragraf fir en virdgivare bereda sig tillging till uppgifter som inte
ir spirrade dven om patientens samtycke inte kan inhimtas, om upp-
gifterna kan antas ha betydelse f6r den vird som patienten oundging-
ligen behover. Sjilviallet skall i férsta hand patientens samtycke in-
himtas. Det kan emellertid av olika skil vara omojligt. Patienten ir
kanske medvetslos eller alltfor medtagen for att kunna ta stillning
till frigan. Vidare kan saken bridska si att det inte finns ndgon tid
att inhimta samtycke. Det skall alltsd vara s&dana och liknande skil
som gor att patientens samtycke inte kan inhimtas. Om de aktuella
uppgifterna i en sidan situation kan antas ha betydelse f6r den vird
eller behandling som patienten oundgingligen behéver, far vird-
givaren bereda sig tillging till de ospirrade uppgifterna. Det skall i
princip vara friga om en allvarlig situation, di uppgifterna bedéms
vara viktiga fér den vird eller behandling som omgiende miste
sittas in. Det skall alltsd av hinsyn till patientsikerheten inte vara
mojligt att avvakta en tid for att patienten skall kunna limna sitt
samtycke. Nir det giller inneb6rden av uttrycket kan antas ha bety-
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delse, se 3 §. Bakgrunden till att denna méjlighet till direktitkomst
utan patientens samtycke finns dr att man nog ofta kan anta att en
patient som ltit sina uppgifter vara ospirrade skulle g8 med p4 att en
virdgivare tar del av uppgifterna i en situation som den nu beskrivna.
Om patienten motsitter sig att virdgivaren tar del av uppgifterna,
far diremot virdgivaren inte bereda sig tillgdng till de ospirrade
uppgifterna hur irrationell patientens instillning in bedéms vara.
Att s3 dr fallet skall ses som ett utflode av principen om respekt fér
patientens sjilvbestimmanderitt, som bl.a. innebir att han eller hon
kan vigra att underkasta sig vird eller behandling. Det finns inget
undantag motsvarande det som finns i denna paragraf som innebir
att en virdgivare kan {3 ta del av spirrade uppgifter utan patientens
samtycke dven om en akut nddsituation skulle foreligga (se av-
snitt 11.3.3), jfr dock 7 kap. 1 d § sekretesslagen (1980:100).

5§ En virdgivare fir inte bereda sig tillgdng till uppgifter som ir tillging-
liga genom sammanhéllen journalféring under andra férutsittningar in dem
som anges 13 och 4 §§ dven om patienten uttryckligen samtycker till det.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 11.3.6. I 2 kap. 3 § finns ett klar-
gorande av att dven sidan personuppgiftsbehandling som i och for
sig inte ir tilliten enligt patientdatalagen fir utféras, om den enskilde
uttryckligen har samtyckt till det och inte annat féljer av andra be-
stimmelser 1 patientdatalagen eller av annan lag eller av férordning.
I forevarande paragraf foreskrivs ett undantag frdn denna princip.
Enligt undantaget fir en virdgivare inte bereda sig tillgdng till upp-
gifter som ir tillgingliga genom sammanhéllen journalféring under
andra férutsittningar dn de som anges 13 och 4 §§ dven om patienten
uttryckligen samtycker till det. Bland annat dirfér att direktdtkomst
ir en sirskilt integritetskinslig form av elektroniskt utlimnande av
personuppgifter, har det ansetts viktigt att den inte anvinds for andra
indamil dn de angivna, inte ens med patientens samtycke.

Personuppgiftsansvar vid ssmmanhallen journalforing

6§ Regeringen fir meddela foreskrifter om vem som skall ha person-
uppgiftsansvar f6r dvergripande frigor om tekniska och organisatoriska
sikerhetsdtgirder vid sammanhéllen journalforing.
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Paragrafen har behandlats i avsnitt 11.6.2. Enligt 2 kap. 6 §, den all-
minna bestimmelsen i patientdatalagen om personuppgiftsansvar,
ir en virdgivare personuppgiftsansvarig f6r den behandling av per-
sonuppgifter som vardgivaren utfor. I landsting och kommuner ir
enligt den paragrafen en myndighet personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som myndigheten utfér. Bestimmel-
sen ir tillimplig dven vid personuppgiftsbehandling vid sammanhl-
len journalféring. Regeln innebir bla. att den virdgivare som gor
en personuppgift tillginglig f6r andra genom att uppgiften dokumen-
teras utan att spirras har personuppgiftsansvaret for att det sker pd
ett lagligt sitt. I ansvaret ingdr att patienten i skede 1 ges information
om den sammanhillna journalféringen. Personuppgiftsansvaret om-
fattar dven den fortsatta lagringen och det tillgingliggérande som
sker direfter. Den vdrdgivare som anvinder sin direktitkomst och
bereder sig tillgdng till andra virdgivares uppgifter for att soka efter
och lisa personuppgifter ir personuppgiftsansvarig for den person-
uppgiftsbehandling som detta innebir. I denna paragraf ges emellertid
regeringen mojlighet att vid behov nirmare reglera personuppgifts-
ansvaret for overgripande frigor om tekniska och organisatoriska
sikerhetsdtgirder. Nir det giller sidana frigor torde - lite beroende
pd organisation och samarbetsformer i det enskilda fallet — regeln 1
2 kap. 6 § innebira att ansvaret delas solidariskt mellan de samarbe-
tande virdgivarna. En sddan ordning framstir inte alltid som naturlig.
Om exempelvis allas virddokumentation lagras och behandlas i en
gemensam databas som administreras av endast en av vdrdgivarna,
t.ex. ett landsting — som ocks2 1 praktiken dikterar villkoren f6r de
andra vardgivarnas deltagande i systemet — kan det tala for att det
aktuella landstinget bor anses ha ett personuppgiftsansvar {ér éver-
gripande frigor. Eftersom det vidare inte alltid ir helt klart hur det
torhiller sig med personuppgiftsansvaret 1 dvergripande frigor vid
grinsoverskridande personuppgiftsbehandling, kan det finnas ett
behov av en tydlig reglering av personuppgiftsansvaret i dessa frigor.
Dirfor har regeringen bemyndigats att meddela féreskrifter nir det
giller personuppgiftsansvaret {6r vergripande frigor.

Behorighetstilldelning och dtkomstkontroll

7§ Vad som sigs i 4 kap. 2 och 3 §§ giller dven for behorighetstilldel-
ning och dtkomstkontroll vid sammanhéllen journalforing.
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I denna paragraf, som har behandlats i avsnitt 12.3, finns en hinvis-
ning till 4 kap. 2 §, som &ligger en virdgivare att bestimma villkor
for tilldelning av behérighet for elektronisk dtkomst till uppgifter
om patienter och till 4 kap. 3 §, som bl.a. dligger en vardgivare att
genomfora dtgirder som innebir att den elektroniska dtkomsten till
sidana uppgifter dokumenteras och kan kontrolleras. Av férevarande
paragraf framgir att en virdgivare har samma skyldigheter nir det
giller direktitkomst till andra virdgivares patientuppgifter genom
sammanhillen journalféring. Angdende begreppen direktdtkomst och
elektronisk dtkomst se avsnitt 8.7. Socialstyrelsen férutsitts efter
samrdd med Datainspektionen meddela nirmare féreskrifter om be-
hérighetstilldelning och dtkomstkontroll dven vid sammanhillen
journalféring.

Bevarande och gallring

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

Om en journalhandling eller annan handling ir tllginglig f6r en myn-
dighet endast genom sammanhllen journalféring och myndigheten inte
ansvarar for den, fir myndigheten gallra den frin sitt arkiv.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11.7.4. Grundregeln om beva-
rande och gallring av patientjournaler finns i 3 kap. 16 §. Dir fore-
skrivs att en journalhandling skall bevaras minst tre &r efter det att
den sista uppgiften fordes in i handlingen. I vissa fall fir foreskrivas
om lingre bevarandetid. Fér journalhandlingar som utgor allminna
handlingar giller dirutéver bla. arkivlagen (1990:782). Forsta stycket
innebir att varje vdrdgivare som deltar 1 ett sammanhaillet journal-
féringssystem ansvarar f6r bevarandet av de ospirrade journalupp-
gifter som vdrdgivaren sjilv gor tillgingliga i det sammanhillna
journalféringssystemet. Sddant ansvar 3vilar alltsd inte en virdgivare
som endast har en potentiell tillgdng till dessa uppgifter. Det inne-
bir 1 princip att det ir endast en, inte flera, vrdgivare som ansvarar
for bevarandet och arkivbildningen av journalhandlingar. Detta giller
dven om en virdgivare bereder sig tillgdng till en annan inférande
vardgivares journalhandling, s& linge inte journalhandlingen tankas
hem” och lagras av den férstnimnde virdgivaren. En tanke med den
sammanhillna journalféringen ir dock att en vardgivare inte skall
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behéva himta hem och lagra en annan virdgivares journalhandlingar.
Dubbeldokumentation skall undvikas. Ibland lir det dock fér att
patientsikerheten skall tillgodoses vara nédvindigt att gora detta.
En sidan dtgird innebir att virdgivaren framstiller en ny handling.
Bevarandet och hanteringen av den nya handlingen féljer samma
regler som giller for 6vriga journalhandlingar som har sitt ursprung
1 den egna verksamheten.

Enligt andra stycket fir en myndighet gallra journalhandlingar och
andra handlingar som ir tillgingliga f6r myndigheten endast genom
direktdtkomst vid sammanhéllen journalféring. Denna gallringsregel
behévs bla. for att inte ndgon av de i en sammanhillen journal-
foring deltagande myndigheterna skall bli arkivansvarig for privata
vardgivares journalhandlingar eller andra handlingar som myndig-
heten potentiellt sett har tillgdng till (jfr 3 § forsta stycket arkiv-
lagen [1990:782]).

7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister
Inledande bestimmelse

1§ Bestimmelserna i detta kapitel giller f6r nationella och regionala
kvalitetsregister 1 vilka personuppgifter samlas in frin flera vdrdgivare och
vilka mojliggér jimforelser inom hilso- och sjukvirden pd nationell eller
regional nivd. Med kvalitetsregister avses en automatiserad och struktu-
rerad samling av personuppgifter som inrittats sirskilt for indamadlet att
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra virdens kvalitet.

I patientdatalagen finns vissa sirbestimmelser som bara giller for
nationella och regionala kvalitetsregister. Dessa register och verk-
samheten knuten till dem har utférligt behandlats i avsnitt 16. I para-
grafen definieras kvalitetsregister som en automatiserad och struktu-
rerad samling av personuppgifter som inrittats sirskilt for indamalet
att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra virdens kvalitet.
I patientdatalagen anvinds alltsd registerbegreppet f6r att beskriva
hir aktuella uppgiftssamlingar. Inom hilso- och sjukvirden férs kva-
litetsregister pd olika nivder. De kan féras lokalt av en virdgivare men
ocksd gemensamt av flera virdgivare. Sirbestimmelserna, som finns
intagna 1 detta kapitel, ir bara tillimpliga p& nationella och regionala
kvalitetsregister. Med ett nationellt eller ett regionalt kvalitetsregister
avses ett kvalitetsregister som gor det mojligt att jimfora virden pd
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nationell eller regional niva. I sddana register samlas personuppgifter
och annan information som rapporteras till registret frin flera vird-
givare inom ett landsting (exempelvis landstinget och de privata vird-
givarna i landstinget), inom en eller flera av landets sex sjukvirds-
regioner eller i hela landet. Utmirkande for dessa register ir att de
sammanstillda uppgifterna kan anvindas f6r att pa olika nivier 6ka
virdens kvalitet genom jimférelser mellan olika virdgivare. Sir-
bestimmelserna i detta kapitel skall tillimpas p3 alla nationella och
regionala kvalitetsregister. Det saknar siledes betydelse om statligt
bidrag utgdr till stdd f6r driften av registret. Nir det giller sekretess-
frdgor som uppstar i samband med 6verféring av uppgifter 1 kvalitets-
registerrapporteringen, se 7 kap. 1 d § forsta stycket sekretesslagen
(1980:100) och avsnitt 16.5.1. De lokala kvalitetsregistren omfattas
alltsd inte av sirbestimmelserna i detta kapitel. De regleras av patient-
datalagens allminna bestimmelser, se bl.a. 2 kap. 4 § 4. I system dir
den elektroniska journalféringen ir integrerad med kvalitetsregister-
rapporteringen ir patientdatalagens bestimmelser om journalféring
och annan virddokumentation tillimpliga pd den personuppgiftsbe-
handling som sker pi den lokala virdinrittningen f6r virddokumen-
tationsindamdl medan sirbestimmelserna f6r nationella och regionala
kvalitetsregister ir tillimpliga i friga om den del av hanteringen som
utgor eller syftar till central hantering, bearbetning, lagring m.m. i
kvalitetsregistret. Den nirmare innebérden av indamadlet att systema-
tiskt och fortlépande utveckla och sikra virdens kvalitet framgar av
forfattningskommentaren till 4 §.

Den enskildes instillning till behandling i kvalitetsregister

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

Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den
paborjats, skall uppgifterna utpldnas ur registret si snart det kan ske.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 16.4.5. Av forsta stycket framgir
att en enskild har ritt att slippa bli registrerad 1 ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister. I lagen uppstills inget krav pd nigot sam-
tycke frin den enskilde 1 den mening som avses i personuppgifts-
lagen (1998:204) som férutsittning f6r personuppgiftsbehandling i
ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. I stillet ges den enskil-
de en mojlighet att motsitta sig personuppgiftsbehandlingen. Det ir
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en ordning som i praktiken innebir att tyst samtycke ricker for per-
sonuppgiftsbehandling i ett kvalitetsregister. Inget hindrar naturligtvis
en virdgivare frin att tillimpa en ordning dir samtycke inhimtas. I
ménga fall ir det i hog grad limpligt att det gors. Den enskilde skall
som huvudregel fére personuppgiftsbehandlingen informeras om
ritten att motsitta sig den, se 3 §.

Av andra stycket foljer att uppgifterna i registret skall utplinas,
om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan
den pdbérjats. Syftet med att uppgifterna skall utplinas ir att den
enskildes ritt att motsitta sig personuppgiftsbehandlingen annars
riskerar att bli rent illusorisk med hinsyn till att personuppgiftsbe-
handlingen kan komma att pdbérjas redan innan den enskilde infor-
merats om registret (se 3 § andra stycket). Att uppgifterna skall ut-
planas innebir att de skall férstoras s att de inte kan dterskapas (se
28 § personuppgiftslagen). Det ricker siledes inte med att 6verféra
den elektroniska informationen till pappershandlingar.

Information

3§ Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister skall den som ir personuppgiftsansvarig se till att den enskilde,
utdver den information som skall limnas enligt 8 kap. 5 §, fr information
om

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

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

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

Om det inte ir mojligt att limna informationen innan personuppgifts-
behandlingen pibérjas, skall den limnas s3 snart det kan ske.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 16.4.6. Av forsta stycket framgar
att den enskilde skall informeras om personuppgiftsbehandlingen i
ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Det ir den personupp-
giftsansvarige som skall se till att informationen limnas. Vem som
faktiskt skall limna informationen regleras inte i lagen. Informa-
tionsskyldigheten féljer av patientdatalagens allminna bestimmelser
1 8 kap. 5 § om information som skall limnas den enskilde. Infor-
mationen skall limnas innan personuppgiftsbehandlingen pdbdorjas.
Som framgdr av andra stycket kan dock informationen limnas efter
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det att personuppgiftsbehandlingen har pibérjats, om det inte ir
mdjligt att limna den tidigare. I paragrafen féreskrivs att informa-
tionen skall ha det inneh3ll som framgir av 8 kap. 5 §. Dirutdver
skall den enskilde upplysas om hans eller hennes ritt att nir som
helst f8 uppgifter om sig sjilv utplinade ur registret. Denna ritt
innefattar bl.a. en ritt att motsitta sig behandlingen dven sedan den
har pabérjats (2 §). Vidare skall den enskilde upplysas om 1 vilken ut-
strickning personuppgiftsbehandlingen avser uppgifter inhimtade
frin annan killa in den enskilde sjilv eller hans eller hennes patient-
journal, t.ex. om uppgifter inhimtas genom samkérning med andra
register. Den enskilde skall ocksd upplysas om huruvida och i s3 fall
till vilka kategorier av mottagare personuppgifter kan komma att
limnas ut, t.ex. att det kan bli aktuellt att uppgifterna limnas ut f6r
forskningsindamal. Det finns inga féreskrifter om hur informationen
skall limnas. Det har 6verldtits it varje personuppgiftsansvarig att
bestimma. Det ir forutsatt att varje personuppgiftsansvarig utarbetar
rutiner for hur informationsskyldigheten skall fullgéras. Det dligger
ocksd den personuppgiftsansvarige att tillse att informationen ir
utformad pd ett sitt som kan forstds av den enskilde. Nir det giller
patienter som inte talar svenska bor den personuppgiftsansvarige se
till att ndgon versitter informationen eller att det finns skriftliga
informationsblanketter pa flera sprik.

Av andra stycket framgdr att personuppgiftsbehandlingen kan pi-
bérjas, om det inte dr mgjligt att limna informationen dessférinnan.
Det kan vara omgjligt att limna information pa grund av patientens
hilsotillstind. I sddana situationer skall informationen limnas s3 snart

det kan ske.

Kvalitetsregisters andamal

4§ I stillet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ giller att personupp-
gifter i nationella och regionala kvalitetsregister fir behandlas f6r indamalet
att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra virdens kvalitet.

Av paragrafen, som har behandlats i avsnitt 16.4.2, framgsr till en
bérjan att indamalsbestimmelserna 2 kap. 4 och 5 §§ inte ir tillimp-
liga vid personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvali-
tetsregister. I 31 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) foreskrivs
att kvaliteten inom verksamheten systematiskt och fortlépande skall
utvecklas och sikras. Motsvarande bestimmelser om kvalitetssikring
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finns dven i tandvérdslagen (1985:125). En speciell form av kvali-
tetssikringsarbete ir den som ir knuten till kvalitetsregisterverk-
samheten. I denna paragraf slis fast att personuppgifter fir behandlas
1 nationella och regionala kvalitetsregister fér indamalet att syste-
matiskt och fortlépande utveckla och sikra virdens kvalitet. Det
indamdl som anges i paragrafen ir det primira indamaélet med de
nationella och regionala kvalitetsregistren. Andamsglet anger en yttersta
ram for nir personuppgifter far samlas in och fortsittningsvis behand-
las 1 nationella och regionala kvalitetsregister. Eftersom det primira
indamailet dr timligen generellt utformat, ir det férutsatt att det i
sin tur bryts ner i mer preciserade indamal. Att s8 sker dr nédvin-
digt for att personuppgiftslagens (1998:204) krav pa att ett indamail
skall vara sirskilt uppfylls. Det primira indamailet dr bestimmande
for vilka personuppgifter som éver huvud taget far behandlas i natio-
nella och regionala kvalitetsregister (8 §). Av 5 § framgar att insamlade
personuppgifter fir behandlas ocksd for vissa andra, efterkommande
indamal.

5§ Personuppgifter som behandlas for indamal som anges 1 4 § far ocksd
behandlas fér

1. framstillning av statistik,

2. forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet,

3. utlimnande till den som skall anvinda uppgifterna f6r indamél som
anges 14 § eller 1 och 2, och

4. fullgérande av annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller for-
ordning 4n den enligt 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).

I paragrafen, som har behandlats 1 avsnitt 16.4.2, anges att person-
uppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister som har samlats
in for att systematiskt och fortldpande utveckla och sikra virdens
kvalitet ocks3 fir behandlas f6r vissa andra, sekundira indama3l. Dessa
sekundira indamdl ir framstillning av sidan statistik rérande hilso-
och sjukvdrd som inte ir en del av kvalitetssikringsarbetet, forsk-
ning inom hilso- och sjukvirdsomridet, utlimnande till tredje man
samt fullgérande av viss uppgiftsskyldighet.

Med statistik avses hir sddan statistik som skall anvindas fér andra
indamadl dn att forbittra virdens kvalitet. Det kan réra sig om sta-
tistik som framstills for att ge sirskilt underlag 4t politiker och
administratorer for planering av verksamheten inom hilso- och sjuk-
virden eller {6r att informera allminheten om verksamheten. Om
statistiken syftar till kvalitetssikring, exempelvis dterrapporteringar
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som framstills 1 kvalitetssikringsarbetet, omfattas det av det primira
indamadlet kvalitetssikring. Det sekundira indamélet forskning med-
ger att personuppgifter, som har samlats in f6r kvalitetssikringsarbete,
ocksd fir anvindas i forskning inom hilso- och sjukvirdsomradet.
Till forskning 4r ocks8 att hinféra epidemiologiska studier. Att det
1 paragrafen talas om hilso- och sjukvirdsomradet innebir att forsk-
ningen kan avse dven sidana frigor som inte uteslutande tar sikte
pd medicinsk forskning. Till hilso- och sjukvirdsomridet hor ocksd
exempelvis hilsoekonomiska frigor. Andamilet forskning i para-
grafen utgdr inget undantag frin lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor och den lagens krav pd etikprov-
ning. Utlimnande till tredje man fir férekomma bara om motta-
garen av uppgifterna skall anvinda dem for att sjilv systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra virdens kvalitet, framstilla statistik
eller bedriva forskning inom hilso- och sjukvdrdsomridet. Fullgs-
rande av uppgifisskyldighet kan avse uppgiftsskyldighet enligt 14 kap.
1 § sekretesslagen (1980:100) eller 2 kap. 8 och 9 §§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. Diremot
utgdr utlimnande med stéd av 15 kap. 5 § sekretesslagen inget sekun-
dirt andamal. Skilet hirtill dr att det dr svirt att Sverblicka vilket
uppgiftsutlimnande som en tillimpning av 15 kap. 5 § sekretesslagen
kan leda till. Utlimnande kan alltid ske enligt 2 kap. tryckfrihets-
férordningen, se 8 § personuppgiftslagen (1998:204).

6 § Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister fir inte
behandlas fér nigra andra indamal in dem som anges i 4 och 5 §§.

Paragrafen har behandlats avsnitt 16.4.2. Av paragrafen framgir att
de indamil f6r vilka personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister fir behandlas enligt 4 och 5 8§§ ir uttémmande.
Det ir av hinsyn till enskildas personliga integritet som inga andra
indamadl ir tilldtna. Detta innebir bla. att personuppgifter som redan
har samlats in f6r att systematiskt och fortlépande utveckla och
sikra virdens kvalitet 1 ett visst avseende inte f&r behandlas fér ndgot
annat indamal, dven om det nya indamalet i och {ér sig inte kan an-
ses som ofdrenligt med det ursprungliga, jfr 9 § forsta stycket d per-
sonuppgiftslagen (1998:204). Dock kan med den enskildes uttryck-
liga samtycke personuppgifter om honom eller henne behandlas f6r
ndgot annat indamal dn for vilka de har samlats in, se 2 kap. 3 §. Para-
grafen hindrar inte att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister behandlas for exempelvis administrativ intern tillsyn,
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kontroll och uppféljning av registren (jfr prop. 2004/05:164 om Tull-
verkets brottsbekimpning Effektivare uppgiftsbehandling, s. 178).

Personuppgiftsansvar

7§ Endast myndigheter inom hilso- och sjukvirden fir vara personupp-
giftsansvariga for central organisering, lagring, bearbetning eller annan
central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kva-
litetsregister.

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

I 2 kap. 6 § finns allmiinna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 16.4.3. Enligt den grundliggande
bestimmelsen i 2 kap. 6 § om personuppgiftsansvar vid behandling
av personuppgifter enligt patientdatalagen ir varje virdgivare person-
uppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som den ut-
for. I landsting och kommuner ir dock en myndighet personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som myndigheten
utfér. Den bestimmelsen giller i och for sig dven personuppgifts-
behandling i nationella och regionala kvalitetsregister. I forsta stycket
finns dock en sirreglering av personuppgiftsansvaret for nationella
och regionala kvalitetsregister. Regleringen innebir att fér sddan
personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister
som sker pd central nivd skall bara myndigheter f8 vara person-
uppgiftsansvariga. Den personuppgiftsbehandling som avses enligt
paragrafen ir central organisering, lagring, bearbetning eller annan
central behandling. Personuppgiftsansvaret f6r administration och
hantering av personuppgifter pd central registernivi kan siledes inte
ligga pd nigon enskild, exempelvis en speciallistférening, se dock
andra stycket. Nir det giller annan personuppgiftsbehandling som
vardgivare utfor 1 nationella och regionala kvalitetsregister — exem-
pelvis insamling och rapportering — skall dock huvudregeln tillimpas,
dvs. varje virdgivare ansvarar for sin personuppgiftsbehandling.

I andra stycket finns ett undantag frdn huvudregeln i f6rsta stycket
enligt vilket regeringen fir medge undantag frin huvudregeln. Huvud-
regeln och regeringens mojlighet att medge undantag frin den har
tillkommit av det skilet att det framstdr som mindre limpligt att stora
samlingar av typiskt sett integritetskinsliga personuppgifter samlas
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1 enskild verksamhet utan att férutsittningarna f6r detta nirmare
dvervigs 1 varje sirskilt fall.

I tredje stycket finns en hinvisning till den grundliggande bestim-
melsen om personuppgiftsansvar vid behandling av personuppgifter
enligt patientdatalagen.

Personuppgifter som fir behandlas

8 § Endast sidana personuppgifter som behdvs for andamdl som anges i
4 § fir behandlas 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn fir behandlas i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister endast om det inte ir tillrickligt f6r indamél som
anges 1 4 § att anvinda kodade personuppgifter eller personuppgifter som
endast indirekt kan hinforas till den enskilde.

Kinsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen (1998:204)
och som inte ror hilsa samt uppgifter om lagévertridelser m.m. som avses
121 § samma lag fir behandlas endast om regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, i enskilda fall medger det.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 16.4.4. I forsta stycket foreskrivs
att det bara ir sddana uppgifter som fir behandlas som behévs for
det primira indamailet att i nationella och regionala kvalitetsregister
systematiskt och fortlopande utveckla och sikra virdens kvalitet.
N&gon nirmare precisering dn si finns alltsd inte nir det giller vilka
uppgifter som fir tas in i ett nationellt eller regionalt kvalitetsre-
gister (se dock andra och tredje styckena). Att endast uppgifter som
behovs f6r det primira dindamalet f&r behandlas innebir att person-
uppgifter som inte direkt behévs f6r detta indamdl utan enbart
skulle vara bra att ha i exempelvis framtida forskningsprojekt inte
far samlas in och vidare behandlas.

Enligt andra stycket fir en enskilds personnummer eller namn
behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om
det for indamalet med behandlingen inte ir tillrickligt att behandla
kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt
utpekar den enskilde. Paragrafen utgir alltsd frin forutsittningen
att kvalitetsregister 1 forsta hand skall bygga pd anvindningen av
kodade personuppgifter eller indirekt utpekande personuppgifter
(t.ex. &lder, kén och hemort 1 kombination med sjukdomsrelaterade
uppgifter) i stillet for direkt utpekande personuppgifter. Exempel
pd d& behandling av personnummer kan vara tilliten ir att register-
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uppgifterna skall samkoras med andra register for kvalitetssikrings-
indamadl. Ett annat skil kan vara att patienter skall féljas upp over
ling tid.

I tredje stycker f6reskrivs att kinsliga personuppgifter som avses i
13 § personuppgiftslagen (1998:204) och som inte ror hilsa samt
personuppgifter om lagévertridelser m.m. som avses i 21 § person-
uppgiftslagen fir behandlas endast om regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, for sirskilt fall har medgett detta. Med
kinsliga personuppgifter avses enligt 13 § personuppgiftslagen upp-
gifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter, religids
eller filosofisk &vertygelse eller medlemskap i fackférening. Enligt
den sistnimnda paragrafen ir dven personuppgifter som rér hilsa eller
sexualliv kinsliga personuppgifter. Uppgifter som rér hilsa far alltsd
behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister, medan behand-
ling av 6vriga kinsliga personuppgifter miste tillitas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer. Det ir forutsatt
att det blir Datainspektionen som, efter samrdd med Socialstyrelsen,
kommer att prova dessa frigor. Av bestimmelserna 12 kap. 3 §, som
reglerar verkan av den enskilde registrerades uttryckliga samtycke,
foljer emellertid att andra kinsliga personuppgifter in sddana som
ror hilsa kan behandlas 1 ett kvalitetsregister utan stéd i férordning,
om den enskilde uttryckligen samtycker till detta. Det ir viktigt att
det av informationen till den enskilde 1 ett sddant fall klart framgir
att ett uttryckligt samtycke omfattar just dessa slags personupp-
gifter.

Utlimnande genom direktitkomst

9§ En virdgivare fir ha direktdtkomst till de uppgifter i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister som vardgivaren limnat till registret.

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 16.4.7, ger en virdgivare ritt
att ha direktitkomst till sddana personuppgifter i ett kvalitetsregister
som virdgivaren tidigare har rapporterat in till registret. Angdende
innebérden av begreppet direktdtkomst, se avsnitt 8.7. Tanken med
direktdtkomsten idr att den skall kunna anvindas av den inrappor-
terande vardgivaren for att gora t.ex. lokala uppféljningar av den
egna verksamheten. Paragrafen behdvs med hinsyn till foreskriften
1 5 kap. 4§ att direktdtkomst ir tilliten endast i den utstrickning
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som anges 1 lag eller férordning. Hir anges sdledes ett fall dd direkt-
dtkomst dr tilldten.

Bevarande och gallring

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

En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun fir dock fére-
skriva att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
som fors inom landstinget eller kommunen fir bevaras for historiska, sta-
tistiska eller vetenskapliga indamail.

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

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 16.4.8. Enligt forsta stycker skall
personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister gallras
nir de inte lingre behévs f6r indamilet att systematiskt och fort-
l6pande utveckla och sikra virdens kvalitet. Kravet pd gallring ir
uppfyllt om personuppgifterna avidentifieras s3 att de inte lingre kan
knytas till den enskilde. Handlar det om kodade uppgifter, kan det
ricka med att kodnyckeln férstérs. Det fir dock inte vara mojligt
att med s.k. bakvigsidentifikation identifiera individerna. Informa-
tionen fir inte heller pd annat sitt indirekt kunna hinféras till en
individ. Aven i kvalitetsregister som férs fortlspande och fylls pa
med nya personuppgifter, skall gallring regelbundet ske av ildre
uppgifter s snart de inte lingre beh6vs f6r verksamheten.

I andra stycket finns ett undantag frin huvudregeln i férsta stycket
om gallring. Enligt undantaget fr arkivmyndigheten i det landsting
eller den kommun till vilken den personuppgiftsansvariga myndig-
heten hor meddela foreskrifter om att personuppgifterna trots allt
far bevaras under lingre tid, om det sker for historiska, statistiska
eller vetenskapliga syften.

Av tredje stycket framgir att regeringen kan meddela undantag
frin huvudregeln om gallring samtidigt som regeringen med stdd av
8 § andra stycket foreskriver att en enskild skall f3 vara personupp-
giftsansvarig for den personuppgiftsbehandling som sker pd central
niva.

582



SOU 2006:82 Forfattningskommentar

8 kap. Rittigheter f6r den enskilde
Ritt att ta del av uppgifter

1§ Att en myndighet inom allmin hilso- och sjukvird under vissa férut-
sittningar ir skyldig att limna ut journalhandlingar och andra handlingar
och uppgifter till en patient, framgdr av tryckfrihetstérordningen och sek-
retesslagen (1980:100).

Paragrafen innehiller en erinran om den enskildes ritt att ta del av
allmidnna handlingar hos den allminna hilso- och sjukvirden och
begrinsningarna i denna ritt. En begiran om att fi del av en allmin
handling kan exempelvis aktualiseras om en patient begir att i en
utskrift av en logglista enligt 2 kap. 13 § tryckfrihetsférordningen.
Nigon motsvarande ritt har inte patienter att f3 logglistor frin den
enskilda hilso- och sjukvirden. T 4§ finns dock en bestimmelse
som ir tillimplig pd bdde den allminna och enskilda hilso- och sjuk-
virden och som 8ligger virdgivare att limna patienter information
om den direktdtkomst och elektroniska dtkomst som férekommit
till uppgifter om patienten.

2§ En journalhandling inom enskild hilso- och sjukvird skall pd begi-
ran av patienten si snart som mojligt tillhandah3llas honom eller henne for
lisning eller avskrivning p4 stillet eller i avskrift eller kopia, om inte annat
toljer av 2 kap. 8 § andra stycket eller 9 § forsta stycket lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.

Frigor om utlimnande av en journalhandling enligt f6rsta stycket provas
av den som ir ansvarig for journalhandlingen. Anser denne att journal-
handlingen eller nigon del av den inte bér limnas ut, skall han eller hon
genast med eget yttrande dverlimna frigan till Socialstyrelsen f6r provning.

I friga om 6verklagande av Socialstyrelsens beslut enligt andra stycket
giller 1 tillimpliga delar bestimmelserna 1 15 kap. 7 § sekretesslagen
(1980:100).

Paragrafen 6verensstimmer med 16 § forsta, tredje och fjirde stycke-
na patientjournallagen (1985:562). I 4 kap. 4a och 6a§§ lagen
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. finns bestim-
melser om utlimnande av en journalhandling pd begiran av den som
face tillgdng till kodat humanbiologiskt material.
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Forstérande av patientjournal

3§ DP3ansokan av patienten eller ndgon annan som omnimns i en patient-
journal fir Socialstyrelsen forordna att journalen helt eller delvis skall f6r-
storas. Forutsittningarna fér detta dr att

— godtagbara skil anférs fo6r ansdkan,

— patientjournalen eller den del dirav som ansékan avser uppenbarligen
inte behovs for patientens vird, och

— det frin allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skil att bevara jour-
nalen.

Innan ansékan slutligt provas, skall den som ansvarar f6r en journalhand-
ling som omfattas av ansdkan beredas tillfille att yttra sig.

Om Socialstyrelsen har avslagit en ansdkan om forstoring av en patient-
journal, fir beslutet éverklagas hos allmin férvaltningsdomstol. Om Social-
styrelsens beslut innebir bifall till en sidan ansékan, fir beslutet inte
overklagas.

Provningstillstind krivs vid overklagande till kammarritten.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.4.8. Den 6verensstimmer med
17 § patientjournallagen (1985:562). Att den som ansvarar {6r jour-
nalhandlingen skall beredas tillfille att yttra sig innan ansékan slutligt
provas innebir inget krav pd att andra virdgivare som ir anslutna till
ett system fér sammanhdllen journalféring skall {4 tillfille att yttra

sig.

Information

4§ En virdgivare skall pd begiran av en patient limna information om
den direktitkomst och elektroniska dtkomst som férekommit till uppgifter
om patienten.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, f&r meddela
nirmare foéreskrifter om den information som skall ges till patienten.

Paragrafen, som har behandlats 1 avsnitt 12.4, féreskriver i forsta stycket
att en patient har ritt att fi information om den direktitkomst och
elektroniska dtkomst som férekommit till patientens uppgifter. Med
begreppet direktitkomst avses 1 patientdatalagen en speciell form av
elektroniskt utlimnande till en mottagare utanfor virdgivarens orga-
nisation. Begreppet elektronisk dtkomst syftar pd personalens moj-
ligheter att elektroniskt bereda sig tillgdng till personuppgifter som
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finns tillgingliga inom en virdgivares organisation, se avsnitt 8.7.3.
Paragrafen ir tillimplig pd bide den allminna och enskilda hilso-
och sjukvdrden. Skyldigheten att limna information ir mer lingtga-
ende in den skyldighet som den allminna hilso- och sjukvirden
har enligt tryckfrihetsférordningen att limna ut allminna handlingar
och 15 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100) att limna uppgifter ur all-
minna handlingar. Avsikten ir att informationen skall vara tillrittalagd
och klargérande for den enskilde i syfte att han eller hon enkelt
skall kunna tillgodogéra sig den. Den information som limnas méiste
alltsd vara begriplig och vigledande for patienten nir han eller hon
sjilv skall bilda sig en uppfattning om huruvida tkomsten varit
befogad eller inte. Det bor t.ex. tydligt framgd nir och frin vilken
enhet inom hilso- och sjukvirden en slagning har skett. Vid sam-
manhillen journalféring bor vidare varje virdgivare kunna redovisa
vilken dtkomst till den egna verksamhetens journaluppgifter som har
forekommit frén andra virdgivare. Aven dessa andra mottagande
vérdgivare boér kunna redovisa nir direktitkomsten har anvints. Hur
informationen nirmare skall utformas framgdr dock inte av lagen.
Den frigan har éverlimnats till regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, se andra stycket. Ndgon ritt for patienten
att 6verklaga ett beslut med anledning av patientens begiran om
information finns inte.

Enligt andra stycket far regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, meddela nirmare féreskrifter om den informa-
tion som skall ges till patienten. Det idr tinkt att Socialstyrelsen
efter samrdd med Datainspektionen skall meddela dessa foreskrifter.

5§ Den som ir personuppgiftsansvarig enligt denna lag skall se till att
den registrerade fir information om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen skall innehélla upplysningar om

1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamélet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller férordning,

5. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller f6r uppgifterna
och behandlingen,

6. ritten enligt 4 kap. 4 § att 1 vissa fall begira att uppgifter spirras,

7. ritten enligt 4 § att f3 information om den direktitkomst och elek-
troniska dtkomst som forekommit,

8. ritten att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204),
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9. ritten enligt 28 § personuppgiftslagen till rittelse av oriktiga eller miss-
visande uppgifter,

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

11. vad som giller i friga om s6kbegrepp, direktdtkomst och utlimnan-
de av uppgifter pd medium {6r automatiserad behandling,

12. vad som giller i 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 in-
formation som skall limnas i vissa fall.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 18.1. Férsta och andra styckena
dverensstimmer till stora delar med 11 § lagen (1998:544) om vird-
register. Vissa tilligg har dock gjorts. I punkten 4 nimns den upp-
giftsskyldighet som kan félja av lag eller férordning, inte bara upp-
giftsskyldighet som foljer av lagen (1998:543) om hilsodataregister.
Skilet hirull dr att det finns en mingd andra foreskrifter som
foreskriver uppgiftsskyldighet, se exempel hirpd i férfattningskom-
mentaren till 2 kap. 4 och 5 §§. Av informationen skall framg3 vilka
foreskrifter om uppgiftsskyldighet som kan bli aktuella. Det ricker
siledes inte att allmint informera om att uppgiftsskyldighet fore-
kommer. Punkten 6, ritten enligt 4 kap. 4 § att 1 vissa fall begira att
uppgifter spirras och punkten 7 ritten enligt 4 § att i information
om den direktitkomst och elektroniska dtkomst som férekommit,
ar nya.

I tredje stycket hinvisas till andra bestimmelser 1 patientdatalagen
som foreskriver att information skall limnas. Enligt 6 kap. 2 § skall
en patient informeras om vad sammanhéllen journalféring innebir och
om att patienten kan motsitta sig den. I 7 kap. 3 § foreskrivs att den
enskilde skall, utéver vad som sigs i forsta stycket, {3 viss informa-
tion innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister.

Rittelse

6 § Vid sidan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § giller
bestimmelserna om rittelse i 28 § personuppgiftslagen (1998:204). Detta
giller dock inte om 4tgirderna skulle strida mot bestimmelserna i 3 kap.
13 §.
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Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 18.2.1. Den éverensstimmer i sak
med 13 § lagen (1998:544) om virdregister. Den ir tillimplig vid s3-
dan 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 tillgingliga for s6kning eller sammanstillning enligt sirskilda kri-
terier. Personuppgiftslagens (1998:204) bestimmelser om rittelse
giller enbart vid rittelse av personuppgifter som inte har behandlats i
enlighet med personuppgiftslagen. Genom denna paragraf gors be-
stimmelserna i personuppgiftslagen tillimpliga dven d3 uppgifter be-
handlats i strid mot patientdatalagen. En rittelse fir dock inte strida
mot 3 kap. 13 §. Dir foreskrivs bl.a. att uppgifter i en journalhand-
ling inte fir utpldnas eller goras olisliga 1 andra fall in d& Social-
styrelsen beslutar att en patientjournal helt eller delvis skall f6érstéras.
19 § forsta stycket h personuppgiftslagen finns en bestimmelse om
att den personuppgiftsansvarige pa eget initiativ skall vidta alla rimliga
tgirder for att bla. ritta sddana personuppgifter som ir felaktiga
eller ofullstindiga med hinsyn till indamilen med behandlingen.
Inte heller en sidan rittelse fir strida mot bestimmelserna i 3 kap.

13 §.

Skadestind

7§ Vid sddan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § giller
bestimmelserna om skadestind i 48 § personuppgiftslagen (1998:204).

Paragrafen har behandlats i avsnitt 18.2.2. Den &verensstimmer 1
sak med 14 § lagen (1998:544) om vérdregister. Den ir tillimplig vid
sddan behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
som ir helt eller delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingdr i
eller dr avsedda att ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter
som ir tillgingliga for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda
kriterier. Personuppgiftslagens (1998:204) bestimmelser om skade-
stand giller enbart vid 6vertridelser av den lagen. Genom denna para-
graf gors bestimmelserna tillimpliga dven d& uppgifter behandlas i
strid mot patientdatalagen. Som framgar av 2 kap. 6 § 4r det i lands-
ting och kommuner en myndighet som ir personuppgiftsansvarig
foér den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér. Talan
om eventuellt skadestdnd skall dock vickas mot den juridiska perso-
nen, dvs. landstinget eller kommunen. Om bestimmelser som avser
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verksamhetsregleringen 1 patientdatalagen inte f6ljs, kan skadestinds-
skyldighet uppsta till f6]jd av reglerna i skadestindslagen (1972:207).
Ett exempel hirpd kan vara att ndgon anteckning inte gérs om att en
patient anser att en uppgift rérande honom eller henne i en journal
ir oriktig eller missvisande, se 3 kap. 7 §.

Andra rittigheter enligt denna lag

8§ I denna lag finns foreskrifter om andra rictigheter f6r den enskilde i
3 kap. 7§, 4 kap. 4§, 6 kap. 2 § samt 7 kap. 2 och 3 §§.

I 8 kap. finns bestimmelser som erinrar och féreskriver om rittig-
heter av olika slag fér den enskilde. I denna paragraf erinras om
andra foreskrifter i patientdatalagen som innebir rittigheter f6r den
enskilde. Enligt 3 kap. 7 § skall anteckning géras 1 en patientjournal,
om patienten anser att en uppgift i journalen ir oriktig. Av 4 kap.
4 § framgdr att en patient har ritt att begira att virddokumentation
spirras frin elektronisk dtkomst fér andra virdenheter alternativt
virdprocesser utanfér den till vilken uppgifterna hor. I 6 kap. 2§
foreskrivs att en patient har méjlighet att motsitta sig att uppgifter
om honom eller henne gors tillgingliga for andra virdgivare 1 ett
sammanhillet journalféringssystem och att patienten innan uppgif-
terna om honom eller henne gérs tillgingliga for andra virdgivare
skall informeras om vad sammanhéllen journalféring innebir och om
att patienten kan motsitta sig den. Bestimmelserna i 7 kap. 2 och
3 §§ innebir att en enskild har ritt att slippa bli registrerad 1 ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister och att den enskilde skall
informeras innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regio-
nalt kvalitetsregister.

9 kap. Omhindertagande och dterlimnande av patientjournal
Forutsittningar for omhindertagande

1§ Om det pd sannolika skil kan antas att patientjournaler inom enskild
hilso- och sjukvird inte kommer att handhas enligt féreskrifterna i denna
lag eller enligt foreskrifter som meddelats med stdd av lagen, fir Social-
styrelsen besluta att de skall tas om hand.

Socialstyrelsen fir ocksd besluta om omhindertagande av patientjour-
naler inom enskild hilso- och sjukvird, om
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— den som ansvarar f6r hanteringen av journalerna anséker om det, och
— det finns ett patagligt behov av att journalerna tas om hand.

Forutsittningar for dterlimnande

2§ En omhindertagen patientjournal skall dterlimnas, om det ir mojligt
och det inte finns skil fér omhindertagande enligt 1 §. Beslut i friga om
dterlimnande meddelas av Socialstyrelsen efter ansékan av den som vid
beslutet om omhindertagande ansvarade {6r hanteringen av journalen.

Ansvaret for omhindertagna journaler

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

Bevarande av omhindertagna journaler

4§ Omhindertagna journalhandlingar skall bevaras minst tio r frin det
att de kom in till arkivmyndigheten.

Verkstillighet av beslut om omhindertagande

5§ Ett beslut om omhindertagande av patientjournaler far verkstillas dven
om det inte vunnit laga kraft, om inte nigot annat féreskrivits 1 beslutet.

Polismyndigheten skall limna den hjilp som behévs for att verkstilla
ett beslut om omhindertagande av patientjournaler.

Overklagande

6 § Socialstyrelsens beslut i friga om omhindertagande eller dterlimnan-
de av patientjournaler fr 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid dverklagande till kammarritten.
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Detta kapitel motsvarar 11-14 §§ patientjournallagen (1985:562).
Bestimmelserna ir tillimpliga pd bide manuella och elektroniska
journalhandlingar. Ord som omhindertagande, handha och férvaras
har behillits 1 lagtexten, dven om de kanske nirmast leder tanken till
manuella handlingar, jfr betinkandet Ordning och reda bland all-
minna handlingar, SOU 2002:97, som dock dnnu inte lett till ndgon
lagstiftning.

Overgingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2008, d& patientjournallagen
(1985:562) och lagen (1998:544) om virdregister upphér att gilla.

Patientdatalagen ersitter den reglering som nu finns i patientjour-
nallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vérdregister. De bida
sistnimnda lagarna skall dirfér upphéra att gilla samtidigt som
patientdatalagen trider i kraft.

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

I dag regleras personuppgiftsbehandlingen i nationella och regionala
kvalitetsregister av personuppgiftslagen (1998:204). Patientdatalagens
bestimmelser om nationella och regionala kvalitetsregister innebir
en skirpning av lagstiftningen jimfért med vad som giller i dag genom
att personuppgifter inte fir behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister om den enskilde motsitter sig det. Genom denna
overgdngsbestimmelse ges verksamheten en méjlighet att under en
overgdngsperiod anpassa sig till den nya lagstiftningen.

3. Bestimmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ giller inte {6r personuppgifter som
behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister fore den 1 januari
2009.

Genom denna 6vergidngsbestimmelse kommer bestimmelserna om
den enskildes ritt att motsitta sig personuppgiftsbehandling i natio-
nella och regionala kvalitetsregister och om information om sidan
personuppgiftsbehandling inte att gilla betriffande sidana person-
uppgifter som har behandlats fore ikrafttridandet. Det innebir att
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redan insamlade personuppgifter fir finnas kvar i kvalitetsregistren
och att nimnda information endast behéver limnas betriffande fram-
tida personuppgiftsbehandling i registren.

21.2  Forslaget till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)

7 kap. 1¢c§ Sekretess giller, om inte annat f6ljer av 2 §, inom hilso- och
sjukvirden for uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den en-
skilde eller nigon nirstiende till den enskilde lider men. Detsamma giller
i annan medicinsk verksamhet, sisom rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk
undersdkning, insemination, befruktning utanfér kroppen, faststillande av
koénstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskirelse, dtgirder mot
smittsamma sjukdomar och irenden hos nimnd med uppgift att bedriva
patientnimndsverksambhet.

Sekretess enligt forsta stycket giller ocks3 i sidan verksamhet hos myn-
dighet som innefattar omprdvning av beslut i eller sirskild tillsyn éver all-
min eller enskild hilso- och sjukvird.

I friga om uppgift i allmiin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio &r.

En myndighet inom en kommun eller ett landsting som bedriver verksam-
het som avses i forsta stycket fir limna uppgift till annan sddan myndighet
for forskning och framstillning av statistik eller f6r administration pd verk-
samhetsomridet, om det inte kan antas att den enskilde eller nigon nir-
stiende till den enskilde lider men om uppgiften réjs.

Andringarna innebir frimst att bestimmelserna om sekretess i verk-
samhet som avser omhindertagande av patientjournaler och undan-
taget frin denna sekretess har flyttats frin 1 c § tredje stycket till
en ny paragraf, 1 e §, och att bestimmelserna om undantag frin sek-
retessen om att uppgifter i vissa fall kan limnas till enskilda har flyttats
fran 1 ¢ § femte stycket till 1 d §, som ocks3 ir en ny paragraf. I 6vrigt
har endast en spriklig justering gjorts i sista stycket.

7kap. 1d§ Sekretess enligt 1 ¢ § forsta stycket hindrar inte att en uppgift
ldmnas fran en myndighet inom hilso- och sjukvdrden i en kommun eller ett
landsting tll en annan sidan myndighet i samma kommun eller landsting.
Sddan sekretess hindrar inte heller att en uppgift limnas till en myndighet
inom hélso- och sjukvdrden eller till en enskild vdrdgivare enligt vad som
foreskrivs om sammanbdllen journalféring i patientdatalagen (0000:00). Sek-
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retessen hindrar inte heller att en uppgift limnas till ett nationellt eller regio-
nalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen.

Om den enskilde pa grund av sitt héilsotillstind eller av annat skdl inte
kan samtycka till att en uppgift limnas ut, hindrar sekretess enligt 1 ¢ § forsta
stycket inte att en uppgift om honom eller henne som bebhivs for att han eller
hon skall {3 nédvindig vird, omsorg, bebandling eller annat stod limnas frin
en myndighet inom hilso- och sjukvdrden till en annan myndighet inom
hilso- och sjukvdrden eller socialtjinsten eller till en enskild vdrdgivare eller
en enskild verksambet pd socialtjinstens omrdde.

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

I paragrafen, som ir ny, har samlats olika sekretessbrytande bestim-
melser. I forsta stycket finns tre undantag frén den sekretess inom
hilso- och sjukvirden som foreskrivs i 1 § c. Det férsta undantaget
— att sekretessen inte hindrar att en uppgift limnas frin en myndighet
inom hilso- och sjukvirden till en annan sddan myndighet i samma
kommun eller landsting — har behandlats i avsnitt 14.4. Det andra
undantaget — att sekretessen inte hindrar att en uppgift limnas till
en myndighet inom hilso- och sjukvirden eller tll en enskild vird-
givare enligt vad som féreskrivs om sammanhillen journalféring i
patientdatalagen — har behandlats i avsnitt 11.5.3. Det tredje undan-
taget — att sekretessen inte hindrar att en uppgift limnas till ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen —
har behandlats 1 avsnitt 16.5.1.

Att sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § inte hindrar att en uppgift limnas
frin en myndighet inom hilso- och sjukvirden i en kommun eller
ett landsting till en annan sidan myndighet i samma kommun eller
landsting innebir att uppgifter for vilka det giller sekretess fritt kan
limnas mellan hilso- och sjukvirdsmyndigheter i en kommun eller
ett landsting. Kommunala féretag som avses 1 1 kap. 9 § sekretess-
lagen (1980:100), dvs. bolag, féreningar och stiftelser dir kommuner
eller landsting utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande, ir i detta
sammanhang att jimstilla med myndigheter. Det framgir av den
sistnimnda paragrafen i sekretesslagen. Enligt férevarande paragraf
ir det siledes mojligt att utan hinder av sekretess limna uppgifter
mellan ett kommunalt bolag i vilket ett landsting dger mer in 50 pro-
cent av aktierna och den nimnd eller de nimnder i landstinget som

592



SOU 2006:82 Forfattningskommentar

fullgér landstingets uppgifter nir det giller hilso- och sjukvird. Un-
dantaget frin sekretessen gor det mojligt for ett landsting att fritt
vilja sin organisation utan hinsyn till att sekretess i princip rdder
mellan myndigheter. Regeln ger 6kade méjligheter for ett landsting
till verksamhetsuppféljning avseende offentliga vardgivares hilso-
och sjukvirdsproduktion. Undantaget frin sekretess giller diremot
inte i forhdllande till gemensamma nimnder inom vird- och om-
sorgsomridet, jfr lagen (2003:192) om gemensam nimnd inom vérd-
och omsorgsomridet, eller i férhdllande till kommunalférbund, som
ir en sirskild, offentligrittslig juridisk person fér samarbete mellan
kommuner. Aven om ingen sekretess giller mellan hilso- och sjuk-
virdsmyndigheter i samma kommun eller landsting méste naturligtvis
normalt en patients uttryckliga 6nskemdl om att hans eller hennes
journal inte skall limnas till en annan hilso- och sjukvirdsmyndig-
het i kommunen eller landstinget respekteras. Det fir anses f6lja av
foreskriften 1 2 a § hilso- och sjukvirdslagen 1982:763) om att
verksamheten skall bygga pd respekt f6r patientens sjilvbestimmande
och integritet och s lingt det ir mojligt utféras och genomféras i
samrdd med patienten, jfr forfattningskommentaren till 4 kap. 4 §
patientdatalagen. Ndgot motsvarande undantag frin sekretessen som
det hir beskrivna finns inte pd socialtjinstens omride.

Sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § hindrar inte heller att en uppgift
limnas till en myndighet inom hilso- och sjukvarden eller till en
enskild vrdgivare enligt vad som féreskrivs om sammanhéllen jour-
nalfoéring i patientdatalagen. Sammanhillen journalféring enligt den
lagen innebir att myndigheter inom hilso- och sjukvirden och privata
vardgivare kan f3 direktdtkomst till varandras elektroniska journal-
handlingar och andra personuppgifter som behandlas f6r indamal
som ror virddokumentation. I lagen uppstills olika villkor for att
sddan direktdtkomst skall f8 forekomma. Om villkoren ir uppfyllda,
far journalhandlingarna och andra personuppgifter hos en virdgivare
goras tillgingliga f6r andra virdgivare som deltar i systemet med sam-
manhillen journalféring. For att den virdgivare som gor uppgifter
tillgingliga f6r andra virdgivare vid sammanhillen journalféring inte
skall behéva gora ngon sekretesspréovning i varje enskilt fall, fore-
skrivs 1 paragrafen ett undantag frin sekretessen. Skyddet f6r den
enskildes personliga integritet vid sammanhillen journalféring ir
tillgodosett genom patientdatalagens regler om bl.a. patientens in-
flytande vid s&dan journalféring.

Vidare utgodr sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § inget hinder mot att
en uppgift limnas till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
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enligt patientdatalagen. I patientdatalagen finns sirskilda foreskrifter
om nationella och regionala kvalitetsregister. Sddana register syftar
till att systematiskt och fortldpande utveckla och sikra hilso- och
sjukvdrdens kvalitet. Kvalitetsarbetet bedrivs normalt pd det sittet
att ndgon — oftast en hilso- och sjukvirdsmyndighet inom ett lands-
ting eller en kommun, se 7 kap. 7 § patientdatalagen — samlar in och
analyserar patientbundna data om diagnoser, itgirder och behand-
lingsresultat m.m. 1 datoriserade kvalitetsregister. Inrapporteringen
frdn de medverkande till den som ansvarar fér registret innebir oftast
att personuppgifter korsar sekretessgrinser. For att sekretessen inte
skall f6rhindra inrapporteringen féreskrivs 1 paragrafen ett undan-
tag frin sekretessen.

I andra stycket finns ett undantag frn sekretessen som har behand-
lats i avsnitt 14.4. Undantaget innebir att en uppgift om en enskild
som behovs f6r att han eller hon skall {3 nédvindig vird, omsorg,
behandling eller annat stéd fir limnas frin en myndighet inom hilso-
och sjukvirden till en annan myndighet inom hilso- eller sjukvér-
den eller socialtjinsten eller till en enskild virdgivare eller en enskild
verksamhet pd socialtjinstens omride. En férutsittning for detta dr
att den enskilde pd grund av sitt hilsotillstdnd eller av annat skil
inte kan samtycka till att uppgiften limnas ut. Av paragrafen framgir
att den enskildes samtycke 1 férsta hand skall utverkas. Bestim-
melsen kan bli tillimplig férst om den enskilde pd grund av demens
eller hilsorelaterat skil inte kan samtycka. Viljan hos den patient som
klart och utan inflytande av allvarlig psykisk stérning eller liknande
motsitter sig ett uppgiftslimnande skall alltid respekteras. Undan-
taget far inte tillimpas rutinmissigt. D3 det i enskilda fall anvinds,
skall det ske med urskillning och varsamhet.

Tredje stycket motsvarar undantag frin sekretessen 1 férhdllande
till enskilda som tidigare fanns i 7 kap. 1 ¢ § femte stycket.

7kap. 1 e§ Sekretess giller 1 verksambet som avser ombindertagande av
patientjournal inom enskild hilso- och sjukvdrd for uppgift om enskilds héilso-
tillstind eller andra personliga forbdllanden. Utan hinder av sekretessen far
uppgift limnas till hilso- och sjukvdrdspersonal om uppgiften bebivs for vard
eller bebandling och det dr av synnerlig vikt att uppgiften limnas.

I frdga om uppgift i allmin handling géller sekretessen i hogst sjuttio dr.

Denna paragraf motsvarar helt den reglering som tidigare fanns i

7 kap. 1 ¢ § tredje stycket. Den nya paragrafen féranleder f6ljdind-
ringar i sekretesslagen (1980:100) och ndgra andra forfattningar.
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7 kap. 2§ Sekretessen enligt 1 c eller 1 e § giller inte

1. beslut i drende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvingsvird eller
rittspsykiatrisk vird, om beslutet angir frihetsberdvande tgird,

2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet angdr frihets-
berdvande 3tgird,

3. beslut i drende om ansvar eller behérighet for personal inom hilso-
och sjukvirden,

4. beslut 1 friga om omhindertagande eller iterlimnande av patient-
journal.

Betriffande anmilan i drende om ansvar eller behérighet for personal
inom hilso- och sjukvirden giller sekretess f6r uppgifter som avses i 1 ¢
eller 1 e §, om det kan antas att den som uppgiften ror eller nigon honom
eller henne nirstdende lider betydande men om uppgiften réjs.

Andringen utgér endast en f6ljdindring till att bestimmelserna i
7 kap. 1 ¢ § tredje stycket har flyttats till 7 kap. 1 e §.

7 kap. 3§ Sekretessen enligt 1 c eller 1 e § giller ocksd i forhallande il
den vird- eller behandlingsbehévande sjilv i friga om uppgift om hans
eller hennes hilsotillstind, om det med hinsyn till indam3let med virden
eller behandlingen ir av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till honom
eller henne.

Andringen utgér endast en foljdindring till att bestimmelserna i
7 kap. 1 ¢ § tredje stycket har flyttats till 7 kap. 1 e §.

7 kap. 6 § Sekretess giller inom hilso- och sjukvirden och annan verk-
samhet som avses 1 1 ¢ eller 1 e § samt inom socialtjinsten fér anmilan
eller annan utsaga av enskild om nigons hilsotillstdnd eller andra person-
liga férhéllanden, om det kan antas att fara uppkommer for att den som
har gjort anmailan eller avgivit utsagan eller nigon honom eller henne nir-
stiende utsitts for vald eller annat allvarligt men om uppgiften rojs.

I frdga om uppgift 1 allmin handling giller sekretessen i hogst femtio ar.

Andringen utgér endast en foljdindring till att bestimmelserna i
7 kap. 1 ¢ § tredje stycket har flyttats till 7 kap. 1 e §.

9 kap. 4§ Sekretess giller 1 sidan sirskild verksamhet hos myndighet
som avser framstillning av statistik f6r uppgift som avser enskilds personliga
eller ekonomiska férhdllanden och som kan hinféras till den enskilde. Det-
samma giller annan jimf6rbar undersékning som utférs av Riksrevisionen
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eller, 1 den utstrickning regeringen féreskriver det, av ndgon annan myn-
dighet. Uppgift som behovs for forsknings- eller statistikindamal och upp-
gift, som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller dirmed jim-
forbart forhillande dr direkt hinférlig till den enskilde, f&r dock limnas
ut, om det stir klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
nirstiende i/l den enskilde lider skada eller men. Detsamma géller en uppgift
som avser en avliden och som rér dédsorsak eller dodsdatum, om uppgiften
behivs 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen
(0000:00).

I friga om uppgift i allmin handling giller sekretessen i hogst sjuttio &r,
sdvitt angdr uppgift om enskilds personliga férhillanden, och annars 1 hogst
tjugo &r.

I paragrafen, som har behandlats i avsnitt 16.5.2, har — fé6rutom en
spriklig justering — gjorts ett ytterligare undantag frdn den absoluta
statistiksekretessen. Undantaget omfattar uppgifter om avlidna och
som ror dédsorsak eller dédsdatum. De aktuella uppgifterna finns i
Socialstyrelsens dédsorsaksregister. Till Socialstyrelsen skall anmilan
enligt 4 kap. 2 och 5 §§ begravningslagen (1990:1144) géras om bl.a.
dédsorsak vid alla konstaterade dédsfall avseende personer som ir
folkbokforda i Sverige. Sekretess giller hos Socialstyrelsen enligt
férevarande paragraf for uppgifter i dédsorsaksregistret. Uppgifter
om dédsorsak och dédsdatum far enligt det nya undantaget limnas
ut om de behovs i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister och
om det stir klart att ett utlimnande kan ske utan att den som upp-
giften ror eller ndgon honom eller henne nirstdende lider skada eller
men. Med tanke p4 att uppgifterna hos mottagarna kommer att om-
fattas av hilso- och sjukvirdsekretessen 17 kap. 1 ¢ § sekretesslagen
(1980:100) torde Socialstyrelsens sekretessprovning minga ginger
utmynna i bedémningen att de aktuella uppgifterna kan limnas ut.

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

1. forundersdkning, rittegdng, drende om disciplinansvar eller skiljande
fran anstillning eller annat jimférbart rittslige férfarande vid myndigheten
mot nigon rorande hans deltagande i verksamheten vid den myndighet dir
uppgiften forekommer,

2. omprdvning av beslut eller dtgird av den myndighet dir uppgiften
forekommer, eller

3. tillsyn 6ver eller revision hos den myndighet dir uppgiften forekom-
mer.
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Sekretess hindrar inte att uppgift limnas i muntligt eller skriftligt ytt-
rande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver férunder-
sokning 1 brottm4l.

Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefonnummer och
arbetsplats eller uppgift i form av fotografisk bild av enskild limnas till en
myndighet, om uppgiften behévs dir for delgivning enligt delgivningslagen
(1970:428). Uppgift hos myndighet som driver televerksamhet om en-
skilds 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 uppgiften finner att det kan antas att den som soks for delgivning
héller sig undan eller att det annars finns synnerliga skil.

Sekretess hindrar inte att uppgift som angir misstanke om brott limnas
till dklagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har att
ingripa mot brottet, om fingelse ir foreskrivet f6r brottet och detta kan
antas féranleda annan pdféljd in boter.

For uppgift som omfattas av sekretess enligt 7 kap. 1 ¢—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 i fjirde stycket endast si-
vitt angdr misstanke om

1. brott for vilket inte ir féreskrivet lindrigare straff dn fingelse i ett 4r,

2. forsok till brott for vilket inte ir féreskrivet lindrigare straff dn fingel-
se 1tvd &r eller

3. forsok till brott for vilket inte dr féreskrivet lindrigare straff dn fingel-
se 1 ett &r, om girningen innefattat férsok till 6verféring av sidan allmin-
farlig sjukdom som avses 1 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168),

om inte annat foljer av sjitte — dttonde styckena.

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

1. enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller

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

mot ndgon som inte har fyllt arton &r limnas till 8klagarmyndighet eller
polismyndighet.

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

1. 6verlitelse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),

2. dverldtelse av dopningsmedel 1 strid med lagen (1991:1969) om foérbud
mot vissa dopningsmedel eller

3. icke ringa fall av olovlig férsiljning eller anskaffning av alkoholdrycker
enligt alkohollagen (1994:1738),
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till den som inte fyllt arton &r, limnas till dklagarmyndighet eller polis-
myndighet.

Sekretess som avses i sjunde stycket hindrar vidare inte att uppgift som
behovs for ett omedelbart polisidrt ingripande limnas till polismyndighet
nir nigon som kan antas vara under arton ir pétriffas av personal inom
socialtjinsten under forhillanden som uppenbarligen innebir ¢verhingan-
de och allvarlig risk f6r den unges hilsa eller utveckling. Detsamma giller
om den unge pitriffas nir han eller hon begir brott.

Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ §, 1 e § och 4 § f6rsta och tredje styckena hind-
rar inte att uppgift om enskild, som inte fyllt arton &r eller som fortgiende
missbrukar alkohol, narkotika eller flyktiga 16sningsmedel, eller nirstiende
till denne limnas frin myndighet inom hilso- och sjukvirden och social-
tjansten till annan sidan myndighet, om det behdvs {6r att den enskilde skall
f3 noédvindig vird, behandling eller annat st6d. Detsamma giller i friga om
limnande av uppgift om gravid kvinna eller nirstiende till henne, om det
behoévs f6r en nédvindig insats till skydd fér det vintade barnet.

Andringen utgér endast en foljdindring till att bestimmelserna i
7 kap. 1 ¢ § tredje stycket har flyttats till 7 kap. 1 e §.

16 kap. 1§ Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsférordningen och
1 kap. 2 § yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgif-
ter 1 vissa fall ir begrinsad framgir av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 §
1-8 samt 5 § 1 och 3 tryckirihetsférordningen och av 5 kap. 1 § férsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av upp-
sitligt dsidosittande av tystnadsplikt, 1 vilka nimnda frihet enligt 7 kap.
3 § forsta stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihetsférordningen samt 5 kap. 1§
forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i évrigt
ir begrinsad, ir de dir tystnadsplikten foljer av

7kap.1cellerie§ sdvitt avser uppgift om annat in
verkstilligheten av beslut om om-
hindertagande eller beslut om vérd
utan samtycke

Andringen utgér endast en féljdindring till att bestimmelserna i
7 kap. 1 ¢ § tredje stycket har flyttats till 7 kap. 1 e §.
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21.3  Forslaget till lag om andring i lagen (2001:499)
om omskarelse av pojkar

2§ Nir likare utfor omskirelse enligt denna lag eller nir likare eller sjuk-
skoterska ombesérjer smirtlindring enligt denna lag giller lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride, patientskadelagen
(1996:799) och patientdatalagen (0000:00).

I paragrafen har endast den indringen gjorts att ordet patientdata-
lagen har ersatt patientjournallagen.

21.4  Forslaget till lag om adndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

3 kap. 7§ Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1-6 §§
skall dokumenteras pa limpligt sitt i anslutning till biobanken samt i prov-
givarens patientjournal.

Foreskriften om vad patientjournalen skall inneh&lla har flyttats frin
3 § tredje stycket 6 patientjournallagen (1985:562) till férevarande
bestimmelse.

4kap. 4a§ En journalhandling inom enskild hilso- och sjukvird som
ror en viss patient skall limnas ut pd begiran av den som fitt tillging till
kodat humanbiologiskt material frin den patienten enligt 1 §, om patien-
ten samtycke till utlimnandet av journalhandlingen. I friga om vissa kiins-
liga personuppgifter finns foreskrifter i personuppgiftslagen (1998:204).

Paragrafen motsvarar 16§ andra stycket patientjournallagen
(1985:562).

4kap 6a§ Frigor om utlimnande av en journalhandling enligt 4 a § provas
av den som ir ansvarig f6r patientjournalen. Anser denne att journalhand-
lingen eller ndgon del av den inte bor limnas ut, skall han eller hon genast
med eget yttrande 6verlimna frigan till Socialstyrelsen for provning.
Ifrdga om Gverklagande av Socialstyrelsens beslut enligt forsta stycket giller i
tllimpliga delar bestimmelserna i 15 kap. 7 § sekretesslagen (1980:100).

Paragrafen motsvarar 16 § tredje och fjirde styckena patientjour-
nallagen (1985:562).
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21.5 Forslaget till lag om andring i lagen (2005:225)
om rattsintyg i anledning av brott

5§ Ett rittsintyg fir inte utfirdas utan den enskildes samtycke, om inte
annat foljer av andra eller tredje stycket.

Ett rittsintyg som avser en milsigande far utfirdas utan samtycke

1. vid misstanke om brott f6r vilket inte ir foreskrivet lindrigare straff
in fingelse 1 ett &r eller forsok till brott for vilket inte idr stadgat lindrigare
straff dn fingelse 1 tv4 &r,

2. vid misstanke om forsok till brott for vilket inte ir féreskrivet lind-
rigare straff in fingelse i ett &r om girningen innefattat f6rsok till over-
foring av sidan allminfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskydds-
lagen (2004:168),

3. vid misstanke om brott enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller brott
som avses 1 lagen (1982:316) med f6rbud mot kénsstympning av kvinnor,
mot nigon som inte har fyllt arton &r, eller

4. om uppgifter, for vilka giller sekretess enligt 7 kap. 1 c eller 1 e § sek-
retesslagen (1980:100) eller tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p3 hilso- och sjukvirdens omride, har limnats ut till
polismyndighet eller dklagarmyndighet efter samtycke frin mélsiganden.

Ett rittsintyg som avser den som ir misstinkt f6r brott fir utfirdas utan
samtycke

1. i samband med kroppsbesiktning enligt 28 kap. rittegingsbalken, eller

2. om annan undersdkning in kroppsbesiktning har dgt rum och det
foreligger misstanke om sddant brott som avses i andra stycket 1-3.

Andringen utgér endast en foljdindring till att bestimmelserna i
7 kap. 1 ¢ § tredje stycket har flyttats till 7 kap. 1 e §.

7§ Frin en verksamhet dir sekretess giller enligt 7 kap. 1 c eller 1 e §
sekretesslagen (1980:100) eller dir personalen omfattas av tystnadsplikt enligt
2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p8 hilso- och sjukvirdens
omride skall det till Rittsmedicinalverket utan hinder av sekretessen eller
tystnadsplikten limnas ut sidana uppgifter som behovs for act 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 dkla-
garmyndighet 1 vissa fall finns i 14 kap. 2 § sekretesslagen.
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Andringen utgor endast en foljdindring till att bestimmelserna i
7 kap. 1 ¢ § tredje stycket har flyttats till 7 kap. 1 e §.
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Sarskilt yttrande

av Anders Ekbom, Gésta Jedberger, Gabriella Kollander Fillby,
Ulla Lénnqvist Endre och Géran Stiernstedt

Det ir tre omrdden dir vi inte delar utredarens uppfattning 1 sak si-
som den redovisas 1 detta betinkande.

1. Det faktum att virdnadshavare t.ex. kan begira att uppgifter i
barns journaler om skador ska spirras i en sammanhéllen journal kan
medféra att information som skulle givit upphov till att sddan miss-
tanke uppstdr att anmilningsskyldighet enligt 14 kap 1 § socialtjinst-
lagen foreligger for hilso- och sjukvirdspersonal inte blir tillginglig
kan vi inte acceptera. Vi anser att journaluppgifter om skador inte bér
kunna spirras om de behovs f6r att bedéma om anmilningsskyldig-
het foreligger for hilso- och sjukvirdspersonal till sociala myndigheter
s& att de kan fi information som kan leda till att myndigheten kan
ingripa till barnets skydd.

2.1 forslaget dterfinns dagens regel om att journaler inte behdver
sparas lingre tid dn tre ir efter sista anteckningen. Denna frist ter sig
1 dag alltfor kort t.ex. for behandling av miljérelaterade sjukdomar,
uppféljning av cancer, implantat m.m. Samma skil gér sig gillande
nir det giller skadestdnd dir preskriptionstiden ir tio &r, vissa brott
dir upplysningsskyldighet enligt 14 kap 2 § jfr med 15 kap 5 § sekre-
tesslagen foreligger f6r virdpersonal, ur forskningssynpunkt m.m.
Genom att forslaget tar sikte pd att journaler f6rs med stéd av IT
finns inte lingre de tidigare begrinsande utrymmesskilen kvar. Idag
kan stora mingder information sparas pd féga utrymmeskrivande
sitt varfor huvudregeln borde vara att journaler ska sparas i minst
10 &r och kunna sparas dirutdver om regeringen sd bestimmer. For
visst journalmaterial t.ex. vid likemedelsskador som visar sig efter
ling tid ir det enda mojligheten for patienten att kunna f4 veta vilka
preparat som vederbérande haft.
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3. Den sammanhillna journalen kommer att kunna 6ka patient-
sikerheten avsevirt. Det ir dirfér inte till gagn for patienterna att en
spirrad uppgift i en sammanhillen journal inte skall kunna 6ppnas
om patientens liv ir i fara/risk f6r allvarlig invaliditet foreligger och
alla fakta behévs for att personalen inom akutverksamheten skall
kunna utféra en riddande insats. Det kan ge till resultat dels att
patientinsatserna inte kan ges optimalt trots att virdpersonalen vet
att det finns ytterligare information som kan ha relevans, dels att
patienterna inte vigar spirra viss information fér att inte hamna 1
en sddan situation som just beskrivits. Information som finns i en
sammanhéllen journal bér kunna forceras i situationer dir akuta
insatser dr nodvindiga f6r patientens behandling.
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Sarskilt yttrande

av Elisabeth Rynning

Patientdatautredningens uppdrag ir omfattande och berér ett antal
komplexa frigor, vilka var for sig aktualiserar svira intresseavvig-
ningar. Uppgiften blir inte littare av att de férslag som liggs fram
samtidigt maste bilda en logisk helhet, som dels ir férenlig med ritts-
systemet 1 dvrigt och dels kan férvintas vara praktiskt genomférbar.
Mot denna bakgrund ir det forstdeligt att utredningen har valt att
gora vissa avgrinsningar av uppdraget. Utredarens och sekretariatets
arbete har ocksd priglats av mycket hog kompetens, férenad med
engagemang och lyhérdhet f6r olika intressen och aspekter. Trots
att jag sdledes i huvudsak stiller mig bakom de f6rslag som presente-
ras i delbetinkandet, vill jag framhilla att de gjorda avgrinsningarna
medfor att vissa frigor av stor betydelse for integritetsskyddet och
informationshanteringen i hilso- och sjukvirden fortfarande terstir
att behandla. Det ror sig bland annat om forskningssekretessen och
anvindningen av virddokumentation i utbildningen av blivande hilso-
och sjukvirdspersonal (se avgrinsningar avsnitt 6.4). Det ir ange-
laget att dessa omraden, som berdr sd viktiga allmédnna och enskilda
intressen, inte forblir outredda.

Hirutover finns det ett par punkter dir min uppfattning delvis
avviker frin utredningens.

1. Av regeringens direktiv framgir att utgdngspunkten fér utre-
darens arbete skall vara att den enskilde skall limna ett uttryckligt
och informerat samtycke till utbyte av information om honom eller
henne, samt till alla konkreta &tgirder som vidtas f6r hans eller hennes
vard och behandling. Om undantag frin denna huvudregel f6reslas
skall enligt direktiven fordelar och nackdelar med ett sddant forslag
noggrant belysas.

Hoga krav méste siledes stillas pa tydligheten i de férutsittningar
som ska gilla f6r inskrinkningar i patientens sjilvbestimmande. Bland
annat skulle forutsittningarna f6r utbyte av information mellan vard-
enheter eller virdgivare, 1 situationer dir den enskilde pga sitt till-
stdnd saknar fé6rmdga att bryta en spirr eller 1 6vrigt ge sitt samtycke
till informationsutbytet, behéva utvecklas ytterligare. Aven nir det
giller innebérden av den kodifierade inre sekretessen kvarstdr vissa
oklarheter rérande omfattningen av den enskildes mojligheter att i
olika virdsituationer motsitta sig utbyte av information mellan vird-
enheter respektive medlemmar av personalen. Det foreligger ocksd
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sedan tidigare osikerhet avseende forhillandet mellan sekretesskyd-
det och hilso- och sjukvirdspersonalens skyldighet att i vissa fall
informera patientens nirstdende, enligt exempelvis 2 kap. 2 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.
Sammantaget terstdr alltsd vissa frigetecken rérande den enskilda
patientens méjligheter att bestimma dver anvindningen av uppgifter
som registreras om henne 1 hilso- och sjukvirden.

2. 1 likhet med experten Ulla Lénnqvist-Endre anser jag att vird-
nadshavares mojligheter att 1ita spirra journaluppgifter rérande
sina barn 1 vissa fall kan komma att strida mot barnets bista. Sidan
spirrning kan forsvira bedémningen av en eventuell anmilnings-
skyldighet till socialnimnden enligt 14 kap. 1§ socialtjinstlagen
(2001:453), men kan hirutéver ocksd medféra risk for att barnet
gir miste om de férdelar som en sammanhillen journalféring antas
komma att innebira ur patientsikerhetssynpunkt. Samtidigt kan det
finnas fall dir dven barn har ett uppenbart intresse av ett forstirkt
integritetsskydd, s& att tillgingligheten till uppgifter om vissa hilso-
tillstdnd eller behandlingsdtgirder begrinsas. Underdrigas eget infly-
tande &ver journalhanteringen i takt med tilltagande mognad kan
ocksd ge upphov till olika konfliktsituationer. Vissa nirliggande fra-
gor har blivit f6remal f6r behandling 1 annat sammanhang, exempelvis
svarigheterna att kunna tillgodose barns ritt till erforderlig hilso-
och sjukvird nir den ena av tvd virdnadshavare motsitter sig de
aktuella dtgirderna, se betinkandet Virdnad — Boende — Umginge,
Barnets bista, férildrars ansvar (SOU 2005:43). Ambitionen att sd
sminingom istadkomma ett tydligare barnperspektiv 1 hilso- och
sjukvdrdslagstiftningen har uttalats dven dessférinnan, se t.ex. prop.
2002/03:53 Stirkt skydd fér barn i utsatta situationer m.m. s. 52.
Nigon samlad 6versyn éver barns och ungdomars stillning 1 hilso-
och sjukvirden har emellertid inte kommit till stind. Jag anser att de
olika frigor som rér underdrigas stillning i hilso- och sjukvirden
limpligen bor 6vervigas i ett sammanhang, f6r att underlitta avvig-
ningen mellan barnets intressen av god hilso- och sjukvird, sjilvbe-
stimmande och integritetsskydd. Det giller alltsd dven de frigor
som 1 princip skulle kunna hinféras till Patientdatautredningens
uppdrag. En sddan samlad 6versyn miste anses bdde angeligen och
bridskande.

Delvis likartade fridgor uppkommer vid avvigningen mellan inte-
gritetsskydd och patientsikerhet i vrden av vuxna patienter med
nedsatt beslutsférmaga. I detta avseende har emellertid vissa dvervi-
ganden redan gjorts i betinkandet Férmyndare och stillféretridare
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for vuxna (SOU 2004:112). Jag delar sdledes Patientdatautred-
ningens uppfattning att frigan om stillforetridares behorighet av
besluta avseende uppgifter om patienten limpligen bor regleras i
samband med ett stillningstagande till 6vriga f6rslag i nimnda be-
tinkande.
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Kommittédirektiv D

Forfattningsreglering av nationella kvalitets-  Dir.
register inom hilso- och sjukvarden, m.m. 2003:42

Beslut vid regeringssammantride den 3 april 2003.

Sammanfattning av uppdraget

En sirskild utredare tillkallas for att utarbeta férslag till en sirskild
forfattningsreglering av nationella kvalitetsregister inom hilso- och
sjukvirden. Forfattningen skall bl.a. innehélla bestimmelser om vilka
uppgifter som skall {3 tas in i registret och vad som skall krivas for
detta. Sidana krav kan gilla t.ex. om samtycke frén den uppgifterna
avser dr nédvindigt, vad uppgifterna skall {3 anvindas till, vem som
skall f3 tillgdng till dem samt vad som skall gilla for register av
olika livslingd och fér bevarande av uppgifterna. Vid utarbetandet
av en sidan reglering skall utredaren beakta bestimmelserna om skydd
foér den personliga integriteten vid behandling av personuppgifter i
personuppgiftslagen (1998:204) och Europaparlamentets och ridets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd fér enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flédet av sddana uppgifter (EG-direktivet om personuppgifter).

Utredaren skall dven 6verviga om sirskild férfattningsreglering
behovs for de regionala cancerregistren och f6r donations- och meta-
donregistren, samt for blodgivarregistret och vaccinationsregistret,
som bdda ir under uppbyggnad. Om utredaren anser att en sirskild
forfattningsreglering dr nédvindig, skall han utarbeta ett férslag till
en sidan.

Bakgrund
Integritetsfragor

Frigan om registrering av kinsliga personuppgifter inom virden
innefattar svira avvigningar mellan skyddet f6r den personliga integri-
teten 4 ena sidan och viktiga samhillsintressen & den andra. Hur starkt
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skyddet for den personliga integriteten skall vara ir en omdisku-
terad friga — uppfattningen om vad som upplevs som intring i den
personliga integriteten varierar mellan olika individer och tillfillen.
Begreppet kan sigas bestd av flera delar, varav bland andra féljande
tvd dr aktuella i detta sammanhang. Den forsta dr att den enskilde
bor tillforsikras en sfir som skyddas mot otillborligt intring frén
myndigheter. Den andra ir att den enskilde bor ha ritt och méjlig-
het att sjilv bestimma i vilka sammanhang uppgifter om honom
eller henne fir utnyttjas och 1 s3 fall hur.

I svensk lagstiftning dr skyddet fér den enskildes integritet inte
absolut, utan den enskilde miste acceptera ett visst mitt av intrdng
till f6rman for viktiga allminna intressen. Det tyngsta skilet till att
man tilldter registrering av kinsliga personuppgifter i olika typer av
myndighetsregister ir att det finns stora samhilleliga vinster att géra
med hjilp av dessa register.

Hilso- och sjukvirden ir ett omride dir en god hantering av per-
sonuppgifter kan ge stora férbittringar sivil i den dagliga verksam-
heten som for forskning och utveckling. Det finns ett flertal regis-
ter inom hilso- och sjukvirden i dag, vilka omfattas av forfatt-
ningsreglering. Ett av syftena med att férfattningsreglera ett register-
omrade ir att stirka skyddet fér den enskildes integritet och att an-
passa det i férhdllande till personuppgiftslagen.

Nuvarande bestimmelser pd omrddet

I svensk ritt finns inte nigon legaldefinition av begreppen person-
lig integritet och otillbérligt intrng i denna. Diremot finns bestim-
melser till skydd for den personliga integriteten 1 lagar och férord-
ningar p4 olika rittsomriden.

I 1 kap. 2 § fjirde stycket regeringsformen (RF) féreskrivs bland
annat att det allminna skall virna om den enskildes privatliv och
familjeliv. I 2 kap. 3 § andra stycket RF anges att varje medborgare
1 den utstrickning som nirmare anges 1 lag skall skyddas mot att
hans personliga integritet krinks genom att uppgifter om honom
registreras med hjilp av automatisk databehandling.

Sedan r 1998 reglerar personuppgiftslagen (1998:204), PUL,
nirmare skyddet fér den enskildes personliga integritet vid behand-
ling av personuppgifter. PUL utgér ett genomforande i svensk lag-
stiftning av EG-direktivet om personuppgifter (Europaparlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
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enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sddana uppgifter). PUL ir subsidiir i for-
hillande till avvikande bestimmelser i lag eller férordning. Sddana
bestimmelser fir dock inte strida mot det underliggande EG-
direktivet. Lagen dr nu féreml {6r en dversyn. Syftet med denna ir
att inom ramen f6r direktivets bestimmelser dstadkomma ett regel-
verk som mera tar sikte pd missbruk av personuppgifter och andra
obefogade intring i den personliga integriteten in vad den nu-
varande lagen gor (dir. 2002:31).

Den nirmare regleringen av automatiserad behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvdrden stir lagen (1998:543) om
hilsodataregister (hilsodataregisterlagen) och lagen (1998:544) om
vardregister (virdregisterlagen) f6r. De infordes som en f6ljd av att
man ansdg det nodvindigt att forfattningsreglera personregister
inom hilso- och sjukvirden fér att skydda den enskildes integritet.
D3 hilsodataregisterlagen och virdregisterlagen utarbetades ansdg
hilsodatakommittén (SOU 1995:95) att det inte var nédvindigt att
forfattningsreglera dven de nationella kvalitetsregistren, frimst pd
grund av att de ofta ir tidsbegrinsade.

Andra viktiga foérfattningar pd omrddet ir sekretesslagen
(1980:100), hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), lag (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvidrdens omride samt patient-
journallagen (1985:562).

Hilso- och sjukvirdssekretessen regleras 1 7 kap. 1 § sekretess-
lagen och omfattar personuppgifter i de nationella kvalitetsregist-
ren 1 den mén de register férs inom ramen fér hilso- och sjukvir-
den. Enligt bestimmelsen giller sekretess fér uppgifter om enskilds
hilsotillstdnd och andra personliga uppgifter om det inte stir klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon honom
nirstdende lider men. Enligt 7 kap. 1 § sista stycket fir en lands-
tingskommunal eller kommunal myndighet som bedriver hilso- och
sjukvdrd limna uppgift till en annan sidan myndighet fér forskning
eller framstillning av statistik eller f6r administration pd verksam-
hetsomridet, om det inte kan antas att den enskilde eller honom
nirstdende lider men om uppgiften rojs.

I 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride finns bestimmelser om tystnadsplikt f6r hilso-
och sjukvirdspersonal inom den enskilda hilso- och sjukvarden.

I 9 kap. 4 § sekretesslagen regleras sekretesskyddet for uppgifter
som ror enskilds personliga eller ekonomiska férhéllanden, vilka fore-
kommer hos myndighet 1 dess verksamhet som avser framstillning
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av statistik eller annan dirmed jimférbar undersékning. Paragrafen
fick en ny lydelse genom en dndring som tridde 1 kraft den 1 april
2001 (SFS 2001:101). Andringen var féranledd av en EG-férord-
ning (Radets férordning EG nr 322/97 av den 17 februari 1997 om
gemenskapsstatistik) och syftade till att anpassa bestimmelserna i
sekretesslagen till denna. Den nya utformningen av bestimmelsen
innebar en skirpning av sekretessen i vissa avseenden och medférde
bland annat att uppgifter om avliden inte lingre fick limnas ut,
utom di uppgifterna skall anvindas for forsknings- eller statistik-
indamal.

Forfattningsreglerade register inom héilso- och sjukvdrden

Hilsodataregistren ir rikstickande, centrala register som férs av
centrala férvaltningsmyndigheter. Uppgifter i hilsodataregister fir
behandlas f6r att framstilla statistik och f6r att félja upp, utvirdera
och kvalitetssikra hilso- och sjukvirden. Uppgifter fir iven be-
handlas f6r forskning och epidemiologiska undersékningar som
den personuppgiftsansvarige utfér. Det dligger den personuppgifts-
ansvarige att se till att uppgifter i ett hilsodataregister anvinds pa
ett sitt som Overensstimmer med registrets dindamal. Hilsodata-
register fir endast innehdlla de uppgifter som behovs f6r ndgot eller
nigra av de angivna dndamilen; andra uppgifter ir inte tillitna. Det
ir endast den personuppgiftsansvarige som fir ha direktdtkomst till
uppgifterna. Sekretess for dessa uppgifter regleras 1 9 kap. 4 § sekre-
tesslagen.

De personregister som anvinds f6r dokumentation av virden av
patienter och fér sddan administration som rér enskilda patienter
och som syftar till att bereda vird i enskilda fall utgér virdregister.
Det dr den individinriktade verksamheten inom virden som om-
fattas av regleringen. Det giller sdvil sjukdomsférebyggande dtgir-
der, t.ex. allminna och riktade hilsokontroller, som egentlig sjuk-
vérd, t.ex. undersékning och behandling vid ohilsa samt omvérd-
nad. Endast de som f6r angivna indamal behover tillging till upp-
gifterna har direktitkomst till dem. Fér att man skall fi ta del av
uppgifterna krivs att de dr ndédvindiga f6r att man skall kunna ut-
fora sitt arbete. Atkomsten fir avse endast de uppgifter som be-
hovs f6r arbetets utférande.
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Nationella kvalitetsregister
Beskrivning av kvalitetsregistren

P4 1970-talet borjade man fora kvalitetsregister inom hilso- och
sjukvirden. Framfor allt under senare &r har flera nya register
skapats och i dag finns det ett 50-tal. Flera av registren har numera
rikstickning efter att tidigare ha varit lokala eller regionala. Kvali-
tetsregistren inrittades for att f6lja upp effekten av insatt behand-
ling och férindring 6ver tid av behandlingsresultat och ir som
sddana mycket virdefulla. Bland annat avsitts sedan flera &r medel
for utveckling och drift av dessa register f6r kvalitetsutveckling in-
om hilso- och sjukvirden i de s.k. Dagmardverenskommelserna
mellan staten och sjukvirdshuvudminnen.

De nationella kvalitetsregistren utgor en sirskild grupp register
som alla har skapats med ambitionen att de skall kunna utvecklas
och anvindas som kvalitetsuppféljningsinstrument pa lokal, regio-
nal och nationell niv. Det dvergripande syftet med registren ir att
de skall bidra till att forbittra kunskaper om nyttan av och riskerna
med olika typer av medicinska &tgirder och ingrepp. De innehiller
unika data fér arbetet med kvalitetssikring pd alla nivier inom
hilso- och sjukvirden. Registren ir dven en viktig del i statistik-
framstillning och forskning inom hilso- och sjukvirden. Nir kvali-
tetsregistren anvinds i vardagsvirden bidrar de till en férbittrad
kvalitet inom den svenska hilso- och sjukvirden. Vanligen har
initiativet till att skapa ett register kommit frén en eller flera likare
inom aktuell specialitet. Verksamheten med registren bygger pd ett
frivilligt deltagande frin ett stort antal olika enheter, inom hilso-
och sjukvirden. Uppgiftslimnande skall grundas pa att de enskilda
patienterna limnar sitt samtycke till att deras medicinska data an-
vinds 1 registren och att de deltagande virdgivarna finner registret
meningsfullt. Registren administreras vid ndgon klinik eller institu-
tion inom ett sjukhus. Oftast dr landstinget personuppgiftsansvarig
myndighet.

Registren har olika inriktning. Mdnga har tillkommit 1 syfte att
beskriva eventuella skillnader i anvindningen av olika behandlings-
metoder, i friga om sivil geografisk spridning som de symptom pi
vilka metoderna anvinds. Register som inrittats under de senaste
dren har ofta varit inriktade pd att belysa skillnader 1 kvalitet, vard-
utnyttjande eller medicinsk praxis. En f6ljd av att registren har
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tillkommit med olika syften ir att innehéllet i dem varierar, men
oftast innehéller de f6ljande uppgifter.

e DPatientdata: personnummer, dlder, kén, diagnos, symptom, indi-
kationer f6r dtgirder, riskfaktorer, m.m.
Atgirder: operationer, typ av implantat.
Effektdata: uppgifter som pd nigot sitt miter resultatet av in-
satsen, t.ex. 1 form av okad livslingd, funktionsférmédga, och
uppféljning gillande bl.a. vidare virdbehov, dédlighet, och déds-
orsak.
Variabler som beskriver komplikationer.
Komplementir vird; vird vid andra enheter.

For de kvalitetsregister som pdbérjades foére den 24 oktober 1998
tillimpades t.o.m. den 30 september 2001 tillstdnd som meddelades
med stéd av datalagen (1973:289). Att registreringen var frivillig for-
utsatte att den enskilde hade limnat sitt samtycke fér att personupp-
gifter skulle {3 registreras. Den 1 oktober 2001 blev PUL tillimplig
pa samtliga nationella kvalitetsregister.

Datainspektionens rapport

Datainspektionen har undersékt hanteringen av tio av de nationella
kvalitetsregistren for att kontrollera hur dataskyddsreglerna i data-
lagen (1973:289) och PUL efterlevs. Resultatet har redovisats i
Nationella kvalitetsregister, Datainspektionens Rapport 2002:1.
Tva centrala frigor var om informationsskyldigheten enligt data-
lagen och PUL upptylls och om samtycke har inhimtats frin de
registrerade pd ett korrekt sitt. Inspektionerna har 1 flera fall
konstaterat att informationsskyldigheten inte uppfylls. Tillstdnd
meddelade enligt datalagen som stiller krav pd samtycke frdn den
som skall registreras féljdes endast i begrinsad omfattning. Data-
inspektionens utredning har visat att det rdder osikerhet hos dem
som behandlar kinsliga personuppgifter om huruvida det ir nod-
vindigt att inhimta patienternas samtycke. Det rider ocksd osiker-
het om vem som ir registeransvarig eller personuppgiftsansvarig.
Detta kan medféra oligenheter f6r de registrerade, som inte alltid
vet vem de skall vinda sig till om uppgifterna om dem i registren ir
felaktiga.

Med hinsyn till att det férekommer en omfattande behandling
av mycket integritetskinsliga personuppgifter i kvalitetsregistren
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finns det enligt Datainspektionens uppfattning starka skil att 1ata
de nationella kvalitetsregistren omfattas av en sirskild registerlag-
stiftning.

Kort om de 6vriga registren

De sex regionala cancerregistren som fors vid olika regionala onko-
logiska center samlar in uppgifter inom sin region. De svarar for
framtagandet av regional cancerstatistik och gér underlag f6r vérd-
program inklusive uppféljnings- och kontrollrutiner f6ér dessa
program.

Det pigir diskussioner inom hilso- och sjukvirden om att
inritta ett vaccinationsregister och ett blodgivarregister. Vaccina-
tionsregistret dr tinkt att bli ett rikstickande register som skall inne-
hilla uppgifter om i princip alla vaccinationer som gors i landet.
Virdgivaren skall bla. kunna fi uppgifter frin registret infor
behandling av en patient dir det ir nédvindigt att veta om patien-
ten har vaccinerats och i s3 fall nir vaccinationen skett. Likasd skall
den enskilde kunna {8 besked om vilka vaccinationer som han eller
hon fitt och nir. Det ir bide patientsikerhets- och serviceskil som
motiverar registret. Blodgivarregistret ir tinkt att bli ett nationellt
register 6ver samtliga blodgivare och innehlla alla uppgifter som
finns om deras blod. Registret skulle géra det mojligt f6r den aktu-
ella blodgivarcentralen att snabbt kunna {3 relevanta fakta om blod-
givarens blod, d& han eller hon limnar blod p4 en annan central in
den hon eller han i vanliga fall limnar p&. Dessa uppgifter finns i
dag hos den blodgivarcentral som ir blodgivarens vanliga blod-
givarcentral. Registret bor ocksd kunna bidra till méjligheten att
kontrollera att blodgivare inte limnar blod fér ofta genom att
limna blod p flera stillen.

Donationsregistret hos Socialstyrelsen har funnits sedan dr 1996
och ir ett centralt register dir alla kan registrera sin instillning till
organdonation.

Socialstyrelsen foér ocksd sedan &r 1989 ett register, metadon-
registret, 6ver personer som har varit aktuella inom nigot av de fyra
programmen f6r metadon underhdllsbehandling.
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Behovet av en forfattningsreglering av kvalitetsregister samt
oversyn av ovriga aktuella register

Forfattningsreglering av de nationella kvalitetsregistren

Redan i propositionen 1990/91:60 om offentlighet, integritet och
ADB uttalade regeringen att vissa register hos Socialstyrelsen,
landstingen, kommunerna och Riksférsikringsverket pé sikt borde
regleras 1 sirskilda registerlagar. En sidan reglering ir ett led 1 en
allmin strivan att stirka skyddet fér de registrerades integritet i
samband med nédvindig registrering av kinsliga personuppgifter i
vissa myndighetsregister. Konstitutionsutskottet betonade 1 sitt
betinkande (bet. 1990/91:KU11) vikten av att en férfattningsreg-
lering kommer till stdnd i syfte att stirka skyddet for de registrera-
des integritet 1 samband med nodvindig registrering av kinsliga
uppgifter i myndighetsregister. Dessa uttalanden ledde fram till den
reglering som numera finns av virdregister och hilsodataregister.

I de nationella kvalitetsregistren behandlas en stor mingd kinsliga
personuppgifter. Datainspektionen har i sin inspektionsverksamhet
funnit vissa brister 1 hanteringen av registren. For att sikerstilla att
registren bedrivs med nédvindig hinsyn till skyddet for den per-
sonliga integriteten bor registren forfattningsregleras. Lagregler-
ingen ir ocksd en forutsittning for att bibehilla allminhetens for-
troende for hanteringen av personuppgifter 1 virden och for att
kunna behilla och utveckla de nationella kvalitetsregistren i den ut-
strickning som behovs. Regeringen anser dirfor att det behdvs en
forfattningsreglering av dessa register.

Sekretesslagstiftning som berir de nationella kvalitetsregistren

De nationella kvalitetsregistren behéver ofta i ut uppgifter frin
Epidemiologiskt Centrum vid Socialstyrelsen, om avlidna. Genom
lagindring 1 9 kap. 4§ sekretesslagen (SFS 2001:101) upphérde
denna mojlighet, vilket har orsakat problem vid férandet av kvali-
tetsregistren. Ett avgérande frin Kammarritten 1 Stockholm illu-
strerar problemet.

Kammarritten 1 Stockholm avslog i en dom den 9 juli 2002, mél
nr 4060-2002, klagandens begiran att f3 ut uppgifter frin Social-
styrelsen om avlidnas dédsdatum och dédsorsak med hinvisning
till att uppgifterna inte ansigs behdvas for forsknings- och stati-
stikindamdl och dirmed omfattades av absolut sekretess. Begiran
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kom frdn Thoraxkliniken Karolinska sjukhuset i Stockholm och
uppgifterna var avsedda att anvindas fér insamling och analys i
Hjirtkirurgiregistret, ett av de s.k. nationella kvalitetsregistren.

D3 kvalitetsregister sdledes varken hinférs till forsknings- eller
statistikindamal kan registren inte lingre f ut dessa uppgifter. Upp-
gifter om dddsorsak ir ofta en avgdrande foérutsittning for kvali-
tetsregistrens funktion som kvalitets- och uppféljningsinstrument.
Uppgift om dédsdatum gir att inhimta frin andra killor som inte
omfattas av absolut sekretess, som exempelvis folkbokféringsre-
gistret.

Owversyn av ovriga register

De regionala cancerregistren, blodgivarregistren och vaccinations-
registret, men 1 viss min ocksd donationsregistret och metadon-
registret kommer att innehdlla eller innehéller redan en stor mingd
kinsliga personuppgifter. Det ir dirfor sirskilt viktigt att de ingdr i
den &versyn av omrddet som utredaren fir i uppdrag att utfora.

Uppdraget

Utredaren skall kartligga de register f6r uppféljning och kvalitets-
sikring som finns i hilso- och sjukvirden och i annan medicinsk
verksamhet. En frga ir vilka krav som skall stillas for att ett regis-
ter skall anses vara ett nationellt kvalitetsregister. I uppdraget ingir
siledes att limna férslag till hur dessa nationella kvalitetsregister
skall definieras.

Utredaren skall foresld hur behandlingen av personuppgifter i
nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden eller annan
medicinsk verksamhet skall férfattningsregleras.

Utredaren skall sirskilt beakta vilka uppgifter som skall {4 registre-
ras och vad som skall krivas vid behandling av uppgifterna. Utgdngs-
punkten bér, liksom i dag, vara att den enskilde skall limna ett ut-
tryckligt och informerat samtycke till behandlingen av person-
uppgifterna, dock skall utredaren analysera konsekvenserna av att
registreringen inte alltid blir heltickande om samtycke krivs. Ut-
redaren skall gora en limplig avvigning mellan enskildas behov av
skydd for den personliga integriteten & ena sidan och nyttan for
samhillet av de nationella kvalitetsregistren & den andra. Utredaren

617

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2006:82

skall dven dverviga for vilka indamil uppgifterna fir behandlas, vad
som skall gilla f6r register av olika livslingd, fér bevarande av upp-
gifterna samt vem som skall f3 dtkomst till uppgifterna. Hir avses
om uppgifterna bor & dverforas dels mellan verksamheter inom
hilso- och sjukvirden inklusive den enskilda virden, dels mellan
hilso- och sjukvérden och myndigheter eller andra organisationer.

I utredarens uppdrag ingdr att analysera om och i vilken utstrick-
ning uppgifter skall kunna limnas och registreras f6r verksamhet
som bedrivs av andra dn landsting.

Utredaren skall ocksd granska om sekretessregleringen, frimst
bestimmelsen 1 9 kap. 4 § sekretesslagen, utgér hinder f6r att upp-
gifter skall kunna limnas till respektive limnas ut frin kvalitets-
registren. Om s8 ir fallet skall utredaren éverviga om, och i s fall i
vilken utstrickning, uppgifter bor & limnas till respektive frin
registren. I sistnimnda fall skall utredaren limna férslag som gor
sidant uppgiftsutlimnande méjligt. Om utredaren stéter pd andra
problem med anledning av gillande sekretessbestimmelser, skall
utredaren dven se 6ver dessa samt limna forslag till 16sning pd
problemen.

Utredaren skall éverviga om 6vriga register, som de regionala
cancerregistren, donationsregistret och metadonregistret behover
forfattnmgsregleras Detta galler ocksd de register man planerar att
inritta, som vaccinationsregistret och blodgivarregistret. Om ut-
redaren anser det nédvindigt, skall han ocksd limna férslag till si-
dan férfattning.

Utredaren skall beakta de forfattningar som existerar 1 dag och
som pdverkar behandlingen av personuppgifter pd omridet sisom
personuppgiftslagen (1998:204) och det underliggande EG-direk-
tivet om personuppgifter, sekretesslagen (1980:100), patientjour-
nallagen (1985:562) och hilso- och sjukvirdslagstiftningen 1 6vrigt.
Utredaren skall, 1 férekommande fall, foresla foljdindringar i andra
lagar och férordningar.

Hilso- och sjukvirden utférs i dag av dven andra dn landstingen,
bl.a. av privata aktérer. En del av dem dr sm3 f6éretag som ocksd kan
ha intresse av att utveckla virdens kvalitet och dirfér sjilva vill féra
kvalitetsregister. Detta kan ocksd gilla f6r 6vriga register som ir i
friga. For dessa aktorer dr det sirskilt viktigt att de administrativa
konsekvenserna av en férfattningsreglering inte gr utéver de in-
tressen regleringen avser att skydda. Detta ir en omstindighet som
utredaren skall beakta i en sirskild analys av konsekvenserna av
reglers effekter f6r smé foretags villkor. Utredaren skall, nir det
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giller forslagens konsekvenser for smd foretag, samrida med
Niringslivets nimnd for regelgranskning (NNR).
Utredaren bér samrdda med Datainspektionen.

Redovisning av uppdraget

Uppdraget skall redovisas senast den 30 juni 2004.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv D

Tilldggsdirektiv till Utredningen om forfatt- Dir.
ningsreglering av nationella kvalitetsregister 2004:95
inom halso- och sjukvarden, m.m.

(S 2003:03)

Beslut vid regeringssammantride den 23 juni 2004.

Sammanfattning av uppdraget

Den sirskilda utredaren skall se ¢ver hur behandlingen av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden regleras samt limna forslag till
en vil fungerande och sammanhingande reglering av omridet.

Utredaren skall vid utformningen av sina férslag gora en avvig-
ning mellan enskildas behov av skydd fér den personliga integrite-
ten och nyttan f6r samhillet och patientsikerheten.

Utredaren skall inom ramen fér uppdraget éverviga frigor som
ror

o elektroniska patientjournaler,

o forvilka indamal personuppgifter skall {8 behandlas,

o §verforing av uppgifter bdde mellan olika organisatoriska vird-
enheter inom den offentliga hilso- och sjukvarden, samt

e mellan den offentliga hilso- och sjukvirden och verksamhet som
bedrivs av andra dn landsting.

Utredaren skall i sina éverviganden utgd frin att all journalhanter-
ing i framtiden i huvudsak skall vara elektronisk. Formerna fér den
enskilde patientens mojlighet att ta del av uppgifter om sig sjilv via
Internet bor ocksd utredas.

Utredaren skall sirskilt se 6ver bestimmelserna i patientjournal-
lagen (1985:562) och lagen (1998:544) om virdregister samt limna
forslag till indringar 1 dessa eller till en ny forfattningsreglering.

Utredaren skall ocks utreda frigor kring den éverforing och det
utbyte av personuppgifter som férekommer 1 det internationella
samarbetet betriffande uppgifterna i kvalitetsregistren. Utredaren
skall vid behov limna forslag till bestimmelser om detta.
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I utredarens uppdrag ingdr ocksd att se over frigan om Like-
medelsverket skall {3 fora ett register for uppféljning av likemedels
indamilsenlighet. Utredaren skall 6verviga hur ett sidant register
skall regleras.

Utredaren far vidare 1 uppdrag att géra en generell 6versyn av lagen
(1996:1156) om receptregister och anpassa den till dvrig lagstiftning
inom omréidet.

Behandlingen av personuppgifter skall regleras med beaktande av
personuppgiftslagen (1998:204).

Utredaren skall gora en 6versyn av aktuella bestimmelser i lagen
(1998:543) om hilsodataregister och sekretesslagen (1980:100).
Utredaren skall ocksd gora en éversyn av andra bestimmelser pd
hilso- och sjukvirdens omride som berérs av uppdraget, t.ex. lagen
(1998:531 ) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvdrdens omride.
Utredaren skall limna férslag till nédvindiga dndringar 1 dven dessa
forfattningar.

Den 6versyn av férfattningarna som skall goras och de férslag som
limnas skall utgd frdn syftet att skapa en sammanhllen reglering av
hanteringen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden.

Utredaren skall redovisa uppdraget senast den 31 december 2005.

Bakgrund
IT-utvecklingen inom hilso- och sjukvdrden

Hanteringen av datalagring och informationsfléden inom hilso-
och sjukvirdssektorn har under senare ar undergitt en genomgrip-
ande f6érindring. Frin att tidigare ha varit en helt och hillet pappers-
baserad hantering, har den tekniska utvecklingen medfért att en
overvigande och stindigt vixande andel av allt informationsutbyte
nu sker i elektronisk form.

En 6kad anvindning av IT-st6d inom hilso- och sjukvirden skapar
helt nya méjligheter f6r sektorn att anvinda befintliga resurser pd
ett mer effektivt sitt. Genom att digitalisera en rad administrativa
processer och dirigenom effektivisera hanteringen av exempelvis
provsvar, remisser och journalféring, kan stora personella och eko-
nomiska resurser frigéras for sjukvdrdshuvudminnen. Den okade
anvindningen av IT-st6d inom hilso- och sjukvirden utgér dirmed
ett kraftfullt verktyg for att minska vdrdpersonalens administrativa
borda och som en konsekvens stirka sektorns kirnverksamhet, vilket

622



SOU 2006:82

ar till stor vinst sdvil f6r patienter och anhériga som vardpersonal
och sjukvirdshuvudmin.

I detta ssmmanhang bor ocksd vikten av att beakta frigor om IT-
sikerhet for att skydda de registrerades integritet sirskilt uppmirk-
sammas 1 utredningsarbetet.

Ett nytt arbetssitt och en 6kad digitalisering av hilso- och sjuk-
virdssektorn medfér ocksd nya utmaningar. Dels aktualiseras tidi-
gare okinda juridiska frigestillningar, dels uppstir en diskussion
om de tekniska hinder som fortfarande existerar mellan olika vrd-
givare. Tre initiativ {6r att l6sa problemstillningarna ovan bor i detta
sammanhang sirskilt nimnas.

Hosten 2003 beslutade regeringen att tillsitta en IT-politisk
strategigrupp med uppdrag att frimja informationssambhillets fort-
satta utveckling i Sverige. Gruppen har identifierat ett antal fokus-
omriden som man kommer att koncentrera sin verksamhet kring.
Ett av dessa fokusomriden ir vird och omsorg, vilket innebir att
man tar ett samlat grepp om utvecklingen av informations- och
kommunikationsteknik inom sivil hilso- och sjukvirden som de
sociala omsorgerna. En arbetsgrupp bestdende av centrala aktorer
inom sektorn har nu bildats som en undergrupp till strategigruppen.

Carelink ir en medlemsorganisation dir landsting, regioner, kom-
muner och privata virdgivare inbjuds att bli medlemmar for att finna
gemensamma |8sningar for att mojliggéra en dkad IT-anvindning
inom hilso- och sjukvirden. Férbittrade samverkansformer skapar
mojligheter for ett 6kat informationsutbyte och gemensamt nytt-
jande av resurser 6ver kommun- och landstingsgrinserna. Det mest
konkreta resultatet av Carelinks verksamhet idr etablerandet av
Sjunet, en nationell IT-infrastruktur f6r samtliga Sveriges landsting
och ett vixande antal kommuner. Detta nitverk ir en grundférut-
sittning for ett nationellt informationsutbyte mellan de olika vérd-
nivierna.

Ar 2000 beslutade riksdagen om en nationell handlingsplan fér
utveckling av hilso- och sjukvirden fér perioden 2001-2004. T sam-
band hirmed uppdrog regeringen &t bl.a. Socialstyrelsen att svara
for samordningen av arbetet med att foérbittra informationsfor-
sorjning och verksamhetsuppféljning inom hilso- och sjukvirden,
bl.a. med hjilp av IT. Socialstyrelsens projekt som bedrivs under
namnet InfoVU, skall avrapporteras till regeringen 2005.
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Kvalitetsregisterutredningens arbete

Kvalitetsregisterutredningen (S 2003:03) har i sitt arbete med att
limna forslag till en sirskild férfattningsreglering av nationella
kvalitetsregister sttt pd flera frigor som giller grinsdragningen
mellan en reglering av dessa register och 6vrig reglering, frimst
vardregisterlagen (1998:544). D4 det sedan tidigare finns ett behov
av en bredare 6versyn av personuppgiftshanteringen inom hilso-
och sjukvarden, anser regeringen att det dr limpligt att omrddet nu
ses 6ver 1 sin helhet. Kvalitetsregisterutredningen fir dirfor i upp-
drag att gora denna 6versyn. For en nirmare redogorelse for kvali-
tetsregisterbegreppet hinvisas till utredningens direktiv, dir. 2003:42.

Nuvarande reglering

Férutom de forfattningar som sedan tidigare finns angivna i direk-
tiven till Kvalitetsregisterutredningen (S 2003:03) har féljande lagar
betydelse f6r behandlingen av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden.

Patientjournallagen (1985:562) tridde 1 kraft den 1 januari 1986
och innehiller bestimmelser om patientjournalens innehdll, ut-
formning och hantering, hur journalerna skall bevaras, vilka yrkes-
kategorier som ir skyldiga att féra journal, omhindertagande av
journaler, offentlighet och sekretess m.m. Lagen ir teknikoberoende,
dvs. den giller f6r savil automatiserad som viss manuell hantering
av personuppgifter.

Apoteket AB fir enligt 1 § lagen (1996:1156) om receptregister
for vissa indamil med hjilp av automatisk databehandling fora ett
register (receptregister) 6ver férskrivningar av likemedel och andra
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. Registret tillkom i férsta hand {6r att anvindas som underlag
for faktureringen frin Apoteket AB till landstingen f6r deras res-
pektive delar av kostnaderna fér likemedelsférmanerna. Registret
ir ocksd avsett att anvindas for att samla in och vidarebefordra
information frin recepten foér landstingens ekonomiska uppfélj-
ning och planering samt for férskrivarnas, verksamhetschefernas,
likemedelskommittéernas och Socialstyrelsens medicinska uppfolj-
ning och kvalitetssikringsarbete samt fér Socialstyrelsens tillsyn.
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Tidigare dversyner och utredningar

I mars 1999 uppdrog regeringen it Socialstyrelsen att utreda om-
fattningen av administrativt arbete i virden och foresld dtgirder for
att i bort onodig administration i hilso- och sjukvirden. Rappor-
ten Omfattningen av administration i vidrden 6verlimnades till
regeringen 1 januari 2000. Den innehdll forslag till flera dtgirder
kring dokumentationsfrigor.

I regleringsbrevet for &r 2000 fick Socialstyrelsen 1 uppdrag att
utvirdera och se dver patientjournallagen (1985:562). I utvirder-
ingen skulle det ingd en analys av kraven pd och formerna fér jour-
naldokumentationen. Utifrdn utvirderingen skulle Socialstyrelsen
foresld de forindringar som var pikallade mot bakgrund av ut-
vecklingen inom hilso- och sjukvirden. Uppdraget redovisades 1
december 2001, i rapporten Patientjournallagen — en 6versyn med
forslag till forfattningsindringar.

Sekretess m.m.

Sekretess inom den offentliga hilso- och sjukvirden regleras i
sekretesslagen (1980:100). Sekretess giller, med vissa undantag,
inom hilso- och sjukvirden fér uppgift om enskild persons hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhillanden, om det inte stdr klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon honom
nirstdende lider men. Sekretessen kan innebira hinder mot att upp-
gifter om en patient limnas frin en enhet till en annan inom en
myndighet, mellan myndigheter eller frdn en myndighet till en en-
skild vardgivare.

Bestimmelser om tystnadsplikt inom enskild hilso- och sjukvird
regleras 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vardens omride. I lagen stadgas att den som tillhér eller har tillhore
hilso- och sjukvérdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjuk-
varden inte obehorigen fir réja vad han eller hon i sin verksamhet
har fitt veta om en enskild persons hilsotillstdnd eller andra per-
sonliga férhdllanden. Vid tolkningen av obehérighetsrekvisitet har
det ansetts naturligt att sdka ledning i1 skaderekvisitet som finns i
sekretesslagens bestimmelse om sekretess inom hilso- och sjuk-
vérden.

Regeringen beslutade i april 1998 att tillsitta en parlamentarisk
kommitté som bl.a. skulle gora en allmin 6versyn av sekretesslagen
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(1980:100) samt sirskilt uppmirksamma vissa frigor som rér sek-
retess och myndigheternas méjligheter att samverka (Offentlig-
hets- och sekretesskommittén, dir. 1998:32). Kommittén 6verlim-
nade den 4 december 2003 sitt huvudbetinkande Ny sekretesslag
(SOU 2003:99) till regeringen. Betinkandet innehiller bla. férslag
som ror sekretessgrinserna inom ett landsting och mgjligheterna
till sekretessgenombrott mellan myndigheter och i férhillande till
enskilda virdgivare. Forslagen har betydelse for frigan om 6ver-
féring av uppgifter mellan olika virdgivare inom hilso- och sjuk-
virden med hjilp av IT.

Behovet av en samlad 6versyn

Under senare ar har det av olika skil uppstdtt ett behov av en 6ver-
syn av regleringen av behandlingen av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirden. Anvindningen av automatiserad databehandling
inom omrddet har ¢kat. Kraven pd att landstingen skall bedriva
kvalitetsuppféljning av sin verksamhet har dkat. Patienter har fitt
storre mojligheter att vilja vird utanfor sitt hemlandsting. Patien-
ter bereds ocksd mojligheter till vird utanfér Sveriges grinser och
medborgare 1 andra linder, framfér allt frén Svriga Europa, kan soka
vérd vid svenska sjukhus. Detta innebir 6kade krav pd landstingens
planerings- och kvalitetssikringsarbete.

Hilso- och sjukvirden har under senare ir genomgitt stora
strukturférindringar och antalet driftsformer inom sjukvarden ir i
dag fler dn for ndgra ir sedan. Ett stort antal privata virdgivare in-
gdr numera regelmissigt 1 vrdkedjan. En utveckling mot kortare
vérdtider och en stérre rorlighet f6r bide patienter och personal
har pdgitt i flera &r och allt tyder pd att den kommer att fortsitta.
Genom t.ex. inhyrning av personal frdn bemanningsféretag 6kar
det antal personer som direkt involveras i virden av en enskild
patient. Det har ocksg blivit allt vanligare att man inom hilso- och
sjukvirden dokumenterar uppgifter kring patienten i elektroniska
patientjournaler. Inom primirvirden anvinds sidana journaler av
en mycket stor andel av allminlikarna och dven pd sjukhusen an-
vinds elektroniska journaler 1 allt strre utstrickning. Samtidigt har
patienternas inflytande och kinnedom om ritten till information
m.m. 6kat. Sammantaget innebir dessa faktorer att de krav som sam-
hillet, patienterna och omvirlden stiller pd patientdokumentation
har okat.
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Ett antal frigor om hur de olika férfattningar som reglerar om-
ridet forhéller sig till varandra méste besvaras, bide vad giller inne-
hall och grinsdragningsproblem. Mgjligheten att skapa en samman-
hillen lagstiftning f6r behandlingen av personuppgifter inom hilso-
och sjukvérden skall dirfér utredas.

Behovet av en dversyn av patientjournallagen

Den tid och de resurser som hilso- och sjukvérden ligger pa admi-
nistration och dokumentation ir betydande. En bra och enkel
journalféring kan bidra till att resurserna anvinds mer effektivt
vilket leder till att dessa i stillet kan anvindas till vdrd och omsorg
fér den enskilde. Om en ny reglering av journalféringen ocksd
leder till att uppfoljning och utvirdering kan férbittras kan det 1
sin tur innebdra att kvaliteten och patientsikerheten 1 virden okar.
Det finns dirfér ett behov av att utreda om en mer enhetlig hanter-
ing av journaldokumentationen i hela landet kan sikra hanteringen
av personuppgifter inom virden samtidigt som patientsikerheten
och patientens egen mojlighet till medverkan kan stirkas.

Overforing av patientuppgifter mellan olika organisatoriska
vdrdenbeter

Den 6kade anvindningen av elektroniska journaler gor det tekniskt
mdjligt att snabbt och effektivt inhimta eller féra dver uppgifter
om en patient till en annan virdenhet nir detta behovs for att ge
patienten vird eller behandling. Det ir dock viktigt att stilla eventu-
ella effektivitetsvinster mot den enskildes ritt till integritetsskydd.

Socialstyrelsen har 1 rapporten Patientjournallagen — en 6versyn
med forslag till f6rfattningsindringar foreslagit att det bor framgd
av patientjournallagen att en enda sammanhaillen journal skall kunna
foras per patient. Syftet med bestimmelsen ir att minska onddig
dokumentation 1 virden, si att samma uppgift inte skall behéva
dokumenteras flera gdnger. Vidare menade styrelsen att ett sitt att
ytterligare nedbringa tiden for patientdokumentation ir att anvinda
en och samma journal fér olika vrdtillfillen vid skilda enheter. For
att detta skall kunna ske giller att sekretessen inte ligger hinder i
vigen och att méjligheter ges till att gemensamt behandla person-
uppgifter.
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Datainspektionen har i sitt remissvar 6ver Socialstyrelsens rapport
pekat pd att det ur sekretess- och integritetshinseende finns flera
problem med en sidan 16sning. Det saknas ocksd en analys av hur
bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) och virdregister-
lagen (1998:544) skall kunna tillimpas nir en gemensam journal
fors med stdd av IT. Som exempel kan nimnas frigan om vem som
skall betraktas som personuppgiftsansvarig och vara skyldig att
informera om den personuppgiftsbehandling som sker och vidta de
tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgirder som personupp-
giftslagen kriver. Limpligheten av, samt férutsittningarna {ér, en
sammanhéllen journal {6r varje patient bor dirfér utredas.

Vidare bor utredaren se dver forutsittningarna for att dverfora
personuppgifter mellan verksamheter inom privat och offentlig
hilso- och sjukvdrd, samt mellan hilso- och sjukvirden och andra
verksamheter dir uppgifterna anvinds eller bor 8 anvindas. T detta
sammanhang skall Offentlighets- och sekretesskommitténs forslag
sirskilt beaktas.

Journalbantering vid grinsoverskridande vdrd

Enligt 5 § patientjournallagen (1985:562) skall de journalhandlingar
som upprittas inom hilso- och sjukvirden vara skrivna pd svenska
spriket, vara tydligt utformade och sd lingt méjligt forstdeliga for
patienten. I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om patient-
journallagen finns vissa undantag vad giller spriket (SOSFS 1993:20).
Det handlar om de fall d hilso- och sjukvirdspersonalen har ut-
bildning frdn ett annat land, d& journal i vissa fall fir féras pd annat
sprék, eller de fall d& patienten inte behirskar det svenska spriket.

Mot bakgrund av att den fria rérligheten av personer inom EU
oppnar for mojligheter till grinséverskridande vird finns det behov
av att utreda om bestimmelserna pd ett tillrickligt sitt tillgodoser
patienternas ritt att kunna ta del av dokumentationen.

Behovet av en 6versyn av virdregisterlagen

Automatiserad databehandling av personuppgifter vid medicinsk
behandling i sjukvirden regleras i dag genom vérdregisterlagen
(1998:544). Enligt lagen fir uppgifter bland annat behandlas fér
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring och administration pa
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verksamhetsomridet. Dessa dndamil sammanfaller till vissa delar
med de syften som ligger bakom kvalitetsregistren.

Inom hilso- och sjukvirden pigir en stindig utveckling mot att
tekniskt integrera kvalitetssikringsarbetet med elektronisk patient-
journalféring eller annan individinriktad verksamhet. Vid en sddan
integrering blir det allt svirare att sirskilja personuppgiftsbehand-
ling som sker i respektive utanfor ett virdregister dvs. att avgdra
om en behandling av personuppgifter regleras av virdregisterlagen
eller inte. Det vore olyckligt om samma personuppgiftsbehandling
inom den medicinska virden skulle komma att regleras av tvd olika
lagar, vardregisterlagen och en ny lag om kvalitetsregister. Bestim-
melserna i virdregisterlagen behdver dirfér ses 6ver och utformas i
dverensstimmelse med 6vrig lagstiftning pd omrddet, inte minst
den forfattningsreglering som skall gilla for kvalitetsregistren.

Det ir inte mojligt att limna ut uppgifter 1 ett virdregister for
automatiserad behandling fér ett indamdl som avviker frdn 3 och
4 §§ vérdregisterlagen. Som exempel kan nimnas utlimnande av
uppgifter frin ett virdregister fér behandling med stdd av lagen
(2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten.
Det dubbla huvudmannaskapet, framférallt vid vird av ildre och
psykiskt sjuka, stiller stora krav pd vil fungerande informations-
system och samverkan mellan landsting och kommuner.

Det finns 1 dag vissa problem med att tolka indamilsbestimmel-
serna i virdregisterlagen. Bland annat har frigan uppstétt i vilken
utstrickning personuppgifter 1 ett virdregister kan anvindas for
utvirdering, kvalitetssikring och uppféljning av landstingens verk-
samhet. Det finns dirfér anledning att se 6ver bestimmelserna ocksd
frin dessa utgdngspunkter.

Vidare behover begreppet direktdtkomst ses 6ver. Endast den
som behdver uppgifter ur ett virdregister for sitt arbete har direkt-
dtkomst till dessa. Detta innebir att patienten saknar ritt till direkt-
dtkomst till uppgifter om sig sjilv ur ett vrdregister. Utredaren bor
se 6ver mojligheten att inféra en sddan ritt till direktdtkomst for
patienten, med beaktande av méjligheten att utnyttja informations-
teknikens fordelar samt mojligheten att utféra nédvindig sekre-
tessprovning.
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Behovet av 6versyn av ovriga fragor
Internationella fragor for kvalitetsregisterforing

Det sker ett 6kat utbyte av personuppgifter mellan kvalitetsregister
1 Sverige och kvalitetsregister som férs inom hilso- och sjukvird
utomlands.

Sérskilt register for uppfolining av likemedels indamalsenlighet

I en skrivelse till Socialdepartementet har Likemedelsverket hem-
stillt att regeringen inom ramen for lagen (1998:543) om hilsodata-
register skall utfirda féreskrifter for uppfoljning av likemedels
indamailsenlighet (S2002/5495/HS). Verket pekar pd att det inom
det centrala foérfarandet inom EU, jfr ridets férordning (EEG)
nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsférfaranden f6r god-
kinnande for forsiljning av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet (EGT L 214, 24.08.1993, s. 1, Celex 393R2309),
har beslutats om godkinnanden av likemedel for férsiljning med
villkor att uppféljningsregister upprittas for att behandla uppgifter
om bl.a. kinsliga patientdata, likemedelsforskrivning, anvindning
och effekter. Det har foreslagits att likemedelsforetagen sjilva skall
vara personuppgiftsansvariga. Likemedelsverket har motsatt sig att
dessa register skall foras av féretagen och ansett att denna uppgift
borde ligga pa tillsynsmyndigheten.

Andamélet for ett sidant uppféljningsregister foreslis vara fram-
stillning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring
av hilso- och sjukvird samt forskning och epidemiologiska under-
sokningar. Andringarna ir enligt Likemedelsverket nédvindiga for
att verket skall kunna fullgéra sina tillsynsitaganden enligt like-
medelslagen (1992:859) och férordningen (1996:611) med instruk-
tion fér Likemedelsverket.

Utredningen om uppféljning inom likemedelsomridet (S 2002:04)
gjorde i betinkandet Okad patientsikerhet pi likemedelsomridet
(SOU 2003:52) bedémningen att Likemedelsverket, f6r att kunna
l6sa sina nationella uppgifter men ocksd leva upp till de krav pi
uppfoljning som 3liggs av EU, bor ges mojligheter att f6lja upp
likemedel med sirskilda sikerhetsproblem eller andra medicinska
fragestillningar som kriver svar inom ndgot eller ndgra {8 ar. Ut-
redningen ansdg att denna uppgift inte skulle kunna lésas med det
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likemedelsregister som den foreslog skulle inrittas i form av ett
hilsodataregister vid Socialstyrelsen. Utredningen drog slutsatsen
att Likemedelsverkets behov av ett register for uppféljning av like-
medels indamélsenlighet bist skulle kunna tillgodoses genom att
det skapades ett sirskilt register.

Behov av sirskilda uppfoljningsinsatser for likemedel kan identi-
fieras redan vid godkinnandet, exempelvis om genomférda studier
ir av kort varaktighet. Behovet kan ocksd uppkomma efter en tids
anvindning av likemedlet i klinisk vardag. Uppféljningsbehovet
kan vara specifikt for vissa patientgrupper som inte har behandlats i
kliniska prévningar, exempelvis dldre och barn. Det kan ocks3 gilla
s.k. sirlikemedel dir {8 patienter behandlas och ytterligare kunskap
méste insamlas systematiskt. For att kunna identifiera sillsynta bi-
verkningar eller effekter krivs stora tal varfér data miste insamlas
pa nationell nivd. Frigestillningar som kan behdva belysas ir exem-
pelvis risker for cancer eller svira infektioner som tuberkulos vid
behandling med likemedel mot diabetes, reumatism och HIV.

Dessa frigestillningar kan inte besvaras snabbt och tillforlitligt
utan tillgdng till strukturerad medicinsk information som kan tas
fram 1 ett register f6r uppfoljning av likemedlens indamaélsenlighet.
Likemedelsverket har redan idag delvis tillgdng till information av
denna karaktir men verket kan inte sammanstilla och bearbeta
denna information pi ett indamélsenligt sitt pd grund av avsaknad
av legalt stod.

Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring

Utredningen om uppféljning inom likemedelsomridet hade bl.a. i
uppdrag att dverviga vilka dtgirder som kunde vidtas for att till-
godose landstingens behov av férbittrade mojligheter till uppfol;j-
ning av likemedel. Utredningen fann i sitt betinkande Okad
patientsikerhet pd likemedelsomridet (SOU 2003:52) att det finns
ett berittigat intresse f6r det allminna av férbittrade uppféljnings-
mojligheter. I friga om landstingens upptéljningsmojligheter lim-
nade utredningen dock inga férslag. Utredningen ansdg att lands-
tingens krav pd uppféljning skulle kriva inrittande av olika like-
medelsregister som visserligen skulle medféra effektivare uppfolj-
ning av likemedelsanvindningen, men som av hinsyn tll skyddet
for den enskildes integritet inte kunde anses motiverade.
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En effektivare anvindning av likemedel innebir fordelar for sdvil
den enskilde patienten som det allmidnna. Regeringen anser dirfér
att landstingens behov av och méjligheter till uppféljning och ut-
virdering skall utredas ytterligare. Detta innebir bla. att dagens
mojligheter till uppféljning bor kartliggas. Patientsikerheten skall
sirskilt beaktas.

Receptregisterlagen — en dversyn

Utredningen om uppféljning inom likemedelsomrddet gjorde i
betinkandet Okad patientsikerhet p3 likemedelsomridet (SOU
2003:52) bedémningen att en &versyn av receptregisterlagens
(1996:1156) regler ir motiverad 1 syfte att bittre anpassa denna till
reglerna 1 personuppgiftslagen (1998:204) En grundliggande orsak
till behovet ir att frigan inte uppmirksammades di personupp-
giftslagen ar 2001 ersatte den tidigare datalagen (1973:289). Enligt
personuppgiftslagen ir det i princip tillitet att behandla personupp-
gifter om den registrerade har limnat sitt samtycke till det och de
grundliggande kraven 1 9 § personuppgiftslagen ir uppfyllda. Recept-
registerlagen omfattar indamal som far tillgodoses dels utan den en-
skildes samtycke, dels 1 tvd avseenden nir det giller registrering med
den enskildes samtycke. Konsekvensen har blivit att viss osikerhet
kan rdda om vilka principer som numera skall anses gilla vid tolk-
ningen av receptregisterlagens tillimpningsomrade.

Uppdraget

Utredaren skall limna férslag till en reglering av behandlingen av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Utredaren skall i sitt
uppdrag 6verviga for vilka indamil personuppgifter fir behandlas
inom hilso- och sjukvirden. Regleringen skall omfatta behandling-
en av personuppgifter i den medicinska virden, den kvalitetsfor-
bittrande verksamheten, forskningen och den administrativa verk-
samheten inom hilso- och sjukvirden.

Utredaren skall i sina forslag utgd frdn hur personuppgifter bor
hanteras i syfte att 6ka patientsikerheten och méjligheterna till
patientmedverkan, forbittra sdvil den medicinska som den eko-
nomiska uppfoljningen samt minska administrationen samtidigt
som hanteringen av personuppgifter sikras och den personliga
integriteten skyddas. Fér uppdraget som helhet giller att utredaren
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skall géra en limplig avvigning mellan skydd av den personliga
integriteten & ena sidan och nyttan fér samhillet och patientsiker-
heten & andra sidan. Forslagen skall vidare syfta till att skapa en vil
fungerande och sammanhingande reglering av omridet.

Utgdngspunkten skall, liksom i dag, vara att den enskilde skall
limna ett uttryckligt och informerat samtycke till utbyte av infor-
mation om honom eller henne och till alla konkreta &tgirder som
vidtas f6r dennes vird och behandling. Om undantag frin denna
huvudregel foreslds skall férdelar och nackdelar med ett sidant
forslag noggrant belysas.

I uppdraget ingdr att sirskilt se dver bestimmelserna 1 patient-
journallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vérdregister samt
att limna forslag till indringar i dessa eller, om utredaren finner det
mer limpligt, till en ny férfattningsreglering.

Utredaren skall analysera férutsittningarna f6r och nyttan av att
skapa en for samtliga virdgivare sammanhillen journal fér varje
patient, pd nationell nivd eller pd landstingsnivd. Om utredaren
finner att en sammanhadllen journal ir indamélsenlig utifrdn patient-
sikerhet, forbittrad uppfoljning, begrinsad administration samt att
den ir férenlig med skyddet av den personliga integriteten skall han
limna de forfattningsférslag som ir nédvindiga. Om utredaren
finner att en sammanhdllen journal inte bor skapas eller att den av
tekniska skil inte kan genomféras inom kort, skall utredaren granska
och analysera forutsittningarna i dvrigt for att 6verfora person-
uppgifter mellan verksamheter inom privat och offentlig hilso- och
sjukvdrd, samt mellan hilso- och sjukvdrden och andra verksam-
heter dir uppgifterna anvinds eller bor f3 anvindas. Utredaren skall
limna forslag till hur detta skall regleras. Vid férskrivning av like-
medel kan det vara angeliget att inhimta information om tidigare
forskrivningar for patienten. Utredaren skall dirfér overviga om
forskrivare av patientsikerhetsskil bor kunna ta del av uppgifter
om andra férskrivare som patienten haft kontakt med under den
senaste tiden for att med denne kunna diskutera patientens like-
medelssituation infér en ny forskrivning av likemedel. Utredaren
skall 6verviga vilken information som krivs for att den tidigare
forskrivaren skall kunna kontaktas och limna de f6rslag som krivs.

I uppdraget ingdr att utreda om bestimmelserna om sprik vid
journalféring tillgodoser patienternas ritt att kunna ta del av sin
patientjournal samt att i férekommande fall limna férslag till limp-
lig reglering.
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Utredaren skall se 6ver och vid behov féresld nya bestimmelser
kring den éverféring av personuppgifter som férekommer i det
internationella samarbete som ménga av kvalitetsregistren deltar i.

Vidare skall utredaren granska och analysera virdregisterlagens
bestimmelser for en anpassning till niraliggande lagstiftning pa
omridet samt limna forslag till en limplig reglering. Utredaren
skall sirskilt beakta landstingens mojligheter att kunna bedriva
uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av sin verksamhet samt
landstingens samverkan med kommuner kring vissa patientkate-
gorier, t.ex. psykiskt sjuka och ildre personer. I den mén fortyd-
ligande eller tilligg till befintlig lagstiftning bedéms vara nédvindig
for att sddan uppféljning skall kunna genomféras, skall utredaren
limna forfattningsférslag. Vidare ingdr det i uppdraget att se ver
mojligheterna fér patienten att via Internet f3 ta del av uppgifter om
sig sjilv pd ett sitt som méjliggér nddvindig sekretessprovning.

En effektivare anvindning av likemedel innebir fordelar f6r savil
den enskilde som samhiillet i stort. Utredaren skall redovisa hur lands-
tingens mojligheter till uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring,
sirskilt med avseende pd f6rskrivning och anvindning av likemedel
pa forskrivar- och individnivd, kan tillgodoses utifrdn de férslag som
utredaren i 6vrigt limnar om behandlingen av personuppgifter. Om
dessa forslag inte tillgodoser landstingens behov skall utredaren
limna de f6rslag som ir nédvindiga for att detta skall bli méjligt.

Utredaren skall verviga om, och 1 si fall hur, ett register for
likemedels dndamélsenlighet bor utformas och, mot bakgrund av
dvriga 6verviganden, vid behov limna férslag till en reglering for
ett sddant register hos Likemedelsverket.

Utredaren skall dven se dver receptregisterlagen (1996:1156), i
syfte att anpassa den till &vrig lagstiftning pd omridet, diribland
bestimmelserna i personuppgiftslagen, samt limna de forslag till
indringar som utredaren anser limpliga, eller, vid behov, en ny for-
fattning.

Behandlingen av personuppgifter skall regleras mot bakgrund av
personuppgiftslagen (1998:204.)

Utredaren skall géra en 6versyn av aktuella bestimmelser i lagen
(1998:543) om hilsodataregister och sekretesslagen (1980:100). Ut-
redaren skall ocksd gora en 6versyn av andra bestimmelser pd hilso-
och sjukvirdens omride som berérs av uppdraget. Utredaren skall
limna forslag till nédvindiga dndringar i dven dessa férfattningar.
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Den 6versyn av forfattningarna som skall géras och de forslag som
limnas skall utgd frin syftet att skapa en sammanhéllen reglering av
hanteringen av personuppgifter inom hilso- och sjukvarden.

Utredningen skall ha som utgingspunkt att all journalféring i
framtiden i huvudsak skall vara elektronisk. Vidare bor utredaren i
sina forslag utgd frin de datatekniska méjligheter som finns i dag
att t.ex. hantera databaser och begrinsa antalet anvindare. I dessa
frigor skall utredaren samrdda med regeringens I'T-politiska strategi-
grupp, InfoVU-projektet och Carelink.

Utredaren skall i férekommande fall limna férslag till nédvindig
speciallagstiftning. Eftersom det ir regeringens mening att special-
lagstiftning som huvudregel bor gilla utéver personuppgiftslagen
och begrinsas till att avse frigor som ir specifika f6r den verksam-
het som omfattas av lagstiftningen, skall utredaren limna férslag
till lagstiftning utformad efter sidana riktlinjer.

Hilso- och sjukvirden utférs i dag dven av andra idn landstingen,
bl.a. privata aktorer. En del av dem idr sm4 féretag som ocksd berdrs
av utredarens uppdrag. Detta ir en omstindighet som utredaren skall
beakta i en sirskild analys av konsekvenserna av reglers effekter for
smi foretags villkor. Utredaren skall, nir det giller férslagens kon-
sekvenser for smé foretag, samrida med Niringslivets regelnimnd
(NNR).

Om utredningens forslag paverkar kostnaderna eller intikterna for
staten, kommuner, landsting eller enskilda, skall en berikning av dessa
kostnader redovisas. Vid kostnadsékningar och intiktsminskningar
for staten, kommuner eller landsting, skall utredaren foéresld en
finansiering.

Utredaren skall i sitt arbete samrida med Likemedelsverket,
Socialstyrelsen och andra berérda organisationer.

Inom regeringskansliet har ett uppdrag givits att analysera forsik-
ringsbolagens hantering av patientjournaler och annan information
om den enskildes hilsa. Mot bakgrund av analysen skall évervigas
om det bér inféras begrinsningar nir det giller forsikringsbolagens
mojligheter att begira att den som vill teckna en forsikring ger bo-
laget tillgdng till information frdn hilso- och sjukvirden. Utredaren
skall samrda med den som har fitt detta uppdrag.
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Redovisning av uppdraget

Utredaren skall redovisa uppdraget senast den 31 december 2005.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv D

Tilldggsdirektiv till Utredningen om forfatt- Dir.
ningsreglering av nationella kvalitetsregister 2005:150
inom halso- och sjukvarden, m.m.

(S 2003:03)

Beslut vid regeringssammantride den 20 december 2005.

Sammanfattning av uppdraget

Den sirskilda utredaren skall utarbeta forslag till forfattningsreg-
lering av det nationella register f6r vaccinationer som 1 dag fors i
projektform av Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet och Social-
styrelsen. Registret planeras av dessa myndigheter bestd av dels en
varddatabas, dels en analysdatabas.

Frigan om forfattningsreglering av den del som utgér virddata-
basen omfattas av utredarens nuvarande uppdrag enligt tidigare be-
slutade tilliggsdirektiv till utredningen (dir. 2004:95).

Utredarens utgdngspunkt skall vara att analysdatabasen kan reg-
leras som ett hilsodataregister. Om utredaren finner att starka skl
talar emot att registret regleras som ett hilsodataregister, skall ut-
redaren redovisa skilen for detta samt utarbeta ett forslag till annan
reglering. Utredaren skall bland annat analysera i vilken utstrickning
information skall i féras 6ver mellan virddatabasen och analys-
databasen och andra personuppgiftsregister. Utredaren skall ocksd
analysera de sekretessfrigor som uppkommer med anledning av
forslaget till reglering. Utredaren skall gora en bedémning av huru-
vida rapporteringen av uppgifter till analysdatabasen skall vara obli-
gatorisk for virdgivaren och bygga pd samtycke frin patienten.

Utredaren skall utgd frin att Smittskyddsinstitutet ir den myn-
dighet som skall {4 1 uppdrag att ansvara {6r ett nationellt register
for vaccinationer.

Utredningen skall senast den 1 oktober 2006 redovisa den del av
uppdraget som giller frigan om en sammanhingande lagstiftning fér
all behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden, frigan
om en sammanhingande patientjournal, kvalitetsregisterfrigor samt
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sekretessfrigor med anledning av dessa uppgifter. Utredningen
skall redovisa resultatet av sitt arbete 1 6vriga delar, diribland det
uppdrag som anges i detta direktiv, senast den 31 december 2006.

Bakgrund

Vaccinationer ir ett av de viktigaste medlen for att begrinsa smitt-
spridning och ge skydd mot infektionssjukdomar. Vacciner ges till
friska individer och ofta till barn. Dirfér finns det behov av att
folja upp de risker som ir forenade med vaccinationer. Det finns
dven ett behov av att f6lja upp att vacciner har avsedd effekt och att
man ndr uppsatt mil om tickningsgrad, dvs. den del av en defini-
erad malgrupp som fatt tillrickligt mfmga vaccinationer for att den
avsedda skyddseffekten skall uppnis. Tillginglig och fullstindig
information om tidigare vaccination oavsett vardgivare ir viktigt
for att uppnd hog sikerhet och for ett rationellt utnyttjande av
resurser 1 virden. Under senare r har behovet av att den enskilde
sjilv skall ha tillgdng till uppgifter om vilka vaccinationer han eller
hon fitt okat.

For att uppnd ett eller flera av dessa syften har sirskilda vaccina-
tionsregister upprittats i allt fler linder. Hur de olika vaccinations-
registren forhéller sig till varandra ur integritets- och forsknings-
synpunkt kan behéva beaktas av utredaren.

Likemedelsverkets, Socialstyrelsens och Smittskyddsinstitutets
promemoria

Regeringen har uppdragit it Likemedelsverket, Smittskyddsinsti-
tutet och Socialstyrelsen att tillsammans ta fram ett underlag om
behovet av och férutsittningarna fér att inritta ett nationellt vacci-
nationsregister. Myndigheterna har redovisat uppdraget i prome-
morian Underlag om behovet av och férutsittningarna fér att inritta
ett nationellt vaccinationsregister (52005/2667/FH). Ett informa-
tionssystem for vaccinationer har utvecklats i projektform i samverkan
mellan ovan nimnda myndigheter och féretridare f6r barnhilso-
vdrden. Det ir ett webbaserat informationssystem f6r vaccinationer
och det bestr av tvd komponenter, en virddatabas som innehéller
ett stort antal separata virdregister, och en analysdatabas. Analys-
databasen skapas genom att férutbestimda uppgifter fors dver till
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den frin virdregistren. Andamailen med analysdatabasen ir uppfolj-
ning p nationell nivd, epidemiologiska studier och forskning. Tanken
bakom konstruktionen med en virddatabas och en analysdatabas
har varit att det skall vara mgjligt att behandla uppgifter i registren i
virddatabasen med st6d av lagen (1998:544) om virdregister och
att det register som finns i analysdatabasen skall bli ett hilsodata-
register 1 enlighet med lagen (1998:543) om hilsodataregister.

Behovet av utredning

Den enskilde bor pa ett enkelt sitt kunna fi information om vilka
vaccinationer som han eller hon har fitt och nir dessa gavs. Det ir
dven angeliget att de risker som dr férenade med vaccinationer ana-
lyseras samt att lita underséka om de vacciner som ges har avsedd
effekt. Det dr ocksd av vikt att indamélsenlig forskning kan be-
drivas p& omridet. For detta behovs ett rikstickande register 6ver
vilka vaccinationer som ges samt uppgifter om biverkningar m.m.

Frigan om registrering av personuppgifter inom virden inne-
fattar svdra avvigningar mellan skyddet f6r den personliga integri-
teten och viktiga samhillsintressen. Den enskilde bor tillf6rsikras
en sfir som skyddas mot otillbérligt intrdng frin myndigheter samt
ha ritt och mojlighet att sjilv bestimma i vilka sammanhang upp-
gifter om honom eller henne fir utnyttjas och i s fall hur. Skyddet
for den enskildes integritet dr dock inte absolut, utan den enskilde
méste acceptera ett visst mitt av intrdng till f6rman f6r viktiga all-
méinna intressen.

Eftersom ett nationellt vaccinationsregister bedéms kunna inne-
hilla kinsliga personuppgifter och ocksa skulle kunna sambearbetas
med andra register, anser regeringen att det dr viktigt att de forfatt-
ningsmissiga forutsittningarna for att inritta ett nationellt vaccina-
tionsregister utreds.

Uppdraget

Den sirskilda utredaren skall utarbeta forslag till forfattningsreg-
lering av det nationella register f6r vaccinationer som i dag fors 1
projektform av Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet och Social-
styrelsen. Registret planeras av dessa myndigheter bestd av dels en
varddatabas, dels en analysdatabas.
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Frigan om forfattningsreglering av den del som utgor virddata-
basen omfattas av utredarens nuvarande uppdrag enligt tidigare be-
slutade tilliggsdirektiv till utredningen (dir. 2004:95).

I den del av uppdraget som avser analysdatabasen, skall utredarens
utgdngspunkt vara att den kan regleras som ett hilsodataregister.
Innebir det att dndringar 1 lagen (1998:543) om hilsodataregister
behovs, skall utredaren limna férslag till sddana dndringar. Om
utredaren finner att starka skil talar emot att registret regleras som
ett hilsodataregister, skall utredaren redovisa skilen for detta samt
utarbeta ett forslag till annan reglering. Utredaren skall analysera
och limna forslag till vilka uppgifter som skall fi registreras, for
vilka indamal uppgifterna fir behandlas, vad som skall gilla f6r be-
varande och gallring samt vem som skall ha dtkomst till uppgifterna.
Utredaren skall vidare analysera i vilken utstrickning information
skall fa foéras 6ver mellan vdrddatabasen och analysdatabasen och
andra personuppgiftsregister. Utredaren skall ocksd analysera de
sekretessfrigor som uppstdr med anledning av forslaget till reg-
lering. En utvirdering skall géras av huruvida rapporteringen av
uppgifter till analysdatabasen skall vara obligatorisk fér virdgivaren
och bygga pd samtycke frin patientens sida. Vidare skall utredaren
gora en beddmning av om syftet med analysdatabasen, dvs. upp-
foljning pd nationell nivd, epidemiologiska studier och forskning,
kan uppfyllas om endast avidentifierade personuppgifter rapporteras
till databasen.

Utredaren bor utgd frin att Smittskyddsinstitutet ir den myn-
dighet som skall 3 i uppdrag att ansvara for ett nationellt register
f6r vaccinationer.

Hilso- och sjukvird utférs i dag dven av andra dn landstingen,
bla. av privata aktérer. En del av dem ir foretag som ocksd kan
berdras av utredarens uppdrag. For dessa aktorer dr det sirskilt vik-
tigt att de administrativa konsekvenserna av en férfattningsregler-
ing inte gir utéver de intressen regleringen avser att skydda. Detta
ir en omstindighet som utredaren skall beakta i en sirskild analys
av konsekvenserna av de foreslagna reglernas effekter f6r sma fore-
tags villkor.

I den médn utlindska aktérer kan komma att erbjuda hilso- och
sjukvdrdstjinster som omfattas av uppgiftsskyldigheten, skall utre-
daren beakta relevanta regelverk inom EU.

Forslagets konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges i
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Om utredningens
forslag paverkar kostnaderna eller intikterna fér staten, kommuner,
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landsting eller enskilda, skall en berikning av dessa kostnader redo-
visas. Vid kostnadsékningar och intiktsminskningar fér staten,
kommuner eller landsting, skall utredaren féresld en finansiering.

Utredaren skall i sitt arbete samrida med Likemedelsverket,
Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen samt med foretridare for
andra berérda myndigheter, organisationer och niringslivet.

Utredaren skall dven beakta resultatet av det arbete som utforts
av Nationella ledningsgruppen f6r I'T i vird och omsorg.

Utredaren skall, nir det giller forslagens konsekvenser fér smé
foretag, samrdda med Niringslivets nimnd fér regelgranskning

(NNR).

Forlingd tid f6r uppdraget

Med stéd av regeringens bemyndigande den 3 april 2003 (dir.
2003:42) tillkallade chefen for Socialdepartementet en sirskild ut-
redare med uppdrag att reglera de nationella kvalitetsregister som
finns inom hilso- och sjukvirden. Utredningen, som antog namnet
Kvalitetsregisterutredningen, skulle enligt direktiven redovisa resul-
tatet av arbetet senast den 30 juni 2004.

Regeringen beslutade den 23 juni 2004 genom ett tilliggsdirektiv
(dir. 2004:95) att utvidga utredningens uppdrag till att dven avse en
oversikt av hur behandlingen av personuppgifter inom hilso- och
sjukvdrden regleras samt att limna forslag till en vil fungerande och
sammanhingande reglering av omridet. Utredningen, som dndrade
namnet till Patientdatautredningen, skulle enligt direktiven redo-
visa resultatet av arbetet senast den 31 december 2005.

Tiden f6r utredningen forlings. Utredningen skall senast den
1 oktober 2006 redovisa den del av uppdraget som giller frigan om
en sammanhingande lagstiftning f6r all behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden, frigan om en sammanhingande
patientjournal, kvalitetsregisterfrigor samt sekretessfrigor med an-
ledning av dessa uppgifter. Utredningen skall redovisa resultatet av
sitt arbete 1 dvriga delar, diribland det uppdrag som anges i detta
direktiv, senast den 31 december 2006.

(Socialdepartementet)

641

Bilaga 3



Bilaga 4

Sammanfattning av var
attitydundersokning

P4 uppdrag av oss genomférde Statistiska centralbyrn under tiden
augusti — november 2005 en enkitundersékning. Syftet med under-
sokningen var att f§ fram allminhetens instillning till skapandet av
en enda elektronisk journal {6r varje patient och till andra frigor som
ror patientjournaler. Undersékningen genomférdes som en post-
enkit. Ett urval omfattande 3 600 personer i dldern 20-79 &r drogs
frin Registret 6ver totalbefolkningen med hjilp av statistiska meto-
der. Totalt var det 2 356 personer som besvarade frigeblanketten,
vilket dr 65,3 procent av urvalet. Resultatet av undersékningen har
riknats upp till populationsniv, vilket innebir att redovisat resultat
avser hela populationen — 1 virt fall samtliga personer i dldern 20—
79 &r som ir folkbokférda i Sverige — och inte bara fér de svarande.

Undersékningen visar att 79 procent ir positiva till att det skapas
en enda elektronisk journal f6r varje patient. Av dessa ser 51 procent
inga nackdelar med en sdan journal, medan 28 procent kinner viss
oro for att obehérig virdpersonal skulle kunna 13 tillgdng till deras
journaluppgifter. De anser dock att denna risk uppvigs av férdelen
att virdpersonalen snabbt kan fi fram nédvindiga uppgifter om dem
nir de soker vard.

Nir det giller vilket inflytande en patient skall ha nir virdperso-
nalen vill lisa patientens journal anser 33 procent att patienten méste
ha limnat sitt samtycke for att virdpersonalen skall {3 lisa uppgifter
som patienten har spirrat, men inte i 6vrigt. Andelen som anser att
patienten alltid méste ha limnat sitt samtycke for att vdrdpersonalen
skall f3 lisa journalen, utom i akutsituationer, uppgér till 31 pro-
cent. Vidare anser 19 procent att det miste finnas samtycke frin
patienten for att personalen vid den klinik dir patienten virdas skall
fd ta del av sirskilt kinsliga journaluppgifter frén en annan klinik,
t.ex. en psykiatrisk klinik. Andelen som anser att patienten inte
skall ha ndgot inflytande 6ver vem som fér lisa journalen uppgir till
11 procent.
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Undersokningen visar vidare att 71 procent vill kunna ta del av
hela eller delar av sin egen patientjournal via Internet.

Nir det giller huruvida uppgifter i patientjournaler skall fi anvin-
das som underlag f6r hilso- och sjukvirdens egna ekonomiska upp-
foljning av sin verksamhet visar undersékningen att 37 procent ir
negativa till detta och att 27 procent stiller sig tveksamma till det.
Andelen som ir positiva uppgér till 28 procent och andelen som inte
har ndgon &sikt i frigan till 8 procent. Nir det pd motsvarande sitt
giller att anvinda journaluppgifter som underlag fér att medicinskt
folja upp och forbittra kvaliteten i hilso- och sjukvirden visar
undersékningen att 69 procent ir positiva till detta. Andelen som
ir negativa eller tveksamma uppgar hir till 11 respektive 16 procent
och andelen som inte har ngon &sikt i frigan till 5 procent. Sam-
tidigt visar undersékningen att 31 procent anser att patienten sjilv
skall £ bestimma om uppgifter ur patientjournaler skall {3 anvindas
och 49 procent att patienten skall kunna fi motsitta sig att jour-
naluppgifter anvinds fér ekonomisk och medicinsk uppféljning.

Undersokningen visar ocksg att 63 procent ir positiva till att upp-
gifter 1 patientjournaler anvinds som underlag f6r forskning. An-
delen som ir negativa eller tveksamma uppgér hir till 13 respektive
19 procent. Hir anser 28 procent att patienten sjilv skall f bestimma
om journaluppgifter skall fi anvindas och 47 procent att patienten
skall kunna f8 motsitta sig att journaluppgifter anvinds f6r forsk-
ning som har godkints av en etikprévningsnimnd.

I frdga om anvindningen av journaluppgifter som underlag fér
utbildning inom hilso- och sjukvirden visar undersékningen att
45 procent ir positiva till detta. Andelen som ir negativa eller tvek-
samma uppgar hir till 23 respektive 26 procent.

644



Lathund

Bilaga 5

Hur patientuppgifter far goras tiligangliga vid sammanhallen

journalféring (s.j.) m.m.

| Skede 1
Patienten motsitter sig inte s.].

Uppgifterna fir goras tekniske till-
gingliga f6r andra virdgivare (ospir-
rade uppgifter). Andra virdgivare kan
fa del av uppgifterna, om villkoren
under IT dr uppfyllda.

Patienten kan nir som helst begira
att uppgifterna spirras.

Il Skede 2
Ospdrrade uppgifter
Huvudregel

Annan virdgivare fir i vardsyfte' ta
del av uppgifterna, om patienten sam-
tycker till det, om uppgifterna kan
antas ha betydelse for virden av
patienten och om det finns en pa-
tientrelation mellan virdgivaren och
patienten.

Undantag

Annan vdrdgivare fir ta del av upp-
gifterna om patientens samtycke inte
kan inhimtas och uppgifterna kan
antas ha betydelse f6r den vird som
patienten oundgingligen behéver.

Patienten motsdtter sig s.].

Uppgifterna fir inte goras tekniskt
tillgiingliga f6r andra virdgivare (spir-
rade uppgifter). De blir dirmed till-
gingliga endast hos den virdgivare
dir uppgifterna har inhimtats.

Patienten kan nir som helst begira
att spirren hivs.

Spérrade uppgifter
Huvudregel

Annan virdgivare kan inte ta del av
uppgifterna; dock framgir det att det
finns spirrade uppgifter.

Undantag

Annan virdgivare fir i virdsyfte' ta
del av uppgifterna, om spirren pd be-
giran av patienten hivs och villkoren
enligt huvudregeln foér ospirrade
uppgifter ir uppfyllda

! Hir bortses frin intygsutfirdande
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11l Undantag fran sekretessen som majliggor s.j.

Enligt 7 kap. 1d § forsta stycket SekrL utgor hilso- och sjukvards-
sekretessen inget hinder mot att en uppgift limnas till en myndighet
inom hilso- och sjukvirden eller till en enskild virdgivare enligt vad
som foreskrivs om sammanhillen journalféring i patientdatalagen.

Undantaget i SekrL kan analogt tillimpas inom den privata hilso-
och sjukvarden, se 2 kap. 8 § LYHS.

Undantaget innebir att nigon sekretessprovning inte behéver goras
d& en uppgift gors tillginglig f6r andra virdgivare 1 ett system fér
sammanhéllen journalféring.

IV Ovrigt utlimnande av journaluppgifter

Innan uppgifter pa annat sitt in genom sammanhillen journalféring
limnas 6ver sekretessgrinser, skall alltid en sekretessprévning goras.

V Inre spérr inom en vardgivares verksamhet

Innebidr att patienten kan spirra sina journaluppgifter m.m. {ér
elektronisk dtkomst hos andra virdenheter eller virdprocesser; dock
framgdr det att det finns spirrade uppgifter och vilken virdenhet
eller virdprocess som spirrat uppgifterna. Spirren kan pd begiran
av patienten hivas och den kan forceras om patientens samtycke inte
kan inhimtas och informationen kan antas ha betydelse fér den vard
som patienten oundgingligen behover.
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