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Inledande kommentar

E-halsomyndigheten inkommer harmed med yttrande pa rubricerad remiss
och ar i huvudsak positiv till forslagen.

Eftersom det i rattstillampningen funnits osdkerhet om antalsberékning har
utgjort en tillaten behandling enligt patientdatalagen (2008:355) stéller sig
E-halsomyndigheten positiv till den nya bestammelse i 2 kap, 4 a § lagen
som innebar att det uttryckligen anges att sadan behandling ska utgora ett
tillatet andamal.

Daremot anser myndigheten att det inte finns nagon anledning att andra
tillampningsomradet for lagen. Utredningen har foreslagit att deti 1 kap. 1 §
patientdatalagen ska anges att lagen ska tillampas vid vardgivares
behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden och for
antalsberékning. E-halsomyndigheten beddmer att detta utgor en onddigt
preciserad detaljniva nar det galler reglering av tillampningsomradet. En
sadan detaljniva kan innebéra att tolkningen av lagen forsvaras.

Utvidgad kommentar

Enligt 2 kap. 5 § patientdatalagen far personuppgifter behandlas for andra
andamal an som anges i 2 kap. 4 §, under forutsattning att uppgifterna inte
behandlas pa ett satt som ar oférenligt med det andamal for vilket
uppgifterna samlades in (finalitetsprincipen). Finalitetsprincipen innebar
enligt forarbetena?! att insamlade personuppgifter far behandlas for t.ex.
historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal, eftersom sadana andamal
per definition inte ska anses vara oférenliga med de ursprungliga
insamlingsandamalen. E-halsomyndigheten bedomer att om alla tankbara
sadana andamal ocksa maste finnas uppraknade i tillampningsomradet blir
lagstiftningen svartillampad.

Nar det géller frdgan om antalsberakning kan anses falla inom lagens

tillampningsomrade kan det finnas anledning att paminna om syftet med att
féra patientjournal. Det finns angivet i 3 kap. 2 § patientdatalagen att syftet
med att fora en patientjournal i forsta hand &r att bidra till en god och saker
vard av patienten och att en patientjournal aven &r en informationskalla for

1 Regeringens proposition Patientdatalag m.m. (prop. 2007/08:126), s. 60.
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- patienten,

- uppfdljning och utveckling av verksamheten,
- tillsyn och rattsliga krav,

- uppgiftsskyldighet enligt lag, samt

- forskning.

Nar en vardgivare behandlar personuppgifter for antalsberakning mojliggor
vardgivaren att patientjournalerna kan anvandas som informationskalla for
forskning. Denna syftesbestammelse innebar dock i sig inget undantag fran
de regler som i 6vrigt géller for tillaten behandling och for utliamnande av
uppgifter.

Vardgivarens behandling av journaluppgifter for antalsberakning maste enligt
E-halsomyndighetens bedémning anses falla inom tillampningsomradet utan
att antalsberakning uttryckligen anges. Den féreslagna andringen kan istéllet
innebéra att nya tillampningsproblem uppstar. Myndigheten avstyrker darfor
forslaget i denna del.

| detta arende har generaldirektér Janna Valik beslutat.

Utredare Gustaf Hedstrom har varit féredragande. | handlaggningen har
senior farmaceutisk utredare Lisa Ericson och jurist Maria Jacobsson
deltagit.

Janna Valik Gustaf Hedstrom

Generaldirektdr E-hdlsomyndigheten Foredragande
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