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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagrédsremissen fOresldr regeringen é&ndringar i patientdatalagen
(2008:355). En vardgivare far gora uppgifter tillgédngliga avseende en
patient som inte endast tillfdlligt saknar formaga att ta stdllning till
sammanhéllen journalforing for de vardgivare som ar anslutna till syste-
met med sammanhéllen journalforing, om patientens instillning till sddan
personuppgiftsbehandling sa langt som mdjligt klarlagts, och det inte
framkommer att patienten skulle ha motsatt sig den. En vardgivare ska fa
en mojlighet att i enskilda situationer nér patienten ér i behov av vérd ta
del av virddokumentation som en annan vardgivare gjort tillgénglig i
system for sammanhéllen journalforing, 4ven om patienten inte endast
tillfalligt saknar formaga att ldmna samtycke. Personuppgiftsbehand-
lingen ska dock endast f& ske under forutsittning att uppgifterna kan
antas ha betydelse for den vard som dr nddvdndig med hdnsyn till
patientens hélsotillstand. Felaktiga hdnvisningar i patientdatalagen réttas.

Regeringen foreslar att det ska vara tillatet att behandla personuppgif-
ter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister for den enskilde som
inte endast tillfalligt saknar formaga att ta stdllning till detta om hans
eller hennes instillning till sddan personuppgiftsbehandling sé ldngt som
mdjligt klarlagts, och det inte framkommer att han eller hon skulle ha
motsatt sig den.

I lagradsremissen foreslds ocksa en dndring i offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400). Andringen innebir att absolut sekretess dven ska
omfatta uppgifter som gjorts tillgingliga av en annan vardgivare genom
sammanhéllen journalforing.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 oktober 2014.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
1. lag om andring i patientdatalagen (2008:355),
2. lag om édndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1
(2008:355)

Forslag till lag om dndring 1 patientdatalagen

Harigenom foreskrivs i frdga om patientdatalagen (2008:355)
dels att 6 kap. 3 och 5 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas tre nya paragrafer, 6 kap. 2 a och 3 a §§

och 7 kap. 2 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap.

For att en vardgivare ska fa
behandla uppgifter som en annan
vardgivare gjort tillgéngliga i
systemet med sammanhallen jour-
nalforing enligt 2 § fjdrde stycket
krévs att

2a§

En vardgivare far gora uppgift-
er om en patient som inte endast
tillfilligt saknar formdga att ta
stdllning enligt 2 § tillgdngliga for
de vdrdgivare som dr anslutna till
systemet med sammanhallen jour-
nalféring, om

1. patientens instdllning till sd-
dan personuppgiftsbehandling sa
langt som mdjligt klarlagts, och

2. det inte framkommer att pa-
tienten skulle ha motsatt sig
personuppgifisbehandlingen.

3§

For att en vérdgivare ska fa
behandla uppgifter som en annan
vardgivare gjort tillgdngliga i
systemet med sammanhallen jour-
nalforing enligt 2 § femte stycket
krévs att

1. uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell patientrelation

med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller be-
handla sjukdomar och skador hos patienten inom hélso- och sjukvarden,

och
3. patienten samtycker till det.

Vardgivaren far dven behandla sddana uppgifter om
1. uppgifterna ror en patient som det finns eller har funnits en patient-

relation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att utfirda sadant intyg som

avses i 3 kap. 16 §, och
3. patienten samtycker till det.



For att en vardgivare ska fa be-
handla sadana uppgifter som en
virdnadshavare inte har ritt att
spirra enligt 2 § tredje stycket
sista meningen kravs att forutsitt-
ningarna enligt forsta stycket 1
och 2 eller andra stycket 1 och 2 &r
uppfyllda

En vardgivare far inte behandla
en annan vardgivares uppgifter om
en patient i systemet med sam-
manhéllen journalféring under
andra forutsittningar 4n dem som
anges i 3 och 4 §§ dven om patien-
ten uttryckligen samtycker till det.

For att en vardgivare ska fa be-
handla siddana uppgifter som en
vardnadshavare inte har ritt att
sparra enligt 2 § fidrde stycket
andra meningen krivs att forut-
sdttningarna enligt forsta stycket 1
och 2 eller andra stycket 1 och 2 &r
uppfyllda.

3a$§

En vardgivare far ta del av upp-
gift om vilken vardgivare som har
gjort uppgifter tillgdngliga enligt
2a §, om patienten inte endast
tillfilligt  saknar formdga att
ldmna samtycke enligt 3 § forsta
stycket 3. Vdrdgivaren far dven
behandla de uppgifter som avses i
2 a §, om vdrdgivaren bedémer att
dessa kan antas ha betydelse for
den vdrd som dr nédvindig med
hinsyn  till  patientens  hdlso-
tillstand.

5§

En vardgivare far inte behandla
en annan vardgivares uppgifter om
en patient i systemet med sam-
manhéllen journalféring under
andra forutsidttningar &n dem som
anges i 3—4 §§, dven om patienten
uttryckligen samtycker till det.

7 kap.

2a§

For den enskilde som inte endast
tillfilligt saknar formdga att ta
stdllning enligt 2 § forsta stycket
far personuppgifter behandlas i ett
nationellt eller regionalt kvalitets-
register om

1. hans eller hennes instdllning
till sadan personuppgifisbehand-
ling sd langt som mdjligt klarlagts,
och



2. det inte framkommer att han
eller hon skulle ha motsatt sig
personuppgifisbehandlingen.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2014.



2.2

Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

25 kap.

Sekretess géller hos en myndig-
het som bedriver verksamhet som
avses i 1 § for uppgift om en en-
skilds personliga forhéllanden som
gjorts tillgdnglig av en annan vérd-
givare enligt bestimmelserna om
sammanhéllen  journalféring i
patientdatalagen (2008:355), om
forutsattningar enligt 6 kap. 3 eller
4 § samma lag for att myndigheten
ska fa behandla uppgiften inte &r
uppfyllda.

2§

Sekretess giller hos en myndig-
het som bedriver verksamhet som
avses 1 1 § for uppgift om en
enskilds personliga forhéllanden
som gjorts tillgdnglig av en annan
véardgivare enligt bestimmelserna
om sammanhallen journalforing i
patientdatalagen (2008:355), om
forutsattningar enligt 6 kap. 3, 3 a
eller 4 § samma lag for att myn-
digheten ska fa behandla uppgiften
inte ar uppfyllda

Om sadana forutsittningar som anges i forsta stycket ar uppfyllda eller
myndigheten har behandlat uppgiften enligt ndmnda bestimmelser tidi-
gare, giller sekretess, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan
att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men.

Andra stycket giller inte om annat foljer av 7, 8 eller 10 § eller 26 kap.

68.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r.

Denna lag triader i kraft den 1 oktober 2014.



3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 15 december 2011 att tillkalla en sdrskild
utredare med uppdrag att utreda och ldmna forslag till en mer samman-
héllen och dndamaélsenlig informationshantering inom och mellan hélso-
och sjukvarden och socialtjansten (dir. 2011:111).

Regeringen beslutade i nu aktuell del i tilldggsdirektiv den 2 maj 2013
om att utredaren i ett deluppdrag @ven skulle utreda om det ar lampligt att
betrdffande personer som saknar forméga att motséga sig eller samtycka
till nddvindig behandling av personuppgifter infora regler i patientdata-
lagen som gor att de trots denna oférméga kan ingd i sammanhallen
journalforing m.m. (dir. 2013:43).

Utredningen, som antog namnet Utredningen om rétt information i
vard och omsorg, Overlimnade i juni 2013 sitt delbetinkande Ratt
information — Kvalitet och patientsikerhet for vuxna med nedsatt besluts-
formaga (SOU 2013:45).

En sammanfattning av delbetdnkandet finns i bilaga 1. Utredningens
forfattningsforslag finns i bilaga 2. Betéinkandet har remissbehandlats.
En forteckning Over remissinstanserna finns i bilaga 3. En samman-
stillning av remissyttrandena finns tillginglig i Socialdepartementet (dnr
S2013/4478/FS).

4 Bakgrund

4.1 Utgéngspunkter

Halso- och sjukvarden har under senare ar genomgétt stora struktur-
fordndringar. Det &r i dag forhdllandevis vanligt att patienter vardas och
behandlas av olika virdgivare och att sjukvarden ofta kraver omfattande
och tita kontakter mellan olika vardgivare inom landsting, kommuner
och privata verksamheter. Antalet yrkesutovare som direkt involveras i
véarden av en patient varierar.

En grundldggande forutsittning for att hélso- och sjukvardspersonal
ska kunna ta stillning till och utfora insatser av hog kvalitet med den
enskilda patientens bésta for dgonen r att personalen har tillgang till ratt
information om patientens hélsa och tidigare behandlingar. Ytterligare en
forutséttning ar att savil varden som informationshanteringen bygger pa
respekt for den enskildes sjalvbestimmanderétt och integritet.

I samband med inférandet av patientdatalagen (2008:355), forkortad
PDL, infordes en reglering som innebér att vardgivare under vissa forut-
sittningar kan fa direktitkomst till varandras elektroniska journalhand-
lingar och andra personuppgifter som behandlas for dndamal som ror
varddokumentation. Regleringen tillater ett elektroniskt system for att
gora varddokumentation atkomlig 6ver vardgivargranser genom ett visst
sitt for ett elektroniskt utlimnande. Som bendmning pa detta system an-
vénds uttrycket sammanhallen journalforing. Med sammanhéllen journal-
foring menas att all dokumentation i form av patientjournalféring sker i



en och samma journal som foljer patienten i kontakten med olika vérd-
givare. Syftet med sammanhéllen journalforing &r att, med bibehéllet
integritetsskydd, oka patientsékerheten genom enkel och snabb tillgang
till information. Det handlar om att reducera risker for enskilda patienter
i form av t.ex. felmedicineringar eller andra felbehandlingar, men dven
om att inte utsétta patienter for onddiga undersokningar, provtagningar
m.m. Det géller oavsett om en individ har eller saknar formaga att ge
uttryck for sin vilja och ta stillning till frigor om informationshantering.
Den som saknar formaga att samtycka till informationshantering som
foranleds av varden har ett sdrskilt behov av lagstiftning som ger dkad
trygghet och sékerhet och dkat skydd. De forutsdttningar som géller for
att kunna genomfora vard- och behandlingsinsatser maste dverensstim-
ma med de som giller for att hantera den information som behdvs i en
sadan situation.

Centralt inom hélso- och sjukvérden dr ocksé att stindigt utveckla och
sékra vardens kvalitet i syfte att skapa dnnu battre resultat for dagens och
framtidens patienter. Information om enskilda individer, diagnoser, at-
girder, bakgrunden till genomforda insatser, resultaten av dessa och
patienters och nérstdendes upplevelser av hélsorelaterad livskvalitet m.m.
ar viktig information i forbattringsarbete. Det 4r av allmént intresse och
ett krav i lagstiftningen att kvaliteten i hélso- och sjukvarden systema-
tiskt och fortlopande utvecklas och sdkras. Det systematiska forbattrings-
arbetet sker 1 dag bl.a. genom anvindningen av de nationella kvalitets-
registren. Registren anvénds bade for fortlopande uppfoljning och jam-
forelser pé nationell och regional niva. Registren anvinds dven pa lokal
nivd genom att registrerande enheter foljer upp sina resultat och lagger
dessa till grund for ett verksamhetsnéra arbete och pé sa sétt skapar béttre
resultat for patienterna i verksamheten.

Med hénsyn till sdvédl den enskildes integritet som fortroendet for
hélso- och sjukvarden kan det aldrig bli friga om att information om
patienter ska kunna spridas okontrollerat. De fordelar som ett utlimnande
av eller tillgang till uppgifter far for den enskilde eller for personal eller
beslutsfattare vid myndigheter, landsting och kommuner samt privata
verksamheter maste alltid vigas mot de nackdelar och risker som kan
uppkomma. Det dr déarfor noga reglerat i patientdatalagen pé vilket sitt
information om en patient far anvdndas och utbytas inom hélso- och
sjukvérden.

Savil vard- och behandlingsinsatser som en stor del av informations-
hanteringen i hdlso- och sjukvéarden forutsitter att den enskilde sjélv kan
ta stdllning och ge uttryck for sin vilja i olika avseenden. Personal inom
hélso- och sjukvarden méter dock varje dag personer som tillfalligt eller
mer varaktigt saknar mojlighet att ge uttryck for sin instéllning och vilja
att exempelvis fa en viss vard- och behandlingsinsats. En sddan person
har ofta &dven nedsatt forméga att ta emot information och ldmna sam-
tycke till den informationshantering som vard- och behandlingsinsatserna
forutsatter. En konsekvens av dagens reglering &r bl.a. att den som saknar
formaga att ta emot och forstd information samt ta stéllning till frigor om
informationshantering stélls utanfor de mojligheter till ett mer patient-
sikert och effektivt informationsutbyte som nuvarande lagstiftning ger
ovriga medborgare. Aven forutsittningarna att kvalitetssikra och utveck-
la varden av personer som i dag eller i framtiden drabbas av nedsatt



10

beslutsforméaga dr begrinsade. Personer som av olika skél har nedsatt
beslutsformaga riskerar darfor att fa vard pa osdkrare villkor och av liagre
kvalitet 4n andra.

Ett mer patientsékert och effektivt informationsutbyte inom hélso- och
sjukvérden behover sédkerstillas for de vuxna som inte endast tillfalligt
saknar formaga att ldmna samtycke till eller motsidga sig viss person-
uppgiftsbehandling. Lagstiftningen maste, genom att gora det tillatet for
den som ska ge varden att ta del av den information som behovs for god
och sdker vard, ge nodvindiga forutsittningar for individens sékerhet och
personalens skyldighet att géra gott och undvika skada.

Utredningen om rétt information i vard och omsorg (S2011:13) fick
dérfor 1 uppdrag att utreda om det &r lampligt att gora det mgjligt for
vuxna personer med nedsatt beslutsforméga att ingd i sammanhallen
journalforing och nationella kvalitetsregister.

4.2 Samtycke till vard och
personuppgiftsbehandling

4.2.1 Samtycke till vird och behandling

Haélso- och sjukvarden ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god
vard. Detta innebér att den bl.a. ska vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet i virden
och behandlingen, vara latt tillgénglig, bygga pa respekt for patientens
sjdlvbestimmande och integritet, frimja goda kontakter mellan patienten
och hélso- och sjukvardspersonalen, tillgodose patientens behov av kon-
tinuitet och sdkerhet i varden. Varden och behandlingen ska sa langt som
det ar mojligt utformas och genomforas i samrad med patienten. Olika
insatser for patienten ska samordnas pa ett &ndamélsenligt sétt, se 2 a §
hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), forkortad HSL.

I forarbetena till hdlso- och sjukvérdslagen framhalls att det &r vésent-
ligt for resultatet av varden att den kan genomfOras i en atmosfir av
samforstdnd och samverkan mellan vardpersonalen och patienten (prop.
1981/82:97 s. 117 f.). Patientens rétt till sjdlvbestimmande och integritet
kan dock inte vara absolut utan maste av flera skl vara begrinsad. Det &r
enligt forarbetena inte mojligt att 1ta patienten bestimma innehallet och
omfattningen av vérden. En person som inte vardas enligt sdrskild
tvangslagstiftning har dock alltid den rdtt som f6ljer av 2 kap. 6§
regeringsformen att vigra att underkasta sig den foreslagna varden eller
behandlingen. Om sjukvardspersonal inte respekterar en patients rétt att
tacka nej till erbjuden behandling eller 6nskemél om avbrytande av en
redan inledd behandling, har patientens ritt till sjalvbestimmande inte
iakttagits. Darmed foljer inte automatiskt en ritt for patienten att krdva en
viss utredning eller behandling. Sjukvarden kan séga nej till en patients
Onskemal om att fa en viss utredning eller behandling, om det t.ex. &r sa
att det som patienten Onskar stdr i strid med vetenskap och beprovad
erfarenhet. Bestimmelsen i 2 a § HSL ger uttryck for att det inte finns
nagot heltickande krav pa samtycke fran patienten. Det &r dock inte helt
klart i vilka situationer som vard kan ges utan att patienten samtycker.



Det samtycke till vard som en patient ldmnar 4r i allmidnhet muntligt
och kan ldmnas i informell ordning. Ofta &r samtycket konkludent, dvs.
att patienten har fatt och tillgodogjort sig information om en medicinsk
atgdrd och dérefter godtar den foreslagna dtgéirden genom att stilla sig
till forfogande for den utan invindningar.

Det forekommer ocksd att vardpersonalen presumerar att samtycke
foreligger. Med detta menas att man forutsitter att atgérden ar forenlig
med patientens vilja utan att denne har gett uttryck for ndgot samtycke.

Nir vardpersonalen dr medveten om att patienten inte kan ge nagot
informerat samtycke men tror sig veta att patienten skulle ha samtyckt
om han eller hon hade kunnat ta stéllning, ar det fraga om ett s.k. hypo-
tetiskt samtycke. En sddan hypotes om samtycke kan under vissa forut-
sdttningar vara tillricklig for att en medicinsk éatgérd ska vidtas. Detta
géller under forutsittning att patienten sjilv eller en behorig stillfore-
tradare for denne inte kan ta stéllning, det saknas anledning att anta att
patienten skulle ha motsatt sig atgérden och skidlen for atgdrden viger
tungt.

Om stillforetridarskap

Det finns inga sérskilda regler om stillforetradande beslutsfattare i hilso-
och sjukvérdslagstiftningen eller i registerlagstiftningen for en patient
som saknar forméga att sjdlv ldmna samtycke. Det innebér att bade vér-
den och informationshanteringen avseende en patient med nedsatt be-
slutsformaga maste genomforas utan stdd av sddana bestimmelser.

Om en myndig person pa grund av sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hilsotillstdnd eller liknande forhéllande mera varaktigt behover
hjdlp med att bevaka sin ritt, forvalta sin egendom eller sorja for sin
person kan god man utses (11 kap. 4 § fordldrabalken, forkortad FB). Det
ar tingsritten som beslutar om att en person ska ha god man och vad som
ska ingd i uppdraget. En person som har god man behaller sin rattsliga
handlingsférméga. Den gode mannen bitrdder den enskilde i den eller de
delar som uppdraget omfattar och far bara foretrdda den enskilde inom
ramen for sitt forordnande och om den enskilde samtycker. Samtycke
kréavs dock till exempel inte om den enskildes tillstdnd hindrar att sam-
tycke ldmnas eller ndr det inte dr mdjligt att hora hans eller hennes
mening av nagon annan orsak. En rittshandling blir inte bindande for den
enskilde om den gode mannen inte har inhdmtat samtycke nér det varit
mojligt (11 kap. 5 § FB). Om detta inte ar tillrdckligt kan tingsratten utse
en forvaltare. Forvaltaruppdraget ska anpassas till den enskildes behov i
varje sérskilt fall och fir begrénsas till att avse viss egendom eller ange-
lagenhet eller egendom &verstigande ett visst virde (11 kap. 7 § FB). Till
skillnad mot vad som géller for en god man har en forvaltare inom ramen
for sitt uppdrag ensam ritt att forfoga 6ver den enskildes egendom och
foretrdder ensam honom eller henne i alla angeldgenheter som omfattas
av uppdraget. Med forvaltarens samtycke far dock den enskilde sjilv ut-
fora réttshandlingar i angeldgenheter som omfattas av forvaltaruppdraget.

Det ar dock oklart hur langt en god mans eller forvaltares befogenheter
formellt stracker sig nér det géller fragor om medicinsk vard och be-
handling. Detsamma maéste dven anses gilla for den informations-
hantering som sker i hilso- och sjukvarden. Vidare 4r det rent praktiskt

11
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sa att manga ménniskor med nedsatt beslutsforméga inte har den typ av
stallforetradare som hér avses.

Patientmaktsutredningens forslag

Patientmaktsutredningen har i sitt betdnkande Patientlag (SOU 2013:2)
lamnat forslag till en ny lag som syftar till att stirka patientens stéllning.
Patientlagen samlar de bestimmelser som redan i dag reglerar patientens
inflytande 6ver hélso- och sjukvédrden, men innehéller ocksa nya bestdm-
melser som handlar om patientens sjélvbestimmande. Utredningen fore-
slog bl.a. att det i patientlagen skulle tydliggoras att hélso- och sjukvard
inte far ges utan samtycke om inte annat foljer av lag. Innan samtycke
inhdmtas skulle patienten fa information enligt bestimmelserna i lagen. I
lagforslaget fanns ocksa en bestimmelse om att patienten skulle f& den
hilso- och sjukvérd som behdvs for avvirjande av fara som akut hotar
patientens liv eller hélsa d&ven om hans eller hennes vilja pad grund av
medvetsloshet eller annan orsak inte kan utredas. Vidare fanns det en
bestimmelse om nér patienten inte endast tillfalligt saknar forméga att
samtycka till hilso- och sjukvard ska varden ges utifrén en bedomning av
vad som &r bést for patienten i det enskilda fallet. Beddmningen skulle
goras 16pande. Vid bedémningen skulle patientens instillning till den
aktuella atgirden sa langt det dr mojligt klarldggas och beaktas samt nér-
stdende horas.

Regeringen valde att inte g& vidare med forslaget i den del som avsag
nér patienten inte endast tillfalligt saknar forméga att samtycka till hélso-
och sjukvard, utan remitterade till Lagradet enbart den nidgot omformu-
lerade bestdmmelsen om att patienten ska fa den hélso- och sjukvard som
behovs for att avvirja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv
eller hdlsa d&ven om hans eller hennes vilja pa grund av medvetsloshet
eller av ndgon annan orsak inte kan utredas. Lagraddet anforde bl.a. fol-
jande. Som paragrafen dr formulerad ticker den &ven det fallet att en
patient inte endast tillfalligt dr ur stdnd att samtycka till varden. I sddana
fall torde enligt praxis vard ldmnas i betydligt storre utstrackning (jfr
SOU 2013:2 s. 181 ff.). Stod for detta har ansetts kunna hidmtas fran
brottsbalkens allménna nddregel (24 kap. 4 §), vilken inte bara tar sikte
pa akut eller 6verhdngande fara. I remissen anges att en nidrmare reg-
lering bor ansta till dess att Utredningen om beslutsoférmdgna personers
stdllning 1 hélso- och sjukvirden m.m. (S 2012:06) har ldmnat sina slut-
satser. Lagradet godtar denna bedémning. I avvaktan pa de bedomningar
som ndmnda utrednings kommande forslag ger upphov till bor da inte
goras nagra dndringar i nuvarande réttsldge och praxis. Lagradet forordar
darfor att forevarande paragraf begrinsas till att gélla fall da patientens
vilja tillfélligt p& grund av medvetsloshet eller av ndgon annan orsak inte
kan utredas. Fall d& en patient under langre tid &r ur stidnd att samtycka
till varden bor tills vidare 1dmnas oreglerade i den nya lagen.

Regeringen anfor i propositionen Patientlag bl.a. féljande (prop.
2013/14:106 s. 58 ff.). Den ndmnda utredningens direktiv inte dr begrin-
sade till att ldmna forslag enbart i frdga om personer som mer varaktigt
saknar beslutsforméga. Utredningen kan saledes dven komma att lamna
forslag rérande personer som endast tillfalligt saknar forméga att uttrycka
sin vilja. For att inte riskera att foregripa utredningens arbete skulle



dérfor den foreslagna bestimmelsen behdva utga helt och hallet. Reger-
ingen anser emellertid att det dr angeldget att snarast mojligt ge stod for
hélso- och sjukvardens insatser i akuta situationer i speciallagstiftning.
Det finns darfor skil att inte avvakta utredningens forslag utan redan nu i
den nya patientlagen reglera vad som i dag far anses utgdra praxis i
hélso- och sjukvarden nir det géller akuta insatser for patienter vars vilja
inte kan utredas. Att som Lagrédet forordar begriansa paragrafens tillimp-
ningsomréde till att enbart omfatta fall da patientens vilja tillfalligt inte
kan utredas &r enligt regeringens mening mindre 1dmpligt av den anled-
ningen att det inte alltid star klart om t.ex. en medvetslds person bara ar
tillfalligt beslutsoférmogen. Patienten kan exempelvis dessutom vara
dement eller psykiskt sjuk.

4.2.2 Samtycke till personuppgiftsbehandling

For behandling av personuppgifter finns grundlidggande bestimmelser i
personuppgiftslagen (1998:204). For hidlso- och sjukvardens del giller
personuppgiftslagen om inte annat foljer av patientdatalagen (2008:355),
forkortad PDL, eller foreskrifter som meddelats med stod av PDL. Ett
samtycke definieras i 3 § personuppgiftslagen som varje slag av frivillig,
sarskild och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade, efter
att ha fatt information, godtar behandling av personuppgifter som ror
honom eller henne. Utover detta foljer att det for behandling av kéinsliga
personuppgifter, om t.ex. hélsa, krivs att den registrerade har ldmnat ett
uttryckligt samtycke enligt ovan. Det finns ménga olika sétt att informera
och inhdmta samtycken. Kraven i personuppgiftslagen for dock med sig
att det exempelvis inte dr mojligt med hypotetiska samtycken. Ett anta-
gande om att den enskilde inte skulle ha nidgot emot personuppgifts-
behandlingen kan inte godtas, eftersom ett sddant antagande inte kan
anses vara en viljeyttring. Inte heller s.k. tysta samtycken kan godtas. Ett
tyst samtycke innebér att den enskilde informeras om en tilltdnkt person-
uppgiftsbehandling och ges en viss frist for att motsatta sig behandlingen.
Tanken dr da att den enskilde sjdlv ska ta initiativet for att stoppa be-
handlingen av uppgifterna.

Varken personuppgiftslagen eller patientdatalagen innehéller nagra
sarregler for vuxna personer som tillfélligt eller mer varaktigt har en ned-
satt forméaga att lamna samtycke. Av forarbetena till patientdatalagen
framgar att det samtycke som krivs for att f4 behandla uppgifter som till-
gingliggjorts i ett system for sammanhallen journalforing ar ett sddant
samtycke som krdvs enligt personuppgiftslagen (prop. 2007/08:126
s. 116).

4.2.3 Sarskilt om samtycke vid sammanhéllen
journalféring

Nér det géller vard- och behandlingsinsatser och vissa delar av infor-
mationshanteringen i hélso- och sjukvarden finns det bestimmelser som
forutsatter att den enskilde sjélv kan ta stillning och ge uttryck for sin
vilja i olika avseenden. Av patientdatalagen foljer att en patient har mdj-
lighet att motsdtta sig att uppgifter om honom eller henne gors till-
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géngliga for andra vardgivare i ett sammanhallet journalf6ringssystem.
Lagen kréver inte att den enskilde ska ldmna ett uttryckligt och informe-
rat samtycke till att uppgifter om honom eller henne far goras tillgéingliga
utan innebdr endast att patienten har mojlighet att motsétta sig detta. Den
tillampliga bestimmelsen ger uttryck for en ordning i vilket ett tyst sam-
tycke géller for att journaluppgifter gors tillgdngliga. Att patienten kan
motsitta sig ett tillgdngliggdrande innebér inte att han eller hon har ratt
att motsétta sig att uppgifter journalfors i det elektroniska system som
vardgivaren anvédnder. Det innebidr bara att uppgifterna pa den enskildes
begédran spérras for tillgdnglighet hos andra vardgivare. I ett system for
sammanhéllen journalforing far det ingd uppgift om att det finns spérrade
uppgifter. Syftet ar att kinnedomen om att det finns spérrade uppgifter
ska kunna initiera en Onskvard dialog mellan patient och hélso- och
sjukvardspersonal. Aven uppgift om vilken vardgivare som har spérrat
uppgifterna far goras tillgdnglig i systemet for sammanhallen journal-
foring.

For att en vardgivare som ar ansluten till ett system for sammanhéllen
journalforing ska fa behandla andra vérdgivares uppgifter om en patient
som inte dr spdrrade foljer av patientdatalagen att tre villkor ska vara
uppfyllda. For det forsta ska de aktuella uppgifterna réra en patient som
vardgivaren har en aktuell patientrelation med, for det andra ska upp-
gifterna antas kunna ha betydelse for varden av den patienten och for det
tredje ska patienten samtycka till det. Nar det giller samtycket fordras att
det dr ett aktivt samtycke fran patientens sida. Det ska vara ett sddant
samtycke som avses i personuppgiftslagen, dvs. det ska vara frivilligt,
sarskilt och otvetydigt. Det innebér bl.a. att det inte far rada nagon tvekan
om att den registrerade godtar personuppgiftsbehandlingen (se prop.
2007/08:126 s. 251 f.).

4.2.4 Sérskilt om samtycke vid registrering i
kvalitetsregister

Kvalitetsregister har omfattats av ett antal olika regleringar genom aren.
For register som startades fore den 24 oktober 1998 tillimpades t.o.m.
den 30 september 2001 sadana tillstind med foreskrifter som meddelats
med stod av den dé géllande datalagen. Normalt sett innebar det att det
stilldes krav pé att information skulle ldmnas om registret och om att
registreringen var frivillig. Foreskrifterna medférde ett krav pa den
enskildes samtycke till registreringen av uppgifter.

For register som startades efter den 24 oktober 1998 gillde diremot
personuppgiftslagen, vilken sedan blev tillimplig for samtliga nationella
och regionala kvalitetsregister fran den 1 oktober 2001. Under den tid
personuppgiftslagens tillimpades beddémdes behandling av personupp-
gifter i kvalitetsregister vara tillaten utan samtycke fran den registrerade
patienten. Den beddmningen gjordes bl.a. av Datainspektionen, i en
rapport om nationella kvalitetsregister (Datainspektionens rapport
2002:1).

Samtidigt framforde Datainspektionen att behandlingen av personupp-
gifter i kvalitetsregister dr sd pass omfattande och ror sé pass integritets-
kinsliga uppgifter att det fanns starka skdl for att lita de nationella



kvalitetsregistren omfattas av en sérskild registerlagstiftning. Patient-
datalagen kom att bli den registerlagstiftning som sedan den 1 juli 2009
giéller for personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitets-
register.

I direktiven till patientdatautredningen (dir. 2003:42) angavs att utred-
ningen skulle utga fran att det skulle stéllas krav pa ett uttryckligt och
informerat samtycke till behandling av personuppgifter i nationella kvali-
tetsregister, men samtidigt analysera konsekvenserna av att registreringen
inte blir heltickande om samtycke krdvs. Utredningen tog i den delen
hénsyn till att ett samtyckeskrav av olika skél kunde medfora ett sa stort
bortfall i registreringen att registrens betydelse for kvalitetssakrings-
arbetet och fortsatta drift kunde dventyras.

Vidare anforde utredningen bl.a. att vardgivare enligt 31 § HSL é&r
skyldiga att kvalitetssdkra sin verksamhet och att analyser av samman-
stillda personuppgifter i varddokumentationen ar en viktig metod i denna
verksamhet vars samhéllsnytta torde vara obestridlig. En hog tdcknings-
grad konstaterades vara helt avgorande for tillforlitligheten i registren
(SOU 2006:82 s. 454).

Med héinvisning bl.a. till grundldggande bestimmelser i hélso- och
sjukvérdslagen om patientens medbestimmanderitt och med tanke pa att
véardgivarens deltagande i kvalitetsregister inte &r en forfattningsreglerad
skyldighet, foreslogs den nu géllande ritten for patienten att motsétta sig
registreringen.

Lagstiftaren har genom regleringen i patientdatalagen gjort avvig-
ningen att integritetshansyn kréver att den enskilde vid registrering i ett
nationellt kvalitetsregister far information om vad registreringen innebér
och en mojlighet att motsétta sig denna (jfr 7 kap. 2 och 3 §§ PDL). Det
kravs ddrmed inget sddant samtycke som avses i personuppgiftslagen for
personuppgiftsbehandling i kvalitetsregister. I stéllet ges den enskilde en
mdjlighet att motsitta sig registreringen. Det &r en ordning som i prak-
tiken innebér att tyst samtycke géller for personuppgiftsbehandling i ett
kvalitetsregister (prop. 2007/08:126 s. 257).

Konstruktionen for att tillgodose individens behov av integritetsskydd
motsvarar séledes vad som géller ndr vardgivare gor varddokumentation
tillgénglig for varandra i system for sammanhallen journalforing.

Precis som vid hantering av varddokumentation i system for samman-
héllen journalforing géller regler om inre sekretess, behorighetsstyrning,
atkomstkontroll etc. 4ven nér vardgivare hanterar personuppgifter i natio-
nella kvalitetsregister. Lagstiftaren fir ur ett normgivningsperspektiv
déarfor bedomas ha tillgodosett det grundldggande behovet av integritets-
skydd vél dven for sddan personuppgiftsbehandling som sker i nationella
och regionala kvalitetsregister.

Om patienten inte kan ta emot information och ta stillning

Om det inte dr mojligt att l[&mna information till den enskilde innan
registrering i det nationella kvalitetsregistret paborjats, ska informationen
enligt 7 kap. 3 § andra stycket PDL ldmnas s& snart som mojligt dérefter.
Bakgrunden till bestimmelsen ir att det i hédlso- och sjukvarden ofta upp-
star situationer dér information inte kan ldmnas i samband med att den
aktuella personuppgiftsbehandlingen foretas. I forarbetena anges att det
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exempelvis kan bero pa att patienten dr medvetslos eller alltfor fysiskt
eller psykiskt medtagen for att kunna ta till sig information av det slag
som aves (prop. 2007/08:126 s. 191). Bestimmelsen gor det séledes
tillatet att inleda en personuppgiftsbehandling i ett kvalitetsregister d&ven
om det inte 4r mojligt, t.ex. pd grund av den enskildes hilsotillstand, att
dessforinnan ldmna information och ge den enskilde en mdjlighet att
motsitta sig. Bestimmelsen kompletteras sedan av 7 kap. 2 § andra
stycket PDL som anger att uppgifterna ska utplanas ur registret om den
enskilde motsétter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den paborjats.

En sérskild problematik uppstar om en patient, vars personuppgifter
registrerats 1 ett kvalitetsregister vid en tidpunkt nir patienten saknade
forutsittningar att ta till sig den relevanta informationen, inte heller sena-
re aterfar sin forméga att ta emot information och ta stéllning till person-
uppgiftsbehandlingen. Aven om regelverkets utformning rent formellt
synes leda till att sddana personuppgifter i praktiken skulle behova utpla-
nas i dag, saknas uttalanden i forarbetena som tydliggor att det har varit
avsikten med regleringen. Inte heller berors frdgan om hur lang tid som
kan anses vara lamplig fran tidpunkten for registrering till tidpunkten for
en ny informationsinsats. I lagstiftningen stélls forvisso krav pé att in-
formation ska ldmnas sd snart det kan ske, men vad géller om den
tidpunkten dréjer valdigt lange eller i vérsta fall aldrig intrdffar? Inom
exempelvis intensivvérden torde det intréffa situationer dir patienten inte
i tillrdcklig utstrackning aterfar sin beslutsformaga och dér det i samband
med personuppgiftsbehandlingen inte gar att forutse en sddan sak. Vid en
bedomning av géllande rétt synes sddana personuppgifter behdva utpla-
nas ifall det t.ex. vid en uppfoljning av patientens vard konstateras att
patienten fortfarande saknar formaga att ta emot information och ta
stdllning till medverkan i registret.

Datainspektionens bedémning

Utredningen redogdr i delbetinkandet Rétt information — kvalitet och
patientsdkerhet for vuxna med nedsatt beslutsformaga (SOU 2013:45) for
Datainspektionens bedomning av géllande ritt och framfoér sammanfatt-
ningsvis foljande. Aven om det inte finns ett krav pid samtycke for
registrering av personuppgifter i kvalitetsregister har Datainspektionen i
ett samradsyttrande bedomt att endast den enskilde eller en legal still-
foretradare kan foretrdda den enskilde i situationer dér personupp-
giftsbehandlingen forutsétter information och en mgjlighet att motsétta
sig registreringen (Datainspektionens samradsyttrande 7080-2011).

Datainspektionen har dessutom i tillsynsbeslut forelagt tre kommuner
att “upphora med att i det nationella kvalitetsregistret Senior Alert
registrera personer som varaktigt saknar beslutsforméaga utan att en legal
stillforetrddare for denne, efter att ha fatt informationen enligt 7 kap. 3 §
PDL, inte motsatt sig registreringen” (Datainspektionens beslut 1048—
2012, 10492012 och 1050-2012).

En konsekvens av Datainspektionens bedoémning &r enligt utredningen
att personer som inte endast tillfalligt saknar formaga att ta stillning till
personuppgiftsbehandlingen i praktiken inte kan medverka i den kvali-
tetsutveckling som sker genom kvalitetsregister.



Datainspektionens tolkning av lagstiftningen i frdga om kvalitets-
register har riktat ljuset pa den nuvarande problematiken med hantering
av personuppgifter i friga om vuxna som inte endast tillfilligt saknar
beslutsforméga.

Datainspektionen uttalar i de nimnda tillsynsbesluten dven foljande.
En rutin som innebér att den personuppgiftsansvariga, som en sista ut-
vig, om legal stillforetradare saknas, informerar en anhorig och sedan
endast registrerar om den nira anhdrige tror att den beslutsoformdgna
inte motsatt sig, skulle enligt Datainspektionens uppfattning ge forut-
sattningar att beakta bade patienternas personliga integritet och vardens
behov av att kunna utveckla och sékra kvaliteten. Datainspektionen kan
dock inte se att en sddan rutin ryms inom det rddande regelverket for
nationella och regionala kvalitetsregister.

5 Forslag att mojliggora viss behandling av
personuppgifter for personer som inte
kan samtycka

5.1 Sammanhéllen journalféring

Regeringens forslag: En vardgivare fir gora uppgifter om en patient
som inte endast tillfdlligt saknar formaga att ta stillning till sam-
manhéllen journalforing tillgéngliga for de vardgivare som &r anslutna
till systemet med sammanhallen journalféring, om patientens in-
stdllning till sddan personuppgiftsbehandling sa langt som mojligt
klarlagts och det inte framkommer att patienten skulle ha motsatt sig
den.

En vardgivare far ta del av uppgifter om vilken vardgivare som har
gjort uppgifter tillgéngliga, om patienten inte endast tillfalligt saknar
formaga att lamna samtycke. Vardgivaren far dven behandla uppgifter
som blir osparrade till f6ljd av den nya bestimmelsen, om vardgivaren
bedomer att uppgifterna kan antas ha betydelse for den vard som ar
nddvindig med hénsyn till patientens hélsotillstand.

Felaktiga hinvisningar i 6 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355), for-
kortad PDL, réttas.

En vérdgivare far inte behandla en annan vardgivares uppgifter om
en patient i systemet med sammanhéllen journalféring under andra
forutséttningar dn dem som anges i den ovan angivna nya bestim-
melsen dven om patienten uttryckligen samtycker till det.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Regeringens forslag innebér att en vardgivare far gora uppgifter
tillgéingliga avseende en patient som inte endast tillfalligt saknar formaga
att ta stéllning till sammanhéllen journalforing for de vardgivare som &r
anslutna till systemet med sammanhéllen journalfoéring, om patientens
instéllning till sddan personuppgiftsbehandling s& ldngt som mojligt
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klarlagts, och det inte framkommer att patienten skulle ha motsatt sig
den. Vidare foreslar regeringen rittelse i patientdatalagen.

Remissinstanserna: Det stora flertalet remissinstanser tillstyrker eller
har ingen erinran mot utredningens forslag.

Justitiekanslern ér i nuldget inte beredd att tillstyrka att den forslagna
regleringen genomfors. Regeringen har tillsatt en sérskild utredare som
ska ldmna forslag till en d&ndamaélsenlig reglering for att hantera fragan
om vad som ska gilla betrdffande personer som pa grund av att de ar
beslutsoformoégna helt eller delvis saknar mdjlighet att vara delaktiga
eller pa annat sétt utdva sitt sjdlvbestimmande inom hélso- och sjukvard,
tandvard och forskning. Det framstar som mindre 1dmpligt och knappast
dndamaélsenligt att med ett forhallandevis begrénsat underlag som grund
infora bestimmelser betrdffande forhallanden som beddmts behdva
Overviagas ur ett bredare perspektiv.

Datainspektionen framfor att forslaget inte kan tillstyrkas med hénvis-
ning till att det i lagforslaget saknas krav pé utredning av den varaktigt
beslutsoformognes vilja och instéllning till ssmmanhallen journalforing.
Det vill sdga nir en vardgivare genom direktdtkomst tar del av en annan
vardgivares patientuppgifter, ska det finnas ett krav pa att det ska utredas
vad den beslutsoformogne sjidlv skulle ha ansett om personuppgifts-
behandlingen. Den foreslagna 6 kap. 3 a § i PDL bor kompletteras med
samma skyldighet att utreda den enskildes instdllning som anges i den
foreslagna 7 kap. 2 a § PDL. Vidare bor det i lagstiftningen stéillas krav
pa att utredningarna av den beslutsoformégnes vilja dokumenteras.

Justitieombudsmannen dr sammanfattningsvis positiv till att samman-
héllen journalforing ska kunna anvéndas for vuxna personer som inte
endast tillfélligt saknar beslutsformaga. Forslaget kan dock inte i till-
racklig grad garantera ett starkt integritetsskydd for berdrda enskilda.
Forslaget synes innebéra att det i praktiken 4r i det ndrmaste uteslutet att
hélso- och sjukvardspersonal skulle komma fram till att personuppgifter
inte ska goras tillgdngliga.

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget och framfor bl.a. att sammanhallen
journalforing kan vara ett sétt att forbéttra informationsdverforingen vid
overgangar i vardkedjan, dér brister avseende kommunikation och in-
formation forekommer. Aldre patienter och patienter med omfattande
lakemedelsbehandling har ofta flera vardkontakter och ofta skiftar varden
huvudman och vardgivare. Nér de olika vardgivarna ska samverka kring
en patients ldkemedelsbehandling stdlls hdga krav pé rutiner, tydlighet i
kommunikation och informationsdverforing. Det dr angeldget att hélso-
och sjukvérdspersonal kan hdamta uppgifter fran olika vardgivares jour-
naler.

Aven Statens medicinsk-etiska rdd patalar att det &r sirskilt angeliget
att personer som inte sjélva har mojlighet att informera vardpersonalen
om tidigare relevanta vardinsatser omfattas av system for sammanhéllen
journalforing. Patientens rétt till en god och sidker vard maste i sddana
situationer ga fore den inskrankning av patientens integritet som forslaget
kan innebira.

Sveriges Kommuner och Landsting menar att det inte &r rimligt att
vardgivare far ge vard till patienter med nedsatt beslutsformaga, men inte
dela information som behdvs for att fatta beslut om vardens innehéll och
inriktning. Hélso- och sjukvérdens tillgang till nédvandig information i



samband med beslut om hélso- och sjukvirden bdr vara densamma
oavsett patientens beslutsformaga.

Flera av de remissinstanser som tillstyrker forslaget, bland andra
Inspektionen for vdard och omsorg, Statskontoret, Skdne ldns landsting,
Famna och Vardféretagarna, framfor att utredningens forslag balanserar
kraven p& god och sdker vard pa lika villkor med skyddet for den
personliga integriteten.

Skiilen for regeringens forslag

Férutsdttningar for tillgingliggorande av personuppgifier i system for
sammanhdllen journalforing

I friga om sammanhédllen journalforing finns det inte ndgot krav pa
samtycke i den mening som avses i personuppgiftslagen (1998:204) frén
patienten for att en vérdgivare ska kunna tillgdngliggdra personuppgifter
for annan véardgivare som é&r ansluten till sammanhallen journalforing. I
stillet géller en ordning i vilken ett tyst samtycke géller for att journal-
uppgifter gors tillgdngliga. Det tysta samtycket kombineras med krav pa
att patienten blir informerad om att journalféringen avses ske i ett for
flera vardgivare sammanhéllet system for journalforing och om sin rétt
att motsitta sig att uppgifterna gors tillgangliga for andra vardgivare &n
den patienten uppsokt. Hur denna information ska ldmnas kan inte anges
generellt, utan det forutsitts att hélso- och sjukvardens aktorer hittar
lampliga former som é&r vil avvdgda och anpassade till olika verksam-
hetsomraden och till olika slags samarbeten mellan vardgivare genom
sammanhéllen journalforing samt till den enskilda patientens forméga att
ta till sig informationen. Négot krav pa att informationen ska ges i viss
form, muntlig eller skriftlig, finns inte. Det dr dock viktigt att den
personuppgiftsansvarige utarbetar rutiner for hur informationsskyldig-
heten ska fullgéras. Sdkra rutiner ligger i den personuppgiftsansvariges
eget intresse, eftersom denne anses ha bevisbordan for att obligatorisk
information faktiskt ldmnats till patienten. Ibland kan naturligtvis inte
informationen ldmnas pa ett sa tidigt stadium som foreskrivs i para-
grafen. Inom hélso- och sjukvarden 4r det vanligt att patientens hélso-
tillstdind omdjliggdr att information l&dmnas om en personuppgifts-
behandling innan uppgifter om patienten registreras. Patienten kan vara
medvetslos eller alltfor fysiskt eller psykiskt medtagen for att kunna ta
till sig information av det slag som hér avses. Daremot ska informationen
lamnas nér patienten kan tillgodogora sig den igen. Det &r vidare inte
nddvandigt att information ldmnas vid varje kontakttillfille med en
patient under forutséttning att inget tvivel rdder om att patienten &r
inforstddd med vad den sammanhéllna journalféringen innebér. Patient-
datalagen innehéller inga sérskilda bestimmelser om hur icke besluts-
kompetenta personer ska informeras om sammanhallen journalféring.
Fragan om information till sddana personer fir hanteras pd samma sitt
som i dag. Det innebér att informationen kan behdva ldmnas till ndgon
behdrig stillforetradare eller ndgon néra anhorig (se 6 kap. 2 § PDL, och
prop. 2007/08:126 s. 113 och 249 £.).
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Forbdttrat tillgdngliggérande av personuppgifter i system for
sammanhdllen journalforing

Det gar inte att komma ifran att tillgéngliggérande av uppgifter i system
for sammanhéllen journalforing medfor en viss dkning av risken for in-
trang i den personliga integriteten. Personlig integritet innefattar savél en
ratt for den enskilde till en privat sfar skyddad for utomstaendes insyn
som en ritt att bestimma over kunskap om sig sjdlv. Enligt regeringens
mening maste en avvigning géras mellan den personliga integriteten och
det intresse som ska tillgodoses med ett tillgingliggérande av person-
uppgifter for personer som inte sjdlva kan fatta dessa beslut. Mjligheten
att tillgéngliggora personuppgifter i ett system for sammanhéllen journal-
foring for personer med nedsatt beslutsforméga maste darfor framsta som
proportionerligt i forhdllande till d&ndamalet. Regeringen beddmer att
behovet av skydd for patientens liv och hilsa véger tyngre &n dennes
behov av skydd for den personliga integriteten. Regeringen har i detta
ocksé beaktat den sekretessbrytande bestimmelse som i dag &r tillimplig
och som innebdr att uppgifterna i sig kan ldmnas ut pa sedvanligt vis.

En stor del av informationshanteringen i hélso- och sjukvéarden forut-
sitter att den enskilde sjélv kan ta stéllning och ge uttryck for sin vilja i
olika avseenden. Enligt utredningen mdoter dock personal inom hélso-
och sjukvarden varje dag personer som av en eller annan anledning
tillfalligt eller mer varaktigt saknar mdjlighet att ge uttryck for sin vilja
att exempelvis fa en viss vard- och behandlingsinsats. En séddan person
har ofta dven nedsatt forméga att ta emot information och ldamna sam-
tycke till den informationshantering som sévdl vard- och behand-
lingsinsatser som informationshantering forutsitter. Informationshan-
teringen kan handla om att hélso- och sjukvéardspersonal snabbt behdver
ta reda pa viktig information om den enskilde. Inte minst dldre personer
med nedsatt beslutsformaga ar ofta beroende av hilso- och sjukvérd som
omfattar insatser fran flera vardgivare, privata som offentliga. Har dessa
dldre personer dessutom olika och stora vard- och omsorgsbehov, s.k.
sammansatta behov av vard och omsorg, far de oftast sina behov till-
godssedda av flera olika aktorer. Det kan rora sig om en aktor i det
sarskilda boendet, en annan aktor inom primérvarden och en tredje aktor
inom specialistvarden. Ett effektivt informationsutbyte &r ofta en
nddvandig forutsittning for att en patient med sammansatta behov ska
kunna fa en god och séker vard pé lika villkor som 6vriga patienter.

Lagstiftaren gjorde den 1 juli 2008 det tillatet for vardgivare att pa ett
mer effektivt, patientsdkert och integritetsskyddande sétt &n tidigare dela
varddokumentation med varandra for att sikerheten och kvaliteten i den
vard individen erbjuds inte ska riskeras pa grund av bristande tillgang till
viktig information. Det handlar om att rdtt information om individen ska
kunna finnas pd den plats da och i den tid ndr behovet uppstar. Nu-
varande regelverk om sammanhéllen journalfoéring mojliggor ett sadant
informationsutbyte for i princip de flesta patientgrupperna. Utanfor star
dock i praktiken patienter som saknar formaga att ge uttryck for sin
instéllning till informationsutbytet och dir avsaknaden av formagan inte
endast &r tillfallig.

Innan personuppgifter gors tillgdngliga for andra vardgivare i system
for sammanhéllen journalforing ska patienten enligt géllande rétt fa



information om vad den sammanhéllna journalféringen innebar och om
ritten att motsétta sig att uppgifterna tillgdngliggors pa det sittet (6 kap.
2 § PDL). Négot samtycke i den mening som avses i personuppgiftslagen
behover alltsd inte inhdmtas for att géra personuppgifter tillgdngliga i
system for sammanhéllen journalféring. Det som krdvs enligt huvud-
regeln i 6 kap. 2 § PDL ér att den enskilde fatt information och en
mdjlighet att motsétta sig tillgingliggérandet av personuppgifterna.

Justitieombudsmannen (JO) ar 1 sitt remissvar sammanfattningsvis
positiv till att ssmmanhallen journalforing ska kunna anvidndas for vuxna
personer som inte endast tillfalligt saknar beslutsférmaga. JO anser dock
att forslaget inte i tillrdcklig grad garanterar ett starkt integritetsskydd for
berérda enskilda och anser att det &r av stor vikt att beslutsoférmogna ges
lika god och sdker vard som andra patienter. Personuppgiftsbehandling
inom ramen for sammanhéllen journalforing bor under vissa omsténdlig-
heter vara mojlig dven nér den enskilde sjélv inte kan ldmna ett giltigt
samtycke, men JO &r tveksam till om det forslag som utredningen pre-
senterar svarar upp mot de krav som maste stillas pa skydd for berérda
enskildas integritet. Forslaget att vardgivare ska f& gora personuppgifter
om beslutsoformogna patienter tillgingliga i system for sammanhéllen
journalforing om det inte dr uppenbart att patienten skulle ha motsatt sig
det synes enligt JO innebéra att det i praktiken &r i det ndrmaste uteslutet
att hdlso- och sjukvardspersonal skulle komma fram till att person-
uppgifter inte ska goras tillgdngliga. JO anser betrdffande det andra
skedet i sammanhallen journalforing, det vill sdga ndr en annan vard-
givare ska bereda sig direktatkomst, att vardgivaren bor utreda vad den
enskilde sjélv skulle ha ansett om personuppgiftsbehandlingen och att
resultatet av en sddan utredning ska dokumenteras i patientjournalen.

Regeringen anser att vardinsatser och informationshanteringen ska
genomforas med respekt for den enskildes integritet och sjdlvbestdm-
mande. Detta ska dven gélla for patienter som inte endast tillfalligt saknar
forméga att ta stéllning till varden eller personuppgiftsbehandlingen. Det
ar angeldget att hidlso- och sjukvardspersonalen verkligen forsoker na
fram till patienten och i mdjligaste mén tillhandahaller relevant och
anpassad information samt efterfrdgar patientens instéllning.

Regeringen anser i likhet med JO att utredningens forslag att vard-
givare ska fa gdra personuppgifter om personer med nedsatt besluts-
formaga tillgéingliga i system for sammanhéllen journalforing om det inte
ar uppenbart att patienten skulle ha motsatt sig det, kan leda till att
personuppgifter som regel kommer att goras tillgdngliga i systemet for
sammanhéllen journalféring. Forslaget kan i praktiken komma att
innebdra att hilso- och sjukvardspersonal utan kdnnedom om eller utred-
ning av patientens instillning tillgédngliggdr personuppgifter. Med hdnsyn
till behovet av integritetsskydd for dessa patienter anser regeringen att
patientens instéillning till personuppgiftsbehandling sa l&ngt som mojligt
ska klarlaggas och vara vigledande. Framkommer det vid utredning av
patientens instillning att patienten skulle ha motsatt sig sddan person-
uppgiftsbehandling ska uppgifterna inte goras tillgingliga i systemet for
sammanhéllen journalforing. Undantag géller for det fall att patienten
senare hdver denna spérr eller om det dr fraga om en akut nddsituation
(se 6 kap. 4 § PDL).
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Vid utredning av patientens instdllning kan i forekommande fall
nérstaendes uppfattning om patientens instdllning vara vdgledande. Nér-
stdende har i dag ingen legal ritt att besluta i den enskildes stélle och
forslaget tar inte sikte pa nagon fordndring av den saken. Det &r en friga
for hélso- och sjukvardspersonalen att avgéra om patienten kan ta
stillning till personuppgiftsbehandlingen och om personuppgiftsbehand-
lingen ska utforas. Stéillningstagandet bor goras med stod av nérstdendes
eller anhorigas upplysningar och vad som i &vrigt dr kéint om den en-
skildes instéllning.

I linje med de grundldggande bestimmelserna i hilso- och sjukvérds-
lagen — att all hdlso- och sjukvéard ska bygga pa respekt for patientens
sjdlvbestimmande och integritet — har en vardgivare att beakta vad som
ar kiant om den enskildes instillning i den aktuella fragan. Om det for
vardgivaren finns omstidndigheter som pekar pa att den enskilde hade
motsatt sig sammanhéllen journalforing, ska ett tillgingliggérande av
personuppgifter inte ske med stod av den bestimmelse som foreslés.
Saddana omstiandigheter kan exempelvis utgdras av att vardgivaren kdnner
till eller far kdinnedom om att den enskilde motsatt sig sammanhéllen
journalforing i ndgot annat, liknande, sammanhang. Det kan dven handla
om att nirstdende ldmnar vélgrundad information om saken. For vérd-
givarna dr det darfor viktigt att i olika mdten med patienter och nér-
stdende informera om sammanhéllen journalforing och forsoka ta reda pa
ifall den enskilde skulle ha motsatt sig det.

Regeringen anser att forslaget dr forenligt med de grundldggande
bestdmmelserna i hdlso- och sjukvardslagen samt socialtjanstlagen som
slar fast att all hédlso- och sjukvard och socialtjénst ska bygga pa respekt
for ménniskors sjalvbestimmande och integritet. Hilso- och sjukvards-
personalen har att gora en beddmning som liknar den som &ndé alltid
gors for att kunna ge vard och behandling at en person med nedsatt
beslutsforméga. Tillgédngliggdrandet av personuppgifter ska goras utifran
vad som &r kdnt om patientens instidllning och hédlso- och sjukvérds-
personalens bedomning av vad som &r patientens basta. Framkommer det
uppgifter eller finns det for vardgivaren omstindigheter som visar pa att
den enskilde skulle ha motsatt sig tillgdngliggdrande av sina person-
uppgifter i systemet for sammanhéllen journalforing ska uppgifterna inte
fa goras tillgéingliga i ett sddant system.

Efterkommande behandling av personuppgifter som en annan vdrdgivare
har gjort tillgdngliga i system for sammanhdllen journalféring

I dag réder en bristande Overenstimmelse mellan hélso- och sjukvards-
personalens forutsittningar att utfora och ge vard och mojligheterna att
pa ett effektivt sétt ta del av den information som behdvs for att kunna ta
stdllning till vilka vardinsatser som ska ges. Enligt den praxis som géller
inom hélso- och sjukvarden far personalen erbjuda och ge den patient
som pa grund av nedsatt beslutsformaga inte kan samtycka till vérd-
insatser den vard som utifrdn vetenskap och beprévad erfarenhet bedoms
vara den bista for patienten. En ldkare far i motet med en patient med
nedsatt beslutsformaga erbjuda och ge nédvéndig vard, men far som en
foljd av patientdatalagens utformning inte genom direktatkomst ta del av
den virddokumentation som finns hos en annan vardgivare och som kan



behdvas for att kunna ge basta mdjliga vard. Regeringen anser inte att det
ar en tillfredsstdllande ordning att hilso- och sjukvardspersonal har
mdjlighet att bestimma om varden for patienten men samtidigt saknar
legala forutséttningar att ta del av nddvéindig information. En individ i
behov av hélso- och sjukvard ska vara trygg i forvissningen om att
personalens stillningstagande grundar sig pa tillgéinglig, aktuell och rele-
vant information om individens hélsa. Regeringen foreslar darfor att en
vardgivare ska fé ta del av personuppgifter som gjorts tillgingliga genom
system for sammanhallen journalforing.

For att en vardgivare ska fa behandla personuppgifter i ett system for
sammanhallen journalforing krévs enligt 6 kap. 3 § PDL att uppgifterna
ror en patient som det finns en aktuell patientrelation med och att upp-
gifterna kan antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos patienten samt att patienten samtycker till
personuppgiftsbehandlingen. Samtycket ska vara sérskilt och otvetydigt
enligt de krav som foljer av personuppgiftslagen. Kraven innebér att det i
praktiken inte &r mojligt att vare sig tillgéngliggora eller ta del av upp-
gifter om en vuxen person som inte kan samtycka till personupp-
giftsbehandlingen.

Datainspektionen har bedomt att ett samtycke enligt personuppgifts-
lagen inte kan anses foreligga med stdd av t.ex. hypotetiskt samtycke
utan att det endast kan ldmnas av den enskilde eller dennes legale still-
foretrddare. Regeringen anser att en sddan tolkning leder till att patienter
med nedsatt beslutsformaga utestings fran fordelarna med sammanhallen
journalforing. Nodvindigt informationsutbyte for att kunna ge dessa
patienter en god och siker vard skulle i sa fall fa goras pa nagot annat
sdtt &n genom direktitkomst, det vill sdga genom begéran om utlimnande
av handlingar och uppgifter. Det finns i dag en sekretessbrytande be-
stimmelse som medger utlimnande av nodvéindiga uppgifter i varden
och behandlingen av patienter som av olika skdl har nedsatt besluts-
formaga (se 25 kap. 13 § offentlighets- och sekretesslagen [2009:400],
forkortad OSL). Bestimmelsen tar sikte pa de patienter som av hélso-
relaterade skél inte kan samtycka eller annars inte har beslutsformaga.
Bestimmelsen mdjliggor att vid behov och for att den enskilde ska fa
nddvandig vird ldmna ut uppgifter om patienter med nedsatt besluts-
formaga fran en vardgivare till en annan. Bakgrunden till bestimmelsen
ar de patientsékerhetsaspekter som gor sig géllande nar varduppgifter om
en enskild i allt storre utstrackning sprids pa allt fler vardgivare eftersom
information om den enskilde pa grund av sekretess inte alltid kan delas i
tillrdcklig utstrackning. Nar det géller patienter med nedsatt beslutsfor-
méga som ofta har sammansatta vardbehov ar alltsd hélso- och sjuk-
varden hédnvisad till det enda sétt for informationsutbyte som tidigare
géllde samtliga patienter innan patientdatalagen tradde i kraft.

Regeringen delar utredningens beddmning att det inte &r tillfreds-
stillande att en patientgrupp som normalt sett har storre nytta av denna
form av informationsutbyte dn andra grupper ir utestidngd fran fordelarna
med sammanhdllen journalforing. Syftet med sammanhéllen journal-
foring &r att, med bibehdllet integritetsskydd, oka patientsdkerheten
genom enkel och snabb tillgang till rétt information. Det kan handla om
att reducera risker for felmedicineringar och felbehandlingar, men &ven
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om att inte utsétta patienter for onddiga undersdkningar och provtag-
ningar m.m. vilket ocksa &r viktigt ur integritetssynpunkt.

Justitieombudsmannen (JO) dr 1 sitt remissvar sammanfattningsvis
positiv till att sammanhéllen journalféring ska kunna anvéndas for vuxna
personer som inte endast tillfalligt saknar beslutsformaga. JO anser dock
att forslaget inte i tillricklig grad garanterar ett starkt integritetsskydd for
berdrda enskilda och anser att det &r av stor vikt att beslutsoférmdgna ges
lika god och sédker vird som andra patienter. Personuppgiftsbehandling
inom ramen for sammanhéllen journalforing bor under vissa omstandig-
heter vara mojlig d&ven nir den enskilde sjélv inte kan ldmna ett giltigt
samtycke men JO dr tveksam till om det forslag som utredningen presen-
terar svarar upp mot de krav som maéste stillas pa skydd for berérda
enskildas integritet.

Datainspektionen framfor i sitt remissvar att utredningens forslag inte
kan tillstyrkas med hénvisning till att det i lagforslaget saknas krav pa
utredning av den varaktigt beslutsoformognes vilja och instillning till
sammanhéllen journalforing. Detta innebir att ndr en vardgivare genom
direktdtkomst tar del av en annan vérdgivares patientuppgifter, anser
Datainspektionen att det ska det finnas ett krav pa att utreda vad den
beslutsoformogne sjilv skulle ha ansett om personuppgiftsbehandlingen.
Datainspektionen foreslar att den foreslagna 6 kap. 3 a § i PDL komp-
letteras med samma skyldighet att utreda den enskildes instdllning som
anges i den foreslagna 7 kap. 2 a § PDL.

Som det redogjorts for i det foregaende avsnittet innebér regeringens
lagforslag att vardgivare far gora uppgifter tillgédngliga i system for sam-
manhallen journalforing forst ndr vardgivaren sa langt mdjligt klarlagt
patientens instillning till personuppgiftsbehandling och det inte fram-
kommit att patienten skulle ha motsatt sig den. Nér det framkommer upp-
gifter eller omstindigheter som pekar pa att den enskilde skulle ha mot-
satt sig sammanhallen journalforing ska ett tillgédngliggérande inte ske.
Tillgdngliggdrandet av personuppgifter ska goras utifran vad som &r ként
om patientens instdllning och hilso- och sjukvardspersonalens bedom-
ning om vad som #dr patientens bésta. Nar det sedan giller efterkom-
mande behandling av personuppgifter, dvs. vardgivares mojligheter att
dels ta del av uppgift om vilken vardgivare som har gjort uppgifterna
tillgéngliga enligt 2 a §, dels behandla de uppgifter som avses i 2 a §
bedomer regeringen att ytterligare utredning av patientens instéllning till
personuppgiftsbehandlingen inte behdver ske. Regeringen anser att den
utredning och det stillningstagande som sker fore tillgdngliggdrandet av
personuppgifterna i systemet for sammanhallen journalféring ar récker
for att sékerstdlla att den beslutoformdgnes vilja och instdllning har
beaktats.

Regeringen har utifran Datainspektionens forslag dvervigt mojligheten
att vid det skede ndr en vardgivare ska ta del av ospirrade uppgifter
infora krav pa att det far ske endast om det efter utredning av patientens
instéllning inte har framkommit att patienten skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen. Regeringen finner dock mot bakgrund av
den beddomning som ska goras innan personuppgifterna tillgingliggors i
systemet for sammanhallen journalforing samt den grundlaggande skyl-
digheten att alltid beakta den enskildes instillning och vad som é&r bast



for den enskilde att ytterligare krav pa utredning av patientens instdllning
inte behovs.

For att darutover tillgodose behovet av skydd for den personliga
integriteten foreslar regeringen att det for att en vardgivare ska fi be-
handla personuppgifter ska krévas att vardgivaren bedomer att dessa kan
antas ha betydelse for den vard som dr nddviandig med hansyn till
patientens hélsotillstdnd.

Sedan tidigare finns ocksé ett antal grundldggande bestimmelser som
verkar for ett starkt skydd for samtliga patienters integritet. Det handlar
exempelvis om bestdimmelser om sekretess, tystnadsplikt, vardgivares
ansvar for séker hantering av patientuppgifter, behdrighet for atkomst till
uppgifter om patienter, kontroll av atkomst till patientuppgifter och krav
pa loggning av dtkomst.

Det dr regeringens uppfattning att varden av en person med nedsatt
beslutsforméga blir sikrare om personalen inom vérden vid behov kan ta
del av journalanteckningar uppréttade av en annan vardgivare. Tillgang
till ritt information gor att de patientsdkerhetsrisker som uppstér i over-
gangarna mellan olika vérdgivare, och som ocksa uppstir mellan olika
vardgivare som under samma tid behandlar samma patient, men for olika
akommor, reduceras.

Justitiekanslern har 1 sitt remissvar framfort att det framstdr som
mindre lampligt och knappast dndamélsenligt att med ett forhallandevis
begransat underlag som grund infora bestimmelser betraffande forhallan-
den som bedomts behova Overvdgas ur ett bredare perspektiv och som
redan dr foremal for en pagaende rittslig analys och utredning. Reger-
ingen anser dock att den aktuella fragan 4r sa pass angeligen ur
patientsékerhetssynpunkt att den inte kan invénta en utrednings even-
tuellt kommande forslag.

Riittelse i patientdatalagen

I nuvarande 6 kap. 3 § forsta och tredje styckena PDL hédnvisas till 2 §
fjarde stycket respektive 2 § tredje stycket sista meningen.

I sitt yttrande Over lagradsremissen till den nya patientdatalagen
anforde Lagradet i juni 2008 bl.a. att ett nytt andra stycke borde tas in i
6 kap. 2 § PDL, se bilaga 7 i prop. 2007/08:126 s. 349 f. och jfr med
lagradsremissens lagforslag bilaga 6 1 samma prop. s. 332 f. I det efter-
kommande arbetet med hanteringen av Lagradets yttrande forbisags att
foljdéndra i 3 § samma kapitel. De felaktiga hdnvisningarna i sistndmnda
paragraf bor rittas.
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5.2 Nationella och regionala kvalitetsregister

Regeringens bedomning: For den enskilde som inte endast tillfalligt
saknar formaga att forstd information om nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister och ta stillning till personuppgiftsbehandling i kvalitets-
register bor det finnas mojlighet att behandla personuppgifter i kvalitets-
register.

Regeringens forslag: For den enskilde som inte endast tillfalligt sak-
nar forméga att ta stillning till behandling av personuppgifter i ett natio-
nellt eller regionalt kvalitetsregister ska personuppgifter fa behandlas i ett
sadant register. Detta géller om den enskildes instéllning till sddan
personuppgiftsbehandling s& langt som mojligt klarlagts och det inte
framkommer att han eller hon skulle ha motsatt sig den.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som har kommit in med
yttrande har flertalet tillstyrkt utredningens forslag. Négra av remiss-
instanserna, bl.a. Justiticombudsmannen och Riksrevisionen, har valt att
inte yttra sig over forslaget. Datainspektionen samt Regionala etik-
prévningsndmnden i Lund har avstyrkt forslaget.

Datainspektionen kan inte tillstyrka med hénvisning till att forslaget
innebdr att samtliga regionala och nationella kvalitetsregister ska ges
mdjlighet att hantera uppgifter om varaktigt beslutsoférmogna. Det fram-
kommer inte heller nagra skél som stoder utredningens forslag att anvan-
dandet av varaktigt beslutsoférmdgnas personuppgifter i kvalitetsregister
ska fa ske for andra &ndamal &n att systematiskt och fortlopande utveckla
och sékra vardens kvalitet. Det maste i sammanhanget végas in att det
redan &r ett avsteg fran integritetsskyddet att kunna behandla besluts-
oformognas personuppgifter for de mest angeldgna och vardnira énda-
mélen. Vidare saknar utredningens lagforslag krav pa att de utredningar
som gors av den beslutsoformdgnes instdllning ska dokumenteras.

Regionala etikpréovningsndmnden i Lund avstyrker forslaget och anfor
att lagstiftningen for niarvarande saknar tydliga regler om réttslig stéll-
foretrddare for personer som saknar forméga att samtycka. Enligt ndmn-
den innebdr det att Sverige inte uppfyller kravet i Europaradets
konvention om de ménskliga rattigheterna och biomedicin (Council of
Europé Treaty Series — No 164) — Oviedokonventionen. Da utredningens
forslag inte 16ser de grundldggande problemen bor fragan om registrering
av personuppgifter for beslutsoformogna i kvalitetregister behandlas i en
bredare kontext inom ramen for den nu pédgdende utredningen om
beslutsoformdgnas stdllning inom hélso- och sjukvard, socialtjéanst och
forskning (dir. 2011:111). I ett sddant bredare arbete kan det forhopp-
ningsvis ingd en narmare etisk analys samt en redovisning av vilka slags
integritetsrisker som kan finnas med olika slags informationshantering
utan patientens passiva samtycke. Forslaget om registrering av besluts-
oféormdgnas personuppgifter innebir ett relativt summariskt forfarande
dér registrering kan komma att goras vid osdker eller bristande infor-
mation om den enskildes stéllning. Hénsynen till den enskildes integritet
riskerar dérfor att komma i andra hand.




Justitiekanslern ar inte beredd att i nuldget tillstyrka den foreslagna
regleringen. Det framstdr som mindre 1dmpligt och knappast d&ndaméls-
enligt att med ett forhallandevis begrinsat underlag som grund infora
bestimmelser betrdffande forhéllanden som beddmts behdva dvervigas
ur ett bredare perspektiv och som redan ar foremal for en pagaende rattlig
analys och utredning.

Statens beredning for medicinsk utvirdering tillstyrker forslaget och
framhaller att de nationella kvalitetsregistren behover en stor téck-
ningsgrad for att vara till nytta for ett systematiskt forbattringsarbete
inom hélso- och sjukvarden. Saknas uppgifter fran personer med nedsatt
beslutsforméga i registren, kan dessa bli mindre tillforlitliga. Dessutom
forsdmras mojligheterna for dessa personer att fa ta del av forbéattrings-
arbetet, vilket i forlangningen kan vara en demokratifraga.

Aven Regionala etikprovningsndmnden i Géteborg tillstyrker utred-
ningens forslag att d&ven inkludera information fran personer med perma-
nent beslutsoformaga i nationella kvalitetsregister. Sdsom papekas i for-
slaget kraver forskning pa den information som finns tillgéinglig i natio-
nella kvalitetsregister etikprovning enligt etikprovningslagen och person-
uppgiftslagen. Det skapar mer lika mojligheter att gagnas av den rik-
haltiga forskning som bedrivs pa den information som finns tillginglig i
kvalitetsregister for gruppen med nedsatt beslutsformaga. Det &r positivt
att utredningen inte begrinsat de &ndamal for vilka kvalitetsregister kan
anvéndas, vilket skulle ha forsvarat mdojligheten till forskning eller Etik-
provningsndmndens provning av den forskning som sker pa kvalitets-
register.

Sveriges Kommuner och Landsting tillstyrker utredningens forslag och
anser att forslaget balanserar kraven pa god vard pa lika villkor och
skydd for den personliga integriteten. Nagot skél att begrénsa d&ndamalen
med de nationella kvalitetsregistren nér det géller patienter med nedsatt
beslutsforméga finns inte. En sddan begrinsning vore olycklig da det
finns ett stort behov av savil forskning som statistik inom hélso- och
sjukvarden. Det finns inte heller ndgot skél att sérskilja personuppgifter
utifrdn beslutsforméga eller att peka ut vissa specifika kvalitetsregister
som kan omfatta uppgifter om personer som inte endast tillfalligt har
nedsatt beslutsforméga. Nationella och regionala kvalitetsregister ar ett
av de viktigaste verktygen for vardgivare for att kunna uppfylla kraven i
hélso- och sjukvardslagen om att systematiskt och fortlopande utveckla
hélso- och sjukvarden. Innehallet i registren ligger dven till grund for
Oppna redovisningar av innehall och resultat inom varden. Ur ett patient-
sdkerhetsperspektiv dr det angeldget att arbeta med att identifiera risker
och arbeta proaktivt for att forebygga véardskador samt att arbeta syste-
matiskt med forbdttringar. En forutsittning for detta ar att aktuella data
finns tillgdngliga och kan foljas over tid. Under senare ar har kvalitets-
registren i allt storre utstrickning anvénts i forbattringsarbetet som sker
pa den verksamhetsnéra nivan. Detta innebér att de patienter som deltar
sjdlva far del av de forbéattringar som det systematiska arbetet med hjélp
av registren mojliggor.

Samtliga landsting som avgett remissyttrande har tillstyrkt utred-
ningens forslag. Flera av dessa har i sina yttranden péapekat vikten av att
patienter som inte endast tillfalligt saknar beslutsférmaga kan inga i sévél
nationella som regionala kvalitetsregister.
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ORC Stockholm tillstyrker utredningens forslag och ldmnar bl.a.
foljande synpunkter. De nationella och regionala kvalitetsregistren an-
vinds for fortldpande uppf6ljning och jimforelser badde pé nationell och
pa regional nivd, men framfor allt for att skapa béttre resultat for patien-
terna lokalt. Mojligheten att i nationella och regionala kvalitetsregister
kvalitetssdkra och utveckla varden for personer som i dag har nedsatt
beslutsforméga dr begrénsad. Personer med nedsatt beslutsforméga riske-
rar darfor att f4 vard pa osdkrare villkor och av ldgre kvalitet dn andra.
Syftet med registren &r att forbéttra och sikra vardkvaliteten jamlikt for
alla patienter i varden. Andamélen med kvalitetsregistren ska inte be-
grinsas ndr det géller patienter med nedsatt beslutsformaga. Att peka ut
vissa specifika kvalitetsregister som kan omfatta uppgifter om personer
som inte endast tillfalligt har nedsatt beslutsformaga ar inte en fram-
komlig védg. Patienter som samtidigt har ett annat tillstind dn nedsatt
beslutsforméga riskerar att bli diskvalificerade frén kvalitetssédkrad vard
for detta andra tillstind om inte samtliga kvalitetsregister kan tillatas
verka @ven for dessa patienter.

Skiilen for regeringens bedomning och forslag

Det ar ett grundldggande allmént intresse och ett krav i lagstiftningen att
kvaliteten i hilso- och sjukvarden systematiskt och fortlopande utvecklas
och sikras. Det giller all hélso- och sjukvard och alldeles oavsett om
patienten som far vard har formaga att ta stillning till vardinsatserna eller
den nédvéandiga informationshanteringen. Forutséttningarna for att kvali-
tetssdkra och utveckla varden for personer som i dag eller i framtiden har
nedsatt beslutsformaga ar begransade. Regeringen anser att det ska finnas
lika goda legala forutsittningar att forbéttra varden, omhéindertagandet
och livskvaliteten for personer med nedsatt beslutsformaga som det gor
for personer som kan samtycka och ge uttryck for sin instédllning i dessa
fragor. Det handlar om béarande virden i samhéllet och om att tillgodose
alla ménniskors behov av trygghet och rétt till bdsta mdjliga vard och
omhéndertagande.

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling
av personuppgifter som inréttats sirskilt for d&ndamélet att systematiskt
och fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet.

Kvalitetsregister dr i grunden professionsdrivna initiativ och syftar
alltid till att forbattra resultatet for dagens och morgondagens patienter
inom ett visst omrade. Sjadlva utgdngspunkten ir séledes att tillhandahalla
resultat som leder till direkt nytta for den enskilde eller ndgon annan i
liknande situation. Detta uttrycks dven i den nuvarande regleringen i
7 kap. 4 och 8 §§ PDL. Inneborden av dessa bada bestimmelser &r bl.a.
att endast de personuppgifter som behdvs for att utveckla och sidkra vér-
dens kvalitet fir behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.
Grundkravet i lagstiftningen ger saledes uttryck for att en registrering
endast fir ske om den enskilda patientens uppgifter behdvs for
dndamalet, dvs. att skapa nytta for den enskilde eller ndgon annan i en
liknande situation.

Registrens verksamhet finansieras bade av landstingen och av staten.
Det finns i dag en vil utbyggd organisatorisk struktur pa flera olika niva-
er kring de nationella kvalitetsregistren. I den nationella styrgruppen for



nationella kvalitetsregister finns i dag representanter fran regeringen,
Socialstyrelsen, landstingen, kommunerna och Sveriges Kommuner och
Landsting. Styrgruppens huvudsakliga uppgift ar att fatta strategiska
beslut om den &vergripande utvecklingen och inriktningen péa kvalitets-
registeromradet samt den overgripande fordelningen av medlen. P& nista
niva finns en nationell beslutsgrupp som pé styrgruppens végnar fattar
beslut om medelsfordelningen. Det sker utifrdn ett antal faststéllda
bedomningskriterier dér ett registers forutséttningar att bidra till kvali-
tetsutvecklingen noga utvérderas. Varje ar sker en sadan granskning av
samtliga befintliga nationella kvalitetsregister och nya registerinitiativ.
Beslutsgruppen bestar av representanter fran landsting, kommuner, sta-
ten, Svenska Lakareséllskapet och Svensk sjukskoterskeforening. For att
bistd beslutsgruppen med granskningen av de nationella kvalitetsregist-
ren finns dven en expertgrupp bestdende av personer med sarskild kun-
skap om relevanta omrdden som epidemiologi, statistik, forbattrings-
arbete m.m. Vidare finns tre olika referensgrupper, bl.a. en med fore-
tradare for patientbrukarorganisationer, som limnar synpunkter i strate-
giska fragor.

Varje kvalitetsregister har ett eget avgrinsat omrade som registret
arbetar kring. Det kan exempelvis vara ett behandlingsomridde, en
diagnos, en viss patientgrupp, en viss behandlingsmetodik eller ett
arbetssdtt som dr foremal for det systematiska kvalitetsarbetet. Kvalitets-
register ska mojliggora jamforelse inom hélso- och sjukvéirden pa natio-
nell, regional eller lokal niva. Kvalitetsregister kan dirmed anvindas for
att forbattra varden pa manga olika sétt, bl.a. for att méta kvalitet pa lokal
niva eller for att forebygga att ménniskor skadas. Anvéndningen kan
exempelvis utgdra underlag for beslut avseende val av behandling i det
enskilda fallet men ocksa ha avgdrande betydelse for utvecklingen av
hilso- och sjukvéarden inom ett behandlings- eller diagnosomrade.

Nar det géller varden av dldre personer, dir den stora andelen patienter
som mer varaktigt har nedsatt beslutsformaga finns, har stat, kommun,
landsting och privata vardgivare genomfort stora utvecklingsarbeten de
senaste ren. De gemensamma satsningarna for att skapa ett béttre liv for
sjuka dldre har kunnat visa positiva resultat genom anvéndandet av
kvalitetsregistren pd omradet. Genom att introducera metoder for syste-
matiskt forbattringsarbete kopplat till mojligheterna att méta och folja
upp resultaten for édldre har faktiska resultatforbattringar savil for en-
skilda individer som for patienter som grupp kunnat konstateras. Resultat
pa enhetsniva visar att arbetssittet leder till battre livskvalitet for sjuka
dldre (Sveriges Kommuner och Landsting, Resultatrapport 2013, Bittre
liv for sjuka &dldre). Anvdndningen av kvalitetsregister har bidragit till
6kad kunskap och kunskapsaterforing inom vérden.

Kwvalitetsregister ligger dven till grund for en stor del av redovisningen
av vardens resultat som gors genom s.k. Oppna jimforelser. Kvalitets-
registren bidrar till en dppen resultatredovisning och en 6kad insyn for
medborgarna och har potential att stidrka patienters och anhorigas stall-
ning i hélso- och sjukvarden.

I dag géller att anvdndningen av kvalitetsregister &r frivillig for vard-
givarna. Aven patienternas medverkan dr frivillig. Personuppgifter far
inte behandlas i kvalitetsregister, om den enskilde motsétter sig det. Den
patient som, efter att ha fitt information om registret, viljer att inte
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motsétta sig en medverkan blir registrerad av vardgivaren. Det innebér
att patienter som saknar formaga att ta del av informationen och sedan ta
stallning till sin medverkan inte kan inkluderas i kvalitetsregister.

Regeringen anser att réttsldget medfor oonskade konsekvenser bade for
enskilda patienter med nedsatt beslutsforméga och for mojligheterna att
forbattra resultaten for framtida patienter. Det ar inte acceptabelt att det
saknas legala forutsittningar for forbattringar av varden, ett gott och
patientsdkert omhéindertagande och ett aktivt arbete med livskvaliteten
for de personer som har nedsatt beslutsférmaga. En patient som saknar
mojlighet att samtycka till eller motsitta sig registrering i kvalitets-
register ska inte riskera simre vérd dn andra patienter.

Regeringen foreslar darfor i likhet med utredningen att det ska vara
mojligt for vardgivare att behandla personuppgifter i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister dven om den enskilde inte endast tillfalligt
saknar formaga att forstd den information som ldmnas och ta stéllning till
registreringen.

Regionala etikpréovningsnimnden i Lund papekar i sitt yttrande att
Sverige &nnu inte uppfyller kravet i Europaradets konvention om de
ménskliga réttigheterna och biomedicin (Council of Europé Treaty Series
— No 164) — Oviedokonventionen. Konventionen dr undertecknad av
Sverige men har dnnu inte kunnat ratificeras eftersom fragan om rattsliga
stallforetrddare for personer som saknar formaga att samtycka inte &r
16st. Fragan om registrering av beslutsoformogna i kvalitetsregister bor i
stdllet behandlas i en bredare kontext i den pagiende utredningen som
har till uppgift att utreda fragan om beslutsoférmognas stéllning i hilso-
och sjukvard, tandvard, socialtjdnst och forskning. Att fordndra lagstift-
ningen i avseenden som omfattas av konventionen och pa ett sitt som
inte 16ser de grundldggande problemen riskerar att skapa fler problem 4n
det 16ser. Aven Justitiekanslern anser att det framstar som mindre ldmp-
ligt och knappast &ndamélsenligt att med forhallandevis begrinsat under-
lag infora bestimmelser som bedomts behdva Svervdgas ur ett bredare
perspektiv och som redan ar foremal for en réttslig analys och provning.

Regeringen instimmer till viss del i vad Regionala etikprévnings-
ndmnden i Lund samt Justitiekanslern framfor i1 sina remissvar. Den
grundldggande fragan — att det i lagstiftningen i dag finns luckor i behd-
righeten ndr det géller stillforetrddarskap for beslutsoformogna framst
inom hélso- och sjukvards- samt forskningsrelaterade angelédgenheter —
behover overvdgas ur ett bredare perspektiv. De lagsforslag som utred-
ningen i forevarande lagstiftningsdrende har lagt fram Idser inte den
grundldggande rattsliga problematiken. Regeringen anser dock att fragan
dr sd pass angeldgen ur savil patientsdkerhets- som rittighetssynpunkt
for de patienter som har nedsatt beslutsforméga att den inte kan invénta
en kommande utrednings forslag. Av hilso- och sjukvardslagstiftningen
framgar att vardgivare systematiskt och fortlopande ska utveckla och
sikra kvaliteten i hélso- och sjukvirden for alla patienter. Det verk-
samhetsndra forbéttringsarbete som kvalitetsregister ofta innebdr gor att
de patienter som sjdlva deltar i kvalitetsregistren dven far del av de for-
battringar som det systematiska arbetet med kvalitetsregister mojliggor.
Gruppen personer med nedsatt beslutsforméga riskerar pa sa sitt att fa
véard pé osékrare villkor och av sdmre kvalitet 4n Gvriga patientgrupper
vilket enligt regeringen inte &r tillfredsstdllande. Precis som QRC



Stockholm lyfter fram i sitt remissvar kan det ocksa innebéra att patienter
med nedsatt beslutsforméga riskerar att diskvalificera sig fran kvalitets-
sdkrad och forebyggande vard for exempelvis undernéring, fallskador
och trycksar. En sadan ordning kan inte accepteras.

Mot den bakgrunden foreslar regeringen att det infors regler som gor
det mojligt att behandla personuppgifter i nationella och regionala kvali-
tetsregister dven for enskilda som saknar beslutsformaga och dér avsak-
naden av formagan inte endast ar tillfallig.

Behandling av personuppgifter i kvalitetsregister medfor viss 6kning
av risken for intrdng i den personliga integriteten. Lagstiftaren har genom
reglering i patientdatalagen gjort avvigningen att integritetshansyn kra-
ver att den enskilde vid registrering i ett kvalitetsregister far information
om vad registreringen innebdr och en mojlighet att motsitta sig denna.
Regeringen anser att en liknande avvidgning maste goras for personer
med nedsatt beslutsforméaga och att regleringen for dessa personer maste
tillgodose det grundldggande behovet av integritetsskydd.

I likhet med utredningen anser regeringen darfor att det dr angelédget att
personuppgiftsbehandlingen for personer som inte sjdlva kan forstd vad
saken giller s& ldngt mojligt sker utifran vad som ar ként om den en-
skildes instillning till personuppgiftsbehandlingen. I ett forsta skede
innebdr det att en bedémning ska goras av den enskildes férmaga att
sjdlv ta stillning till medverkan i ett kvalitetsregister. Personalen ska
stotta patienten pa ett sddant sétt att denne i sa stor utstrdckning som
mojligt kan hdvda sin sjélvbestimmanderitt. I de situationer dér det inte
ar en framkomlig vdg behover personalen ta hjilp av annan information,
t.ex. fran anhoriga och andra nérstdende. Registrering av personuppgifter
for personer som inte endast tillfalligt saknar forméga att ta stillning till
registreringen ska dérfor endast fa goras under forutsdttning att den
enskildes instéllning till personuppgiftsbehandlingen sa langt mojligt har
klarlagts och det inte framkommit att han eller hon skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen. Pé sé sitt ska bestimmelsens utformning sa
langt mojligt forhindra registrering av personuppgifter i kvalitetsregister
for de enskilda som uttalat att de motsitter sig det.

Begrdnsning till sdrskilt viktiga register?

Datainspektionen framfor 1 sitt remissvar att registrering i kvalitets-
register for personer med nedsatt beslutsformaga endast ska vara mojligt
for sarskilt viktiga kvalitetsregister och att regeringen dérfor ska besluta
om vilka kvalitetregister som ska ges mdjlighet att registrera.

Regeringen anser inte att det finns skl att, utdver den befintliga struk-
turen, infora ytterligare krav pa godkénnandeforfarande eller liknande for
de register som ska kunna registrera uppgifter om personer som inte en-
dast tillfalligt saknar formaga att ta stillning till sin medverkan i regist-
ret. Att bedoma vilka register som &r sérskilt viktiga 1 forhallande till
andra far anses vara en nést intill omdjlig uppgift och det &r svart att se
vilka beddmningsgrunder som ska gilla for ett sddant beslut. Det av-
gorande bor precis som i dag vara om personuppgifterna behovs for att
utveckla och sikra vardens kvalitet, oavsett om individen har eller saknar
forméga att ta stillning till medverkan i registret.
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Begrdnsning av dndamadl for behandling av personuppgifter for personer
med nedsatt beslutférmaga?

I det sérskilda regelverket for kvalitetsregister i 7 kap. PDL finns i dag
ett antal bestimmelser som sérskilt syftar till att balansera behovet av
integritetsskydd mot behovet av en dndamalsenlig utveckling av hilso-
och sjukvardens kvalitet. De grundliggande dndamélsbestimmelserna
anger bl.a. for vilka syften personuppgifter i kvalitetsregister far behand-
las. Som primirt syfte anges att personuppgifter i kvalitetsregister far
behandlas for dndamélet att systematiskt och fortlopande utveckla och
sdkra vardens kvalitet. Vidare &dr det endast de personuppgifter som just
behovs for detta andamal som far finnas i ett kvalitetsregister. Person-
uppgifter som anvinds for detta &ndamél far ocksa behandlas for dnda-
malen framstillning av statistik samt for forskning inom hélso- och
sjukvarden. Det ska dock observeras att det tilldtna &ndamalet forskning
inte innebér att det gar att bortse fran etikprovningslagen och dess krav
pa etikprovning da forskning innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter. Det innebar i dag att all forskning som man har for avsikt att
bedriva med hjélp av uppgifter i kvalitetsregister maste underkastas etik-
provningsndmndens bedémning.

Datainspektionen har 1 sitt remissvar framfort att personuppgifts-
behandling i kvalitetsregister for personer med nedsatt beslutforméga &r
ett avsteg fran integritetsskyddet och att den dérfor endast ska fa komma
i fréga for de mesta angeldgna och vardnira dndamalen, dvs. &ndaméalen
att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra vérdens kvalitet.
Regeringen har utifrdn Datainspektionens invandning 6vervdgt om det
finns skl att begrinsa de tillatna dandamalen nér det giller behandling av
personuppgifter for personer med nedsatt beslutsforméga och dérmed
undanta dndamalen forskning och statistikframstéllning. 1 ett kvalitets-
register dr det bara saddana personuppgifter som behovs for kvalitets-
sakring av vard som far finnas. Kvalitetsregistren ska mojliggéra jam-
forelse inom hélso- och sjukvdrden pa nationell eller regional niva.
Personuppgifterna som lagts in i registret far sedan behandlas for dnda-
malet systematisk och fortlopande utveckling och sdkring av vardens
kvalitet. Personuppgifter som behandlas for dessa @ndamél far ocksa
behandlas for &ndamalen framstéllning av statistik, forskning inom hélso-
och sjukvérden, utlimnande till den som ska anvinda uppgifterna for
dndamalen samt for fullgérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning dn den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL.

Som framgar av delbetinkandet och av flera av remissinstansernas
yttranden &r sévél forskning som statistikframstéllning viktiga omréden
som det rader stort behov av inom hélso- och sjukvarden. For att f6lja
upp och sédkra kvaliteten i verksamheten och skapa béttre resultat for
patienterna finns ett behov av att ldta dokumenterade uppgifter om en-
skilda och genomfGrandet av insatser samt resultaten av dessa ligga till
grund for ett stindigt forbattringsarbete. I det forbéttringsarbetet ingar
tillforlitlig statistik och forskning som viktiga delar.

De nidrmare forutsittningarna for att bedriva forskning pa kénsliga
personuppgifter regleras av de grundliggande bestimmelserna i person-
uppgiftslagen och etikprévningslagen. I etikprovningslagen finns sérskil-



da bestdmmelser som ror forutsittningarna for forskning utan samtycke i
de fall forskningspersonen pa grund av sjukdom, psykisk storning,
forsvagat hélsotillstdnd eller ndgot annat likande forhéllande inte kan ge
uttryck for sin instdllning. Regeringen anser att det i dagsléget saknas
skal att i patientdatalagen fOresld en annan ordning for forskning péd
personuppgifter i friga om personer med nedsatt beslutsformaga som har
registrerats i kvalitetsregister dn den som géller i dvrigt for forskning pa
kénsliga personuppgifter i hélso- och sjukvarden. Fragan ar ocksa fore-
mal for sérskild utredning och bredare analys inom ramen for det
sarskilda uppdrag som Utredningen om beslutsoférmdgna personers
stdllning 1 hilso- och sjukvard, socialtjanst och forskning har. I uppdraget
ingdr att se Over forutsdttningarna for personer med nedsatt besluts-
forméga att medverka i forskning. Beroende pé vad utredningen kommer
fram till kan det i framtiden komma att innebdra &ndringar av sivil
etikprovningslagen som patientdatalagen.

Vad giller statistikframstéllning finns i dag ett omfattande behov och
ett allmént intresse av att hilso- och sjukvérdens verksamheter och dess
resultat kan framstillas och tillhandahéallas beslutsfattare, medborgare
och verksamheter. Den personuppgiftsbehandling som det ar fraga om
fir bedomas vara relativt begriansad. Personuppgiftsbehandling vid sta-
tistikframstéllning utfors i allménhet utan att nadgon direkt identifikation
som namn eller personnummer rdjs. Regeringen beddomer utifran detta att
det saknas skél att undanta dndamalet statistikframstéllning nér det giller
behandling av personuppgifter for personer med nedsatt beslutsformaga.

Personuppgiftsbehandling i bradskande situationer

Patientdatalagen ger i dag viss mojlighet att inleda personuppgiftsbe-
handling i kvalitetsregister innan den enskilde har fatt information om
registret och haft en mgjlighet att ta stillning till sin medverkan (7 kap.
2 och 3 §§ PDL). I hélso- och sjukvarden uppstar inte séllan situationer
dér patientens tillstaind gor att information inte kan ldmnas, t.ex. nir
patienten dr medvetslos eller alltfor fysiskt eller psykiskt medtagen for
att kunna ta till sig informationen. En forutsittning dr dock att informa-
tionen ska lamnas sa snart som mdjligt och att redan registrerade person-
uppgifter tas bort om patienten i ett senare skede motsitter sig registre-
ringen.

Lagforslaget om personuppgiftsbehandling i kvalitetsregister for perso-
ner som inte endast tillfdlligt saknar beslutsforméga ska inte inskranka de
nuvarande mojligheterna att i bradskande situationer inleda personupp-
giftsbehandling i kvalitetsregister. Nar patientens halsotillstind medger
det ska personalen ldmna information och ge patienten mdjlighet att ta
stillning till sin medverkan. Om det da visar sig att patienten sannolikt
inte aterfér eller inte tidigare haft formagan att ta stillning till saken ska
den foreslagna bestdmmelsen tillimpas och fortsatt registrering endast
ske efter det att en utredning sd langt mojligt klarlagt den enskildes
instdllning och att utredningen visat att det inte framkommer att den
enskilde skulle motsatt sig personuppgiftsbehandlingen. Forfarandet kan
exempelvis bli aktuellt inom strokevérden.
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53 Dokumentation

En sérskild fraga ar om och i vilken utstrackning hélso- och sjukvards-
personalen bor dokumentera bedomningen av beslutsforméagan. Utred-
ningen foreslar i delbetinkandet inte ndgra ytterligare dokumentations-
krav @n de som redan i dag foljer av géllande bestimmelser i patientdata-
lagen och av Socialstyrelsens foreskrifter.

Ett antal av remissinstanserna framfor synpunkter kring dokumenta-
tionen av bedomningen av beslutsformégan. Bland annat framfor
Justitiecombudsmannen att resultatet av en utredning kring vad den
enskilde sjalv skulle ansett om personuppgiftsbehandlingen ska doku-
menteras i patientjournalen. Myndigheten for Vardanalys framfor att det
finns anledning att dverviga om bedomningen av vad den enskilde skulle
ha velat ska dokumenteras i journalen. Datainspektionen anser att det ar
viktigt att sikerstilla mojligheten att folja upp utredningsskyldigheten
bade nér det géller sammanhéllen journalforing och kvalitetsregister. Det
ska framgé om, hur och av vem en utredning har gjorts. Malmo kommun
delar Datainspektionens uppfattning och framfor att det borde stéllas
tydliga krav pd dokumentation samt ser girna nationella anvisningar som
tydligt faststiller vad som krdavs avseende underlag och dokumentation
for personer som saknar beslutsforméga. Karolinska Universitets-
sjukhuset anser att utredning av om nagon dr beslutsoformdgen maste
dokumenteras i patientjournalen. Karolinska Universitetssjukhuset menar
vidare att det av dokumentationen ska framgé pé vilka grunder beslut har
tagits och hur man kom fram till att patienten lider av en nedsatt besluts-
formaga. Det vore onskvart med tydliga foreskrifter/allmédnna rad for att
beskriva hur processen ska ga till. Aven Helsingborgs kommun anser att
de beslut som fattas enligt forslaget och som rdr personer med nedsatt
beslutsforméga maste dokumenteras tydligt i patientjournal och foljas
upp kontinuerligt. Dalarnas lins landsting anser att dokumentation och
inhdmtande av samtycke rent generellt behover regleras ndrmare. Skdnes
universitetsjukhus papekar att reglerna for dokumentation behdver tyd-
liggoras och Riksforbundet for Social och Mental hdlsa delar inte utred-
ningens bedomning att nuvarande krav pd dokumentation i patientjournal
ar tillrackliga. Sveriges psykologforbund anser att det 1 de fall samtycke
inte kunnat inhdmtas pa grund av att patienten saknar beslutsférmaga bor
dokumenteras pa vilken grund personuppgifterna &nda registreras eller
hélso- och sjukvérdspersonal bereder sig tillgang till journalen.

Vistra Gotalands ldns landsting anser att kraven pa att en ny be-
domning av beslutsformégan ska ske vid varje vardtillfalle och att
notering i journalen ska goras nér en sddan beddmning gjorts i kom-
bination med vil utvecklade loggningsrutiner skapar tillrdcklig trygghet
nir det giller patientintegriteten. Skellefted kommun instimmer med
utredningen att 6kad administration endast bor komma i fraga om det ar
sdrskilt motiverat.

Regeringen konstaterar att det finns en osékerhet kring vad som géller
betriffande dokumentation. Hélso- och sjukvarden omfattas i dag av en
omfattande dokumentationsskyldighet. Redan av nuvarande regelverk
foljer att de uppgifter som behdvs for en god och séker vird av patienten
ska dokumenteras i patientjournalen. Det handlar bland annat om vésent-
liga uppgifter om bakgrunden till varden, uppgift om diagnoser samt



vidtagna och planerade atgérder. Dessutom ska patientjournalen enligt
3 kap. 6 § punkten 5 PDL alltid innehélla uppgift om den information
som ldmnats till patienten och om de stéillningstaganden som gjorts i
friga om val av behandlingsalternativ. Av Socialstyrelsens foreskrifter
foljer bland annat att patientjournalen ska innehélla uppgifter om aktuellt
hilsotillstdnd och medicinska bedomningar, om patientens egna Onske-
mal vad avser vard och behandling samt om ldmnade samtycken (Social-
styrelsens foreskrifter [SOSFS 2008:14] om informationshantering och
journalforing i hilso- och sjukvérden).

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter ska uppgifter om ldmnade sam-
tycken finnas i patientjournalen. Med samtycke avses bade samtycke till
vard och samtycke till hantering av patientuppgifter (Socialstyrelsens
handbok om informationshantering och journalforing).

Regeringen anser att det av ovanstdende foljer att hilso- och sjukvérds-
personalen bor dokumentera att man bedomt att patienten saknade for-
maga att ldmna samtycke samt att man beddomt att uppgifterna behdvdes
for den vird som var nddvéndig med hénsyn till patientens hélsotillstand.
Det mdjliggdr en sparbarhet i journalsystemen och en uppfoljning av
sddan atkomst som sker med stdd av den bestimmelse som foreslas.
Aven andra grunder for atkomst till journaluppgifter genom samman-
héllen journalféring bor ldmpligen dokumenteras i patientjournalen.
Regeringen finner inte anledning att ytterligare reglera dokumenta-
tionsskyldigheten i lag. Behov av ytterligare foreskrifter inom omradet
for att tydliggéra dokumentationsskyldigheten bor i sa fall utfardas pa
myndighetsnivd och komplettera de av Socialstyrelsen gillande fore-
skrifterna om informationshantering och journalforing.

Nar det géller fragan om samtycke till dtkomst till uppgifter i samman-
hallen journalforing dokumenteras det i dag rent praktiskt i s& kallade
samtyckestjanster eller samtyckesmoduler didr anvindaren i journal-
systemet eller i exempelvis Nationell patientoversikt antingen kan
kontrollera om samtycke redan finns eller i annat fall sjdlv inhdmta sam-
tycke och registrera det. P& motsvarande satt ger dessa samtyckestjanster
dven anvindaren en mojlighet att, ndr samtycke inte kan inhdmtas och
det dr en akut situation enligt 6 kap. 4 § PDL, registrera att det &r fraga
om en nddoppning. Registreringen av samtycken och atkomst vid ndd-
Oppning gar sedan att f6lja upp och granska exempelvis i samband med
en systematisk och aterkommande atkomstkontroll.

Néarmare foreskrifter med krav pa att i journalen ange andra grunder for
atkomst vid sammanhallen journalféring dn samtycke bor utfirdas pa
myndighetsniva. Socialstyrelsen har bemyndigande att meddela fore-
skrifter om journalhandlingars innehéll, utformning, hantering och for-
varing (2 § 4 forordningen [1985:796] med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.).
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6 Foljdandring 1 offentlighets- och
sekretesslagen

Regeringens forslag: Absolut sekretess ska gilla hos en myndighet som
bedriver hilso- och sjukvard eller annan medicinsk verksamhet for
uppgift om en enskilds personliga férhdllande som har gjorts tillgdngliga
hos myndigheten av en annan sddan myndighet eller av en enskild vérd-
givare enligt bestimmelserna om sammanhallen journalforing i patient-
datalagen (s.k. ospérrade uppgifter) om forutséttningarna for att myndig-
heten ska fa behandla uppgifterna enligt den foreslagna nya paragrafen
6 kap. 3 a § patientdatalagen inte ar uppfyllda.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Det stora flertalet remissinstanser tillstyrker eller
har ingen erinran mot utredningens forslag. Sveriges Kommuner och
Landsting framfor att dndringsforslaget betrdffande offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, behover fortydligas. Det ar
oklart vad som avses med absolut sekretess enligt aktuellt lagforslag nér
avsikten dr att informationen i journalerna ska kunna delas mellan
vardgivare. Skellefted kommun anser att bestimmelsen i frdga maste ha
tydligare och mer léttolkad utformning &n den foreslagna som é&r diffus,
krangligt formulerad och innebdr flera svira beddmningsmoment.
Praktikertjinst anser att det saknas reglering nir det géller den inre
sekretessen 1 4 kap. personuppgiftslagen (1998:204). Svenska Ldkare-
sdllskapet noterar att 25 kap. OSL inte haft riktigt samma anda som
patientdatalagen i fraga om samtycke.

Skilen for regeringens forslag: 1 avsnitt 5.1 foreslar regeringen
bestdmmelser for att mojliggdra behandling av personuppgifter for per-
soner som inte kan ta stillning till frdgor som rdér sammanhallen
journalforing. For att patienterna ska vara villiga att lata uppgifterna vara
ospadrrade dr det viktigt att de integritetsgarantier som foreslas i patient-
datalagen i forhéllande till Ovriga vardgivare som é&r anslutna till
systemet ar tillforlitliga. Ett bristande fortroende for sammanhéllen jour-
nalforing skulle kunna uppkomma, om det fanns en skyldighet for en
vardgivare att sekretessprova ospirrade uppgifter om sddana begirs ut
dven om vardgivaren saknar befogenhet att ta del av uppgifterna enligt
patientdatalagen. Detta problem ldstes genom patientdatareformen i och
med att en ny bestimmelse om sekretess fordes in i ddvarande sekretess-
lagen (se prop. 2007/08:126 s. 126 f. och 269 f.). Bestimmelsen, nu-
varande 25 kap. 2 § OSL, innebir att absolut sekretess géller hos en
vardgivande myndighet for uppgifter som en annan vardgivare har gjort
tillgdngliga for myndigheten i ett system med sammanhéllen journal-
foring i sddana situationer dd de forutsittningar for behandling av
uppgifterna som anges i 6 kap. 3—4 §§ PDL inte ar uppfyllda. Om dessa
forutsdttningar ar uppfyllda eller myndigheten tidigare har behandlat
uppgifter om personen i fraga med stod av ndmnda bestimmelser, bor
hilso- och sjukvardssekretessen gilla hos myndigheten for sddana upp-
gifter med samma styrka som vanligt, dvs. med ett omvént skaderekvisit.
En sadan ordning skulle innebdra att om en begiran om utfiaende av




allméin handling avseende en viss person riktas till en vardgivande myn-
dighet som inte har eller har haft en vardrelation till personen i frdga och
om en slagning i systemet for sammanhéllen journalféring visar att det
finns ospérrade uppgifter avseende den personen skulle myndigheten inte
behova ta del av dessa uppgifter for att kunna avgora sekretessfragan.
Eftersom myndigheten i en sddan situation saknar befogenhet enligt
patientdatalagen att behandla uppgifterna skulle uppgifterna omfattas av
absolut sekretess och myndigheten skulle inte behdva ta del av de
ndrmare uppgifterna om personen for att kunna konstatera att sa ar fallet.

Niar det giller den intresseavvigning som alltid ska gdras mellan
sekretessintresset och insynsintresset ndr en bestimmelse om sekretess
Overvdgs, finner regeringen att ndmnda 16sning tillgodoser insyns-
intresset i tillracklig man eftersom forslaget innebér att uppgifter om en
patient — pa samma sétt som hittills — kommer att omfattas av sekretess
med ett omvént skaderekvisit hos en vardgivare som har eller har haft en
patientrelation med personen i friga. Regeringen finner att dvervigande
skél talar for att en sekretessbestimmelse med saddan konstruktion bor
inforas i 25 kap. 2 § OSL.

Niér en ny bestimmelse om sekretess infors maste lagstiftaren 6verviga
frdgan om huruvida meddelarfriheten, dvs. ritten enligt 1 kap. 1 § tryck-
frihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att
lamna uppgift i vilket &mne som helst for publicering i de medier som de
bada grundlagarna omfattar, bor inskrdnkas. Vissa tystnadsplikter som
har foretrdide framfor meddelarfriheten anges direkt i tryckfrihets-
forordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. I 6vrigt rdknas de tystnads-
plikter som har foretrdde framfor meddelarfriheten upp i1 25 kap. 18 §
OSL. Den tystnadsplikt som foljer av 25 kap. 2 § OSL har foretrdde
framfor meddelarfriheten nédr det géller uppgift om annat &n verk-
stalligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut om vérd utan
samtycke. Den tystnadsplikt som foljer av den nya sekretessbestim-
melsen bor inskrinka meddelarfriheten i samma man som den tyst-
nadsplikt som foljer av hélso- och sjukvérdssekretessen i ovrigt. Efter-
som den nya sekretessbestimmelsen placeras i1 25 kap. 2 § OSL behover
25 kap. 18 § OSL inte dndras for att sa ska bli fallet.

7 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Lagforslagen foreslds trida i kraft den 1 oktober
2014.

Utredningens forslag: Lagindringarna foreslogs trdda i kraft den
1 juli 2014.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har nagot att anfora
mot utredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen anser att det dr angeldget
att personer med inte endast tillfélligt nedsatt beslutsforméga snarast kan
fé del av varden under lika sidkra forutsattningar som andra patienter eller
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kan delta i nationella och regionala kvalitetsregister. Andringarna bor
dérfor trada i kraft den 1 oktober 2014.

8 Konsekvenser

Forslagen om sammanhéllen journalforing for vuxna som inte endast
tillfalligt saknar formaga att samtycka innebdr en mdjlighet for huvud-
ménnen inom héalso- och sjukvarden samt andra vardgivare att ha
elektronisk tillgéng till varandras journaluppgifter i det direkta patient-
arbetet. Forslagen gor det ocksd mojligt att behandla personuppgifter i
kvalitetsregister for personer med nedsatt beslutsforméga. De forslag
som lagts fram syftar till att 6ka patientssdkerheten och kvaliteten i
hélso- och sjukvarden. Forslagen innebédr inte nagon skyldighet for
véardgivare att anvdnda sig av sammanhéllen journalforing eller att fora
kvalitetsregister. Det &r frivilligt for vardgivarna att delta i systemen for
sammanhéllen journalforing samt att delta i kvalitetsregister.

Sammanhallen journalforing innebér att journalinformation kan over-
foras mellan olika vardgivare under sikra former och att informationen
kan finnas tillginglig ddr den behovs. Risker och skador i varden
beroende pa att viktig information inte finns tillgénglig kan undvikas om
sammanhéllen journalforing anvinds dven for gruppen patienter med
nedsatt beslutsformaga. Med sammanhallen journalféring minskar ocksa
behovet av att dokumentera samma sak om patienten flera génger. Det
kan ocksa innebdra att patienter inte behdver vad som visar sig vara
onddiga undersokningar, provtagningar eller likemedelsordinationer.
Inférandet av sammanhallen journalféring for personer med nedsatt
beslutsforméaga kommer troligtvis att leda till effektivitetsvinster i form
av minskad administration samt forbattrade mdjligheter for samarbete
mellan olika vardgivare och dérigenom undvika dubbelarbete. Bedom-
ningen av patientens beslutsformaga innebdr viss arbetsinsats. Bedom-
ningen dr dock ndgot som vardgivarna dnda har att géra for att kunna
erbjuda de konkreta vardinsatserna. Regeringen bedomer utifran detta att
forslagen inte krdver nagra ndmnvérda ytterligare insatser eller in-
vesteringar frin vérdgivarnas sida och ddrmed inte heller nigra dkade
kostnader.

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling
av personuppgifter som inrdttats sérskilt for andamélet att systematiskt
och fortlopande utveckla och sdkra varden kvalitet. Kvalitetsregister kan
anvéndas for att forbattra varden pa ménga olika sitt, bl.a. for att méta
kvalitet pa nationell, regional eller lokal niva eller for att forebygga att
ménniskor skadas. Anvdndingen kan exempelvis utgéra underlag for
beslut avseende val av behandling i det enskilda fallet men ocksé ha
avgorande betydelse for utvecklingen av hélso- och sjukvarden inom ett
behandlings- eller diagnosomrade. Forslaget att gora det mojligt att
behandla personuppgifter avseende personer med nedsatt beslutsformaga
i kvalitetsregister kan bidra till savél okad kvalitet och patientsékerhet
som kostnadseffektivitet i virden. Bedomningen av patientens besluts-
formaga innebér viss arbetsinsats. Bedomningen &r dock ndgot som



vardgivarna dnda har att gora for att kunna erbjuda de konkreta vard-
insatserna. Regeringen bedomer utifrdn detta att forslagen inte kriver
nagra nimnvérda ytterligare insatser eller investeringar frén vardgivarnas
sida och didrmed inte heller nigra 6kade kostnader.

Forslaget betraffande sekretess innebédr att om forutsdttningarna for
myndigheten ska fa behandla uppgifterna enligt den fOrslagna nya
paragrafen 6 kap. 3 a § patientdatalagen inte ar uppfyllda rader absolut
sekretess och nagot utlimnande ska inte ske. Forslaget bor darmed inte
medfora ndgra 6kade kostnader.

Enligt regeringens beddmning medfor forslagen inte nagra konse-
kvenser for den kommunala sjdlvstyrelsen, for sma foretags villkor, for
brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, for sysselséttningen
och offentlig service i olika delar av landet eller for jamstilldheten
mellan kvinnor och mén eller fér mojligheten att nd de integrations-
politiska malen.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om dndring i patientdatalagen
(2008:355)

6 kap.

2a§

Paragrafen dr ny och behandlas i avsnitt 5.1.

Paragrafen innebdr att en véardgivare under vissa forutsdttningar far
forbattrade mojligheter att gora personuppgifter avseende vissa patienter
tillgéngliga for andra vardgivare genom sammanhaéllen journalforing.

Ett villkor for att en véardgivare, med stdd av denna paragraf, ska fa
gora uppgifter om en patient tillgénglig for de vardgivare som ar anslutna
till systemet med sammanhéllen journalforing &r for det forsta att
patienten inte endast tillfdlligt saknar férmdga att ta stillning enligt
6 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL. Med att ta still-
ning avses det forhallandet att patienten inte har formaga att ta stillning
till om han eller hon ska motsétta sig att personuppgifter om honom eller
henne ska fa goras tillgdngliga andra vardgivare i sammanhallen jour-
nalforing eller ta del av information som ska ldmnas enligt sistnimnda
paragraf.

Formagan for patienten att ta stillning kan exempelvis paverkas av
olika former av kognitiva storningar. Oférmaga kan uppstd av manga
skdl. Exempelvis behdver demens inte alltid medfora att personen har
nedsatt forméga i alla avseenden. I tidigt stadium kan personen ofta ta
stillning till vard- och behandlingsinsatser eller den informationshan-
tering som foranleds inom hilso- och sjukvérden. Formagan att ta stall-
ning till frigor om personuppgiftsbehandling méste bedémas i det en-
skilda fallet.

Om det kan forutses att formagan kommer att atervinnas inom en
kortare tid blir paragrafen inte tillamplig. Paragrafen &r inte avsedd att
gélla personer vars formaga ar nedsatt till f6ljd av t.ex. medvetsloshet,
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paverkan av alkohol eller narkotika, chock eller av annat skél ar alltfor
fysiskt eller psykiskt medtagna. For sistndmnda fall kan situationen vara
sddan att personen redan omfattas av mojligheterna till sammanhéllen
journalforing, om denne har fitt information tidigare och da haft
mojlighet att motsitta sig (se 6 kap. 2 § tredje—femte styckena PDL).
Nér sedan formégan &r nedsatt kan bestimmelserna om nddatkomst till
spérrade eller osparrade uppgifter i 6 kap. 4 § PDL bli tillampliga.

Halso- och sjukvarden ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pé en
god vard. Detta innebér att den bl.a. sdrskilt ska bygga pa respekt for
patientens sjdlvbestimmande och integritet, se 2 a § hédlso- och sjuk-
vérdslagen (1982:763), forkortad HSL. Som ytterligare villkor géller att
patientens instdllning till sadan personuppgiftsbehandling sa langt som
majligt klarlagts och det inte framkommer att patienten skulle ha motsatt
sig sddan personuppgiftsbehandling. Hur omfattande atgérder vardgiva-
ren behdver vidta for att klarligga instdllningen far avgoras av for-
hallandena i det enskilda fallet. En vardgivare kan ha fatt information av
en narstdende eller en vard- och omsorgsanstilld om att patienten skulle
motsatt sig att dennes personuppgifter gors tillgdngliga for andra vard-
givare genom sammanhallen journalforing. Nérstdende har ingen formell
ritt att besluta i den enskildes stille, utan personuppgiftsbehandlingen
ska ytterst goras utifrdn vad som dr klarlagt om patientens instéllning.
Vardgivaren har att informera patienten om vad sammanhallen journal-
foring innebar och mojligheter att motsétta sig, se 6 kap. 2 §. Det kan
vara lampligt att vardgivaren om mojligt informerar den enskildes nér-
stdende om sammanhallen journalforing och forsdker klargéra den en-
skildes instdllning till sddan personuppgiftsbehandling, dock under
forutséttning att sekretess inte hindrar.

3§
Paragrafen, vars forsta och tredje stycken édndras, behandlats i avsnitt 5.1.
En korrigering gors av felaktiga hdnvisningar i ndmnda stycken.

3a§
Paragrafen 4r ny och behandlas i avsnitt 5.1.

En foljd av den nya bestammelsen i 6 kap. 2 a § PDL é&r att person-
uppgifter avseende en patient som inte endast tillfalligt saknar forméaga
att ta stdllning enligt 6 kap. 2 § PDL blir tillgingliga i sammanhéllen
journalforing och ospérrade. I paragrafens anges att en vardgivare far ta
del av uppgift om vilken vardgivare som har gjort uppgifter tillgdngliga
enligt 2 a §, om en patient inte endast tillfdlligt saknar forméga att lamna
samtycke enligt 3 §. En bedomning ska goras huruvida patienten saknar
formaga att 1amna det samtycke som i normalfallet krdvs for atkomst till
uppgifter i system for sammanhallen journalforing. Vidare &r det fraga
om uppgifter som rdr en patient for vilken det finns en aktuell patient-
relation och att uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga,
utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hélso-
och sjukvarden (se 3 § forsta stycket).

Beddomning av patientens formaga till att samtycka har inte nigon
rackvidd utanfor den konkreta situationen dd beddmningen gors. Med
hénsyn till hur patientens hélsotillstaind utvecklas eller fordndras kan



patientens formaga variera over tid och dven variera beroende pé vilken
fraga som patienten behdver ta stillning till.

I paragrafens andra mening regleras under vilka forutséttningar vard-
givaren dven ska fi behandla personuppgifter som gjorts tillgéingliga av
en annan vardgivare. Om vérdgivaren med ledning av uppgifterna om
vilken eller vilka virdgivare som gjort uppgifter tillgédngliga bedomer att
uppgifterna som avses i 2 a § (dvs. som &r ospirrade) kan antas ha
betydelse for den vard som &r nddvindig med hénsyn till patientens
halsotillstdnd far vardgivaren dven behandla uppgifterna. Det innebér att
det dr den vardgivare som behover ta del av uppgifter hos en annan
véardgivare for att kunna tillhandahalla vard som ska gora beddomningen
av om patienten har forméga att ge sitt samtycke till personuppgifts-
behandlingen eller inte respektive gora beddémningen om uppgifterna kan
antas ha betydelse for varden. Det kan vara den eller de behdriga befatt-
ningshavarna hos vardgivaren som ges denna atkomst respektive far be-
handla uppgifterna. Vem eller vilka som &r behoriga befattningshavare
bestdms av vardgivaren (jfr prop. 2007/08:126 s. 253).

Med vérd avses sddant som innefattas av formuleringen forebygga,
utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hélso-
och sjukvarden (jfr 6 kap. 3 § forsta stycket och 4 § PDL och 1 § HSL).

Paragrafen ska inte tillimpas i akuta situationer dér det ar fara for den
enskildes liv eller annars foreligger allvarlig fara for den enskildes hélsa.
I sddana akuta situationer kan bestimmelsen i 6 kap. 4 § andra stycket
PDL tillimpas.

5§

Paragrafen éndras varigenom bestdmmelsen i 5 § blir tillimplig dven for
den nya paragrafen 3 a §. Detta innebér att en vardgivare inte far behand-
la en annan vardgivares uppgifter om en patient i ett system for samman-
héllen journalféring under andra forutsittningar dn de som anges i 3,3 a
och 4 §§ dven om patienten uttryckligen samtycker till det.

I 2 kap. 3 § PDL finns ett klargorande av att dven sddan person-
uppgiftsbehandling som i och for sig inte dr tilldten enligt PDL far ut-
foras, om den enskilde uttryckligen har samtyckt till det och inte annat
foljer av andra bestimmelser i patientdatalagen eller av annan lag eller av
forordning. 1 forevarande paragraf foreskrivs ett undantag fran denna
princip. Enligt undantaget far en virdgivare inte behandla en annan vérd-
givares uppgifter om en patient i systemet med sammanhallen journal-
foring under andra forutsittningar dn de som anges i 3—4 §§ dven om
patienten uttryckligen samtycker till det. Detta for att direktatkomst ar en
sarskilt integritetskinslig form av elektroniskt utlimnande av person-
uppgifter har det ansetts viktigt att den inte anvands for andra dndamal &n
de angivna, inte ens med patientens samtycke (jfr prop. 2007/08:126
s. 227 och 254).

7 kap.
2a§
Paragrafen ar ny och behandlas i avsnitt 5.2.

Paragrafen innebér att det ska vara mojligt att behandla personupp-
gifter avseende personer med nedsatt forméga att ta stdllning till att
omfattas av ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.
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Ett villkor for att personuppgifterna, med stdd av denna paragraf, ska
fa behandlas 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ar for det
forsta att den enskilde inte endast tillfilligt saknar formdga att ta
stallning enligt 7 kap. 2 § forsta stycket PDL. Med att ta stillning avses
det forhallandet att han eller hon inte har forméga att ta stillning till om
han eller hon ska motsétta sig att personuppgifter om honom eller henne
ska fa behandlas i ett sddant kvalitetsregister. Dessa personer kan dven ha
svérigheter eller sakna forméga att forstd den information som ska
lamnas enligt 7 kap. 3 §.

Formagan for den enskilde att ta stéllning kan exempelvis paverkas av
olika former av kognitiva storningar. Férmégan kan uppstd av ménga
skdl. Exempelvis behover demens inte alltid medfra att personen har
nedsatt forméga i alla avseenden. I tidigt stadium kan personen ofta ta
stdllning till den informationshantering som vidtas inom varden. For-
mégan att ta stillning till frigor om personuppgiftsbehandling maste
bedomas i det enskilda fallet.

Paragrafen giller de enskilda personer som inte endast tillfalligt saknar
formaga att ta stillning pa det sitt som foljer av 7 kap. 2 § PDL. Det kan
vara sé att den enskilde inte kan forstd den information som ldmnas eller
ta stéllning till om han eller hon ska motsétta sig att personuppgifter be-
handlas i kvalitetsregister. Om det kan forutses att formégan kommer att
atervinnas inom en kortare tid blir paragrafen inte tillimplig. Paragrafen
dr inte avsedd att géilla personer vars formaga ar nedsatt till f6ljd av t.ex.
medvetsloshet, paverkan av alkohol eller narkotika, chock eller av annat
skal ar alltfor fysiskt eller psykiskt medtagna. For sistndmnda fall kan
situationen vara sadan att personen redan omfattas av mdojligheterna till
behandling av personuppgifter i kvalitetsregister, om denne har fatt
information tidigare och da haft mgjlighet att motsitta sig den (se 7 kap.
2 och 3 §§ PDL).

Hailso- och sjukvarden ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en
god vard. Detta innebér att den bl.a. sdrskilt ska bygga pa respekt for
patientens sjidlvbestimmande och integritet, se 2 a § HSL. Som ytter-
ligare villkor giller att den enskildes instdillning till sdadan person-
uppgifisbehandling sd langt som mojligt klarlagts och det inte fram-
kommer att patienten skulle ha motsatt sig den. Hur omfattande atgéarder
personalen hos en vardgivare behover vidta for att klarldgga instéllningen
far avgoras av forhdllandena i det enskilda fallet. Denne kan ha fatt
information av en nédrstadende eller av en vard- och omsorgsanstélld om
att den enskilde skulle motsatt sig att dennes personuppgifter behandlas i
ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Nérstdende har ingen for-
mell rdtt att besluta i den enskildes stille, utan personuppgiftsbehand-
lingen ska ytterst goras utifran vad som éar klarlagt om den enskildes
instéllning. Den personuppgiftsansvarige har att informera den enskilde.
Det kan vara lampligt att den personuppgiftsansvarige om mgjligt infor-
merar den enskildes nérstdende om behandlingen av personuppgifter i
kvalitetsregister och forsoker klargora den enskildes instéillning till sddan
personuppgiftsbehandling, dock under forutsittning att sekretess inte
hindrar.



9.2 Forslaget till lag om éndring i1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 Kkap.
2§
Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.

Paragrafen innehdller bestimmelser om att sekretess giller hos en
myndighet som bedriver hélso- och sjukvard eller annan medicinsk verk-
samhet for uppgift om en enskilds personliga forhallanden som gjorts
tillgénglig av en annan vardgivare enligt bestimmelserna om samman-
héllen journalforing i patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL.
Férsta stycket dndras pa sa sitt att absolut sekretess géller ocksd om
forutséttningar enligt den foreslagna 6 kap. 3 a § PDL for att myn-
digheten ska fa behandla uppgiften inte ar uppfyllda.

Om sadana forutséttningar foreligger eller myndigheten tidigare har
behandlat uppgiften med stod av 6 kap. 3—4 §§ géller enligt andra stycket
sekretess — i1 likhet med vad som géller enligt forsta stycket — med ett
omvént skaderekvisit.
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Sammanfattning av betdnkandet

Ratt information — Kvalitet och patientsdkerhet
for vuxna med nedsatt beslutsformaga

(SOU 2013:45)

Inledning

Den hélso- och sjukvard som utfors av landsting, kommuner och privata
vardgivare kréver ett titt och fortlopande samarbete i individuella véard-
situationer. En forutséttning for att enskilda patienter ska kunna fa en god
och siker vérd ér att de som ar inblandade i varden har tillgang till ritt
information om patientens hélsa och tidigare behandlingar. Ytterligare en
forutsattning ar att sdvil varden som informationshanteringen bygger pa
respekt for den enskildes sjdlvbestimmande och integritet.

I dag behover och kan information — till skillnad frdn nir informations-
hanteringen gjordes manuellt pa papper — ofta fardas fore individen pé ett
sadant sétt att viktig information om individen redan finns tillgénglig for
behorig personal, pa den plats och vid den tidpunkt behovet uppstar. Det
kan exempelvis handla om att priméarvérdsldakaren som ska ordinera léke-
medel at dldre pa ett sirskilt boende har tillgang till viktig information
om de édldres hdlsa som dokumenterats i den kommunala hélso- och
sjukvarden eller i slutenvarden. Allt for att 6ka den enskildes trygghet
och exempelvis minska risken for biverkningar eller farliga ladkemedels-
interaktioner. Sammanhéllen journalforing enligt patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL, innebér att vardgivare, privata som offent-
liga, kommun- som landstingsfinansierade och helt privata, kan dela med
sig av sin varddokumentation till varandra pa detta sétt.

Centralt i hilso- och sjukvarden ar ockséd att stindigt utveckla och
sdkra vardens kvalitet i syfte att skapa dnnu battre resultat for dagens och
morgondagens patienter. Inte sdllan behdver information om enskilda
individer, diagnoser, atgirder, bakgrunden till genomf6rda insatser,
resultaten av dessa och patienters och nérstaendes upplevelser av hilso-
relaterad livskvalitet m.m. ligga till grund for ett sadant forbattrings-
arbete. Det dr bade ett grundliggande allmént intresse och ett krav i
lagstiftningen att kvaliteten i hélso- och sjukvarden systematiskt och fort-
l6pande utvecklas och sdkras. Det systematiska forbattringsarbetet moj-
liggdrs 1 dag bl.a. av de nationella kvalitetsregistren i hdlso- och sjuk-
varden. Registren anvédnds bade for fortlopande uppfoljning och jadm-
forelser pé nationell och regional niva, men dven pa ett mer lokalt plan
dar registrerande enheter foljer sina resultat och ldgger dem till grund for
ett verksamhetsnéra arbete med att skapa béttre resultat for sina egna
patienter.

Med hénsyn till savél den enskildes integritet som till fortroendet for
hilso- och sjukvarden kan det aldrig bli friga om att information om
patienter ska kunna spridas okontrollerat. De fordelar som ett utlimnande
av eller tillgang till uppgifter far for den enskilde eller for personal eller
beslutsfattare vid myndigheter, landsting och kommuner samt privata



verksamheter maste alltid vdgas mot de nackdelar och risker som kan
uppkomma. Det ar dérfor noga reglerat i patientdatalagen pa vilket sdtt
information om en patient far anvdndas och utbytas inom hélso- och
sjukvérden.

Néar det géller vard- och behandlingsinsatserna och vissa delar av
informationshanteringen i hélso- och sjukvérden finns det bestimmelser
som forutsdtter att den enskilde sjélv kan ta stéllning och ge uttryck for
sin vilja i olika avseenden. Sammanhallen journalforing forutsétter dels
att patienten i ett forsta skede inte motsatt sig ett tillgingliggérande av
uppgifter till andra vardgivare, dels att patienten i samband med att ett
vardbehov uppstar samtycker till att behorig hélso- och sjukvards-
personal far ta del av uppgifterna. Vidare foljer av patientdatalagen att
personuppgifter bara far anvindas i ett nationellt kvalitetsregister om
patienten har fatt information om personuppgiftsbehandlingen och inte
motsatt sig den.

Men personal inom hélso- och sjukvarden mdter varje dag personer
som av en eller annan anledning tillfalligt eller mer varaktigt saknar
mdjlighet att ge uttryck for sin instéllning och vilja att exempelvis fa en
viss vard- och behandlingsinsats. En sddan person har ofta dven nedsatt
formaga ta emot information och ldmna samtycke till den informations-
hantering som vard- och behandlingsinsatserna forutsétter. En konse-
kvens av dagens reglering dr bl.a. att den som saknar formaga att ta emot
och forstd information samt ta stéllning till frigor om informations-
hantering stélls utanfér de mdjligheter till ett mer patientsdkert och
effektivt informationsutbyte, som lagstiftaren tillhandahéller alla andra
medborgare. Aven forutsittningarna att kvalitetssiikra och utveckla vér-
den av personer som i dag eller i framtiden drabbas av nedsatt besluts-
forméga &r begrinsade. Personer som av olika skél har nedsatt besluts-
forméga riskerar dérfor att fa vard pa osdkrare villkor och av ldgre
kvalitet 4n andra.

Utredningen om ritt information i vard och omsorg har darfor i upp-
drag att utreda om det ar lampligt att gora det mojligt for vuxna personer
med nedsatt beslutsformaga att ingd i sammanhéllen journalforing och
nationella kvalitetsregister.

Véra utgangspunkter

Patientdatalagen mojliggdr i storre utstrackning én tidigare lagstiftning
pa omrédet ett mer patientsékert och effektivt informationsutbyte inom
hélso- och sjukvarden. Detta giller for i princip samtliga patientgrupper.
Men pé grund av lagens utformning stir dock alla de vuxna som inte
endast tillfalligt saknar formaga att [dmna samtycke till eller motsitta sig
en viss personuppgiftsbehandling utanfor dessa mojligheter. For utred-
ningen framstar detta ndrmast som en ofrivillig effekt av reformen och
som inte varit avsedd av lagstiftaren. I forarbeten till lagstiftningen sak-
nas, savitt vi kunnat bedéma, nagra skdl som motiverar att en vuxen
person som har nedsatt beslutsformaga inte ska fa dra nytta av ett mer
patientsdkert informationsutbyte genom sammanhallen journalforing.
Utredningen har inte heller kunnat identifiera att lagstiftaren haft for
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avsikt att begrdnsa mdjligheterna att utveckla och sdkra kvaliteten i var-
den av personer som inte sjdlv kan ge uttryck for sin instéllning i saken.

Var utgdngspunkt &r att den som saknar formaga att samtycka till vird
eller den informationshantering som foranleds av varden har ett alldeles
sdrskilt behov av lagstiftning som ger 6kad trygghet och skydd. Behovet
av skydd géller savél i frdgor om patientsikerhet och kvalitet som i
frigor om personlig integritet. Mdjligheterna att anvédnda och utbyta
information maste darfor forenas med villkor som syftar till att sdker-
stilla bade en dkad patientsékerhet och ett starkt integritetsskydd.

Personer som inte sjilva kan ta stdllning till fragor om
personuppgifisbehandling

Utredningens forslag omfattar vuxna patienter som inte endast tillfalligt
saknar formaga att ta stéllning till en viss personuppgiftsbehandling.
Bedomningen av om en patient saknar formaga att ta stidllning till en viss
personuppgiftsbehandling bor foregas av ett Gvervigande i det enskilda
fallet och vara neutral i forhallande till funktionsnedséttning och diag-
noser m.m. Det handlar om en individuell och situationsanpassad bedom-
ning. Beslutsformégan bor bedomas i relation till formagan hos en person
att tillgodogora sig information om den aktuella personuppgiftsbehand-
lingen och sjélvstindigt ta stillning till den. Narmare bestimt handlar det
om en individs formaga att ge uttryck for sin instéllning till samman-
hallen journalforing och medverkan i kvalitetsregister. Bedomningen bor
goras av den eller de som ska agera i relation till den enskilde, exempel-
vis ta stéllning till eller utfora en vard- och behandlingsatgérd.

Det gar inte att géra en exakt avgrdnsning av beskrivningen inte
endast tillfédlligt saknar formaga”. Det som krévs dr en bedomning i det
enskilda fallet. Normalt sett bor det vara mojligt for hélso- och sjuk-
vardspersonal att avgdra om en patients oforméga att formedla sin vilja
ar hogst tillfallig, t.ex. pa grund av medvetsloshet, eller om oférmégan ar
mer varaktig 4n s& och inte heller beroende av ett akut hélsotillstdnd.

Enligt utredningens uppfattning kan en person som har nedsatt besluts-
formdga mycket vdl ha formaga att fatta beslut och uttrycka sin vilja i
vissa situationer eller i vissa avseenden. Aven om patienten har nedsatt
beslutsforméga i vissa avseenden méste séledes en bedomning goras om
han eller hon har férmaga att ta stillning just i denna fraga. Utredningens
utgdngspunkt dr darfor att hdlso- och sjukvardspersonalen ska stdtta
patienten pé ett sddant sitt att denne i s stor utstrdckning som mdjligt
kan tillvarata sin sjdlvbestimmanderétt. Av grundlédggande respekt for
den enskilde bor personalen alltid forsoka né fram till patienten och i
mojligaste man tillhandahalla relevant och anpassad information samt
efterfrdga patientens instéllning i frigan.

En beddmning av en patients formaga att ta stéllning till en viss
personuppgiftsbehandling ska inte ses som nagot definitivt eller oater-
kalleligt stdllningstagande avseende dennes beslutsforméga i allménhet.
Bedomningen av beslutsformégan har inte ndgon rackvidd utanfor stall-
ningstagandet till den aktuella personuppgiftsbehandlingen.

Beroende pa varaktigheten i patientens forméga eller oférméga att ta
stillning till en viss personuppgiftsbehandling kan denna bedémning
behova goras vid flera tillfallen.



Stdllningstagande till personuppgifisbehandling bor foregds av ett
samlat évervigande

Béde vardinsatser och informationshantering ska genomféras med
respekt for den enskildes integritet och sjélvbestimmande. Det innebér i
dessa situationer bl.a. att hélso- och sjukvardspersonal pa ett for den en-
skilde patienten anpassat sétt alltid ska forsoka informera och efterfraga
patientens instdllning. Manga ganger kommer det dock inte att vara en
framkomlig vdg. Personalen behdver da ta hjélp av annan information,
t.ex. genom samtal med nérstdende, och gora en professionell bedémning
av vad som dr bést for patienten i frdgor som ror vard, behandling och
informationshantering. En generell utgdngspunkt ar darfor att personupp-
giftsbehandling rérande vuxna som inte endast tillfélligt saknar besluts-
forméga bor ske utifrén vad som &r kdnt om den enskildes instdllning
samt hélso- och sjukvardspersonalens bedomning av vad som é&r bést for
patienten.

Stdllningstagande till vard och till informationshantering bér gd hand i
hand

Genomforande av olika vard- och behandlingsinsatser dr titt samman-
kopplat med hantering av information om individen. En nddvandig forut-
séttning for att hélso- och sjukvardspersonalen ska kunna ta stillning till
och utfora insatser av hog kvalitet med den enskilde patientens bésta for
Ogonen &r darfor att personalen har tillgang till ratt information i ratt tid.
Var utgéngspunkt ar att de forutsdttningar som géller for att kunna
genomfora vard- och behandlingsinsatser maste overensstimma med de
som géller for att hantera den information som behdvs i en sddan situa-
tion. I situationer dér det &r tillatet att ge vard till nigon som inte kan
samtycka till sjdlva atgirden, bor lagstiftningen &ven gora det tillatet for
den som ska ge varden att ta del av den information som behovs for en
god och siker vard. Det handlar om nédvéndiga forutsittningar for indi-
videns sdkerhet och om personalens skyldighet att gora gott och undvika
skada.

Sammanhallen journalféring ska kunna anvéndas for
vuxna som inte endast tillfalligt saknar beslutsformaga

Innan personuppgifter gors tillgéngliga for andra vardgivare i system for
sammanhéllen journalféring ska patienten enligt géllande rétt fa infor-
mation om vad den sammanhallna journalféringen innebér och om réttig-
heten att motsdtta sig att uppgifterna tillgingliggdrs pé det sittet. Det
innebdr i praktiken att alla som saknar formaga att ta stéllning till dessa
fragor stélls utanfor mojligheterna till ett mer patientsékert och effektivt
informationsutbyte.

Utredningen foreslar dérfor att vardgivare ska fa gora uppgifterna
tillgéngliga i system for sammanhallen journalféring d&ven om en patient
inte endast tillfalligt saknar formaga att forstd information om samman-
héllen journalforing och ta stdllning till personuppgiftsbehandlingen. Av
respekt for den enskildes rétt till sjalvbestimmande och integritetsskydd
far detta endast ske under forutsittning att det inte dr uppenbart att
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patienten skulle ha motsatt sig sidan personuppgiftsbehandling. Om det
for vardgivaren finns omstdndigheter som pekar pa att den enskilde
uppenbarligen hade motsatt sig sammanhéllen journalfoéring ska ett
tillgéngliggérande av uppgifter inte vara tilldtet. Sddana omsténdigheter
kan exempelvis handla om att nérstdende ldmnar vilgrundad information
om saken, exempelvis i samband med vérdplanering, inflyttning pa
sdrskilt boende eller infor planerad hilso- och sjukvard m.m. Nérstaende
har ingen formell rétt att besluta i den enskildes stille, men den infor-
mation nérstdende lamnar kan vara vigledande. For hidlso- och sjuk-
véardspersonalen handlar det sédledes om att agera utifran vad som &r ként
om den enskildes instillning och personalens bedémning av vad som é&r
bast for patienten.

Utredningen foreslar vidare att vardgivare ska fa en mdjlighet att i
enskilda situationer ndr patienten dr i behov av vard ta del av vard-
dokumentation, t.ex. uppgifter om vilka ldkemedel patienten har, som en
annan vardgivare gjort tillgingliga i system for sammanhallen journal-
foring, dven om patienten inte endast tillfélligt saknar formaga limna
samtycke. Av hédnsyn till behovet av skydd for den personliga integri-
teten far personuppgiftsbehandlingen endast genomféras under forut-
sittning att uppgifterna kan antas ha betydelse for den vard och behand-
ling som 4r nddviandig med hénsyn till patientens hilsotillstind. Det
handlar sdledes om sadan informationshantering som behovs for att
patienten i enskilda fall ska fa basta mojliga vard och omhéndertagande.

Forslagen gor det exempelvis mojligt for primérvéard, kommunal hélso-
och sjukvard och slutenvard att basera sina bedomningar av vilken vérd
som dr bédst for patienten pé aktuell och relevant information om patien-
tens hélsotillstaind. Det gor bl.a. att riskerna i dvergédngar mellan olika
vardformer och vardgivare reduceras samt att nédrstdende inte i lika stor
utstrickning behdver vara budbidrare och hélla reda pa den information
som kan vara viktig for god och séker vard.

Genom forslagen blir sammanhéllen journalforing séledes tillaten dven
i samband med vard av personer som av olika anledningar och over tid
har nedsatt beslutsforméga.

Vuxna med nedsatt beslutsformaga ska fa dra nytta av
och bidra till kvalitetsutvecklingen av virden

Utredningen foreslar att det ska vara tillatet for vardgivare att behandla
personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister &ven om
den enskilde inte endast tillfalligt saknar formaga att ta stédllning till den
information som limnas om registreringen. Av hénsyn till behovet av
skydd for den personliga integriteten bor sddan personuppgiftsbehandling
endast fa ske under forutsittning att den enskildes instédllning till
personuppgiftsbehandlingen s& langt mojligt klarlagts och att det inte &r
uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig sddan personupp-
giftsbehandling. Precis som nér det giller sammanhallen journalforing &r
patientens nirstdende en viktig informationskdlla nir personalen ska
forsoka utreda vilken instéllning patienten kan ténkas ha i fragan. Om det
med ledning av vad som gér att ta reda pd om den enskildes instédllning



framstar som uppenbart att patienten hade motsatt sig, fir personupp-
giftsbehandlingen inte ske.

Forslaget gor det mojligt att anvinda personuppgifter avseende en
person som har nedsatt beslutsformiga i kvalitetsregister i syfte att
forbéttra kvaliteten i varden, bade for den enskilde patienten sjélv och for
andra med liknande sjukdomar eller skador. Genom forslaget tillhanda-
halls darmed lika goda forutséttningar att forbéttra varden, omhander-
tagandet och livskvaliteten for personer med nedsatt beslutsforméga och
deras nérstdende, som det finns for personer som kan ge uttryck for sin
instédllning 1 dessa fragor.

Andra dndringsforslag

Vi foreslar en foljdandring 1 25 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Andringen innebir att absolut sekretess enligt bestimmel-
sens forsta stycke ska omfatta uppgifter som gjorts tillgéngliga av en
annan vardgivare genom sammanhallen journalforing ocksé om forutsatt-
ningarna i vart forslag till ny paragraf i 6 kap. 3 a § PDL inte &r upp-
fyllda.

Ikrafttradande

Utredningen foreslar att de dndringar i patientdatalagen och i offentlig-
hets- och sekretesslagen som vi foreslar ska tridda i kraft den 1 juli 2014.
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Utredningens forfattningsforslag

Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

(2008:355)

Harigenom foreskrivs i frdga om patientdatalagen (2008:355)
dels att 6 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 6 kap 2 a och 3 a §§ samt

7 kap. 2 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

6 kap.

En vardgivare far inte behandla
en annan vardgivares uppgifter om
en patient i systemet med sam-
manhéllen journalféring under
andra forutsittningar 4n dem som
anges i 3 och 4 §§ dven om patien-
ten uttryckligen samtycker till det.

2ag

Om en patient inte endast till-
falligt saknar férmdga att ta stdll-
ning enligt 2 § och det inte dr
uppenbart att patienten skulle ha
motsatt sig, far en vdrdgivare gora
uppgifter om patienten tillgdngliga
for de vardgivare som dr anslutna
till systemet med sammanhdllen
Journalforing.

Jag

Om en patient inte endast till-
falligt saknar formdga att sam-
tycka enligt 3 § och det finns
ospdrrade uppgifter om honom
eller henne, far en vdrdgivare ta
del av uppgifter om vilken eller
vilka vardgivare som har gjort
uppgifterna tillgdngliga. Om vdrd
givaren med ledning av dessa upp-
gifter bedémer att de ospdrrade
uppgifterna kan antas ha betydelse
for den vard och behandling som
dr nédvindig med héinsyn till
patientens hdlsotillstand, far vard-
givaren behandla de ospdrrade

uppgifterna.

5§

En vardgivare far inte behandla
en annan vardgivares uppgifter om
en patient i systemet med sam-
manhéllen journalféring under
andra forutséittningar d4n dem som
anges i 3, 3 a och 4 §§ dven om
patienten uttryckligen samtycker
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7 kap.
2ay§

Om den enskilde inte endast
tillfilligt saknar formdga att ta
stdallning enligt 2 §, fdar person-
uppgifter om honom eller henne
behandlas i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister under
forutsdttning att

1. den enskildes instdllning till
personuppgifisbehandlingen  sa
langt maojligt klarlagts, och

2. det inte dr uppenbart att den
enskilde skulle ha motsatt sig
personuppgifisbehandlingen.

Denna lag trader ikraft den 1 juli 2014.
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Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) att 25 kap. 2 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

25 kap.

Sekretess giller hos en myndig-
het som bedriver verksamhet som
avses i 1 § for uppgift om en en-
skilds personliga forhéllanden som
gjorts tillgdnglig av en annan vérd-
givare enligt bestimmelserna om
sammanhéllen  journalforing i
patientdatalagen (2008:355), om
forutsattningar enligt 6 kap. 3 eller
4 § samma lag for att myndigheten
ska fa behandla uppgiften inte ar
uppfyllda.

28§

Sekretess géller hos en myndig-
het som bedriver verksamhet som
avses 1 1 § for uppgift om en
enskilds personliga forhéllanden
som gjorts tillgénglig av en annan
véardgivare enligt bestimmelserna
om sammanhallen journalforing i
patientdatalagen (2008:355), om
forutsittningar enligt 6 kap. 3, 3 a
eller 4 § samma lag for att myn-
digheten ska f& behandla uppgiften
inte dr uppfyllda

Om sadana forutséttningar som anges i forsta stycket dr uppfyllda eller
myndigheten har behandlat uppgiften enligt ndimnda bestimmelser tidi-
gare, giller sekretess, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan
att den enskilde eller ndgon nédrstdende till denne lider men.

Andra stycket géller inte om annat f6ljer av 7, 8 eller 10 § eller 26 kap.

68§.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r.

Denna lag trader ikraft den 1 juli 2014.



Forteckning over remissinstanser
(SOU 2013:45)

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Svea Hovritt, Kammar-
ratten i Sundsvall, Justitiekanslern (JK), Socialstyrelsen (SoS), Statistiska
centralbyran (SCB), Inspektionen for vird och omsorg (IVO), Statens
beredning for medicinsk utvérdering (SBU), Myndigheten for vérd-
analys, Hélso- och sjukvérdens ansvarsnimnd (HSAN), Diskriminerings-
ombudsmannen (DO), Datainspektionen, Statskontoret, Vinnova, Statens
medicinsk-etiska rdd (SMER), Centrala etikprovningsndmnden, Regio-
nala etikprovningsndmnden i Goteborg, Regionala etikprovningsndmn-
den i Linkdping, Regionala etikprovningsndmnden i Lund, Regionala
etikprovningsndmnden i1 Stockholm, Regionala etikprovningsndmnden i
Umed, Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Stiftelsen for vard-
och allergiforskning (Vérdalstiftelsen), Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Center for e-Hélsa i samverkan (CeHis), Stockholms ldns landsting,
Skéne ldns landsting, Vistra Gotalands ldns landsting, Jonkopings léns
landsting, Norrbottens lans landsting, Varmlands ldns landsting, Dalarnas
lans  landsting, Karolinska  Universitetssjukhuset,  Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Norrlands Universitetssjukhus, Universitetssjuk-
huset i Linkdping, Universitetssjukhuset i Orebro, Skines Universitets-
sjukhus, Akademiska sjukhuset, Stockholms kommun, Uppsala kommun,
Umed kommun, Malmé kommun, Gavle kommun, Sundsvalls kommun,
Norrkopings kommun, Halmstads kommun, Karlstads kommun,
Géteborgs kommun, Nacka kommun, Solna kommun, Orebro kommun,
Héssleholms kommun, Skdvde kommun, Visterds kommun, Falun kom-
mun, Kiruna kommun, Hudiksvalls kommun, Vixjé kommun, Gotlands
kommun, Norrtdlje kommun, Skellefted kommun, Helsingborgs kom-
mun, Nykopings kommun, Famna, Aleris, Vardforetagarna, Attendo,
Capio, Praktikertjinst, Carema, Pensionidrernas riksforbund (PRO),
Sveriges Pensiondrsforbund, Handikappforbundens samarbetsorgan
(HSO), Demensforbundet, Alzheimerforeningen i Sverige, Riksforbundet
for Social och Mental Hélsa (RSMH), Riksforbundet Attention, Stroke —
Riksforbundet, Neurologiskt Handikappades Riksforbund (NHR),
Sveriges ldkarforbund, Vérdforbundet, Svensk Sjukskoterskeforening,
Svenska lakaresillskapet, Sveriges Psykologforbund, MAS-foreningen,
Kommunal, Vision, Svenskt Demenscentrum, Stiftelsen Stockholms ldns
dldrecentrum, Uppsala Clinical Research Center (UCR), Kvalitets-
registercentrum Stockholm (QRC STHLM), Registercentrum Viéstra
Gotaland, Registercentrum Norr (RCN), Registercentrum SydOst
(RCSO), Kompetenscentrum for psykiatriska och andra kvalitetsregister
(KCP), Registercentrum Syd (RC Syd), Regionala cancercentrum i
samverkan
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