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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag till en sammanhingande reglering av
personuppgiftsbehandlingen inom hélso- och sjukvérden i en ny lag,
patientdatalagen. Den foreslagna regleringen innebér att patientjournal-
lagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vardregister ersétts av den
nya lagen. I denna lag, som ska gélla for alla vardgivare oavsett huvud-
mannaskap, regleras bl.a. sadana fragor som skyldigheten att féra patient-
journal, inre sekretess och elektronisk dtkomst i en vardgivares verks-
amhet, utlimnande av uppgifter och handlingar genom direktatkomst
eller pa annat elektroniskt sétt samt nationella och regionala kvalitets-
register. Hérutover foreslas dndringar i bl.a. sekretesslagstiftningen pé
hilso- och sjukvéardens omrade.

Forfattningsforslagen har delvis karaktir av ramlagstiftning, som anger
vilka grundlidggande principer som ska gélla for informationshanteringen
avseende uppgifter om patienter inom all hélso- och sjukvard. Den
nirmare regleringen i vissa generella fragor ska kunna meddelas i forord-
ning eller, efter regeringens bemyndigande, i myndighetsforeskrifter.

Forslagen dr en del av den process som pagar for att bl.a. med hjilp av
IT fa till stdnd en béttre samverkan mellan hilso- och sjukvardens aktorer
och en starkare patientorientering i verksamheten. Den centrala utgéngs-
punkten for forslagen &r att skapa en reglering som mojliggdr bade en
okad patientsikerhet och ett starkt integritetsskydd. Lagindringarna
foreslas trada i kraft den 1 juli 2008.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. patientdatalag,

2. lag om dndring i sekretesslagen (1980:100),

3. lag om éndring i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,

4. lag om dndring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjuk-
véarden m.m.
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2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till patientdatalag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Lagens tillimpningsomride m.m.
Lagens tillimpningsomrdde

1 § Denna lag tillimpas vid vardgivares behandling av personuppgifter
inom hélso- och sjukvarden. I lagen finns ocksé bestimmelser om skyl-
dighet att fora patientjournal.

Lagen géller i tillampliga delar &ven uppgifter om avlidna personer.

Lagens syfte

2§ Informationshantering inom hélso- och sjukvarden ska vara
organiserad sa att den tillgodoser patientsikerhet och god kvalitet samt
fraimjar kostnadseffektivitet.

Personuppgifter ska utformas och i dvrigt behandlas sa att patienters
och dvriga registrerades integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sé att
obehdriga inte far tillgang till dem.

Definitioner

3 § I denna lag anvénds foljande uttryck med nedan angiven betydelse.
Uttryck Betydelse

Halso- och sjukvard Verksamhet som avses 1 hélso-
och sjukvardslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125), lagen
(1991:1128)  om  psykiatrisk
tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard, smittskydds-
lagen (2004:168), lagen
(1944:133) om kastrering, lagen
(1972:119) om faststidllande av
konstillhorighet i vissa fall samt
lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.

Journalhandling Framstéllning 1 skrift eller bild
samt upptagning som kan ldsas,
avlyssnas eller pa annat sitt
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uppfattas endast med tekniskt
hjalpmedel och som upprittas eller
inkommer i samband med varden
av en patient och som innehéller
uppgifter om patientens hélso-
tillstand eller andra personliga for-
hallanden eller om vidtagna eller
planerade vardatgérder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar
som rér samma patient.

Sammanhéllen journalféring Ett elektroniskt system, som gor
det mojligt for en vardgivare att ge
eller fi direktatkomst till person-
uppgifter hos en annan vardgivare.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild néringsidkare som be-
driver hidlso- och sjukvérd (privat
vardgivare).

Férhallandet till personuppgifislagen

4 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid siddan behandling av
personuppgifter inom hélso- och sjukvirden som ar helt eller delvis
automatiserad eller dér uppgifterna ingér i eller dr avsedda att inga i en
strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for sokning
eller sammanstéllning enligt sarskilda kriterier, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som meddelats med stod av denna lag.

2 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter

Kapitlets tillimpningsomrdde

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

Den enskildes instdillning till personuppgiftsbehandling

2 § Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt denna lag far
utforas dven om den enskilde motsitter sig den. Det géller dock inte i de
fall som anges i 4 kap. 4 §, 6 kap. och 7 kap. 2 § eller om nédgot annat
framgér av annan lag eller forordning.
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3 § Behandling av personuppgifter som inte &r tillaten enligt denna lag
far andd ske, om den enskilde ldmnat ett uttryckligt samtycke till
behandlingen. Det géller dock inte i de fall som anges i 6 kap. 5 § eller
om nédgot annat framgér av annan lag eller férordning.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en behandling av person-
uppgifter som inte &r tillaten enligt denna lag inte heller i andra fall far
utforas trots att den enskilde ldmnat samtycke till behandlingen.

Andamdl med personuppgifisbehandlingen

4 § Personuppgifter far behandlas inom hédlso- och sjukvérden om det
behdvs for

1. att fullgéra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta annan
dokumentation som behdvs i och for varden av patienter,

2. administration som rdr patienter och som syftar till att ge vard i
enskilda fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall,

3. att upprétta annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvaliteten i verk-
samheten,

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

6. att framstilla statistik om hélso- och sjukvarden.

I 7 kap. 4 och 5 §§ finns sérskilda bestimmelser om &ndamalen med
behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitets-
register.

5 § Personuppgifter som behandlas for &andamal som anges i 4 § far ocksa
behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller férordning. I dvrigt géller 9 § forsta stycket d och andra
stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgifisansvar

6 § En vardgivare ar personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor. I landsting och kommun &r varje
myndighet som bedriver hélso- och sjukvérd personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor.

Personuppgiftsansvaret enligt forsta stycket omfattar dven sadan
behandling av personuppgifter som vardgivaren, eller den myndighet i ett
landsting eller en kommun som &r personuppgiftsansvarig, utfor nir
vardgivaren eller myndigheten genom direktatkomst i ett enskilt fall
bereder sig tillgang till personuppgifter om en patient hos en annan
vardgivare eller annan myndighet i samma landsting eller kommun.

1 6 och 7 kap. finns sdrskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar.
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Personuppgifter som far behandlas

78§ En vérdgivare far behandla endast sidana personuppgifter som
behovs for de dandamél som anges i 4 §. Uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses 1 21 § personuppgiftslagen (1998:204) far endast be-
handlas om det dr absolut nddvindigt for ett sddant dndamal. Aven en
vardgivare som inte dr statlig myndighet, landsting eller kommun fér
under dessa forutséttningar behandla uppgifter om lagdvertradelser m.m.
som avses i 21 § personuppgiftslagen.

Sokbegrepp

8 § Kinsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen
(1998:204) eller uppgifter om lagdvertradelser m.m. som avses i 21 §
samma lag far inte anvidndas som sokbegrepp. Inte heller far uppgifter
om att nagon fatt bistand eller varit foremél for andra insatser inom
socialtjénsten eller enligt utldnningslagen (2005:716) anviandas som sok-
begrepp.

Det &r trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sokbegrepp
anvinda uppgifter om

1. hélsa, eller

2.att nagon varit foremal for tvangsingripande enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vardgivare, trots
forbudet i forsta stycket, far anvdnda uppgifter om etnicitet eller
uppgifter av betydelse for smittskyddet samt att ndgon fatt bistdnd eller
andra insatser inom socialtjénsten eller varit foremal for atgiarder enligt
utlinningslagen som sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstill-
ningar.

3 kap. Skyldigheten att fora patientjournal
Inledande bestimmelse

1 § Vid vard av patienter ska det foras patientjournal. En patientjournal
ska foras for varje patient och fér inte vara gemensam for flera patienter.

I 6 kap. finns bestimmelser om direktatkomst till andra véardgivares
uppgifter om patienter genom sammanhallen journalforing.

Syftet med en patientjournal

2 § Syftet med att féra en patientjournal ar i forsta hand att bidra till en
god och sdker vard av patienten.

En patientjournal &r &ven en informationskélla for

— patienten,

— uppfoljning och utveckling av verksamheten,

— tillsyn och rittsliga krav,

— uppgiftsskyldighet enligt lag, samt

— forskning.
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Personer som dr skyldiga att fora en patientjournal

3 § Skyldig att fora en patientjournal &r

1.den som enligt 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvéardens omrade har legitimation eller sérskilt forordnande
att utova visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfor arbetsuppgifter som
annars bara ska utforas av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom
den allménna hélso- och sjukvarden eller utfér sadana arbetsuppgifter
inom den enskilda hilso- och sjukvérden som bitrdde at legitimerad
yrkesutdvare, och

3. den som &r verksam som kurator i den allménna hilso- och sjuk-
varden.

Ansvar for uppgifter i en patientjournal

4 § Den som for patientjournal ansvarar for sina uppgifter i journalen.

En patientjournals innehall

5 § En patientjournal far innehélla endast de uppgifter som behdvs for de
andamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

6 § En patientjournal ska innehalla de uppgifter som behdvs for en god
och siker vard av patienten.

Om uppgifterna finns tillgdngliga, ska en patientjournal alltid innehalla

1. uppgift om patientens identitet,

2. vésentliga uppgifter om bakgrunden till varden,

3. uppgift om stélld diagnos och anledning till mera betydande
atgirder,

4. vasentliga uppgifter om vidtagna och planerade atgarder, och

5. uppgift om den information som ldmnats till patienten och om de
stillningstaganden som gjorts i frdga om val av behandlingsalternativ och
om mdjligheten till en fornyad medicinsk beddmning.

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

7 § Utdver vad som foreskrivs i 5 och 6 §§ far en patientjournal innehélla
de uppgifter som enligt lag eller annan forfattning ska antecknas i en
patientjournal.

8 § Om patienten anser att en uppgift i patientjournalen ar oriktig eller
missvisande, ska det antecknas i journalen.

9 § Uppgifter som ska antecknas enligt 68 §§ ska foras in i journalen sa
snart som mojligt.

10 § En journalanteckning ska, om det inte finns nigot synnerligt hinder,
signeras av den som ansvarar for uppgiften.
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11 § Om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av handlingen
har lamnats ut till nadgon, ska det dokumenteras i patientjournalen vem
som har fatt handlingen, avskriften eller kopian och nér denna har
lamnats ut. Detta géller dock inte utlimnande genom direktitkomst.

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag fran 6 § andra stycket 1 nér det géller
provtagning for viss sjukdom och fran 10 § om signeringskrav.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om en journalhandlings innehall och utformning.

Spraket i patientjournaler

13 § De journalhandlingar som upprittas inom hélso- och sjukvérden ska
vara skrivna pa svenska spraket, vara tydligt utformade och sa litta som
mojligt att forstd for patienten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att en sddan journalhandling far vara skriven pé ett
annat sprak an svenska.

Hantering av journalhandlingar

14 § Uppgifter i en journalhandling far inte utplanas eller goras olésliga i
andra fall &n som avses i 8 kap. 4 §.

Vid rittelse av en felaktighet ska det anges nér rdttelsen har skett och
vem som har gjort den.

15 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om hur journalhandlingar ska hanteras och forvaras.

Skyldighet att utfdrda intyg om vdrden

16 § Den som enligt 3 § &r skyldig att fora patientjournal ska pa begiran
av patienten utfirda intyg om vérden.

Bevarande av journalhandlingar

17 § En journalhandling ska bevaras minst tio ar efter det att den sista
uppgiften fordes in i handlingen. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om att vissa slags
journalhandlingar ska bevaras under léngre tid &n tio ar.

Sérskilda bestimmelser om bevarande av journalhandlingar som tagits
om hand efter beslut av Socialstyrelsen finns i 9 kap. 4 §.

18 § For journalhandlingar som utgor allménna handlingar giller, med de
undantag som foljer av 17 §, arkivlagen (1990:782) samt de bestdm-
melser som meddelas med stdd av arkivlagen.
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Patientjournaler i krig m.m.

19 § Regeringen far meddela sérskilda foreskrifter om patientjournaler i
krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga forhallanden som &r
foranledda av att det ar krig utanfor Sveriges granser eller av att Sverige
har varit i krig eller krigsfara.

4 kap. Grundliggande bestimmelser om inre sekretess och
elektronisk dtkomst inom en vardgivares verksamhet

Inre sekretess

1§ Den som arbetar hos en vardgivare far ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i varden av
patienten eller av annat skél behdver uppgifterna for sitt arbete inom
hilso- och sjukvérden.

Tilldelning av behorighet for elektronisk datkomst

2 § En vardgivare ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet for
atkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis
automatiserat. Sddan behorighet ska begrénsas till vad som behdvs for att
den enskilde ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och
sjukvérden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om tilldelning av behdrighet for atkomst till upp-
gifter som fors helt eller delvis automatiserat.

Kontroll av elektronisk datkomst

3 § En vardgivare ska se till att atkomst till sddana uppgifter om patienter
som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan
kontrolleras. Vardgivare ska gora systematiska och aterkommande
kontroller av om nagon obehérigen kommer at sddana uppgifter.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om dokumentation och kontroll enligt forsta stycket.

Patientens mdjlighet att begrdnsa elektronisk datkomst for vardsyfte

4 § Personuppgifter som dokumenterats for &ndamal som anges i 2 kap.
4 § forsta stycket 1 och 2 hos en vardenhet eller inom en véardprocess far
inte goras tillgidngliga genom elektronisk atkomst for den som arbetar vid
en annan vardenhet eller inom en annan véardprocess hos samma vard-
givare, om patienten motsétter sig det. I sadana fall ska uppgiften genast
sparras.

Vardnadshavare till ett barn har dock inte ritt att spirra barnets
uppgifter.

Uppgift om att det finns spérrade uppgifter far vara tillginglig for
andra vardenheter eller virdprocesser.
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5 § En sparr enligt 4 § forsta stycket far hdvas av en behorig befattnings-
havare hos vardgivaren, om

1. patienten samtycker till det, eller

2. patientens samtycke inte kan inhdmtas och informationen kan antas
ha betydelse for den vard som patienten oundgéngligen behdver.

Uppgift om vérdenheter eller vardprocesser som spérrat uppgifterna
ska i det fall som avses 1 2 goras tillgdngliga. Darefter far bara sddana
uppgifter som kan antas ha betydelse for varden av patienten goras
tillgéngliga.

5 kap. Grundliggande bestiimmelser om utliimnande av uppgifter
och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet

Bestimmelser i andra lagar

1 § Bestdmmelser om rétten att ta del av handlingar och uppgifter inom
den allménna hélso- och sjukvérden finns i tryckfrihetsférordningen och
sekretesslagen (1980:100).

2 § I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade finns bestimmelser som begrinsar mojligheten att lamna ut
uppgifter fran den enskilda hélso- och sjukvérden.

Myndighets skyldighet att ldimna uppgift ur journal upprittad inom
enskild hdlso- och sjukvdrd

3§ En myndighet som enligt 9 kap. har hand om en patientjournal
upprittad inom enskild hélso- och sjukvard har, om uppgift ur journalen
begirs for sarskilt fall, samma skyldighet att lamna uppgiften som den
haft som ansvarat for journalen fore dverldmnandet till myndigheten.

Utlimnande genom direktdtkomst

4 § Utlimnande genom direktatkomst till personuppgifter ar tillaten
endast i den utstrackning som anges i lag eller forordning.

Om ett landsting eller en kommun bedriver hilso- och sjukvard genom
flera myndigheter, far en sddan myndighet ha direktatkomst till person-
uppgifter som behandlas av ndgon annan siddan myndighet i samma
landsting eller kommun.

Ytterligare bestimmelser om utlimnande genom direktitkomst finns i
5§, 6 kap. ochi7kap. 9 §.

58§ En vardgivare far medge en enskild direktitkomst till sddana
uppgifter om den enskilde sjélv som far ldmnas ut till honom eller henne
och som behandlas for &ndamél som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1
och 2. Den enskilde fir under samma forutsittningar medges direkt-
atkomst till sidan dokumentation som avses i 4 kap. 3 § forsta stycket
forsta meningen.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om de krav pa sikerhetsatgirder som ska gélla vid
sadan direktitkomst som avses i forsta stycket.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

6 § Far en personuppgift lamnas ut, kan det ske p4 medium for automat-
iserad behandling.

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

1§ En vardgivare far, under de fOrutsittningar som anges i 2§, ha
direktatkomst till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare for
dndamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

Patientens inflytande vid sammanhdllen journalforing m.m.

2 § Om en patient motsitter sig det far andra uppgifter om patienten dn
dem som anges i andra stycket inte goras tillgingliga for andra vérd-
givare genom sammanhallen journalforing.

Uppgift om att det finns spéarrade uppgifter om en patient samt uppgift
om vilken vardgivare som har spérrat uppgifterna far goras tillgdngliga
for andra vardgivare genom sammanhallen journalféring. En annan vard-
givare far ta del av uppgift om vilken vardgivare som har spérrat upp-
gifterna endast under de forutsittningar som anges i 4 §.

Innan uppgifter om en patient gors tillgéngliga for andra véardgivare
genom sammanhallen journalfring, ska patienten informeras om vad
den sammanhéllna journalforingen innebar och om att patienten kan mot-
sdtta sig att andra uppgifter &n dem som anges i andra stycket gors till-
géngliga for andra vardgivare genom sammanhallen journalforing.

Om en patient motsétter sig att andra uppgifter &n dem som anges i
andra stycket gors tillgéngliga for andra vardgivare genom sammanhéllen
journalforing ska uppgifterna genast spérras. Vardnadshavaren till ett
barn kan dock inte sparra uppgifter om barnet. En patient kan ndr som
helst begéra att den vardgivare som har spérrat uppgifterna haver spérren.

Ospéarrade uppgifter om patienten ska goras tillgédngliga for de vérd-
givare som 4r anslutna till systemet med sammanhéllen journalforing.
Det ska vidare inforas en uppgift i systemet om att det finns osparrade
uppgifter om patienten. Andra vardgivare ska kunna ta del av denna upp-
gift utan att ta del av uppgift om vilken vardgivare som har gjort upp-
giften tillgénglig och 6vriga uppgifters innehall.

3§ For att en véardgivare ska fi behandla uppgifter som en annan
vardgivare gjort tillgdngliga i systemet med sammanhallen journalforing
enligt 2 § fjarde stycket krdvs att

1. uppgifterna rér en patient som det finns en aktuell patientrelation
med,

Prop. 2007/08:126

14



2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hélso- och sjuk-
varden, och

3. patienten samtycker till det.

Vardgivaren far d&ven behandla sddana uppgifter om

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

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att utférda sadant intyg som
avses i3 kap. 16 §, och

3. patienten samtycker till det.

For att en vérdgivare ska fi behandla sddana uppgifter som en
vardnadshavare inte har rétt att spérra enligt 2 § tredje stycket sista
meningen krivs att forutsittningarna enligt forsta stycket 1 och 2 eller
andra stycket 1 och 2 &r uppfyllda.

4 § Om det finns sparrade uppgifter om en patient och det foreligger fara
for dennes liv eller det annars foreligger allvarlig risk for dennes hélsa,
far vardgivaren, om patienten inte kan hdva spérren enligt 2 § fjarde
stycket, ta del av uppgift om vilken eller vilka vardgivare som har spérrat
uppgifterna. Om vardgivaren med ledning av denna uppgift bedomer att
de spirrade uppgifterna kan antas ha betydelse for den vard som
patienten oundgéngligen behover, far vardgivaren begéra hos den vérd-
givare som har spérrat uppgifterna att denne hiver spérren.

Om det finns ospérrade uppgifter om en patient och det foreligger fara
for dennes liv eller det annars foreligger allvarlig risk for dennes hélsa,
far vardgivaren, om patientens samtycke inte kan inhdmtas enligt 3 §, ta
del av uppgift om vilken eller vilka vardgivare som har gjort uppgifterna
tillgéngliga. Om vardgivaren med ledning av denna uppgift bedomer att
de osparrade uppgifterna kan antas ha betydelse for den vard som
patienten oundgéngligen behéver, far vardgivaren behandla de osparrade
uppgifterna.

5 § En vardgivare far inte behandla en annan vérdgivares uppgifter om en
patient i systemet med sammanhéllen journalforing under andra forut-
sittningar 4n dem som anges i 3 och 4 §§ dven om patienten uttryckligen
samtycker till det.

Personuppgifisansvar vid sammanhdllen journalforing

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar for over-
gripande frdgor om tekniska och organisatoriska sékerhetsatgiarder vid
sammanhallen journalforing.

12 kap. 6 § finns allménna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Behorighetstilldelning och dtkomstkontroll

7 § Bestimmelserna i 4 kap. 2 och 3 §§ giller dven for behorighets-
tilldelning och &tkomstkontroll vid sammanhallen journalforing.
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Bevarande och gallring

8 § Nir patientjournaler ar tillgdngliga for flera vardgivare genom
sammanhallen journalforing giller skyldigheten enligt 3 kap. 17 § att be-
vara en journalhandling bara den vardgivare som ansvarar for hand-
lingen.

Om en journalhandling eller annan handling ar tillgédnglig for en
myndighet bara genom sammanhéllen journalféring och myndigheten
inte ansvarar for den, far myndigheten gallra handlingen fran sitt arkiv.

7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister

Inledande bestidmmelse

1§ Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter som inréttats sérskilt for d&ndamalet att sy-
stematiskt och fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet. Kvalitets-
registren ska mogliggora jaimforelse inom hilso- och sjukvérden pa
nationell eller regional niva. Bestimmelserna i detta kapitel géller for
nationella och regionala kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas
in fran flera vardgivare.

Den enskildes instdillning till behandling i kvalitetsregister

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

Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den
paborjats, ska uppgifterna utplanas ur registret sa snart som mojligt.

Information

3§ Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister ska den som é&r personuppgiftsansvarig se till att den
enskilde, utéver den information som ska ldmnas enligt 8 kap. 6 §, far in-
formation om

1. rdtten att nir som helst fa uppgifter om sig sjdlv utplénade ur
registret,

2.1 vilken utstrickning personuppgifter inhdmtas fran nadgon annan
killa &n fran den enskilde sjdlv eller dennes patientjournal, och

3. vilka kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma att
lamnas ut till.

Om det inte r mojligt att 1dmna informationen innan personuppgifts-
behandlingen paborjas, ska den 1dmnas s& snart som mojligt darefter.

Kvalitetsregisters dndamdl

4 § I stillet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ géller att person-
uppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister fir behandlas for
dndamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra vérdens
kvalitet.
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5 § Personuppgifter som behandlas for de dndamal som anges i 4 § far
ocksa behandlas for &ndamalen

1. framstéllning av statistik,

2. forskning inom hélso- och sjukvérden,

3. utldimnande till den som ska anvinda uppgifterna for dndamal som
anges il och2elleri4 §, och

4. fullgérande av annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning &n den som anges i 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).

6 § Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte
behandlas for ndgra andra &ndamél &n de som anges i 4 och 5 §§.

Personuppgifisansvar

7 § Endast myndigheter inom hélso- och sjukvarden far vara personupp-
giftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far besluta
om undantag fran forsta stycket.

12 kap. 6 § finns allménna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som fir behandlas

8 § Endast sddana personuppgifter som behovs for &ndamél som anges i
4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte &r tillrackligt for dnda-
mél som anges i 4 § att anvinda kodade personuppgifter eller person-
uppgifter som endast indirekt kan hénforas till den enskilde.

Kiénsliga personuppgifter som avses i 13§ personuppgiftslagen
(1998:204) och som inte ror hélsa samt uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses 1 21 § samma lag far behandlas endast om regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdmmer i enskilda fall medger
det.

Utlimnande genom direktdtkomst

9 § En vardgivare far ha direktatkomst till de uppgifter som vérdgivaren
lamnat till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Bevarande och gallring

10 § Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska
gallras nér de inte ldngre behovs for det &ndamal som anges i 4 §.

En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun far dock fore-
skriva att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
som fors inom landstinget eller kommunen far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga andamal.
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Om regeringen eller den myndighet regeringen bestdmt har meddelat
foreskrifter enligt 7 § andra stycket, far regeringen eller myndigheten
ocksa foreskriva att personuppgifter far bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamal.

8 kap. Rittigheter for den enskilde
Rditt att ta del av uppgifter

1 § Att en myndighet inom allmén hélso- och sjukvard under vissa forut-
sdttningar ar skyldig att ldmna ut journalhandlingar och andra handlingar
och uppgifter till en patient, framgéar av tryckfrihetsférordningen och
sekretesslagen (1980:100).

2 § En journalhandling inom enskild hélso- och sjukvérd ska pé begéran
av patienten eller av en néirstdende till patienten s snart som mojligt till-
handahallas honom eller henne for att 14sas eller skrivas av pa stillet eller
i avskrift eller kopia, om inte annat foljer av 2 kap. 8 § andra stycket eller
9 § forsta stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvérdens omrade.

Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt forsta stycket
provas av den som &r ansvarig for journalhandlingen. Anser den an-
svarige att journalhandlingen eller ndgon del av den inte bor ldmnas ut,
ska han eller hon genast med eget yttrande overldamna fragan till Social-
styrelsen for provning.

Rdttelse

3§ Bestimmelserna i 28 § personuppgiftslagen (1998:204) om den
personuppgiftsansvariges skyldighet att pad begéiran av den registrerade
ritta, blockera eller utplana personuppgifter och att underritta tredje
man, till vilken uppgifterna har lamnats ut, ska gélla dven da sddan be-
handling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § skett i strid med
denna lag.

Enligt 3 kap. 14 § far dock uppgifter i en journalhandling inte utplanas
eller goras oldsliga i andra fall 4n som avsesi4 §.

Férstérande av patientjournal

4 § Pa ansokan av patienten eller ndgon annan som omnimns i en
patientjournal fir Socialstyrelsen besluta att journalen helt eller delvis
ska forstoras. Forutsattningarna for detta ér att

1. godtagbara skil anfors for ansokan,

2. patientjournalen eller den del av den som ansdkan avser uppen-
barligen inte behovs for patientens vérd, och

3. det fran allmén synpunkt uppenbarligen inte finns skél att bevara
journalen.

Innan ansdkan slutligt provas far den som ansvarar for en journal-
handling som omfattas av ansdkan ges tillfélle att yttra sig.
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Information

5§ En vardgivare ska pa begiran av en patient ldmna information om
den direktiatkomst och elektroniska atkomst till uppgifter om patienten
som forekommit.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ndrmare foreskrifter om information enligt forsta stycket.

6 § Den som &r personuppgiftsansvarig enligt denna lag ska se till att den
registrerade far information om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller forordning,

5. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna
och behandlingen,

6. ritten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begéra att uppgifter sparras,

7. rdtten enligt 5 § att f4 information om den direktidtkomst och elek-
troniska adtkomst som forekommit,

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

9. rétten till rattelse och underréittelse av tredje man enligt 28 § person-
uppgiftslagen,

10. ratten enligt 10 kap. 1 § till skadestdnd vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

11.vad som giller i fraga om sokbegrepp, direktitkomst och ut-
lamnande av uppgifter pA medium for automatiserad behandling,

12. vad som giller i frdga om bevarande och gallring, samt

13. huruvida personuppgiftsbehandlingen ar frivillig eller inte.

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

Andpra rdttigheter enligt denna lag

7 § 1 denna lag finns foreskrifter om andra réttigheter for den enskilde i
3 kap. 8 §, 4 kap. 4 §, 6 kap. 2 § samt 7 kap. 2 och 3 §§.

9 kap. Omhiindertagande och iterlimnande av patientjournal
Férutsdttningar for omhdndertagande

1 § Om det pa sannolika skél kan antas att patientjournaler inom enskild
hélso- och sjukvard inte kommer att handhas enligt denna lag eller enligt
foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen, fir Socialstyrelsen be-
sluta att patientjournalerna ska tas om hand.

Socialstyrelsen far ocksa besluta om omhindertagande av patientjour-
naler inom enskild hélso- och sjukvard, om

1. den som ansvarar for hanteringen av journalerna ansdker om det,
och

2. det finns ett patagligt behov av att journalerna tas om hand.
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Férutsdttningar for dterlimnande

2 § En omhindertagen patientjournal ska aterlimnas, om det ar mojligt
och det inte finns skél for omhéndertagande enligt 1 §. Beslut i friga om
aterlimnande meddelas av Socialstyrelsen efter ansdkan av den som vid
beslutet om omhéndertagande ansvarade for hanteringen av journalen.

Ansvaret for omhdndertagna journaler

3 § Patientjournaler som omhéndertagits enligt 1 § ska forvaras avskilda
hos arkivmyndigheten i det landsting eller, i friga om kommun som inte
tillhoér nagot landsting, den kommun dér journalerna finns. Socialstyrel-
sen ska i varje beslut om omhéndertagande ange hos vilken arkivmyndig-
het journalerna ska forvaras.

Bevarande av omhdndertagna journaler

4 § Omhindertagna journalhandlingar ska bevaras minst tio &r fran det
att de kom in till arkivmyndigheten.

Verkstillighet av beslut om omhdndertagande

5§ Ett beslut om omhindertagande av patientjournaler far verkstillas
dven om det inte vunnit laga kraft, om inte ndgot annat foreskrivits i be-
slutet.

Polismyndigheten ska ldmna den hjdlp som behdvs for att verkstilla ett
beslut om omhéndertagande av patientjournaler.

10 kap. Skadestind och dverklagande
Skadestand

1§ Bestimmelserna om skadestaind i1 48 § personuppgiftslagen
(1998:204) géller vid sadan behandling av personuppgifter enligt denna
lag som é&r helt eller delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingér i
eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som
ar tillgdngliga for sokning eller sammanstillning enligt sérskilda
kriterier.

Overklagande

2 § Socialstyrelsens beslut om att avsla en ansdkan om forstdring av en
patientjournal enligt 8 kap. 4 § forsta stycket, samt i friga om omhénder-
tagande eller dterlimnande av patientjournaler enligt 9 kap. 1 och 2 §§,
far overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Prévningstillstdnd kravs
vid 6verklagande till kammarrétten.

I fraga om Overklagande av Socialstyrelsens beslut enligt 8 kap. 2 §
andra stycket géller i tillimpliga delar 15kap. 7§ sekretesslagen
(1980:100).
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Vid sadan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § finns
ytterligare bestimmelser om 6verklagande i 51-53 §§ personuppgifts-
lagen (1998:204).

Ovriga beslut enligt denna lag far inte verklagas.

1. Denna lag trider i kraft den 1juli 2008, da patientjournallagen
(1985:562) och lagen (1998:544) om vardregister ska upphora att gélla.

2. Bestimmelserna i1 7 kap. ska inte borja tillimpas forrén den 1 juli
2009 i fraga om nationella och regionala kvalitetsregister som bdrjat
foras fore denna lags ikrafttradande.

3. Bestdmmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ giller inte for personuppgifter
som behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister fore den 1 juli
2009.
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2.2 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen

(1980:100)

Héarigenom foreskrivs att 7kap. 1¢§, 9kap. 4§ och 14kap. 2§
sekretesslagen (1980:100)" ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
1c§’

Sekretess géller, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso- och sjuk-
varden for uppgift om enskilds hilsotillstand eller andra personliga for-
héllanden, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den en-
skilde eller ndgon nirstdende till den enskilde lider men. Detsamma
géller i annan medicinsk verksamhet, sdsom rattsmedicinsk och rétts-
psykiatrisk undersokning, insemination, befruktning utanfér kroppen,
faststdllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, om-
skérelse, atgiarder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndmnd
med uppgift att bedriva patientnimndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket géller ocksd i sadan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sérskild tillsyn
over allmén eller enskild hélso- och sjukvard.

Sekretess  gdller  hos  en
myndighet som bedriver verksam-
het som avses i forsta stycket for
uppgift om enskilds personliga
forhdllanden som gjorts tillginglig
av en annan vdrdgivare enligt be-
stimmelserna om sammanhdllen
Journalféring i patientdatalagen
(2008:00), om forutsdttningar en-
ligt 6 kap. 3 eller 4 § ndmnda lag
for att myndigheten ska fa be-
handla uppgiften inte dr uppfyllda.
Om sddana forutsdttningar fore-

ligger eller myndigheten be-
handlat uppgiften enligt ndmnda
bestimmelser  tidigare,  gdller

sekretess, om det inte star klart att
uppgiften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon ndrstdende
till den enskilde lider men.

Sekretess giéller i verksamhet
som avser omhéndertagande av
patientjournal inom enskild hélso-
och sjukvard for uppgift om
enskilds hélsotillstdnd eller andra

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2007:1127.

Sekretess géller i verksamhet
som avser omhéndertagande av
patientjournal inom enskild hélso-
och sjukvard for uppgift om
enskilds hélsotillstdnd eller andra
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personliga  forhallanden. Utan
hinder av sekretessen fdr uppgift
ldmnas till hdlso- och sjukvdrds-
personal om uppgiften behovs for
vard eller behandling och det dr
av synnerlig vikt att uppgiften
ldmnas.

personliga forhallanden.

I frdga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio

ar.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedriv-
er verksamhet som avses i forsta
stycket far lamna uppgift till annan
sadan myndighet for forskning och
framstdllning av statistik eller for
administration pd verksamhets-
omradet, om det inte kan antas att
den enskilde eller nagon nér-
stdende till den enskilde lider men
om uppgiften rojs. Vidare far utan
hinder av sekretessen uppgift
ldmnas till enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsikerhet.

Sekretess enligt forsta stycket
hindrar inte att en uppgift ldmnas

1. fran en myndighet som be-
driver verksamhet som avses i
forsta stycket i en kommun eller ett
landsting till en annan sddan
myndighet i samma kommun eller
landsting,

2. till en myndighet som bedriv-
er verksamhet som avses i forsta
stycket eller till en enskild vard-
givare enligt vad som foreskrivs
om sammanhdllen journalforing i

patientdatalagen,

3.4ll et nationellt  eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen,

4. fran en myndighet som

bedriver verksamhet som avses i
forsta stycket inom en kommun
eller ett landsting till annan séddan
myndighet for forskning och fram-
stillning av statistik eller for
administration pd verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller ndgon nérstaende till
den enskilde lider men om upp-
giften rojs,

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vérd, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

Om den enskilde pd grund av
sitt hdlsotillstand eller av andra
skdl inte kan samtycka till att en
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uppgift  ldmnas  ut,  hindrar
sekretess enligt forsta stycket inte
att en uppgift om honom eller
henne som behovs for att han eller
hon ska fa nodvindig vard, om-
sorg, behandling eller annat stéd
ldmnas fran en myndighet inom
héilso- och sjukvarden till en
annan myndighet inom hdlso- och
sjukvdarden eller socialtjinsten
eller till en enskild vardgivare
eller en enskild verksamhet pad
socialtjdnstens omrdde.

Utan hinder av sekretessen
enligt fidrde stycket fdr uppgift
ldmnas till héilso- och sjukvdrds-
personal om uppgiften behovs for
vard eller behandling och det dr
av synnerlig vikt att uppgiften
ldmnas.

Ytterligare bestimmelser om be-
grdnsningar i sekretessen enligt
forsta stycket, andra stycket, tredje
stycket andra meningen och fjdrde
stycket finns i 14 kap. 2 §.

9 kap.

Sekretess géller 1 sadan sérskild
verksamhet hos myndighet som
avser framstéllning av statistik for
uppgift som avser enskilds person-
liga eller ekonomiska forhallanden
och som kan hénforas till den en-
skilde. Detsamma géller annan
jamforbar undersokning som ut-
fors av Riksrevisionen eller riks-
dagsforvaltningen eller, i den ut-
strackning regeringen foreskriver
det, av ndgon annan myndighet.
Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikindamal och
uppgift, som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller
diarmed jamforbart forhallande &r
direkt héanforlig till den enskilde,
far dock lamnas ut, om det star
klart att uppgiften kan rojas utan

3 Senaste lydelse 2007:1212.

48§

Sekretess géller 1 sddan sdrskild
verksamhet hos myndighet som
avser framstdllning av statistik for
uppgift som avser enskilds person-
liga eller ekonomiska forhallanden
och som kan hénforas till den en-
skilde. Detsamma géller annan
jamforbar undersokning som ut-
fors av Riksrevisionen eller riks-
dagsforvaltningen eller, i den ut-
strickning regeringen foreskriver
det, av ndgon annan myndighet.
Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikindamal och
uppgift, som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller
ddrmed jamforbart forhéllande &r
direkt hénforlig till den enskilde,
far dock lamnas ut, om det star
klart att uppgiften kan rojas utan
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att den som uppgiften ror eller
nagon honom néirstdende lider
skada eller men.

att den enskilde eller négon
nérstaende till den enskilde lider
skada eller men. Detsamma gdller
en uppgift som avser en avliden
och som rér dédsorsak eller dods-
datum, om uppgiften behovs i ett
nationellt eller regionalt kvalitets-
register enligt patientdatalagen
(2008:00).

I frdga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar, savitt angar uppgift om enskilds personliga férhallanden, och annars i

hogst tjugo ar.

14 Kap.

28"

Sekretess hindrar inte att uppgift i annat fall &n som avses i 1 § ldmnas
till myndighet, om uppgiften behévs dér for

1. forundersokning, rittegang,

drende om disciplinansvar

eller

skiljande fran anstdllning eller annat jamforbart rittsligt forfarande vid
myndigheten mot ndgon rorande hans deltagande i verksamheten vid den
myndighet dir uppgiften forekommer,

2. omprovning av beslut eller atgdrd av den myndighet dir uppgiften

férekommer, eller

3. tillsyn over eller revision hos den myndighet dér uppgiften fore-

kommer.

Sekretess hindrar inte att uppgift ldmnas i muntligt eller skriftligt
yttrande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver for-

undersokning i brottmal.

Sekretess hindrar inte att uppgift
om enskilds adress, telefon-
nummer och arbetsplats eller upp-
gift 1 form av fotografisk bild av
enskild ldmnas till en myndighet,
om uppgiften behdvs dir for
delgivning enligt delgivningslagen
(1970:428). Uppgift hos myndig-
het som driver televerksamhet om
enskilds telefonnummer far dock,
om den enskilde hos myndigheten
begirt att abonnemanget skall
héllas hemligt och uppgiften om-
fattas av sekretess enligt 9 kap. 8 §
tredje stycket, lamnas ut endast om
den myndighet som begir upp-
giften finner att det kan antas att
den som soks for delgivning héller
sig undan eller att det annars finns

* Senaste lydelse 2007:243.

Sekretess hindrar inte att uppgift
om enskilds adress, telefon-
nummer och arbetsplats eller upp-
gift i form av fotografisk bild av
enskild ldmnas till en myndighet,
om uppgiften behdvs dir for
delgivning enligt delgivningslagen
(1970:428). Uppgift hos myndig-
het som driver televerksamhet om
enskilds telefonnummer far dock,
om den enskilde hos myndigheten
begirt att abonnemanget ska héllas
hemligt och uppgiften omfattas av
sekretess enligt 9 kap. 8 § tredje
stycket, ldmnas ut endast om den
myndighet som begér uppgiften
finner att det kan antas att den som
soks for delgivning héller sig
undan eller att det annars finns

Anmiirkning: Andringar i 14 kap. 2 § har dven foreslagits i propositionerna Ny vardform
inom den psykiatriska tvangsvéarden (prop. 2007/08:70) och Okade méjligheter att ingripa
mot rattfylleri och sjofylleri (prop. 2007/08:53).
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synnerliga skal.

synnerliga skal.

Sekretess hindrar inte att uppgift som angar misstanke om brott limnas
till aklagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har att
ingripa mot brottet, om fangelse dr foreskrivet for brottet och detta kan
antas foranleda annan paf6ljd dn boter.

For uppgift som omfattas av
sekretess enligt 7 kap. 1c¢—6 och
34 §§, 8 kap. 8 § forsta stycket, 9
eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7§,
8 § forsta eller andra stycket eller
9§ giller vad som foreskrivs i
fjarde stycket endast savitt angér
misstanke om

Vad som foreskrivs i fjdrde
stycket giller inte for uppgift som
omfattas av sekretess enligt 7 kap.
1c§ tredje stycket forsta men-
ingen. For uppgift som omfattas av
sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta

stycket, andra stycket, tredje
stycket andra meningen eller
fidgrde stycket, 7 kap. 2—-6 och

34 §§, 8 kap. 8 § forsta stycket, 9
eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7§,
8 § forsta eller andra stycket eller
9§ giller vad som foreskrivs i
fjarde stycket endast savitt angér
misstanke om

1. brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff dn fangelse i ett ar,
2. forsok till brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff dn

fangelse i tva ar eller

3. forsok till brott for vilket inte dr foreskrivet lindrigare straff dn
fangelse i ett ar, om gérningen innefattat forsok till 6verforing av saddan

allménfarlig
(2004:168),

sjukdom som

avses 1

1 kap. 3 § smittskyddslagen

om inte annat foljer av sjitte—attonde styckena.

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

Sekretess enligt 7kap. 1c¢§
forsta stycket, andra stycket, tredje
stycket andra meningen eller
fidrde stycket, 4 § eller 34 § hin-
drar inte att uppgift som angér
misstanke om brott

1. enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller
2.som avses i lagen (1982:316) med forbud mot kdnsstympning av

kvinnor,

mot ndgon som inte har fyllt arton &r ldmnas till dklagarmyndighet eller

polismyndighet.

Sekretess enligt 7 kap. 4 § forsta och tredje styckena hindrar vidare inte

att uppgift, som angar misstanke om

1. dverlatelse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),
2. overlatelse av dopningsmedel i strid med lagen (1991:1969) om

forbud mot vissa dopningsmedel eller

3. icke ringa fall av olovlig forsdljning eller anskaffning av alkohol-
drycker enligt alkohollagen (1994:1738),
till den som inte fyllt arton ar, limnas till dklagarmyndighet eller

polismyndighet.

Sekretess som avses i sjunde stycket hindrar vidare inte att uppgift som
behovs for ett omedelbart polisidrt ingripande lamnas till polismyndighet
ndr nadgon som kan antas vara under arton ar patraffas av personal inom
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socialtjinsten under forhéllanden som uppenbarligen innebédr Gver-
hingande och allvarlig risk for den unges hilsa eller utveckling. Det-
samma géller om den unge pétraffas nér han eller hon begar brott.

Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § och
4§ forsta och tredje styckena
hindrar inte att uppgift om enskild,
som inte fyllt arton ar eller som
fortgdende missbrukar alkohol,
narkotika eller flyktiga 16snings-
medel, eller nirstdende till denne
lamnas fran myndighet inom
hélso- och sjukvérden och social-
tjénsten till annan sddan myndig-
het, om det behovs for att den
enskilde skall f& nddvindig vérd,
behandling eller annat stod. Det-
samma géller i friga om ldmnande
av uppgift om gravid kvinna eller
nérstdende till henne, om det be-
hovs for en nddvindig insats till
skydd for det vintade barnet.

Sekretess enligt 7kap. 1c§
forsta stycket, andra stycket, tredje
stycket andra meningen eller
fjdrde stycket och 4§ forsta och
tredje styckena hindrar inte att
uppgift om enskild, som inte fyllt
arton ar eller som fortgdende miss-
brukar alkohol, narkotika eller
flyktiga 10sningsmedel, eller nér-
stdende till denne ldmnas frén
myndighet inom hélso- och sjuk-
varden och socialtjansten till
annan sadan myndighet, om det
behdvs for att den enskilde ska fa
nédvindig vard, behandling eller
annat stdd. Detsamma géller i
frdga om lamnande av uppgift om
gravid kvinna eller nérstdende till
henne, om det behovs for en
nddvéndig insats till skydd for det
véntade barnet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2008.
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23

Forslag till lag om dndring i lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar

Hérigenom foreskrivs att 2 § lagen (2001:499) om omskérelse av

pojkar ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Nér lédkare utfor omskirelse
enligt denna lag eller nér ldkare
eller sjukskoterska ombesdrjer
smértlindring enligt denna lag
géller lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hélso- och sjuk-
vardens omrade, patientskadelagen
(1996:799) och patientjournal-
lagen (1985:562).

Foreslagen lydelse

28!

Nér lédkare utfor omskarelse
enligt denna lag eller nér lékare
eller sjukskoterska ombesorjer
smirtlindring enligt denna lag
giéller lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade, patientskadelagen
(1996:799) och patientdatalagen
(2008:00).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2008.

! Senaste lydelse 2001:499.
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24 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297) om

biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

dels att 3 kap. 7 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken nirmast fore 4 kap. 6 § ska lyda ”Vigran att lamna ut
vavnadsprover m.m.”,

dels att det i lagen ska infOras tva nya paragrafer, 4 kap. 4 a och 6 a §§,
av foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
3 kap.

78§'

Uppgifter om information och
samtycke m.m. enligt 1-6 §§ skall
dokumenteras pa lampligt sétt.

Uppgifter om information och
samtycke m.m. enligt 1-6 §§ ska
dokumenteras pd lampligt sitt 7

Sdrskilda  bestdmmelser — om
sddan dokumentation finns i 3§
patientjournallagen (1985:562).

provgivarens patientjournal.

4 kap.
4da§

En journalhandling inom enskild
héllso- och sjukvdard som rér en
viss patient ska ldmnas ut pd be-
gdran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till att journal-
handlingen Ildimnas ut. I fraga om
vissa  kdnsliga  personuppgifter
finns foreskrifter i personuppgifts-
lagen (1998:204).

6al

Fragor om utlimnande av en
Jjournalhandling enligt 4a § pro-
vas av den som dr ansvarig for
patientjournalen. Anser den ans-
varige att journalhandlingen eller
ndgon del av den inte bor limnas
ut, ska han eller hon genast med
eget yttrande overldmna fragan till
Socialstyrelsen for provning.

I frdga om déverklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt

! Senaste lydelse 2002:297.
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forsta stycket gdller i tillimpliga Prop.2007/08:126
delar 15kap. 7§ sekretesslagen
(1980:100).

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2008.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en utredare med
uppdrag att utarbeta forslag till en sirskild forfattningsreglering av
nationella kvalitetsregister inom hélso- och sjukvérden (dir. 2003:42).
Utredaren gavs dven i uppdrag att dvervdga om sdrskild forfattnings-
reglering behdvs for de regionala cancerregistren och for donations- och
metadonregistren, samt for blodgivarregistret och vaccinationsregistret,
som bada &dr under uppbyggnad. I utredarens uppdrag ingick att utarbeta
ett forslag till sérskild forfattningsreglering om utredaren fann detta
nodvandigt.

Utredningen antog inledningsvis namnet Kvalitetsregisterutredningen
men dndrade sedan namnet till Patientdatautredningen (S 2003:03).

Den 23 juni 2004 beslutade regeringen om tilldggsdirektiv till utred-
ningen (dir. 2004:95). Enligt tilldggsdirektivet skulle den sérskilde ut-
redaren se dver hur behandlingen av personuppgifter inom hélso- och
sjukvirden regleras samt limna forslag till en vél fungerande och
sammanhéngande reglering av omrédet. I uppdraget ingick att analysera
forutséttningarna for och nyttan av att skapa en for samtliga vardgivare
sammanhéllen journal. Utredaren skulle ocksé utreda frdgor kring den
overforing och det utbyte av personuppgifter som forekommer i det
internationella samarbetet betrdffande uppgifter i kvalitetsregister och vid
behov lamna forslag till bestimmelser om detta. I utredarens uppdrag
ingick ocksa att se dver frigan om Likemedelsverket ska fa fora ett
register for uppfoljning av ldkemedels &ndamalsenlighet. Utredaren
skulle 6verviga hur ett sddant register ska regleras. Utredaren fick vidare
i uppdrag att gora en generell Oversyn av lagen (1996:1156) om
receptregister och anpassa den till 6vrig lagstiftning inom omradet. Slut-
ligen skulle utredaren gora en dversyn av aktuella bestimmelser i lagen
(1998:543) om hilsodataregister, sekretesslagen (1980:100) och andra
bestimmelser pd hélso- och sjukvardens omriade som berdrs av upp-
draget, t.ex. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pad hilso- och sjuk-
vardens omrdde samt ldmna forslag till nédvindiga &ndringar i dessa
forfattningar.

Den 20 december 2005 beslutade regeringen om ytterligare tillaggs-
direktiv (dir. 2005:150). Enligt dessa tilldggsdirektiv skulle den sdrskilde
utredaren utarbeta forslag till forfattningsreglering av det nationella
register for vaccinationer som i dag fors i projektform av Léke-
medelsverket, Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen. I dessa tillaggs-
direktiv faststdlldes &ven att utredningen senast den 1 oktober 2006
skulle redovisa den del av uppdraget som géller frigan om en samman-
hingande lagstiftning for all behandling av personuppgifter inom hélso-
och sjukvérden, frigan om en sammanhingande patientjournal, kvalitets-
registerfragor samt sekretessfradgor med anledning av dessa uppgifter.
Utredningen skulle redovisa resultatet av sitt arbete i 6vriga delar senast
den 31 december 2006.

Utredningen ldmnade i oktober 2006 delbetidnkandet Patientdatalag
(SOU 2006:82). I juli 2007 ldmnade utredningen slutbetdnkandet Patient-
data och likemedel m.m. (SOU 2007:48). Det dr forslagen i del-
betidnkandet Patientdatalag som behandlas i denna proposition.
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En sammanfattning av utredningens forslag aterfinns i bilaga I.
Utredningens lagforslag finns i bilaga 2. Betéinkandet har remiss-
behandlats. En forteckning 6ver de remissinstanser som ldmnat syn-
punkter terfinns i bilaga 3. En sammanstillning av remissvaren finns
tillgénglig i Socialdepartementet under dnr S2006/7399/HS.

Regeringens forslag om nya bestimmelser i 6 kap. 2 § patientdatalagen
och 7kap. 1 c § sekretesslagen, tillhorande forfattningskommentar och
avsnitt 10.3 och 10.4 har remissbehandlats sarskilt och det har hallits ett
remissmote. Den remitterade lagtexten samt en sammanfattning av
promemorians forslag aterfinns 1 bilaga 4. En forteckning Over de
remissinstanser som lamnat synpunkter aterfinns i bilaga 5. En samman-
stillning av remissvaren finns tillgénglig i Socialdepartementet under
dnr S2008/387/HS.

Betriaffande forslag till andringar i 14 kap. 2 § sekretesslagen har reger-
ingen i propositionerna Okade méjligheter att ingripa mot rattfylleri och
sjofylleri (prop. 2007/08:53) och Ny vardform inom den psykiatriska
tvangsvarden (prop. 2007/08:70) dven foreslagit dndringar. Forslaget i
propositionen (prop. 2007/08:53) triader i kraft den 1 juli 2008. Forslaget
i propositionen (prop. 2007/08:70) trider i kraft den 1 september 2008.

Lagradet

Regeringen beslutade den 31 januari 2008 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 6.

Lagradets yttrande finns 1 bilaga 7. Regeringen har i allt vasentligt f6ljt
Lagradets forslag. Dessutom har vissa redaktionella @ndringar gjorts i
lagtexten. Lagradets synpunkter behandlas i avsnitten 10.4 och 17.3 samt
i forfattningskommentaren.

4 Nya krav pé informationshanteringen inom
hilso- och sjukvarden

4.1 Mialet for hélso- och sjukvarden

Regeringens mal for hélso- och sjukvarden &r att befolkningen ska er-
bjudas en behovsanpassad, tillgdnglig och effektiv vard av god kvalitet.
Malet signalerar att allt forbattringsarbete inom halso- och sjukvarden
sker for en tydlig malgrupp, befolkningen, dir dven de som dnnu inte ar
patienter inkluderas. Befolkningen ska erbjudas ett aktivt och fritt vard-
val bland en mangfald av aktdrer. Varden ska vara behovsanpassad och
tillganglig, vilket innebér att det dr patientens individuella behov som
varden ska mota. I detta ingar ocksé att erbjuda nya och lattillgingliga
verktyg for en aktiv vardkonsument, dédr information om véntetider,
Oppna kvalitetsjimforelser och annan vital information presenteras mal-
gruppsanpassat. Begreppet effektiv anger nddvindigheten av att fort-
lopande utvirdera och fornya arbetssitt och processer inom hilso- och
sjukvérden, inklusive en god informationsforsérjning med hjalp av IT.
Att varden ska vara av god kvalitet markerar vikten av att systematiskt
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forbéttra vard och behandling genom ett 6kat fokus pa forskning och en
effektiv kunskapsspridning.

4.2 Nya forutséttningar for varden

Haélso- och sjukvarden har under senare &r genomgatt stora strukturfor-
andringar och antalet driftsformer &r i dag fler &n for bara négra ar sedan.
Det dr ockséd vanligt att patienter vardas och behandlas av olika vard-
givare, inte sillan i en vardkedja. Detta innebér att antalet yrkesutovare
som direkt involveras i varden av en enskild patient har dkat.

Den nationella vardgaranti och det fria vardval som inforts innebér
samtidigt att geografiskt bunden vardgivartillhorighet oftare kan komma
att ersittas av individuellt vald tillhorighet utanfor det geografiska nér-
omradet. Den fria rorligheten av personer inom EU innebédr dessutom
mdjligheter till gransdverskridande vérd. De dndrade forutsittningarna
for hur vérden bedrivs stiller nya krav pa sévél information till
patienterna som modjligheterna for vardgivare att ta del av uppgifter om
patienterna.

En tydlig tendens 4r att patienterna &r mer példsta och involverade i sin
egen vard och dirmed stiller hogre krav pa information och
kommunikation med sjukvarden. Den 6kade Internetanvindningen inne-
bar ocksa att enskilda i allt storre utstrickning pa egen hand soker efter
information om t.ex. sjukdomar, ldkemedel och egenvard samt
efterfragar majligheter att kontakta varden via Internet for att t.ex. boka
tider, fornya recept eller for radgivning.

Idén om en elektronisk sammanhallen journal for varje patient och som
ar gemensam for samtliga vardgivare har ocksa under de senaste &ren
blivit en vision som successivt fatt en bredare uppslutning i den allménna
debatten om hélso- och sjukvéarden. En uttalad mélséttning for mycket av
det utvecklingsarbete som nu pagar pa olika héll och pa olika nivéer &r
att all dokumentation i form av patientjournalféring ska kunna ske i en
och samma journal som f6ljer patienten i kontakter med olika vardgivare.
Det langsiktiga malet &r att skapa en d&ndamélsenlig varddokumentation
som ger tillforlitlig och anvandbar information for olika aktérer och som
foljer patienten hela livet.

43 IT-anvéndning inom hélso- och sjukvarden

Utvecklingen inom informationsinfrastrukturen innebér att de tekniska
forutséttningarna nu finns for att skapa system som mdjliggér snabb och
effektiv hantering av patientinformation elektroniskt.

Landstingens IT-chefer gor sedan flera ar en egen inventering av sy-
stem, utveckling och kostnader for IT-stod. Varen 2007 presenterades en
rapport som innehaller en sammanfattning av 2007 ars systeminventering
med fokus pad anvéndningen av IT-stod i det direkta vardarbetet. Av
rapporten framgar att inforandet av IT-stod for varddokumentation i
princip dr fullstindigt genomfort inom primérvarden, dar tdcknings-
graden for elektroniska dokumentationssystem ligger p& 97 procent.
Sjukhusen anvénder datorstddd vérddokumentation till 81 procent
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jamfort med 83 procent inom psykiatrin. IT-stdd for tandvardsjournal &r i
det nidrmaste helt inford i alla landsting. De flesta landsting har eller
kommer att ha samma IT-stéd for varddokumentation for sjukhus,
psykiatri och primirvard genom att en mangfald dldre journalsystem
fasas ut och ofta ersétts med ett enda enhetligt system. De flesta landsting
viljer ocksa att skapa en gemensam databas med atkomst enligt
konceptet “en patient — en journal ” inom landstinget.

En nationell IT-strategi for vard och omsorg (skr. 2005/06:139) har
utarbetats 1 ett brett samarbete mellan sektorns nyckelaktorer. Strategin
har etablerat en gemensam vision och ett gemensamt forhallningssétt till
vilka principer som ska vara styrande for den fortsatta IT-utvecklingen
inom vard- och omsorgssektorn. Strategin har under 2006-2007 formellt
antagits genom beslut av regeringen, av styrelserna inom Sveriges
Kommuner och Landsting samt genom fullméktigebeslut i samtliga
landsting och i en rad kommuner. Strategin har lagt grunden till en
fordjupad samverkan pa nationell nivad och dr nu véigledande for alla
investeringar i lokala, regionala och nationella IT-tjénster i hdlso- och
sjukvarden.

4.4 Behovet av ett nytt regelverk

Storre delen av den personuppgiftsbehandling som dger rum inom hélso-
och sjukvérden avser personuppgifter som primért samlas in for att
dokumenteras i en patientjournal. Hur patientjournalféringen regleras ar
déarfor av avgorande betydelse for utformningen av lagstiftningen om
personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjukvarden i stort.

Genom de forslag som ldmnas i denna Proposition anpassas regel-
verket pé ett bittre sitt mot de nya mojligheter och dnskeméal som finns
om utbyte av elektroniskt lagrad patientinformation. Genom lagforslagen
stirks ocksd patienternas inflytande Over varden samtidigt som vard-
givarnas mdjligheter till informationsutbyte, journalhantering och verk-
samhetsuppfoljning forbéttras.

Lattare tillgénglig patientinformation och ett smidigare utbyte av
patientuppgifter stéller samtidigt 6kade krav pa hur informationen han-
teras sa att patientens integritet inte hotas. Att skydda patientens inte-
gritet dr i sig viktigt men ocksd avgoérande for om patienterna ska vélja
att delta i ett system med en elektroniskt sammanhéllen journal. Utan
patienternas fortroende for sdkerheten i den elektroniska informations-
hanteringen kommer ett sddant system inte att fungera i praktiken.

Utgéngspunkten for regeringens forslag dr dérfor att hanteringen av
personuppgifter inom hilso- och sjukvarden ska underléttas samtidigt
som patientsékerheten och patientens egen mojlighet till medverkan ska
stirkas. Forslagen ér utformade med syfte att underlétta informationsut-
byte mellan vardgivare och mellan vardgivare och patient men alltid med
skyddet for patientens integritet som forsta prioritet.

En annan utgéngspunkt for férslagen ar att regleringen inte ska for-
anleda onddigt administrativt arbete for hdlso- och sjukvérdspersonalen.
Regeringens forslag dr darfor utformade sa att de underléttar inférandet
av en enhetlig struktur for elektroniskt forda journaler och forenklar
mdjligheten att folja upp patientens vardhistoria.
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Aven om utvecklingen av elektroniska system for patientjournalforing
pa ménga hall kommit langt si finns det i dagsldget dnnu inte tekniska
forutsdttningar for att foreskriva att alla aktdrer inom vérden ska delta i
system for elektronisk journalforing. Dels har sjukvardshuvudméinnen
kommit olika langt i utvecklingen av sina elektroniska system, dels finns
en médngd mindre aktérer som fortfarande i huvudsak for journal pa
papper, t.ex. mindre privata kliniker. Det &r vidare sé att dagens system i
manga fall inte dr utformade pé ett sddant sétt att informationsutbyte kan
ske effektivt och sédkert.

Inte minst med tanke péd skyddet for patienternas integritet vore det
darfor fel att foresld en obligatorisk elektronisk journalforing. Lagstift-
ningsforslagen ar dérfor i stéllet utformade s att de skapar forutstt-
ningarna for att kunna inféra en gemensam elektronisk journal men fore-
skriver inget tvang for vardgivarna att infora en sadan journalforing.

Avslutningsvis kan framhallas att en lagreglering pa omradet inte kan
goras uttommande. Verksamheten pa hélso- och sjukvardsomradet ar for
komplex for att man i lag ska kunna reglera journalféringen i detalj.
Regeringens forslag dr déarfor utformade som en ramlagstiftning. Lag-
reglerna méste liksom i dag kompletteras med bl.a. foreskrifter och all-
ménna rdd om hur journaler i detalj ska foras. Det kommer ocksa i viss
man att bli en uppgift for hélso- och sjukvardspersonalen att utveckla en
praxis pd omradet.

5 Central lagstiftning for
informationshanteringen inom hélso- och
sjukvarden

5.1 Inledning

Bestammelser av betydelse for hélso- och sjukvardssektorns hantering av
personuppgifter om patienter finns i dag i ett flertal forfattningar. De som
ar av direkt betydelse for hanteringen 4r framfor allt patientjournallagen
(1985:562), lagen (1998:544) om vardregister (vardregisterlagen) och
personuppgiftslagen (1998:204). For den allménna hélso- och sjukvarden
géller vidare tryckfrihetsforordningens bestimmelser om allménna hand-
lingar och handlingsoffentlighet, arkivlagens (1990:782) bestdmmelser
om bevarande och gallring av allmidnna handlingar och sekretesslagens
(1980:100) bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt. Delvis mot-
svarande bestimmelser om tystnadsplikt inom den enskilda hédlso- och
sjukvérden finns i 2 kap. 8-9 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvardens omrade. Aven hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) och tandvardslagen (1985:125) innehaller bestimmelser av
viss betydelse for informationshanteringen. Dérutéver finns bestdm-
melser i speciallagstiftning, forordningar och myndighetsforeskrifter som
maéste beaktas vid informationshanteringen pa vissa omrdden inom hélso-
och sjukvarden. Lagen (1998:543) om hilsodataregister ar ett exempel pa
sadan speciallagstiftning. Lagen om hélsodataregister innehéller bestim-
melser om personregister som fors av central forvaltningsmyndighet
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inom hélso- och sjukvarden for &ndamél av mer overgripande karaktir
som inte syftar till anvindning for den individinriktade varden. Bestim-
melser om informationshantering inom hélso- och sjukvéarden finns dven
i bl.a. smittskyddslagen (2004:168), lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard och lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard.

52 Patientjournallagen

I patientjournallagen finns de grundliggande bestimmelserna om all
patientjournalforing inom hélso- och sjukvérden. Lagen géller bade inom
allmin och enskild hélso- och sjukvérd, inklusive tandvard. Lagen &r
teknikneutral och géller saledes oberoende av huruvida journaler fors pa
papper eller elektroniskt.

11 § anges att det vid véard av patienter inom hélso- och sjukvérden ska
foras patientjournal. Med vard avses i lagen dven undersokning och be-
handling. En patientjournal ar individuell och ska foras for varje enskild
patient. Den fér inte vara gemensam for flera patienter.

Journalen bestar, enligt 2 §, av de anteckningar som gors och de hand-
lingar som upprittas eller inkommer i samband med vérden och som
innehaller uppgifter om patientens hilsotillstand eller andra personliga
forhallanden och om véardatgirder. Varje enskild handling bendmns
journalhandling.

Patientjournallagen innehdaller darutéver bestdmmelser om patient-
journalens innehall, utformning och hantering (3—7 §§) och vilka yrkes-
kategorier som &r skyldiga att foéra journal och pa begéran av patienten
utfarda intyg om varden (9 och 10 §§). Vidare finns bestimmelser om
hur journalhandlingar ska bevaras (8 §), om omhéindertagande och ater-
lamnande av patientjournaler (11-14 §§) och om offentlighet och sekre-
tess inom enskild hédlso- och sjukvérd (15-17 §§), ytterligare foreskrifter
(18-19 §§) och patientjournaler i krig m.m. (20 §).

53 Vardregisterlagen

Vardregisterlagen reglerar automatiserad behandling av personuppgifter i
vardregister.

Vardregisterlagen ér en speciallag som kompletterar men inte ersétter
personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen géller darfor i de delar som
vardregisterlagen saknar bestimmelser (2 §).

Enligt 1 § vardregisterlagen far den som bedriver vard utfora automa-
tiserad behandling av personuppgifter i vardregister. Med vard avses
vard enligt hdlso- och sjukvardslagen, tandvardslagen, lagen om
psykiatrisk tvangsvard och lagen om rattspsykiatrisk vard samt smitt-
skydd enligt smittskyddslagen. Enligt forarbetena till vardregisterlagen
avses denna hénvisning till upprédknade lagar skapa tydlighet i friga om
vilken vardverksamhet som omfattas av vardregisterlagens tillimpnings-
omrade. All elektronisk patientjournalforing — oavsett om den grundar
sig pa patientjournallagen eller annan forfattning — regleras av vérd-
registerlagen (prop. 1997/98:108 s. 68 f.).
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Vad som utgor ett vardregister bestdms i hog grad av vardregister-
lagens dndamalsreglering i kombination med en bestimmelse om vad ett
vardregister far innehalla. Personuppgifter i ett vardregister far enligt
lagen behandlas fér dokumentation av vérden av patienter eller for sadan
administration som ror patienter och som syftar till att bereda vérd i
enskilda fall. Behandling av personuppgifter far dven utforas for den
ekonomiadministration som féranleds av vard i enskilda fall (3 §). Endast
saddana personuppgifter som behovs for dessa priméra dndamal far finnas
i ett vardregister. Vardregisterlagen reglerar, liksom personuppgiftslagen,
bara behandling av uppgifter om levande personer.

Personuppgifter som hérrér frén det individinriktade vardarbetet och
som har registrerats i ett vardregister far emellertid &ven behandlas for
framstéllning av statistik, uppfoljning, utvardering, kvalitetssakring och
administration pé verksamhetsomradet och uppgiftsutlimnande som
foreskrivs i lag eller forordning (4 §). Dessa dndamil kan ségas vara
sekundéra. Personuppgiftsbehandling som sker sérskilt for nagot eller
flera av dessa sekunddra &dndamal omfattas dock inte av vard-
registerlagens tillimpningsomrade. Personuppgiftsbehandling i register
eller liknande elektroniska uppgiftssamlingar som inréttats for andra
dndamal &n vardregisterlagens primdra dndamal — t.ex. kvalitetsregister
eller elektroniska system for avvikelserapportering — regleras saledes
bara av personuppgiftslagen.

Ett vardregister far endast innehélla de uppgifter som enligt lag eller
annan forfattning ska ingd i en patientjournal eller andra uppgifter som
antecknas i och for varden av patienter samt uppgifter som behovs for
den ekonomiadministration som foranleds av vard i enskilda fall (5 §).

Uppgifter om en patient som behdvs for vard av denne samt uppgifter
som behovs for den ekonomiadministration som foranleds av den
aktuella varden far hidmtas till ett vardregister frdn andra vérdregister
genom samkdrning. Dessutom fér patientens ldkemedelsforteckning samt
uppgifter om patientens folkbokforingsadress hamtas till registret genom
samkorning (6 §).

Personuppgifter som avses i 13 § eller 21 § personuppgiftslagen far
inte anvindas som sokbegrepp i ett vardregister. Inte heller far uppgifter
om att nidgon fatt ekonomisk hjilp eller vard inom socialtjansten eller
varit foremal for atgérd enligt utlinningslagen (2005:716) anvindas som
sokbegrepp (7 §). Trots detta forbud &r det tillatet att som sokbegrepp
anvinda uppgifter om sjukdom och hilsotillstand samt uppgifter om att
nagon varit foremél for tvangsingripande enligt lagen om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen om réttspsykiatrisk vard.

Direktatkomst till uppgifter i ett vardregister far endast den ha som
behdver tillgdng till uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete.
Uppgifterna ska behdvas for ndgot av de &dndamal for vilka ett
vérdregister fir anvindas. Atkomsten far endast avse de uppgifter som
behovs for arbetets utforande (8 §).

Personuppgifter i ett vardregister far limnas ut pd medium for automa-
tiserad behandling, om de ska anvédndas for d&ndamél for vilka vérd-
register far foras. Detsamma géller om uppgifterna ska anvindas for de
andamal som anges i 3 och 4 §§ eller for forskningsdndamal (9 §).
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I vérdregisterlagen finns darutover bestimmelser om vilken infor-
mation om personuppgiftsbehandlingen som maste ldmnas till en
registrerad (11 §).

Nir det giller patientjournalhandlingar som ingér i ett vardregister
finns hanvisningar till bestimmelser i patientjournallagen om bevarande
och gallring, om begrinsningar i friga om utlimnande av personupp-
gifter och om begriansningar i skyldigheten att vidta réttelse m.m.
Hénvisningar finns ocksa till sekretesslagen och till lagen om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvardens omréade. I fraga om rittelse och skade-
stand finns hénvisningar till personuppgiftslagen.

54 Personuppgiftslagen

Den 24 oktober 1995 antogs Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L
281,23.11.1995 s. 31, Celex 31995L0046), (dataskyddsdirektivet).

Med anledning av att dataskyddsdirektivet skulle antas, tillsattes i juni
1995 Datalagskommittén. Kommitténs uppgift vara att géra en total revi-
sion av datalagen (1973:289) och utreda pé vilket sétt direktivet skulle
inforlivas i svensk ritt. Uppdraget redovisades i betdnkandet Integritet —
Offentlighet — Informationsteknik (SOU 1997:39).

Personuppgiftslagen, som i stora delar tridde i kraft den 24 oktober
1998, bygger i allt visentligt pa det forslag som lades fram i Datalags-
kommitténs betédnkande.

Lagen tillimpas pa helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter och dessutom pa manuell behandling av personuppgifter,
om uppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som éar tillgidngliga for sokning eller sammanstéllning
enligt sérskilda kriterier (5 §). Personuppgiftslagen har ett vidstriackt
tillimpningsomradde och reglerar i princip all slags information som
direkt eller indirekt kan hénforas till en fysisk person som éar i livet (se
3 §). Aven bild- och ljuduppgifter som kan hiinforas till en person kan
omfattas. Personuppgiftslagens bestimmelser kan dven vara tillimpliga
vid hantering av t.ex. kodade uppgifter eller pseudonymer.

Genom en rad bestimmelser begransas emellertid tillampningsomradet
for lagen. Personuppgiftslagen omfattar tex. inte uppgifter om juridiska
personer eller uppgifter om avlidna fysiska personer.

Sedan den 1 januari 2007 har bl.a. en bestimmelse inforts som i de
flesta fall innebar lattnader for behandling av personuppgifter i 16pande
text, ljud och bild. Enligt bestimmelsen undantas behandling av person-
uppgifter som inte ingar i eller 4&r avsedda att ingd i en samling av
personuppgifter som har strukturerats for att patagligt underlétta s6kning
efter eller sammanstillning av personuppgifter (s.k. ostrukturerat
material) fran de flesta av personuppgiftslagens hanteringsregler. For
sadant material géller i stdllet att behandling inte far utforas, om den
innebér en krinkning av den registrerades personliga integritet (5 a §).
Detta betyder att den som behandlar personuppgifter t.ex. i 16pande text i
ordbehandlingsprogram, i e-post eller pa Internet samt i enstaka ljud-

Prop. 2007/08:126

38



eller bild upptagningar normalt sett inte behover beakta flera av lagens
bestimmelser (se prop. 2005/2006:173 s. 58).

Lagen omfattar inte heller sddan behandling som en fysisk person utfor
som ett led i en verksamhet av rent privat natur (6 §). Av fortydligande
skél anges ocksa att lagen inte ska tillampas i den utstrackning det skulle
strida mot bestimmelserna om tryck- och yttrandefrihet i tryckfrihets-
forordningen eller yttrandefrihetsgrundlagen, att tillimpa lagens regler
(7 § forsta stycket). Motsvarande géller nir en tillimpning av person-
uppgiftslagen skulle strida mot en myndighets skyldighet att ldmna ut
personuppgifter enligt 2 kap. tryckfrihetsforordningen (8§ forsta
stycket). Dérutdver finns det ytterligare négra undantag i personupp-
giftslagens tillimpningsomrade (se 7 § andra stycket, 8 § andra stycket,
8 a§). Personuppgiftslagens tillimpningsomrade kan dessutom in-
skrinkas genom sirreglering i annan lag eller férordning, exempelvis
registerlagstiftningen (se 2 §). Lagen innehaller endast generella regler
och det forutsattes vid dess tillkomst att behov av undantag och
preciseringar for mer speciella omraden skulle tillgodoses genom sér-
skild registerlagstiftning. Sddan sirreglering far dock givetvis inte sta i
strid med dataskyddsdirektivet eller Europaradets dataskyddskonvention.

Personuppgiftsansvarig &r enligt lagen den som ensam eller till-
sammans med andra bestimmer &ndamalen med och medlen fo6r behand-
lingen av personuppgifter (3 §). I personuppgiftslagen aldggs den person-
uppgiftsansvarige att uppratthélla vissa grundliggande krav pa behand-
lingen av personuppgifter (9 §). Personuppgifter ska behandlas bara om
det dr lagligt och behandlingen ska alltid ske pa ett korrekt sitt och i
enlighet med god sed.

Personuppgifter far endast samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade dndamal och inte behandlas for ndgot d&ndamél som é&r
oforenligt med det &dndamal for vilket de samlades in (finalitets-
principen). En behandling for historiska, statistiska eller vetenskapliga
andamal ska dock inte anses som oférenlig med de dndamal for vilka
uppgifterna samlades in.

Alla rimliga atgirder ska vidtas for att rétta, blockera eller utplana
sddana personuppgifter som ér felaktiga eller ofullstindiga med hinsyn
till andamalen med behandlingen.

Personuppgifter far inte bevaras under en léngre tid 4n vad som &r nod-
vandigt med hénsyn till de ursprungliga dndamélen med behandlingen,
om det inte behdvs for historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal.
Myndigheternas arkivering och bevarande av allménna handlingar hin-
dras dock inte av lagen.

Personuppgifter som behandlas for historiska, statistiska eller veten-
skapliga dndamal far enligt huvudregeln anvéndas for att vidta atgérder i
friga om den registrerade, bara om den registrerade har ldmnat sitt
samtycke eller det finns synnerliga skél med hénsyn till den registrerades
vitala intressen. Denna begrinsning géller dock inte for en myndighets
anvindning av personuppgifter i allmdnna handlingar.

I personuppgiftslagen anges vidare vissa forutséttningar for nir en be-
handling av personuppgifter 6ver huvud taget &r tillaten (10 §). Minst en
av dessa forutsittningar méste foreligga for att en behandling ska vara
tilldten enligt lagen. Den inledande av de alternativa forutséttningarna ér
att den registrerade har ldamnat samtycke till behandlingen. For att ett
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giltigt samtycke ska anses foreligga krivs att den registrerade, efter att ha
fatt information om behandlingen av personuppgifter, genom en frivillig,
sarskild och otvetydig viljeforklaring godtar att den personuppgifts-
ansvarige vidtar de dtgérder vari behandlingen av information om honom
eller henne bestar (3 §). Foreligger inget samtycke kan en behandling
dock vara tilldten, om den &r nddvindig for ett antal i bestimmelsen upp-
riaknade syften. Exempelvis kan en behandling vara tilliten om den &r
nddvandig for att vitala intressen for den registrerade ska kunna skyddas
eller for att ett 4ndamal som ror ett berdttigat intresse hos den person-
uppgiftsansvarige eller hos en siddan tredje man till vilken person-
uppgifterna ldmnas ut ska kunna tillgodoses, om detta intresse véger
tyngre dn den registrerades intresse av skydd mot krinkning av den per-
sonliga integriteten.

For vissa slag av uppgifter giller enligt personuppgiftslagen sarskilda
restriktioner. Huvudregeln i lagen innebdr att det ar forbjudet att
behandla uppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap i fackfore-
ning. Det &r ocksa forbjudet att behandla sadana personuppgifter som ror
hilsa eller sexualliv (13 §). Dessa olika slag av uppgifter kallas med en
samlingsbeteckning kénsliga personuppgifter.

Det finns emellertid en rad undantag fran forbudet mot behandling av
kénsliga personuppgifter angivna direkt i personuppgiftslagen. Exempel-
vis far kénsliga uppgifter behandlas om s&dana uppgifter enligt lagen
behandlas med den registrerades uttryckliga samtycke eller nér denne
offentliggjort uppgifterna pa ett tydligt satt. Kénsliga personuppgifter far
exempelvis dven behandlas for hilso- och sjukvardsindamal, om behand-
lingen dr nddvéndig for forebyggande hélso- och sjukvérd, medicinska
diagnoser, vard eller behandling eller administration av hdlso- och sjuk-
vard eller om uppgifterna omfattas av sjukvérdssekretess (se 15-19 §9).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far, om det
behdvs med hénsyn till ett viktigt allmént intresse, medge ytterligare
undantag fran forbudet att behandla kansliga uppgifter (20 §).

Det ar enligt personuppgiftslagen forbjudet for andra &n myndigheter
att behandla personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa fri-
hetsberdvanden (21 §). Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer (Datainspektionen) far dock meddela foreskrifter eller beslut i
enskilda fall om undantag fran férbudet.

Uppgifter om personnummer och samordningsnummer far enligt 22 §
personuppgiftslagen behandlas bara om den registrerade samtycker till
det eller ndr det ar klart motiverat med hénsyn till dndamalet med
behandlingen, vikten av en séker identifiering eller ndgot annat beaktans-
vart skal.

Personuppgiftslagen innehdller dven bestimmelser om skyldighet att
lamna information, vad informationen ska omfatta och om undantag frén
informationsskyldigheten (23 §—27 §§). Bestimmelserna om informa-
tionsskyldighet géller exempelvis inte om sekretess eller tystnadsplikt for
uppgifterna dr foreskriven i forhéllande till den registrerade.

Personuppgiftslagen innehaller vidare bestimmelser om réttelse och
omprovning (28-29 §§) och om sékerheten vid behandling och person-
uppgifter (30-32 §9).
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Det &r enligt 33 § som huvudregel forbjudet att fora Gver person-
uppgifter till tredje land som inte har en adekvat niva for skyddet av
personuppgifterna. Diaremot far personuppgifterna fritt foras inom EU
och EES. Frin forbudet att dverfora personuppgifterna till tredje-land
finns en rad undantag som anges i 34 §. Ett undantag ar att det &r tillatet
att fora 6ver personuppgifter for anvandning i en stat som anslutit sig till
Europaradets konvention om skydd for enskilda vid automatisk data-
behandling av personuppgifter (Convention for the protection of
individuals with regard to automatic processing of personal data,
European treaty Series no. 108). Har den registrerade samtyckt far
personuppgifterna ocksa foras dver till tredje-land trots att landet saknar
adekvat nivd for skyddet av personuppgifter. Dessutom far 6verforing
ske om den &ar nddvindig for vissa i paragrafen angivna dndamal,
exempelvis for att ett avtal mellan den registrerade och den personupp-
giftsansvarige ska kunna fullgoras. Regeringen far meddela foreskrifter
bl.a. om undantag fran forbudet for Gverforing till vissa stater. Reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer far ocksa meddela
foreskrifter eller beslut i enskilda fall om undantag frén férbudet, om det
behdvs med hansyn till ett viktigt allmént intresse (35 §).

Behandling av personuppgifter som é&r helt eller delvis automatiserad
omfattas enligt 36 § personuppgiftslagen av anmélningsskyldighet. Den
personuppgiftsansvarige ska gora en skriftlig anmélan till tillsyns-
myndigheten innan en sddan behandling eller serie av sddana behand-
lingar med samma eller liknande dndamél genomfors. Regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om
undantag frdn anmélningsskyldigheten for sddana typer av behandlingar
som sannolikt inte kommer att leda till otillborligt intrdng i den person-
liga integriteten. Sédana foreskrifter finns bl.a. i 4 § personuppgifts-
forordningen (1998:1191) nér det géller behandling av personuppgifter i
l6pande text och i sadant ostrukturerat material som avses i Sa§
personuppgiftslagen. Datainspektionen har ocksd meddelat ytterligare
foreskrifter om undantag fran anmilningsskyldigheten som t.ex. avser
fall da den registrerade har samtyckt till behandlingen och nér det géller
personuppgifter som far behandlas p& hélso- och sjukvérdens omrade
med stod av 18 § personuppgiftslagen (4-5 §§ DIFS 2001:1). Anmaél-
ningsskyldighet for behandlingar foreligger inte heller om den person-
uppgiftsansvarige tillsdtter ett personuppgiftsombud som anmalts till
tillsynsmyndigheten (37 §).

I Sverige har Datainspektionen tilldelats uppgiften att vara tillsyns-
myndighet enligt personuppgiftslagen (2 § personuppgiftsforordningen).
Med rollen som tillsynsmyndighet foljer vissa befogenheter, sdsom ratt
att fa tillgang till behandlade personuppgifter och tilltrade till lokaler
med anknytning till behandlingen (43 §). Datainspektionen kan ocksa vid
vite forbjuda fortsatt behandling av personuppgifter samt ansdka hos
lansrétt om att personuppgifter som har behandlats pé ett olagligt sétt ska
utplanas (4447 §9).

Den personuppgiftsansvarige ska enligt 48 § ersétta den registrerade
for skada och krankning av den personliga integriteten som en behand-
ling av personuppgifter i strid med lagen har orsakat. Erséttningsskyldig-
heten kan dock i den utstrackning det &r skéligt jamkas om den person-
uppgiftsansvarige visar att felet inte berodde pa honom eller henne.
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Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet gor sig skyldig till vissa
forfaranden kan enligt personuppgiftslagen domas till boter eller fangelse
(49 §). I lagen finns déarutover bestimmelser om bemyndiganden (50 §)
och om overklagande (52-53 §§).

5.5 Halso- och sjukvardslagen och tandvérdslagen

Hilso- och sjukvérdslagen har karaktiren av en ramlag som huvud-
sakligen innehéller mal och riktlinjer for hilso- och sjukvérden.

Med hélso- och sjukvard avses enligt lagen atgérder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador (1 §). Begreppet
hilso- och sjukvard omfattar sédlunda dels de sjukdomsforebyggande at-
gérderna, dels den egentliga sjukvarden.

Med begreppet hilso- och sjukvérd innefattas atgérder med anledning
av ett tillstdnd som exempelvis kroppsfel och barnsbord dven om det inte
uttryckligen ndmns i 1§ hélso- och sjukvardslagen. Detsamma géller
atgdrder i samband med abort och sterilisering (se prop. 1981/82:97
s. 110 f., Hélso- och sjukvardslag m.m.). Undantag finns emellertid for
tillstdind som regleras genom lagen (1944:133) om kastrering, lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. och lagen (1988:711) om be-
fruktning utanfor kroppen dir inte alltid alla foljder av en viss dtgérd
inryms i begreppet hilso- och sjukvérd. I lagen anges vidare att till hilso-
och sjukvarden hor dven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna.

I frdga om tandvérd finns bestimmelser i bl.a. tandvérdslagen. Med
tandvard avses enligt lagen atgérder for att forebygga, utreda och be-
handla sjukdomar och skador i munhélan.

Halso- och sjukvard och tandvard ska enligt hilso- och sjukvardslagen
och tandvardslagen bedrivas sé att kraven pd en god vard uppfylls. Detta
innebér att hilso- och sjukvéard och tandvard sirskilt ska vara av god
kvalitet med god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av
trygghet i varden och behandlingen, vara latt tillgénglig, bygga pa
respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet, frimja goda kon-
takter mellan patienten och hélso- och sjukvardspersonalen. Vérden och
behandlingen ska sa langt det 4r mojligt utformas och genomforas i sam-
rdd med patienten (2 a § hélso- och sjukvardslagen och 3 § tandvérds-
lagen).

Enligt hélso- och sjukvérdslagen ska varden tillgodose patientens be-
hov av kontinuitet och sdkerhet i varden och att olika insatser for
patienten ska samordnas pa ett andamalsenligt sitt. Patienten ska enligt
hilso- och sjukvardslagen ges individuellt anpassad information om sitt
hilsotillstdnd och om de metoder for undersdkning, vérd och behandling
som finns. Om informationen inte kan ldmnas till patienten, ska den i
stallet 1dmnas till en nérstaende till patienten (2 b § hélso- och sjukvérds-
lagen). Aven i tandvardslagen foreskrivs att patienten ska upplysas om
sitt tandhélsotillstdand och om de behandlingsmetoder som stér till buds
(3 § tredje stycket tandvardslagen).

Hilso- och sjukvardslagen innehéller vidare bestimmelser om bl.a.
landstingets och kommunens ansvar och ledning for hilso- och sjukvard
och tandvardslagen om bl.a. landstingets ansvar och ledning for tand-
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vard. Lagarna innehdller dven bestimmelser om kvalitetssdkring (31 § Prop. 2007/08:126
hélso- och sjukvardslagen och 16 § tandvérdslagen).

5.6 Sekretesslagen
Sekretess inom den allmdnna hélso- och sjukvdrden

Enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen ar huvudregeln att varje svensk
medborgare ska ha ritt att ta del av allmidnna handlingar till frimjande av
ett fritt meningsutbyte och en allsidig upplysning. Rétten att ta del av
allménna handlingar far enligt 2 kap. 2 § tryckfrihetsforordningen be-
grinsas endast om det dr pakallat utifrén vissa i paragrafens forsta stycke
angivna hinsyn. Bestdmmelser som begransar rétten att ta del av all-
manna handlingar finns huvudsakligen i1 sekretesslagen. Sekretesslagen
innehéller bl.a. bestimmelser om tystnadsplikt i det allménnas verk-
samhet och om forbud att ldmna ut allménna handlingar.

Varddokumentation hos offentliga vardgivare och hos sadana
kommunala foéretag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen utgor allménna
handlingar. Saledes ar det uppgifter inom den allmédnna hélso- och sjuk-
varden som omfattas av sekretesslagens bestimmelser.

Sekretess géller i1 forhallande till savil enskilda (fysiska eller juridiska
personer) som andra myndigheter. Uppgifter som skyddas av sekretess,
t.ex. uppgifter i patientjournaler, far inte ldmnas frdn en myndighet till en
enskild eller annan myndighet utan stod i sekretesslagen. Enligt 1 kap.
3 § forsta och andra styckena géller sekretesslagen dérutéver i vissa fall
inom en myndighet. Enligt bestimmelsen géller sekretess mellan olika
verksamhetsgrenar inom samma myndighet, ndr verksamhetsgrenarna ar
att betrakta som sjalvstindiga i férhallande till varandra.

Sekretessprovningar

I 2 kap. 14 § tryckfrihetsforordningen foreskrivs att det 4r den myndighet
som forvarar en allmén handling som ska prova om den kan ldmnas ut.
Den principen géller inte bara nér det ror sig om en begiran om ut-
lamnande av allmdn handling med st6d av handlingsoffentligheten utan
giéller sa fort en sekretessgrans ska korsas. Det dr séledes alltid den ut-
lamnande myndigheten som maéste gora en provning enligt sekretess-
lagen om det finns ndgot hinder mot att lamna ut t.ex. en journalhandling
som man fOrvarar till en privat vardgivare, en annan hélso- och sjuk-
vardsmyndighet eller en sjilvstdndig verksamhetsgren inom den egna
myndigheten.

Sekretesslagen hindrar i och for sig inte att uppgifter som omfattas av
sekretess lamnas ut rutinméssigt till ndgon som har ritt att, t.ex. pa grund
av en sekretessbrytande bestdimmelse, ta del av uppgifterna. Men det
kravs alltid att den utlimnande myndigheten gor en sekretessprovning
innan uppgiften fors in i den del av en informationssamling som ér till-
géanglig for nagon utanfér myndigheten.
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Hilso- och sjukvardssekretess

Enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket géller sekretess inom hélso- och sjuk-
varden och i annan medicinsk verksamhet for uppgift om enskilds hélso-
tillstand och andra personliga férhéallanden, om det inte stér klart att upp-
giften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon honom nérstaende lider
men. Sekretessen géller dirmed med ett s.k. omvént skaderekvisit och
presumtionen ar alltsa for sekretess.

I 7 kap. 1 c § sista stycket forsta meningen finns ett undantag fran den
annars géllande presumtionen for sekretess. Dar foreskrivs att en
myndighet inom ett landsting eller en kommun som bedriver hélso- och
sjukvérd far 1dmna uppgifter till en annan sdidan myndighet for forskning
och framstillning av statistik eller fér administration pa verksamhetsom-
radet med tillimpning av ett s.k. rakt skaderekvisit. Presumtionen &r hér
for att uppgiften fir 1dmnas ut. Sekretess géller endast om det kan antas
att den enskilde eller dennes nérstdende lider men om uppgiften rojs.

Sekretessen enligt 1 ¢ § géller ocksa i forhallande till den véard- och be-
handlingsbehévande sjilv i fraga om uppgift om hans eller hennes hélso-
tillstand, om det med hénsyn till andamalet med vérden eller behand-
lingen ar av synnerlig vikt att uppgiften inte l&dmnas till honom eller
henne (7 kap. 3 §).

Sekretess géller inom hélso- och sjukvéarden och i annan medicinsk
verksamhet samt inom socialtjdnsten for anmélan eller annan utsaga av
enskild om négons hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om
det kan antas att fara uppkommer for att den som gjort anmélan eller
avgivit utsagan eller ndgon honom eller henne nérstdende utsétts for vald
eller annat allvarligt men om uppgiften r6js (7 kap. 6 §).

Begrdinsningar i sekretessen

I sekretesslagen finns sérskilda undantagsbestimmelser som innebér att
en uppgift far ldmnas ut trots att sekretess giller for uppgiften.
Exempelvis framgar av 1kap. 5§ sekretesslagen att sekretess inte
hindrar att en uppgift ldmnas ut, om det dr nédvéndigt for att den ut-
lamnande myndigheten ska kunna fullgéra sin verksamhet. Av for-
arbetena framgér att bestimmelsen ska tillimpas restriktivt (se prop.
1979/80:2 Del A s. 465).

I 7kap. 1c§ sista stycket sista meningen sekretesslagen finns en
undantagsbestimmelse som enbart omfattar hélso- och sjukvérdssekre-
tessen. Det géller utlimnande till enskild enligt vissa angivna lagar som
har det gemensamt att ldttnaden i sekretessen motiverats av hénsyn till
den mottagande personens starka och beréttigade intresse av att fa del av
informationen.

I 14 kap. 1 § sekretesslagen foreskrivs att sekretess inte hindrar att en
uppgift ldmnas till regeringen eller riksdagen. Sekretess hindrar inte
heller att uppgift l&dmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller forordning. Pa hélso- och sjukvardens omréde finns be-
stimmelser om sekretessbrytande uppgiftsskyldighet i manga forfatt-
ningar. Exempel péd detta dr smittskyddslagen vari behandlande ldkare
m.fl. alagts en anmélningsplikt till smittskyddsldkare av vissa sjukdomar.
Som andra exempel pa uppgiftsskyldighet pd hilso- och sjukvardens
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omrade kan ndmnas bestimmelserna i 2 kap. 11 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvirdens omrdde som foreskriver en
skyldighet att pa begéran ldmna ut uppgifter till domstol, aklagare m.fl.
myndigheter om huruvida négon vistas pa en sjukvérdsinrittning samt
skyldigheten att 1dmna ut uppgifter som behovs av olika myndigheter for
vissa sdrskilda dndamal. Ett annat exempel ar 14 kap. 1 § socialtjanst-
lagen (2001:453) vari foreskrivs en skyldighet att anméla férhallanden
som kan innebéra att en socialndmnd behover ingripa till ett barns skydd.

I 14 kap. 2 § sekretesslagen finns sirskilda bestimmelser om undantag
fran sekretess for uppgifter som mottagande myndighet behdver for vissa
dandamal. Enligt paragrafens femte och sjétte stycken kan uppgifter som
omfattas av sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § och som angar misstankar om
vissa brott under vissa forutsédttningar ldmnas till polis- eller &klagar-
myndighet. Enligt nionde stycket hindrar hélso- och sjukvérdssekretess
inte att uppgift om en underérig eller om négon som fortgdende miss-
brukar alkohol m.fl. berusningsmedel eller nérstdende till denne ldamnas
till annan myndighet inom hélso- och sjukvarden eller socialtjédnsten, om
det behovs for att den enskilde ska fi nodvéandig vard, behandling eller
annat stod. Detsamma géller i fraga om uppgift om en gravid kvinna eller
hennes nérstaende, om det behdvs for en nddvindig insats till skydd for
det vintade barnet.

P& de flesta andra omradden men bl.a. inte inom omradet for hilso- och
sjukvérdssekretessen giller dessutom den s.k. generalklausulen i 14 kap.
3 § sekretesslagen. Den innebér att en sekretessbelagd uppgift far limnas
fran en myndighet till en annan efter en intresseavvagning, nimligen om
det &r uppenbart att intresset av att uppgiften ldmnas ut har foretrédde
framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Skélet till att myndig-
heter inom hélso- och sjukvarden inte far 1dmna ut uppgifter till andra
myndigheter efter en intresseavvagning ér att varden bygger pé att den
enskilde ska kénna fortroende for dem som har hand om vérden.

Hilso- och sjukvardssekretessen géller, med ett undantag, inte i for-
héllande till den enskilde sjilv, (se 7 kap. 3 § som ndmns ovan och
14 kap. 4 § sekretesslagen). Det kan ocksd ndmnas att det i patient-
journaler m.m. kan finnas uppgifter om patientens hilsotillstdnd eller
andra personliga forhallanden som ldmnats i anmélan eller annan utsaga
frAn annan person #n patienten. Aven sidana uppgifter kan enligt 7 kap.
6 § sekretesslagen omfattas av sekretess i forhallande till patienten. Det
ar alltsa bara i speciella undantagsfall som journalhandlingar eller annan
varddokumentation inte kan ldmnas ut till patienten sjélv.

Den enskilde kan ocksé efterge sekretessen helt eller delvis (14 kap.
4 § sekretesslagen). Négot krav pé att en eftergift, dvs. ett samtycke, ska
vara skriftligt eller p4 nigot annat sitt uttryckligt finns inte. Aven tyst,
s.k. presumerat, samtycke kan godtas.

Tystnadsplikt inom den privata hdlso- och sjukvdrden

Enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade far den som tillhér eller har tillhort hélso- och sjukvards-
personalen inom den enskilda hélso- och sjukvérden inte obehdrigen réja
vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hélso-
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tillstind eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt r6jande
anses dock inte att nagon fullgér uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet har det ansetts naturligt att
soka ledning i skaderekvisitet som finns i sekretesslagens bestimmelser.
Standpunkten dr att den enskilde ska &tnjuta samma skydd for sin
personliga integritet vare sig han eller hon behandlas av en offentlig eller
privat vardgivare.

Offentlighets- och sekretesskommittén (OSEK)

Offentlighets- och sekretesskommittén (OSEK) har i sitt huvud-
betdnkande Ny sekretesslag (SOU 2003:99) ldmnat forslag till en ny
sekretesslag. Flera av kommitténs forslag har betydelse for uppgiftsut-
bytet inom hélso- och sjukvérden eller mellan héilso- och sjukvarden och
andra verksamheter. OSEK:s forslag bereds for ndrvarande inom Reger-
ingskansliet.

6 En ny lag

6.1 En mer samlad reglering

Regeringens forslag: Bestimmelserna i patientjournallagen (1985:562)
och lagen (1998:544) om véardregister sammanfors i en ny lag, patient-
datalagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser som har yttrat sig éver
utredningens forslag tillstyrker att bestimmelserna sammanfors i en ny
lag. Nagra remissinstanser har emellertid synpunkter pd bendmningen av
den nya lagen. Férsdkringskassan anser att en annan och mera neutral
bendmning pa lagen bor provas, exempelvis Lag om informationshan-
tering inom hélso- och sjukvarden, m.m. Socialstyrelsen foreslar att
lagen bendmns lag om patientjournaler och informationshantering i
hilso- och sjukvarden m.m. Socialstyrelsen anser att titeln “patientdata-
lag” kanns foréldrad (jamfor’datalagen”, numera ersatt av personupp-
giftslagen [1998:204]). Lagens titel bor i stillet ge uttryck for en
verksamhetsfokusering. Uppsala kommun framhéller att namnet pa den
nya lagen kan ifragasittas med hénsyn till dess tillimpningsomréde,
eftersom det for tankarna till datorer och IT. Ett mer pedagogiskt namn
vore kanske patientuppgiftslagen. Detta namn kan jamforas med namnet
pad den nyss ndmnda personuppgiftslagen. Landstinget Jdimtland
konstaterar att det bor Overvigas om namnet pd den nya lagen
”Patientdatalag” &r det optimala. Ordet ’data” &r i och for sig synonymt
med uppgift men kan ocksé anvindas for det medium som behandlar data
och sa har det ocksa anvénts historiskt. Ordet forknippas ocksd med
dataregister och samkorning vilket kan leda tanken fel i den begrepps-
apparat som giller sedan personuppgiftslagens tillkomst dér man
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anvinder sig av begrepp som uppgifter och behandling av uppgifter.
Landstinget anser dérfér lagen bor fi en annan bendmning t.ex.
”Patientuppgiftslag”.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelser av betydelse for hélso-
och sjukvardssektorns hantering av personuppgifter om patienter finns i
dag i ett flertal forfattningar, se avsnitt 5. I likhet med vad utredningen
och remissinstanserna har anfort anser regeringen att tillimpningen av
lagstiftningen avsevért skulle underléttas och bli mer enhetlig med en
mer sammanhadllen reglering &n den nuvarande. En samlad reglering
vinner i tydlighet, konsekvens och Overblickbarhet. Detta &r nog sé
viktiga komponenter for enskilda patienters integritetsskydd.

Som tidigare ndmnts &r det framfor allt bestimmelserna i patient-
journallagen, vardregisterlagen, personuppgiftslagen och sekretesslagen
(1980:100) som dr av betydelse for hélso- och sjukvérdssektorns
hantering av personuppgifter om patienter. For att uppnd en mer
sammanhallen lagstiftning anser darfor regeringen att det i forsta hand &r
bestimmelserna i de tva forstnimnda lagarna som ska féras samman i en
ny lag. Vérdregisterlagen dr en registerforfattning och reglerar vilken
personuppgiftsbehandling som far utforas. Patientjournallagen &r
déremot inte ndgon registerforfattning, utan innehaller regler om vad som
maste goéras i frdga om patientjournaler. En annan skillnad ar att
vardregisterlagens bestimmelser avser behandling av personuppgifter,
medan patientjournallagens bestimmelser avser savél informations-
hantering som bedrivande av verksamheten.

Om patientjournallagen och vardregisterlagen sammanfors innebér det
att den nya lagen kommer att innehalla bestimmelser som reglerar sévél
verksamheten som behandling av personuppgifter. Andra alternativ
skulle vara att behélla de verksamhetsstyrande reglerna i patientjournal-
lagen eller att fora 6ver dem till ndgon annan forfattning, t.ex. hilso- och
sjukvérdslagen (1982:763) eller lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade. Regelverket kring hanteringen av
personuppgifter skulle d& emellertid vara fortsatt splittrat och
tillampningen av lagstiftningen skulle inte underldttas pa det sitt som
efterstrévas.

Regeringen foreslar darfor att bestimmelserna i patientjournallagen
och vérdregisterlagen sammanfors i en ny lag. Denna ska ges namnet
patientdatalagen. Flera av remissinstanserna har som redovisats haft
synpunkter pa bendmningen av den nya lagen och ansett att namnet bor
vara mera neutralt och verksamhetsorienterat. Patientdatalagen har dock
redan blivit ett vdlkdnt och inarbetat namn som anvénds av landstingen i
det forberedelsearbete som pagar for inforandet av lagen. Mot bakgrund
av detta finner regeringen inte skél att andra namnet pa den nya lagen.

For att den nya lagen ska bli 6verblickbar anser regeringen att den bor
delas in i flera kapitel. I ett inledande kapitel ska lagens tillimpningsom-
rade, vissa begrepp, m.m. beskrivas. Ett kapitel ska innehélla grund-
laggande bestimmelser om behandling av personuppgifter. Ett annat
kapitel ska innehdlla bestimmelser om skyldigheten att fora patient-
journal. Den foreslagna lagen ska &ven innehélla sérskilda kapitel med
bestimmelser om inre sekretess och elektronisk &tkomst i en vardgivares
verksamhet, utlimnande av uppgifter och handlingar, nationella och
regionala kvalitetsregister samt réttigheter for den enskilde.
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6.2 Lagens tillimpningsomrade

Regeringens forslag: Patientdatalagen ska tillimpas vid behandling av
personuppgifter i vardgivares kdrnverksamhet som avser tillhanda-
héllande av hilso- och sjukvard inklusive tandvérd &t patienter. Verk-
samhet hos t.ex. patientnimnder och likemedelskommittéer eller verk-
samhet hos t.ex. Smittskyddsinstitutet eller Socialstyrelsen omfattas inte
av lagen.

Tillimpningsomradet omfattar all helt eller delvis automatiserad be-
handling av personuppgifter samt manuell behandling av personuppgifter
som ingdr i eller 4r avsedda att ingé i en strukturerad samling av person-
uppgifter som ér tillgdngliga for s6kning eller sammanstillning enligt
sarskilda kriterier. Regleringen &r sdledes inte begransad till sdrskilda
datoriserade register, databaser eller andra elektroniska uppgiftssam-
lingar.

Dirutover ska patientdatalagen tillimpas rérande dokumentation m.m.
i patientjournaler. Dessa bestimmelser dr tillimpliga dven om behand-
lingen sker manuellt utan att personuppgifterna ingér i eller avses inga i
nagon strukturerad uppgiftssamling. I tillimpliga delar géller lagen ocksé
vid behandling av uppgifter om avlidna.

Personuppgiftsbehandling i verksamhet som faller utanfor patientdata-
lagens tillimpningsomréde regleras precis som i dag av personuppgifts-
lagen (1998:204).

Sédan sdrskild personuppgiftsbehandling som sker for forskningsinda-
mal eller utbildningséndamal faller utanfor lagens tillimpningsomrade.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att in-
vianda mot forslaget. Malmé tingsrdtt anser att den foreslagna utform-
ningen i lagtexten om patientdatalagens tillimpningsomrade inte ar opti-
mal. Patientdatalagen 1 kap. 4 § beskriver personuppgiftslagens tillimp-
ningsomrade. Enligt tingsréttens mening tillgodoser inte 1 kap. 4 § syftet
att klargdra avgransningen mellan personuppgiftslagen och patientdata-
lagen. Socialstyrelsen anser att, till vigledning for vardgivare i deras in-
formationshantering, lagen bor kompletteras med en portalparagraf som
anger syftet med densamma. Socialstyrelsen ldmnar &ven synpunkter pa
flera av de i patientdatalagen foreslagna definitionerna till i lagen cen-
trala begrepp. Svenska Likaresdllskapet och Swedish Medtech anser att
en tydligare nomenklatur behdvs nér det giller begreppet vardgivare.
Swedish Medtech finner det dven betidnkligt att begreppet vardgivare har
en sddan bred innebord som foreslas i 1 kap 3 § patientdatalagen. Veten-
skapsrddet anser att det for den mer informella kunskapsutvecklingen
som inte dr regelrétt forskning i dag saknas ett &ndamélsenligt regelverk.
Vetenskapsradet anser inte att den nya lagen fyller denna lucka. Sveriges
Pensiondrers Riksforbund och Riksforbundet for social och mental hélsa,
RSMH, anser att nagra for integritetsskyddet kénsliga fragestillningar, t
ex forskningssekretessen och anvéndning av dokumentation i samband
med vardutbildning, behdver utredas och fortydligas. Apoteket anfor att
all den information som &verfors mellan Apoteket och vardgivarna kan
med patientdatalagens tredje kapitel definieras som journaluppgifter. For
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sddana journaluppgifter blir reglerna om sammanhéllen journalforing
tillampliga. Elektroniska forskrivningar, aterrapportering av utbyten samt
tillgéng till lakemedelsforteckning omfattas da av reglerna om samman-
hallen journalféring och reglerna om tillgdnglighet f6r annan vérdgivare.
En effekt av detta blir att patienten genom spérrning forhindrar
informationsutbyte mellan vardgivare och Apoteket. Sadant informa-
tionsutbyte som regleras i bl.a. lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. och lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning ger Apoteket en
skyldighet att overfora information. Apoteket ser darfor en konflikt
mellan forslaget och nuvarande lagstiftning.

Skiilen for regeringens forslag
Den individinriktade patientvarden inom hélso- och sjukvdrden

Regeringen anser att utgangspunkten ska vara att patientdatalagen kon-
centreras till att omfatta personuppgiftsbehandling i den individinriktade
patientvarden inom hélso- och sjukvarden. Till denna kérnverksamhet
hor atgirder for att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador
hos enskilda oberoende av om verksamheten sker enligt hilso- och sjuk-
vardslagen, tandvérdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykia-
trisk tvangsvard, lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vérd, smitt-
skyddslagen (2004:168) eller nagon annan lagstiftning.

Med begreppet hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen
innefattas dven atgiarder med anledning av olika tillstdnd som kroppsfel
och barnsbord utan att uttryckligen ndmnas i hdlso- och sjukvardslagen.
Detsamma géller atgirder i samband med abort och sterilisering (se prop.
1981/82:97 s. 111, Hélso- och sjukvéardslag m.m.). Motsvarande géller
dven i frdga om transplantationer och lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. Undantag finns emellertid for tillstdind som regleras genom
lagen (1944:133) om kastrering och lagen (1972:119) om faststéllande av
konstillhorighet 1 vissa fall, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
och lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar dér inte alltid alla f6ljder
av en viss atgérd inryms i begreppet hélso- och sjukvérd. Vad det géller
lagen om omskérelse av pojkar gors i den lagen en sérskild hinvisning
till att patientdatalagen i vissa fall ar tillamplig.

Patientdatalagen ska vara tillimplig for personuppgiftsbehandling i all
individinriktad patientverksamhet som innefattar vard, undersékning
eller behandling. Det betyder att d&ven sadan individinriktad patientvérd
som inte inryms i begreppet hilso- och sjukvard enligt hélso- och sjuk-
vardslagen omfattas av patientdatalagen. P4 detta sétt avgridnsas dven
tillimpningsomradet i forhdllande till personuppgiftsbehandling hos
saddana andra myndigheter m.fl. som agerar inom hélso- och sjukvéards-
sektorn men som inte bedriver patientvard, sdsom Socialstyrelsen, Like-
medelsverket, Smittskyddsinstitutet och Halso- och sjukvardens ansvars-
nidmnd for att ta nigra exempel. Aven verksamhet vid sjukvardhuvud-
miannens lakemedelskommittéer och patientndmnder faller utanfor
patientdatalagens tillimpningsomrade. Personuppgiftsbehandling i sadan
verksamhet som faller utanfor patientdatalagens tillimpningsomrade reg-
leras precis som i dag av personuppgiftslagen.
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Det sagda innebér att det ar vardgivares personuppgiftsbehandling som
regleras av lagen. Med vardgivare avses — med ett undantag — i patient-
datalagen en fysisk eller juridisk person som bedriver hilso- och sjuk-
vard. En vardgivare kan vara en fysisk person som bedriver hélso- och
sjukvard i en enskild firma eller ett aktiebolag, en stiftelse, ett handels-
bolag eller liknande.

Séddana kommunala foretag som avses i 1kap. 9§ sekretesslagen
(1980:100) &r egna juridiska personer och utgdr sjalvstindiga vardgivare.
Inom den allménna hélso- och sjukvarden hos sjukvardshuvudménnen &r
det den juridiska personen landstinget eller kommunen som &r
vardgivare. Hos dessa vérdgivare ar det dock personuppgifts-
behandlingen hos den nidmnd eller annan myndighet som utdvar
ledningen av eller utfor den faktiska hilso- och sjukvérden som regleras
av lagen. Exempelvis s.k. bestéllar- och utférarndmnder i ett landsting
eller en kommun.

Undantaget i patientdatalagen fran huvudregeln att vardgivaren ska
vara en juridisk eller fysisk person avser individinriktad hélso- och sjuk-
vard som tillhandahélls av statliga myndigheter. Sddan hilso- och sjuk-
vard bedrivs parallellt med annan verksamhet som utgér myndighetens
huvuduppgift, t.ex. hos universitet och hogskolor, Statens institutions-
styrelse, Kriminalvarden eller Totalforsvarets pliktverk. Regeringen
menar darfor att det dr naturligt att behandla dessa statliga myndigheter
som separata vardgivare i patientdatalagens mening.

Till den beskrivna kdrnverksamheten — individinriktad patientvard —
hor ett ansvar att administrera och att i olika avseenden utveckla verk-
samheten. Aven i den verksamheten behdver vérdgivare behandla
personuppgifter, oftast samma uppgifter som samlats in i patientvarden.
Aven denna personuppgiftsbehandling ska regleras av patientdatalagen.

Didremot anser regeringen att personuppgiftsbehandlingen i den rent
administrativa verksamheten utan néra koppling till patientverksamheten
— tex. i internadministrativ verksamhet vid personuppgiftsbehandling
rorande anstdllda eller rérande leverantorer av varor och tjdnster — ska
falla utanfor patientdatalagens tillimpningsomrade. Séledes forekommer
dven hos en vardgivare som omfattas av bestimmelserna i patientdata-
lagen, personuppgiftsbehandling som faller utanfér denna lags tillamp-
ningsomréde.

Forskning och utbildning

Patientdatalagen ska som nédmnts, reglera endast vdrdgivares behandling
av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden. Darmed faller delar av
den medicinska forskningen och annan vérdrelaterad forskning utanfor
tillimpningsomréadet, ndmligen i den man denna bedrivs av andra huvud-
mén in vardgivare.

Sjukvéardshuvudménnen bedriver emellertid sjélva i betydande omfatt-
ning medicinsk och annan forskning inom hilso- och sjukvarden. 1 26 b §
hilso- och sjukvardslagen aldggs sjukvérdshuvudménnen ett ansvar for
att medverka vid genomférande av kliniskt forskningsarbete pa hélso-
och sjukvardens omrade samt av folkhilsovetenskapligt forsknings-
arbete. Nar det géller den s.k. patientndra eller kliniska forskningen som
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forekommer hos vérdgivare, bedrivs den inte sdllan integrerat med
patientvarden. Forskning respektive patientvard kan emellertid utgdra
sjdlvstindiga verksamhetsgrenar i forhallande till varandra, se nédrmare
dérom i avsnitt 16.1. Forutséttningarna for behandling av bl.a. kénsliga
personuppgifter for forskningsdndamal dr féremal for sarreglering i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.

Den sirskilda personuppgiftsbehandling som foranleds av forskningen
i den patientnéra forskningen ska inte regleras av patientdatalagen. Har-
med avses dokumentation som enbart sker i forskningssyfte och som inte
heller har nagon betydelse for varden. Sddan personuppgiftsbehandling
ska dven fortséttningsvis regleras av personuppgiftslagen. Till den del
den patientnira forskningen innefattar patientjournalforing eller annan
dokumentation som hor till varden, ska den informationshanteringen
dock regleras av patientdatalagen.

Motsvarande ska dven gilla for den kliniska utbildningen av t.ex.
blivande ldkare och sjukskdterskor. Utbildningsverksamhet ar i allt
vasentligt en egen verksamhetsgren ockséd da den bedrivs inom en och
samma myndighet som bedriver hélso- och sjukvard. Utbildningsverk-
samheten som sadan ska dirfor inte omfattas av patientdatalagens
tillimpningsomrade. I den utstrdckning studenter deltar i den faktiska
patientvarden sdsom praktikanter, ska deras arbete dock omfattas av
patientdatalagens tillimpningsomrade. Det innebér bl.a. att vardgivare i
sadana fall ska kunna lata studenterna fé ta del av och dven kunna fora
anteckningar i elektroniska patientjournaler i nddvéndig omfattning. Nor-
malt torde detta forutsitta savél patientens samtycke som att prak-
tikantens &tgérder sker under en handledares uppsikt och ledning.

Vilken slags personuppgifisbehandling regleras av patientdatalagen?

Nér det giller behandling av personuppgifter i vardgivarnas verksamhet
gér utvecklingen alltmer mot att olika funktioner integreras i stora elek-
troniska system for hantering av bade ett flertal strukturerade uppgifts-
samlingar och annan mer ostrukturerad information. P4 grund av denna
informationstekniska utveckling har det blivit allt svarare att faststilla
savil nér ett register inrdttats som vad som &r ett register i forhallande till
ett annat. Det har ocksa vid tillimpning av vérdregisterlagen uppstétt en
hel del oklarheter om vad som kan ségas ingé i ett vardregister eller inte.
Det har i sin tur medfort svarigheter att bedoma dels hur personuppgifter
som finns elektroniskt lagrade i verksamheten far anvéndas, dels vilken
lag — personuppgiftslagen eller vardregisterlagen — som ar tillimplig pa
en enskild personuppgiftsbehandling.

Genom personuppgiftslagens inférande har begreppet register kommit
att spela en underordnad roll vid elektronisk behandling av personupp-
gifter. All elektronisk behandling av personuppgifter omfattas nadmligen
av personuppgiftslagens bestimmelser alldeles oavsett om personupp-
gifterna ingér i ett register eller inte. I stéllet har det blivit av avgérande
betydelse att personuppgifter samlas in for uttryckligt angivna dndamal
och sedan inte anvindas for ndgot annat 4ndamal.

Mot bakgrund av den komplexa IT-struktur som vuxit fram inom
hélso- och sjukvarden anser regeringen att patientdatalagens reglering av
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personuppgiftsbehandling ska omfatta inte bara personuppgiftsbehand-
ling i sérskilda register eller databaser utan pa samma sétt som person-
uppgiftslagen, omfatta all helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter. Aven manuell behandling i register eller for register-
foring ska omfattas. (Ledning for beddmning av vilken manuell han-
tering som omfattas kan sokas i forarbeten, doktrin och praxis rérande
personuppgiftslagens bestimmelser, se t.ex. RA 2001 ref. 35).

Patientdatalagen ska dven tillimpas rorande dokumentation m.m. i
patientjournaler. I denna del kommer patientdatalagen att bli tillimplig
dven pa manuell behandling av personuppgifter som inte ingar eller ar
avsedda att ingé i register.

Avlidna personer

I hilso- och sjukvardens verksamhet forekommer en méangd uppgifter om
avlidna. Emellertid &r varken personuppgiftslagen eller vardregisterlagen
tillimpliga pa dessa uppgifter. Déiremot giller patientjournallagens
bestimmelser i tillimpliga delar.

Regeringen anser att uppgifter om avlidna patienter kan vara
integritetskinsliga. Darfor ska dven sadana uppgifter omfattas av lagens
bestimmelser om personuppgiftsbehandling i tillimpliga delar, t.ex. nér
det giller for vilka d&ndaméal uppgifter om avlidna far anvéndas eller nir
det giller vilken elektronisk atkomst som far forekomma till uppgifter
om avlidna.

Patientdatalagens forhallande till annan lagstiftning
Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204) ar generellt tillimplig pa behandling av
personuppgifter. Det &r emellertid mojligt att meddela avvikande
bestimmelser i lag eller forordning som géller i stéllet for person-
uppgiftslagens bestimmelser. En forutséttning ar dock att de avvikande
bestdmmelserna inte strider mot bestimmelserna i dataskyddsdirektivet,
se avsnitt 5.4.

Regeringen foreslar att patientdatalagen ska innehalla vissa sddana av-
vikande sidrbestimmelser som det bedoms foreligga behov av ndr det
giller behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvérden. Séar-
regleringen i patientdatalagen foreslds enbart komplettera personupp-
giftslagen. Patientdatalagen kommer da att gélla utdver personupp-
giftslagen. Detta innebdr att nér reglering saknas i patientdatalagen &r
personuppgiftslagens bestimmelser tillimpliga.

Biobankslagen

I lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda ménniskans integritet, ska fa samlas in, forvaras och anvindas.
Enligt 1 kap. 4 § biobankslagen ska bestimmelser i annan lag vilka av-
viker fran bestimmelserna i biobankslagen tillimpas. Biobankslagen &r
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saledes i huvudregel subsididr i forhéllande till andra lagar. Undantag
gors dock for s.k. PKU-registret som handlar om register dver viv-
nadsprover fran nyfodda barn. Bestimmelserna i biobankslagen om
PKU-registret ska ha foretrdde framfor bestimmelser i annan lag. Vad
det giller patientdatalagens forhallande till biobankslagen ska patient-
datalagens bestimmelser tillimpas vid personuppgiftsbehandling som
sker i en véardgivares hélso- och sjukvard och som avser personuppgifter
som fOrvaras i anslutning till vdvnadsprover i en biobank. Nér det géller
behandling av personuppgifter i PKU-registret s& kommer dock denna
alltjimt att regleras av biobankslagen.

Lagen om likemedelsforteckning

I lagen (2005:258) om likemedelsforteckning anges att Apoteket AB for
vissa 1 lagen angivna dndamal, ska utfoéra automatiserad behandling av
personuppgifter i ett sdrskilt register dver kdp av forskrivna likemedel
(1&kemedelsforteckning). Sjélva registreringen av uppgifter i forteck-
ningen sker utan patientens medgivande. Tillgang till uppgifterna far dér-
emot ges till forskrivare och farmaceut endast efter uttryckligt samtycke
frén den registrerade. Om samtycke inte kan ldmnas, far uppgifterna i
forteckningen ldmnas ut till forskrivare om det &r ndodvéndigt for att den
registrerade ska kunna fa vérd eller behandling som han eller hon ound-
gingligen behover. Lagen om likemedelsforteckning reglerar séledes att
ett register over kop av forskrivna lakemedel ska upprittas for vissa i
lagen angivna dndamal och vad registret ska innehalla. Lagen omfattar
dven bestdmmelser om nér uppgifter fran registret kan ldmnas ut till for-
skrivare, farmaceut och den registrerade sjélv.

Utlamnandet av uppgifter i en ldkemedelsforteckning till den
registrerade eller till forskrivare inom hilso- och sjukvérden ska darfor
dven fortsittningsvis regleras av lagen om likemedelsforteckning och
inte av patientdatalagen. P& vilket sétt detta framkommer av lagtexten
framgar av avsnitt 10.1. Detsamma géller for informationsutbyte enligt
lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. Den fortsatta behand-
lingen av uppgifterna i den individinriktade patientvirden inom hélso-
och sjukvarden kommer déremot att regleras av patientdatalagen.

I 6 § vardregisterlagen anges att patientens ldkemedelsforteckning far
héamtas till ett vardregister genom samkorning. Bestimmelsen reglerar
hur (genom samkdrning) uppgifterna i patientens likemedelsforteckning
féar tillforas patientens journal nér det ar tillatet for forskrivaren att ta del
av likemedelsforteckningen. Denna fraga kommer fortsittningsvis att
regleras av patientdatalagen. Frdgan om nér det dr tillatet att ta del av
lakemedelsforteckningen regleras dédremot i lagen om ldkemedelsfor-
teckning.

Lagen om genetisk integritet m.m.

Lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., som trddde i kraft den
1 juli 2006, &r en samlad lag for genetisk undersokning och information
inom hélso- och sjukvarden och medicinsk forskning samt genterapi
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m.m. Den reglerar dven befruktning utanfoér kroppen, insemination och
kommersialisering av humanbiologiskt material.

Nir en genetisk undersokning gors pa begidran av en enskild eller i
samband med en allmén hélsoundersdkning &r patientjournallagen
tillamplig. Sédana undersdkningar kommer saledes att omfattas av
patientdatalagens bestimmelser. Enligt 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen
om genetisk integritet m.m. ska uppgifter om givaren vid insemination
eller befruktning utanfor kroppen antecknas i en sérskild journal. Denna
ska bevaras i minst 70 ar. Dessa bestimmelser utgér sdrregler i
forhallande till patientjournallagen och giller alltsd utdver sistnimnda
lags grundldggande bestimmelser om journalforing. P4 motsvarande sétt
ska dessa sérregler gilla utover patientdatalagens bestimmelser, se 3 kap.
6 § patientdatalagen.

Blodsdkerhetslagen

Lagen (2006:496) om blodsdkerhet (blodsdkerhetslagen), som trddde i
kraft den 1 juli 2006, grundar sig pa Europaparlamentets och radet direk-
tiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och
sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och dndring av direktiv
2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003 s. 30, Celex 32002L0098).

Lagen ér tillamplig pa blodverksamhet som bedrivs vid blodcentraler.
Med blodverksamhet avses i lagen insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att anvidndas vid transfusion eller ldke-
medelstillverkning, samt framstéllning, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter nédr de ar avsedda att anvéndas vid transfusion. I
forarbetena till blodsékerhetslagen anges betréffande lagens forhallande
till annan lagstiftning att i de fall blodverksamhet &r att betrakta som
hélso- och sjukvérd och bestimmelserna i vardregisterlagen och patient-
journallagen ar tillimpliga far lagarna tillimpas parallellt (se prop.
2005/06:141 s. 51). I dessa fall kommer i stillet patientdatalagen att gélla
parallellt med blodsdkerhetslagen, dvs. bestimmelserna i bada lagarna
blir tillimpliga.
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7 Grundldggande bestaimmelser om
personuppgiftsbehandling

7.1 Andamal med personuppgiftsbehandlingen

Regeringens forslag: I patientdatalagen anges dndamal for vilka person-
uppgifter som far samlas in och dven i 6vrigt behandlas inom hilso- och
sjukvarden. Andamalen #r foljande:

1. patientjournalféring och annan dokumentation som behovs i och for
varden av patienter,

2. annan dokumentation som behovs for administration som ror
patienter och som syftar till att bereda véard i enskilda fall eller som
annars foranleds av vard i enskilda fall,

3. upprittande av annan dokumentation som foljer av lag, férordning
eller annan forfattning,

4. systematisk och fortlopande utveckling och sdkring av hilso- och
sjukvérdens kvalitet,

5. administration, planering, uppf6ljning, utvérdering och tillsyn av
halso- och sjukvardsverksamheten, eller

6. framstillning av statistik rorande hélso- och sjukvard.

Dessutom far personuppgifter som behandlas for dndamal enligt
punkterna 1-6 behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i
overensstimmelse med lag eller forordning. 1 ovrigt géller den s.k.
finalitetsprincipen i 9 § forsta stycket d och andra stycket personuppgifts-
lagen (1998:204) for behandling av insamlade personuppgifter for ett
nytt &ndamal.

Regeringens bedomning: Regeringen bedomer inte att sirskilda
bestimmelser behdver inféras om samkorning av personuppgifter inom
hélso- och sjukvarden.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an-
fora mot utredningens forslag.

Cancerfonden anser dock att inte endast kvalitetssékring utan ocksa
underléttande av klinisk forskning borde inga som ett av de huvudsakliga
andamalen. Landstinget Dalarna menar att det borde vara mojligt med
samkorning efter avidentifiering av uppfoljningsdata mellan det s&
kallade dodsfallsregistret och vardregistren for att folja upp behandling
av patienter med hog risk, t.ex. vid Waran-behandling.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Patientdatalagens dndamdlsbestimning

Stora delar av hilso- och sjukvérdens behandling av integritetskénslig
information om enskilda patienter faller utanfér lagen (1998:544) om
vardregisters  (vardregisterlagens) tillimpningsomrade. Regeringen
instdimmer i utredningens bedomning att det frén integritetssynpunkt inte
ar tillfredsstéllande att det finns ett omrade dir det dr vardgivaren som
sjalv bestaimmer for vilka &ndamal personuppgiftsbehandling ska utforas.
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Inte minst med tanke pa att 18 § personuppgiftslagen tillsammans med
den lagens 6vriga bestimmelser ger timligen vida ramar for aktorer inom
hilso- och sjukvarden, att utan den enskildes samtycke, behandla
kénsliga personuppgifter for olika syften. Det &r darfor av principiella
skél viktigt att det i patientdatalagen uttryckligen och s& uttémmande
som mdjligt framgéar vilka &ndamélen &r for all personuppgiftsbehandling
som regleras i lagen. Regeringen foreslar darfor en sddan reglering.
Patientdatalagens dndamalsreglering blir dédrmed tydligare och
uttdommande i den meningen att vardgivarna inte sjdlva far besluta om
ytterligare d&ndamal for vilket eller vilka personuppgifter kan samlas in i
verksambheten, i vart fall inte utan den registrerades samtycke. Detta &r en
viktig reglering i integritetshénseende.

Forslaget till dandamaélsbestdmning innebdr preciseringar i forhallande
till bestdmmelsen 1 9 § forsta stycket ¢ personuppgiftslagen. Inom ramen
for patientdatalagens tillimpningsomrade nér det géller vems personupp-
giftsbehandling som regleras, se avsnitt 6.2, ersétter patientdatalagen
18 § personuppgiftslagen i frdga om behandling av kénsliga personupp-
gifter utan patientens eller annan registrerads uttryckliga samtycke.

Eftersom patientdatalagen far ett vidsentligen mera vidstrackt
tillimpningsomrade i forhéllande till vardregisterlagen &r det oldmpligt
att som i dag dela in &ndamalen i priméra och sekundéra dndamal. Bade
primédra och sekundéra dndamal handlar om personuppgiftsbehandlingar
som, mer eller mindre integrerat, normalt dger rum i varje vardgivares
egen verksamhet. Regeringen anser att det inte innebdr ett forsdmrat
integritetsskydd att 4ven sadana d&ndamél som i dag faller vid sidan av
den individinriktade verksamheten far vara priméra. Det kommer i allt
visentligt att handla om en efterkommande anvindning av uppgifter som
harrér fran den individinriktade verksamheten. Detta Gverensstimmer
med strivandena inom hélso- och sjukvarden att forbdttra och
effektivisera verksamheten bl.a. genom att skapa en dndamalsenlig och
enhetlig varddokumentation som minskar det administrativa merarbetet.

Den foreslagna 16sningen innebédr inte nagon utvidgning av for vilka
dndamal vardgivare far behandla personuppgifter utan enskildas sam-
tycke. Skillnaden gentemot géllande rdtt dr att &ven personuppgifts-
behandling som sker sdrskilt for andamalen overgripande administration,
planering, kvalitetssikring, verksamhetsuppfoljning, statistikframstall-
ning m.m. regleras i en sérlag och inte bara av personuppgiftslagen. Dér-
med kommer dven sddan personuppgiftsbehandling att bli kringgérdad av
de ytterligare bestimmelserna i patientdatalagen. Héarigenom Okar
integritetsskyddet i forhallande till vad som géller i dag.

De sdrskilda dndamdlen

Patientdatalagens dndamaélsbestimmelser foreslas vara fakultativa i den
bemirkelsen att de reglerar vad vardgivare fdr gora. Syftet med &nda-
maélsbestdmningen ir att ange en yttersta ram for nér personuppgifter far
samlas in och fortsdttningsvis behandlas med stod av patientdatalagen
och personuppgiftslagen. En och samma behandling av personuppgifter
kan ske for mer dn ett dndamal. Sarskilt géller detta i sddana stora
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elektroniska informationssystem som integrerar en mingd olika Prop.2007/08:126
funktioner.

Patientjournalforing och annan dokumentation som behovs i och for
vdrden av patienter eller som behovs for administration som rér
patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall eller som
annars foranleds av vdrd i enskilda fall (Varddokumentation)

Oftast ingar dokumentationen som journalhandlingar i patientjournalen.
En hel del personuppgifter behandlas emellertid helt separat frén den
ordindra journalforingen, t.ex. vid medicinska serviceenheter. Det kan
ibland leda till tveksamheter om dessa personuppgifter utgér journal-
handlingar eller inte. Regeringen anser att sddan dokumentation som
faller vid sidan av skyldigheten att fora journal bor omfattas av ett
dndamal som ror den individinriktade patientverksamheten alldeles
oavsett dess formella status. Darfor avses med dessa dndamal inte bara
sjdlva insamlingen och registreringen av personuppgifterna utan dven
senare anvandning av de registrerade uppgifterna i den omfattning som
behovs 1 patientvarden eller patientadministrationen.

Utférande av annan dokumentation som féljer av lag, forordning eller
annan forfattning

Det finns en rad olika forfattningar som foreskriver att hilso- och sjuk-
varden ska lamna ut uppgifter till olika myndigheter. I allménhet ar det
fraga om utlimnande av uppgifter som priméirt samlats in som vérd-
dokumentation. I viss mindre utstrickning torde det dock vara nod-
vandigt med en sérskild personuppgiftsbehandling dir dokumentationen
utformas utifrdn hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras och dédr man inte
kan tala om en ren “ateranvéndning” av for andra dndamal redan in-
samlade personuppgifter, t.ex. uppgiftsskyldighet enligt 14 kap. 1§
socialtjanstlagen (2001:453). Det behovs dérfor ett sarskilt andamal som
uttryckligen klargor att personuppgiftsbehandling som behdvs for dnda-
maélet utférande av annan dokumentation som direkt eller indirekt foljer
av lag, forordning eller annan forfattning ar tillaten.

Systematisk och fortlopande utveckling och sikring av hdélso- och
sjukvdrdens kvalitet (kvalitetssdikring)

I 31§ hélso- och sjukvardslagen (1982:763) foreskrivs att kvaliteten
inom verksamheten systematiskt och fortlopande ska utvecklas och
sdkras. Motsvarande bestdimmelser finns dven i 16 § tandvardslagen
(1985:125). Genom dessa bestaimmelser finns det saledes ett forfattnings-
reglerat krav pa vardgivare inom hélso- och sjukvérden och tandvérden
att bedriva savél kvalitetssdkring som kvalitetsutveckling.

Genom anvindning av modern informationsteknik forbattras mojlig-
heterna att bedriva kvalitetssékringsarbete avsevirt. I huvudsak ror det
sig om att personuppgifter som samlats in och behandlas for det priméara
andamalet varddokumentation ocksa behandlas for d&ndamalet kvalitets-
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kvalitetssékringsdndamél, dvs. som inte innebdr en “ateranvindning” av
varddokumentation utan handlar om personuppgifter som pé olika sétt
hiamtas in och analyseras for det sarskilda syftet kvalitetssdkring. Ibland
ar denna uppgiftsinsamling integrerad med det individinriktade arbetet.
Det kan darfor vara svart att i praktiken avgéra vad som dr det
Overgripande syftet med en viss personuppgiftsbehandling, t.ex. nér
patienter besvarar enkéter om tillfredsstéllelse i olika avseenden med
véarden och behandlingen.

Det dr dock inte ndgot problem att &ndamalen ibland &r dverlappande
sa lange som den personuppgiftsansvarige ar klar 6ver och tydlig med for
vilka olika dndamal personuppgiftsbehandlingen genom insamling sker.
Ett sérskilt &ndamél som tillater denna behandling infors dérfor i patient-
datalagen.

Administration, planering, uppfoljining, utvirdering och tillsyn av hdlso-
och sjukvardsverksamheten

Den individinriktade kdrnverksamheten foranleder administration och
planering pa ett mer Overgripande plan 4n vid dokumentation for
individinriktad hélso- och sjukvard. Sjukvardshuvudménnen maste t.ex.
planera och dimensionera antalet vardplatser, fordela anslag och liknande
inom sina geografiska ansvarsomréden. Aven privata virdgivare behdver
effektiva redskap for att administrera och planera sin verksamhet.

I personuppgiftsbehandlingar som gors for att framstidlla samman-
stdllningar, som anvdnds som underlag for analyser pa olika nivaer av
avidentifierade uppgifter, ricker det ofta med att anvédnda uppgifter som
bara indirekt dr hénforliga till en person. Likvél &r det friga om person-
uppgiftsbehandling.

Ett ytterligare omrade som alltmer kommit i fokus dr kravet pa att
hélso- och sjukvéarden ska forbattra verksamhetsuppfoljningen. 1 for-
arbetena till vardregisterlagen anges att med uppfoljning avses att fort-
l6pande och regelbundet méta och beskriva sina behov, verksamheter och
resursdtgangen angivet i termer av t.ex. behovstidckning, produktivitet
och nyckeltal. Uppfoljningen tjdnar till att ge en dversiktlig bild av verk-
samhetens utveckling och att tjdna som en signal for avvikelser som bor
beaktas. Med utvirdering avses analys och vérdering av kvalitet,
effektivitet och resultat av en verksamhet i forhéllande till de mél som
bestims for denna. Begreppen har i grunden samma betydelse i
patientdatalagen. Det hindrar emellertid inte en mer medborgarorienterad
verksamhetsuppfoljning i linje med strédvandena pa senare ar.

Ett annat omrade som bor fi innefatta personuppgiftsbehandling &r
vardgivarens interna tillsyn av sin verksamhet. Utan rittsliga mojligheter
att behandla personuppgifter fran den individinriktade patientvarden ter
det sig knappast mgjligt att ndrmare granska verksamheten. Det géller
sarskilt om tillsynen ror individuella vardfall. Men &ven mer Over-
gripande granskning kan kréiva tillgang till och mdjligheter att behandla
personuppgifter om patienter.

Regeringen har i andra sammanhang bedomt att en uttrycklig reglering
av @ndamél som planering, uppfoljning och utvirdering kan vara over-
flodig (prop. 2004/05:164 s. 66). Behovet av att sérskilt ange for vilka
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andamal personuppgifter ska i behandlas maste emellertid bedomas frén
fall till fall, med utgangspunkt fran bl.a. hur Ovriga &dndamaéls-
bestimmelser dr utformade i den aktuella forfattningen. Av skil som
tidigare redovisats ska det av regleringen i patientdatalagen uttryckligen
ocksa uttommande som mojligt framgéd for vilka d&ndamal lagen tillater
att personuppgifter behandlas. En sadan tydlig 4ndamalsreglering kriver
att &ndamalen pé sétt som hér foreslas formuleras specifikt och med en
hég konkretiseringsgrad. Mot den bakgrunden bor dérfor ocksé
planering, uppfoljning och utvirdering uttryckligen anges i patien-
datalagens uppriakning av dndamal for vilka personuppgifter ska fa
behandlas.

Framstdllning av statistik rérande hdlso- och sjukvard

I hilso- och sjukvarden framstills statistik om en méngd faktorer. Delvis
ar det frdga om s.k. verksamhetsstatistik som kan anses inrymmas inom
dndamalen administration och verksamhetsuppfoljning. Landstingen
framstéller emellertid ocksa statistik som inte utan vidare kan hénforas
till ndgot annat dndamal, t.ex. da statistik tas fram for att informera be-
folkningen om verksamheten. Framstillning av statistik anges darfor som
ett sarskilt indamal i patientdatalagen.

Uppgiftsutlimnande och finalitetsprincipen

Personuppgifter som behandlas i hilso- och sjukvirden ldmnas i olika
sammanhang ut till en myndighet eller en enskild. Sker det for syften
som giller den utlimnande vardgivarens verksamhet, omfattas person-
uppgiftsbehandlingen genom utlimnande av ett 4ndamal som angetts i
det foregdende. Inte sidllan sker utlimnandet dédremot for mottagarens
rakning. Ofta handlar det om att mottagaren &r en annan vardgivare som
behdver uppgifter om en patient for sin vard av samma patient. I den man
personuppgifterna behandlas helt eller delvis automatiserat eller ingar i
manuella register, innebér ett utlimnande en efterkommande, sekundér
personuppgiftsbehandling som i sig maste vara laglig.

For den allménna hidlso- och sjukvérden inklusive sadan hédlso- och
sjukvird som bedrivs av kommunala foretag som avses i 1kap. 9§
sekretesslagen (1980:100), géller att utlimnande av personuppgifter i
allménna handlingar i enlighet med tryckfrihetsférordningen alltid kan
ske utan att sadant utlimnande behdver anges som ett sdrskilt &ndamal
for vilket personuppgiftsbehandling &r tillaten. Eftersom sekretess i
allminhet giller for uppgifter i hélso- och sjukvérdens allméinna
handlingar som ror patienter, krdvs ocksa att sekretessen inte hindrar ett
utlimnande.

Betrdffande den allménna hilso- och sjukvarden foljer vidare av
15 kap. 5§ sekretesslagen, att en myndighet pad begdran av annan
myndighet ska ldmna ut uppgift som den forfogar 6ver i den mén hinder
inte moter pad grund av bestimmelse om sekretess eller av hénsyn till
arbetets behdriga gng. Bestimmelsen kan ses som en precisering av den
allménna samverkansskyldighet myndigheter emellan som géller enligt
6 § forvaltningslagen (1986:223).

Prop. 2007/08:126

59



Det finns dven bestimmelser som tillater eller medger att uppgifter
lamnas ut utan hinder av sekretess. I sekretesslagen finns exempelvis be-
stimmelser 1 14 kap. 2 § som anger att sekretess inte hindrar att myndig-
heter inom hélso- och sjukvarden pa eget initiativ ldmnar ut person-
uppgifter i vissa fall.

Gemensamt for allt detta uppgiftsldmnande ar att det sker med stod av
forfattningar som péabjuder eller tillater utlimnande. Nér sddana bestim-
melser har inforts, far det forutsdttas att det har gjorts en avvégning
mellan intresset av att uppgiften ldmnas ut och intresset av att skydda en-
skilda personers integritet, vid vilken man funnit att uppgiften ska eller
far lamnas ut. Det saknas darfor anledning att i en integritetsskydds-
lagstiftning, som den foreslagna patientdatalagen, forhindra att person-
uppgifter som finns i hdlso- och sjukvéarden ldmnas ut i dessa fall bara
dérfor att dessa numera hanteras med modern informationsteknik i stéllet
for som tidigare pa papper. Det fortjdnar att papekas att all sddan helt
eller delvis automatiserad behandling, eller sddan behandling som sker i
manuella register, som foregar ett utlimnande omfattas — med den
begrinsning som foljer av tillimpningen av tryckfrihetsforordningen och
yttrandefrihetsgrundlagen (se avsnitt 5.4) — av lagens tillimpningsom-
rade, d&ven om utlamnandet i sig sker i annan &n elektronisk form.

Det har, ndr det géller personuppgiftsbehandling genom utldmnande, i
olika sammanhang uppstétt rittslig osdkerhet kring frdgan om for-
hallandet mellan &ndamalsbestimmelser i registerlagar, personuppgifts-
lagens finalitetsprincip, sekretesslagen och andra bestimmelser som fore-
skriver utldmnande eller tillater att uppgifter 1dmnas ut utan hinder av
sekretess. For att undanrdja motsvarande osdkerhet pd hélso- och sjuk-
vardens omrade foreslas darfor att det i patientdatalagen finnas en dnda-
malsbestimmelse som medger att personuppgifter — som behandlas med
stod av nagot eller nagra i det foregédende behandlade &ndamélen — ocksa
far behandlas for sadant uppgiftsutlimnande som sker i dverensstim-
melse med lag eller forordning.

Finalitetsprincipen &r giltig &ven vid personuppgiftsbehandling enligt
patientdatalagen.

Finalitetsprincipen innebédr att personuppgifter som har samlats in i
syfte att behandlas for sdrskilda, uttryckligt angivna dndamal (jfr 9 §
forsta stycket ¢ personuppgiftslagen) far behandlas dven for andra, nya
dandamél, om dessa inte &r oforenliga med de ursprungliga dndamalen
(9 § forsta stycket d samma lag). Principen hindrar inte att insamlade
personuppgifter far behandlas for historiska, statistiska eller vetenskap-
liga dndamal, eftersom sddana dndamaél per definition inte ska anses vara
oforenliga med de ursprungliga insamlingsdndamalen (9 § andra stycket
personuppgiftslagen). Da adndamalsbestimmelserna i1 patientdatalagen
syftar till att vara uttommande infors i patientdatalagen en uttrycklig hin-
visning till dessa bestimmelser i personuppgiftslagen.

Samkorning m.m.

Samkorning kommer bara att vara tillaten inom de ramar som ges av
patientdatalagen samt sekretesslagen respektive bestimmelserna om
tystnadsplikt 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
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sjukvérdens omréde. Det finns inte skél att infora ndgon sirbestimmelse
i patientdatalagen som forbjuder eller begridnsar mojligheterna att
samkora eller sambearbeta personuppgifter som finns inom
verksamheten. Det finns inte heller nagon anledning att infora
begransningar nér det géiller sittet att samla in uppgifter i verksamhet
som omfattas av patientdatalagens tillimpningsomrade.

7.2 Personuppgiftsansvar

Regeringens forslag: 1 patientdatalagen infors en bestimmelse som
anger att en vardgivare dr personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor. I landsting och kommuner &r en
myndighet personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som myndigheten utfor. I bestdimmelsen klargors ocksd att person-
uppgiftsansvaret omfattar sddan behandling som vardgivaren utfor nér
denne via direktdtkomst bereder sig tillgang till personuppgifter om
patienter hos annan vardgivare.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, men med den skillnaden att regeringens forslag ocksa innebadr att
det tydligt klargors att personuppgiftsansvaret omfattar sddan behandling
som utfors i samband med att en vardgivare eller ansvarig myndighet
inom ett landsting eller en kommun bereder sig tillgang till vérd-
dokumentation hos andra vardgivare genom direktatkomst.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag. Datainspektionen papekar dock att det
av den foreslagna lagen bor kunna utldsas att, som utredningen har
anfort, den vardgivare som anvinder sin direktatkomst och bereder sig
tillgéng till andra vardgivares uppgifter for att soka efter och ldsa vard-
dokumentation, blir personuppgiftsansvarig for att atkomsten ar laglig.
Datainspektionen anser att det inte kan utldsas av den foreslagna patient-
datalagen.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen anser att personupp-
giftsansvaret inom den allmidnna hilso- och sjukvarden ska ldggas pa
myndighetsnivd. Dérmed uppnds en samordning mellan personupp-
giftsansvaret och ansvaret for allmdnna handlingar enligt tryckfrihets-
forordningen, sekretesslagen och arkivlagen (1990:782).

Ramen for tillaten personuppgiftsbehandling framgér av forslagen till
dndamalsbestimningen i patientdatalagen. Inom dessa ramar har varje
vardgivare stora mojligheter och krav pa sig att ndrmare precisera eller
inskranka &ndamélen for olika slags personuppgiftsbehandlingar som
sker i den egna verksamheten. Vilka myndigheter i landsting eller
kommuner som dr personuppgiftsansvariga for personuppgiftsbehandling
i landstings eller kommuners hélso- och sjukvéard kan darfor inte anges
generellt utan beror framfor allt pd hur ansvaret for hélso- och sjuk-
vardens verksamhet organiserats i respektive landsting eller kommun.

Vid tillimpningen av personuppgiftslagen anses enligt gédngse upp-
fattning den som endast har tillgang till personuppgifter genom att t.ex.
soka bland och ldsa uppgifter som ingar i en uppgiftssamling utan att
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sjdlv ha varken négra réttsliga befogenheter eller faktiska mdjligheter att
dndra eller komplettera de uppgifter som ingér i samlingen inte vara
personuppgiftsansvarig for den behandling som sokningar och bear-
betningar vid sidan tillging innefattar (Oman & Lindblom, Person-
uppgiftslagen. En kommentar, 3 uppl. 2007 s. 81). Den som har sddan
begransad tillging anses ndmligen normalt inte ha sadan ritt att
bestdmma 6ver dndamélet med och medlen for behandlingen att det finns
utrymme att betrakta denne som personuppgiftsansvarig enligt person-
uppgiftslagen. Av den av utredningen foreslagna bestdmmelsen om
personuppgiftsansvar framgar att vardgivare respektive de for hilso- och
sjukvarden ansvariga myndigheterna inom ett landsting eller en kommun
ar personuppgiftsansvariga for den behandling av personuppgifter som
utfors av dem. Begreppet behandling av personuppgifter infattar enligt
personuppgiftslagen alla &tgdrder som vidtas betrdffande sadana
uppgifter, 3 § personuppgiftslagen. Vid hantering av personuppgifter i
elektronisk form omfattas ddrmed varje atgidrd som vidtas av vardgivaren
i friga om en personuppgift, vare sig det dr friga om insamling,
registrering, lagring, so6kning, bearbetning, utlimnande, radering eller
nagon annan atgdrd. Som utredningen har framhallit far bestimmelsen
anses innebdra att den vardgivare som anvénder sig av sin direktdtkomst
och bereder sig tillgéng till andra vardgivares uppgifter for att soka efter
eller lasa varddokumentation blir personuppgiftsansvarig fér den person-
uppgiftsbehandling som detta innebér. Datainspektionen har i sitt remiss-
yttrande papekat att denna skillnad mot vad som normalt anses gélla vid
direktitkomst bor kunna utlédsas i lagen. For att klargora det berdrda for-
héllandet foreslér regeringen att bestimmelsen fortydligas pa sé sitt att
det anges att personuppgiftsansvaret omfattar sddan behandling av
personuppgifter som utfors av vardgivaren eller den myndighet som é&r
personuppgiftsansvarig i ett landsting eller en kommun néir denne genom
direktdtkomst bereder sig tillgdng till en annan vardgivares eller
myndighets uppgifter som ror patienter.

7.3 Personuppgifter som far behandlas

Regeringens forslag: Endast sddana personuppgifter som behovs for det
dandamél for vilket personuppgiftsbehandlingen utfors, far behandlas
enligt patientdatalagen. I lagen klargdrs att uppgifter om lagovertradelser
m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen endast far behandlas om det
4r absolut nddvindigt for ett sidant indamal. Aven en privat vardgivare
far under dessa forutsittningar behandla uppgifter om lagovertrddelser
m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen.

Utredningens forlag: Overensstimmer delvis med regeringens forslag
med tilldgget att uppgifter om lagovertradelser m.m. som avses i 21 §
personuppgiftslagen endast fir behandlas om det dr absolut nddvandigt
for ett sddant dndamal som avses i 2 kap. 4 § patientdatalagen.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte nigot att erinra mot
forslaget.
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Skilen for regeringens forslag: Fran integritetssynpunkt &r det
visentligt att inte andra personuppgifter behandlas inom hélso- och
sjukvarden &n vad som &r befogat utifran verksamhetens behov och krav.

Att nidrmare specificera vilka personuppgifter som far behandlas i
verksamheten skulle innebéra tillimpningsproblem och forsvéra ett
rationellt utnyttjande av IT inom hélso- och sjukvéarden. Det &r dérfor
andamaélsbestdmningen som ska styra over vilka personuppgifter som féar
samlas in och fortsdttningsvis behandlas. Detta giller dven sadana
personuppgiftskategorier som sérregleras i personuppgiftslagen, dvs.
kansliga personuppgifter (13 §), personuppgifter om lagovertradelser
m.m. (21 §) och uppgifter om personnummer (22 §). Regeringen anser
att denna foreslagna ordning &r godtagbar frén integritetssynpunkt, inte
minst mot bakgrund av att de integritetskénsliga uppgifterna kringgérdas
av en string sekretess som &r dgnad att forhindra obehdrig insyn och
spridning. Nér det giller behandling av uppgifter om lagovertradelser
m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen anser dock regeringen att den
fran integritetsskyddssynpunkt restriktiva syn pa behandlingen av dessa
uppgifter som finns i personuppgiftslagen tydligare ska komma till
uttryck i patientdatalagen. Av dessa skél foreslar regeringen en bestim-
melse om att uppgifter om sddana lagévertradelser m.m. som avses i 21 §
personuppgiftslagen endast fir behandlas om det dr absolut nddvéandigt
for &andamélen som avses i 2 kap. 4 § patientdatalagen.

Det kan noteras att personuppgiftslagens grundldggande krav pa att
personuppgifterna ska vara adekvata och relevanta i forhéllande till
dandamélen med behandlingen, att inte fler personuppgifter behandlas dn
vad som ir nddvindigt med hénsyn till &ndamalen med behandlingen
samt att personuppgifter som behandlas ska vara riktiga och, om nod-
vandigt, aktuella géller dven vid behandling enligt patientdatalagen.
Provning av om en personuppgift behdvs for en viss behandling eller inte
maste goras kontinuerligt och inte bara da den samlas in och registreras.
Aven vid en senare hantering ska personuppgiften behdvas for indamalet
med just den senare hanteringen.

Enligt 21 § personuppgiftslagen fir vidare bara myndigheter behandla
sddana personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i
brottmél, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihets-
berévanden. Detta géller 4ven om en enskild registrerad skulle samtycka
till att annan &n myndighet behandlar uppgiften. Hos privata vardgivare
maste en journalférare kunna notera t.ex. att en patient, som vérdas for
sitt alkoholmissbruk, har domts for rattfylleri.

Det kan vara viktigt for privata vardgivare att for olika d&ndamal kunna
behandla en personuppgift om att en patient tvangsvardats med stdd av
sarskild lagstiftning eller omfattas av ett beslut om forvar enligt
utldnningslagen (2005:716). Regeringen foreslar déarfor en bestdmmelse i
patientdatalagen som innebér att &ven privata vardgivare far, om det ar
absolut nodvéndigt for dndamalet, behandla dessa personuppgifter. I
Ovrigt foreslds inga sédrbestimmelser om speciella personuppgifts-
kategorier.
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7.4 Den enskildes instéillning till
personuppgiftsbehandling

Regeringens forslag: Personuppgiftsbehandling enligt patientdatalagen
ska fa ske dven om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehand-
lingen. Undantag fran denna huvudregel kan gélla enligt lag eller forord-
ning. Vissa undantag foljer av patientdatalagen.

Sadan personuppgiftsbehandling som inte &r tilldten enligt patientdata-
lagen ska dnda fa ske om den enskilde registrerade uttryckligen sam-
tycker till det och inte annat foljer av andra bestimmelser i patientdata-
lagen eller av annan lag eller forordning. Vidare ska regeringen fa
meddela ytterligare undantag.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Endast ett fital av remissinstanserna har uttalat
sig om forslaget. Barnombudsmannen vill betona artikel 12 i FN:s kon-
vention om barnets rittigheter som stadgar att ett barn har ratt att fritt
uttrycka sina &sikter i alla frigor som ror barnet. Barnets asikter ska
tillmétas betydelse i forhallande till barnets alder och mognad. I lagen
bor tydligt framga vem som ska samtycka till atgdrden samt nér barnet
far sjalvbestimmanderdtt. Ett samtycke frén en underéarig patient, inte
vardnadshavarna, bor alltid efterstrdvas, dven om det inte dr nddvandigt
for personuppgiftsbehandlingen. Karlskrona kommun anser att det &r bra
att det sker ett klarlaggande betrdffande nédr en person motsitter sig
personuppgiftsbehandling respektive samtycker. Trots dessa klar-
ligganden anser kommunen att det behdvs ytterligare nagot fortyd-
liganden ndr det géller forfrdgan till personer som inte sjdlva &r
kompetenta att svara for sig. Justitiecombudsmannen, JO, konstaterar att
utredningen inte foreslar nagra sérskilda bestimmelser avseende vuxna
patienter som tillfalligt eller varaktigt brister i beslutsférméga. JO delar
uppfattningen att det for nérvarande inte bor inforas sadana sér-
bestimmelser, utan att saken ldmpligen bor regleras i samband med ett
stillningstagande till forslagen i det tidigare presenterade betinkandet
Foérmyndare och stéllforetradare for vuxna (SOU 2004:112). JO anser
vidare att det finns behov av att omarbeta bestimmelserna i 2 kap. 2 och
3 §§ patientdatalagen, som reglerar den enskildes instéllning till person-
uppgiftsbehandling, i syfte att géra dem mer lattillgéngliga.

Skilen for regeringens forslag: Behandling av personuppgifter ar
enligt personuppgiftslagen tilliten, om den enskilde registrerade har
lamnat sitt samtycke till behandlingen enligt 10 § personuppgiftslagen.
Kravet pé att samtycket ska vara sdrskilt innebér t.ex. att en registrerad
inte kan ldmna ett giltigt generellt samtycke till per-
sonuppgiftsbehandling som inte ar preciserad till nagot eller nagra
dndamal. Dessutom krivs att den registrerade forst har informerats om
behandlingen.

Inte heller kan en registrerad som inte utnyttjar en ritt att motsitta sig
en personuppgiftsbehandling anses genom sin passivitet ha samtyckt till
behandlingen. Aven kiinsliga personuppgifter fir behandlas med den
enskilde registrerades samtycke till personuppgiftsbehandlingen. Sam-
tycket ska dock vara uttryckligt enligt 15 § personuppgiftslagen. I annat
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fall giller det generella forbudet i 13 § personuppgiftslagen mot att be-
handla kénsliga personuppgifter. Att samtycket ska vara uttryckligt inne-
bar inget krav pa att det ska vara skriftligt eller att det ska dokumenteras.
Enligt uppgift frén Datainspektionen accepteras konkludent samtycke av
inspektionen da en enskild, efter att ha fatt tydlig information om
personuppgiftsbehandlingen, frivilligt 1amnar kinsliga personuppgifter i
enkétsvar. Flera av de rekvisit som gor personuppgiftsbehandling utan
samtycke tillaten enligt 10 § personuppgiftslagen &r ofta for handen, t.ex.
punkten b) att den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgdra en rttslig
skyldighet (patientjournalforing) eller punkten d) att en arbetsuppgift av
allmént intresse ska kunna utforas.

Nér det géller kénsliga personuppgifter foljer dessutom av 18 § forsta
stycket personuppgiftslagen att sddana uppgifter far behandlas utan den
registrerades samtycke for hilso- och sjukvardsindamal, om behand-
lingen ar nddvéndig for forebyggande hélso- och sjukvérd, medicinska
diagnoser, vard eller behandling eller administration av hdlso- och sjuk-
vérd.

Enligt andra stycket samma paragraf géller dessutom att den som ar
yrkesméssigt verksam inom hélso- och sjukvardsomradet och har tyst-
nadsplikt far behandla kénsliga personuppgifter som omfattas av tyst-
nadsplikten. Detsamma géller den som &r underkastad en liknande
tystnadsplikt och som har fétt kinsliga uppgifter frin verksamhet inom
hélso- och sjukvarden. I de fall personuppgiftslagen tillater personupp-
giftsbehandling utan den registrerades samtycke, har den registrerade
ingen ratt att med rattslig verkan motsétta sig personuppgifts-
behandlingen. Det foljer av 12 § andra stycket personuppgiftslagen.

Vardregister far foras oberoende av patientens instillning till person-
uppgiftsbehandlingen. Den enskilde registrerades samtycke till person-
uppgiftsbehandlingen kréivs alltsa inte. Néagot uttryckligt klargérande av
detta forhallande finns inte i vardregisterlagen utan anses folja av lagens
bestimmelser om forutsittningarna for att behandla personuppgifter i
vardregister.

Regeringen foreslar inte sédrregler for vuxna patienter som tillfalligt
eller varaktigt brister i beslutsformaga. Hur dessa ska hanteras i hélso-
och sjukvérden har utretts av Utredningen om féormyndare, gode mén och
forvaltare, SOU 2004:112. Beténkandet bereds for nérvarande i Reger-
ingskansliet. Regeringen anser dirfor att det for nérvarande inte bor in-
foras sddana sérbestimmelser, utan att saken ldmpligen bor regleras i
samband med ett stillningstagande till forslagen i det sistndimnda betdnk-
andet.

Vad ska gilla om den enskilde motsitter sig
personuppgifisbehandlingen?

Personuppgiftslagen giller i den man vardregisterlagen saknar bestim-
melser. Det har ansetts innebéra att bestimmelsen i 12 § andra stycket
personuppgiftslagen, om att den enskilde inte har ritt att motsétta sig en
personuppgiftsbehandling som é&r tilliten enligt personuppgiftslagen,
ocksa giller vid personuppgiftsbehandling enligt vardregisterlagen. Som
Lagradet tidigare har papekat (prop. 2000/01:33 s. 346) medfor emeller-
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tid utformningen av 12 § andra stycket personuppgiftslagen att det &r
svart att i en sérskild registerforfattning hénvisa till den bestimmelsen
som grund for rétten att behandla personuppgifter i vissa fall nér den en-
skilda motsitter sig det. Av detta skél och i fortydligande syfte foreslar
regeringen att en uttrycklig bestimmelse infors i patientdatalagen som
anger att personuppgiftsbehandling, som ar tillaten enligt lagen, som
huvudregel far utforas d&ven om den enskilde registrerade motsétter sig
den.

Bestimmelser 1 annan lag eller forordning kan ge enskilda direkt eller
indirekt en mojlighet att med réttslig verkan motsétta sig en person-
uppgiftsbehandling som i och for sig regleras av patientdatalagen. Aven
sddana bestimmelser bor gélla fore patientdatalagens huvudregel.

Vad ska gdlla om den enskilde samtycker till en
personuppgifisbehandling?

Regeringen foreslér att &ven sddan personuppgiftsbehandling som gér ut-
over vad patientdatalagen tilliter &ndd far ske om den enskilde
registrerade uttryckligen samtycker till det. Fran denna huvudregel fore-
slas ett undantag namligen en bestimmelse som uttryckligen anger att en
patient inte kan samtycka till en personuppgiftsbehandling i strid mot
vissa av patientdatalagens bestimmelser. Vidare foreslas att regeringen
ges en generell befogenhet att ndrmare kunna foreskriva ytterligare
undantag som upphéver verkan av den enskilde registrerades samtycke
till personuppgiftsbehandling, se avsnitt 10.2.

Det kan papekas att regeringens forslag innebér att den enskilde bara
kan uttryckligt samtycka till avvikelser fran patientdatalagen rdérande
uppgifter om sig sjélv. Ett samtycke fran patienten gor det séledes inte
tilldtet att 4ven behandla t.ex. uppgifter om patientens anhoriga i strid
mot lagen eller att anvéinda annars otilldtna sdkbegrepp.

Sammanfattning

Regeringen anser att bestimmelserna som reglerar den enskildes
instillning till personuppgiftsbehandling och som foreslas i 2 kap. 2 och
3 §§ patientdatalagen innebér att reglerna kring detta tydliggdrs och
medfor en 6kad tillgénglighet.
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7.5 Sokbegrepp

Regeringens forslag: Samma sokbegrinsningar som i dag géller enligt
7 § vardregisterlagen ska gélla vid behandling av personuppgifter enligt
patientdatalagen. Det innebér att kdnsliga personuppgifter som avses i
13 § personuppgiftslagen, samt personuppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen inte far anvidndas som sok-
begrepp, forutom vid vissa undantag. Dessa undantag avser uppgifter
som ror hilsa eller uppgifter om att ndgon varit féoremél for tvangs-
ingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller
enligt lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vérd.

Uppgifter om att ndgon fatt bistand eller varit foremal for andra
insatser inom socialtjénsten eller enligt utlinningslagen (2005:716) fér
inte anvidndas som sokbegrepp. Dessutom far uppgifter av betydelse for
smittskyddet som inte ror hilsa inte anvdndas som sokbegrepp.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vardgivare, trots sok-
begransningarna, far anvinda personuppgifter om etnicitet, uppgifter av
betydelse for smittskyddet samt uppgifter om bistand eller andra insatser
inom socialtjansten eller atgirder enligt utlinningslagen som sdkbegrepp
for att gora vissa slags sammanstéllningar.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag med de dndringarna att regeringen far foreskriva att inte enbart
myndigheter inom landsting och kommun fir anvdnda vissa person-
uppgifter som sokbegrepp, utan ocksd Ovriga vardgivare samt att
regeringen dven far foreskriva att uppgifter av betydelse for smittskyddet
far anvindas som sokbegrepp.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag. Socialstyrelsen tillstyrker forslaget och
foreslar mot bakgrund av samhiéllets intresse av att bekdmpa smitta att
kénsliga personuppgifter enligt smittskyddslagen (2004:168) far
anviandas som sokbegrepp. Socialstyrelsen anser dven att regeringens
bemyndigande ska inkludera en méjlighet att meddela undantag fran det
generella forbudet mot sdkbegrepp inom den enskilda véarden. Swedish
Medtech pétalar bl.a. bristen pa teknikneutralitet och anser att regleringen
bygger pd en pappershantering av journaluppgifter. I ett datasystem
saknar sokbegreppet relevans. Allt som stér i en patientjournal i moderna
datasystem dr sokbart genom till exempel fritextsokning. Darfor anser
Swedish Medtech att bestimmelsen i praktiken dr omojlig att genomfora
och dérfor bor dndras. Riksférbundet for social och mental hélsa anser att
motiveringen till att undantaget fran forbudet rérande ndgon som varit
foremal for tvangsingripande enligt nadgon av de psykiatriska tvangs-
véardslagarna, inte &r tillrickligt. Forbundet -efterlyser ytterligare
diskussion och Overvdgande av integritetsaspekterna betrdffande detta
undantag. Journaluppgifter om en ldkares utfirdande av vérdintyg
kommer att kvarstd i en journal inom t.ex. en vardcentral for verskadlig
tid oavsett om vardintyget efter specialistbeddomning medfor intagning
eller inte.

Skilen for regeringens forslag: Fragan om pa vilket sdtt person-
uppgifter kan sammanstéllas anses ofta som en av de viktigare fragorna
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frén integritetssynpunkt. Ju stérre mojligheter det finns att pa olika sitt
sammanstélla uppgifter om enskilda, desto storre blir riskerna for otill-
borliga intrdng 1 enskildas integritet. Vilka so6k- och samman-
stdllningsmdjligheter som finns har vidare betydelse for fragan om vilka
handlingar som anses férvarade hos en myndighet och vad som didrmed
kan bli tillgéngligt for allmédnheten i enlighet med 2 kap. tryckfrihetsfor-
ordningen.

Varje sammanstillning av elektroniskt lagrade uppgifter som myndig-
heten kan gdora med hjélp av tillgdngliga program &r i princip att anse
som en allmidn handling hos myndigheten. Detta géller d&ven om det
aldrig tidigare har existerat en sddan sammanstillning och &ven om
sammanstéllningen inte alls behdvs for myndighetens egen verksambhet.
Forutom redan existerande handlingar brukar man darfor tala om s.k.
potentiella handlingar.

Tekniska begriansningar kan dock innebédra att en tinkt sammanstill-
ning inte kan goéras; en sdédan sammanstéllning ar ingen allmén handling.
Vidare kan en myndighets och didrmed ocksa allménhetens mojligheter
att fi tillgang till sammanstillningar av uppgifter som finns i myndig-
hetens informationssystem underkastas réttsliga begransningar. Denna
regel, begransningsregeln, syftar till att allménheten inte med stod av
offentlighetsprincipen ska kunna gora ansprak pa att fa del av sddana
sammanstéllningar hos myndigheten som myndigheten av hénsyn till
skyddet for den personliga integriteten sjilv &r forhindrad att ta fram.

Med sokbegrepp avses bokstéver, koder eller siffror med vars hjilp
man, tillsammans med en sokmotor eller liknande funktion, kan ta fram
ett onskat urval lagrade personuppgifter om en eller flera personer ur en
samlad informationsméngd. Fragan om sdkbegrepp 4r i princip intressant
endast nér det géller information som behandlas elektroniskt, dvs. som
finns lagrad pa medium for automatiserad behandling. Utan sdkbegrins-
ningar kan, som framgar av Swedish Medtechs remissyttrande, vilka
sokningar och sammanstillningar som helst goras, t.ex. i frdga om
patientuppgifter av mycket kdnslig art. Det dr darfor av storsta vikt att
reglera sokbegrinsningar sa att otillborliga integritetsintrdng forhindras.
Darfor bor de sokbegransningar som finns i vardregisterlagen behallas.
Sokbegransningarna innebér inte ett krav pa att det ska vara tekniskt
omdjligt att sdka pa exempelvis kénsliga personuppgifter som avses i
13 § personuppgiftslagen och som i huvudsak begrinsas enligt forslaget i
patientdatalagen. Som Swedish Medtech ocks&d har framhéllit kan
namligen allt som star i en patientjournal i moderna datasystem vara sok-
bart genom till exempel fritextsokning. S6kbegransningarna som foreslas
i patientdatalagen innebér i stéllet att det inte ar tilldater att gora sadana
s6kningar. Sokbegransningarna bor vara tillimpliga inte bara vid
behandling av personuppgifter for t.ex. varddindamal utan vid all behand-
ling av personuppgifter som regleras i patientdatalagen.

Forutom i det individinriktade arbetet &r det visentligt att vid t.ex.
verksamhetsuppfoljningar kunna gora sammanstéllningar utifran sok-
kriterier sdsom diagnoser och liknande. Aven vid verksamhetsplanering
behovs mdjligheter att identifiera tendenser som ar av betydelse for verk-
samheten, t.ex. i friga om forvéntningar pa dkande tillstromning av olika
patientkategorier. Patientdatalagen bor inte hindra sadan personuppgifts-
behandling.
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Regeringen anser vidare att sammanstillningar som anvéinds i dessa
sammanhang snarast mojligt bor avidentifieras, eftersom individupp-
gifterna som sadana saknar betydelse for dndamalet med den fortsatta
behandlingen.

Liksom enligt vardregisterlagen far uppgifter om sjukdom och hilsa
samt uppgifter om att nagon varit foremal for tvangsingripande inom
psykiatrin och rattspsykiatrin anvandas som sokbegrepp. I forarbetena till
vardregisterlagen motiverades undantaget for sokbegreppen sjukdom och
hilsotillstand med att det &r en vardefull tillgdng hos datoriserad journal-
foring att genom sokning pa begrepp som beskriver sjukdom och
hélsotillstind snabbt och effektivt finna relevanta journalanteckningar
fran patientens tidigare vérdtillfillen. Fordelarna med att tillata s6kning
pa dessa fran integritetssynpunkt kénsliga begrepp ar sa stora, menade
regeringen, att intresset av en begridnsning av sokmdjligheterna bor fa
vika. Vidare ansag regeringen att uppgifter om att patienten varit foremal
for psykiatrisk tvangsvéard eller rattspsykiatrisk vard ar av sérskilt
intresse nér det géller anvidndningen av ett vardregister for andra dndamal
an 1 och for patientens vard sasom uppfoljning, utvédrdering och
kvalitetssékring av psykiatrisk tvangsvard och rattspsykiatrisk vard.

Socialstyrelsen har framhallit att det mot bakgrund av sambhéllets
intresse av att bekdmpa smitta dven borde vara mojligt att som
sokbegrepp fa anvinda kénsliga personuppgifter enligt smittskyddslagen
respektive uppgifter om att ndgon varit foremal for atgérder enligt samma
lag. Regeringen bedomer att undantaget som tillater att personuppgifter
som ror hélsa far anvéindas som sokbegrepp i viss man dven kan tdcka in
smittosamma sjukdomar. Daremot &r frdgan om ett sérskilt undantag ska
goras for kansliga personuppgifter avseende smittskyddet som inte ror
hilsa. Regeringen finner det inte lampligt att infora ett sérskilt undantag
om att f& anvdnda andra uppgifter inom smittskyddet &dn sddana som ror
hdlsa som sokbegrepp, eftersom patientdatalagen utgdér en ram-
lagstiftning. Det gar darfor for ndrvarande inte att Gverblicka vad ett
saddant generellt undantag som Socialstyrelsen foreslar kan fa for
konsekvenser. Daremot foreslér regeringen att den ska ges mdjlighet att
meddela foreskrifter om att fa anvinda uppgifter av betydelse for smitt-
skyddet som sokbegrepp om ett faktiskt behov av det skulle uppsta.
Regeringen bor dven fa foreskriva att etnicitet ska kunna fa anvéndas
som sokbegrepp t.ex. for att en enskild vardgivare kan behova planera,
utfora och folja upp hilso- och sjukvérd som en del invandrargrupper
behover.

Nér det giller sokbegransningarna i friga om insatser inom social-
tjénsten eller enligt utldnningslagen &r det i dessa fall fraga om uppgifter
som inte generellt sdrbehandlas i personuppgiftslagen sdsom sarskilt
integritetskdnsliga, savida de inte omfattas av 13 § eller 21 § person-
uppgiftslagen. Regeringen far nidrmare foreskriva sddana undantag fran
sokbegrinsningarna som medger att landsting och kommuner kan gora
vissa slags sammanstillningar.

Socialstyrelsen har framhéllit att regeringens bemyndigande dven bor
inkludera en mgjlighet att meddela undantag fran det generella forbudet
mot sokbegrepp inom den privata varden. Socialstyrelsen har anfort att
det maste beaktas att den offentligt finansierade hélso- och sjukvérden i
icke ringa utstrickning bedrivs enligt avtal av enskilda vardgivare.
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Dessutom framhéller socialstyrelsen regeringens pagaende arbete med att
undanrdja vissa begrénsningar som anges i 3 och 5 §§ hélso- och sjuk-
vardslagen betraffande driftsformer for privat drivna sjukhus.

Regeringen instimmer 1 att det kan finnas ett behov dven inom den en-
skilda varden att gora vissa slags sammanstéllningar. Regeringens be-
myndigande foreslas darfor inkludera en mojlighet att meddela undantag
frén det generella forbudet mot sékbegrepp inom den enskilda varden.

Det kan papekas att regleringen i fraga om sdkbegrepp infe innebér be-
gransningar 1 frdga om vilka personuppgifter som far behandlas enligt
patientdatalagen. Sjdlvfallet bor &nda string aterhéllsamhet iakttas ndr
det handlar om att registrera och dven i 6vrigt behandla sddana person-
uppgiftskategorier som inte far anvindas som sokbegrepp.

En viktig atgdrd ur integritetssynpunkt &r att vardgivare maste utforma
datasystemen sa att endast behorig personal kan utfora sdkningar. Be-
horighetssystem som gor att det i efterhand gér att faststdlla vilka per-
soner som har tagit del av information, t.ex. via loggning, ger ocksa ett
skydd vid elektronisk personuppgiftsbehandling. Hélso- och sjukvérds-
sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen forhindrar ocksa som regel
allménhetens mojligheter att med stod av offentlighetsprincipen fa ut
sammanstéllningar av integritetskénslig information.

7.6 Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

Regeringens forslag: Med direktatkomst avses i patientdatalagen — till
skillnad frdan 1 véardregisterlagen — en viss form av elektroniskt
utlimnande av personuppgifter till en mottagare utanfor en vardgivares
organisation. Med begreppet avses dock dven ett sddant utlimnande fran
en hélso- och sjukvardsmyndighet inom ett landsting eller en kommun
till en annan sddan myndighet i samma landsting eller kommun.

Direktatkomst till personuppgifter som behandlas enligt patientdata-
lagen far bara medges i den utstrdckning som foljer av lag eller for-
ordning. I patientdatalagen regleras vissa fall av direktitkomst. Dessutom
finns en uttrycklig bestimmelse i patientdatalagen som innebér att
personuppgifter far limnas ut i annan elektronisk form &n genom direkt-
atkomst, om utlimnandet som sddant ar en tillaten personuppgifts-
behandling.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an-
fora mot utredningens forslag. De remissinstanser som har yttrat sig har
patalat att begreppen direktdtkomst och elektronisk dtkomst har olika
innebord i den foreslagna patientdatalagen.

Justitiecombudsmannen Konstaterar att det 1 dag inte finns nagon
legaldefinition av begreppet direktatkomst. I de nuvarande registerfor-
fattningarna forekommer att begreppet direktitkomst anvinds for att
beskriva dels en speciell form av elektroniskt utlimnande till en extern
mottagare, dels personalens elektroniska tillgéng till personuppgifter som
behandlas inom en organisation. Sddan intern tillgdng som i dag regleras
i vardregisterlagen med begreppet direktatkomst bendmns i patient-
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datalagen elektronisk dtkomst. Med begreppet direktatkomst avses endast
en speciell form av elektroniskt utlimnande av personuppgifter till
mottagare utanfor en vardgivares organisation. Begreppet direktitkomst
synes enligt JO ha anvints pa ett — i forhallande till 6vriga relevanta be-
stimmelser i patientdatalagen — inkonsekvent sitt da det i bestimmelsen
ar fraga om elektronisk atkomst inom samma landsting eller kommun,
dvs. inom samma vérdgivares organisation. Malmé tingsrdtt och Ldns-
rdtten i Uppsala framfor liknande synpunkter.

Socialstyrelsen kritiserar utredningens forslag om en reglering kring
tva former av elektronisk dtkomst, dels “elektronisk atkomst” som avser
en anvéndares tillgéng till en organisations egna informationstillgdngar
och dels direktatkomst” som avser en anvindares tillgang till informa-
tionstillgangar 6ver en sekretessgrans/verksamhetsgrans. Socialstyrelsen
anser att anviandningen av de bada begreppen “elektronisk &tkomst” och
”direktatkomst” kan skapa forvirring hos anvindarna.

Det finns inte nagon legaldefinition av begreppet direktidtkomst, men
vanligtvis innebér direktatkomst ingen mojlighet att kunna bearbeta eller
pa annat sitt paverka innehéllet i det system, register eller databas som
atkomsten avser. Eftersom utredningen 6ppnar for vardens anvindare att
i ett sammanhallet system for informationshantering via terminalatkomst
dela information i termer av att kunna bade na samt ldsa och skriva i den
sammanhéllna journalforingen skapar man dérmed ett nytt institut. Mot
bakgrund av detta foresldr Socialstyrelsen att begreppet “elektronisk
dtkomst” ska anvédndas genomgéaende i lagen; detta for att skilja denna
atkomst frdn fysisk &tkomst, t.ex. till pappersjournaler. Savitt
Socialstyrelsen kan se fir myndighetens forslag inte ndgra réttsliga
konsekvenser i lagforslaget.

Verket for forvaltningsutveckling, Verva, for fram att om inte direkt-
atkomstbegreppet béttre preciseras av informationsutbytesutredningen
(Fi 2005:08) anser Verva, i likhet med utredningen, att det ar angelaget
att fragan utreds i sdrskild ordning. Verva forordar i sa fall att regeringen
tar initiativ till en sddan utredning. Utredningens resonemang om direkt-
atkomst och elektronisk &tkomst anser Verva inte dr alldeles enkelt att
folja. I avvaktan pa en enhetlig 10sning pa direktitkomstproblematiken
anser Verva att det dr angeldget att inte en ny tillimpning eller tolkning
av begreppet infors.

Svensk forening for medicinsk informatik framhaller att det i patient-
datalagen inte finns ndgon explicit definition av begreppen men att det i
kommentaren anges en forklaring som innebér att man vid utlimnande
alltid har en person som fattar ett beslut. Detta ar inte den avsedda tolk-
ningen i en rad andra lagar pd omrdden dir man redan infort
automatiserade utlimnandeprocesser. Foreningen anser att man bor over-
viaga en &dndrad formulering i1 patientdatalagen didr man talar om
elektroniskt utlimnande och sedan preciserar de eventuella tilliggsvillkor
som kravs. Det vore olyckligt att generellt krdva att man inte kan fa ha
automatiserade beslutsprocesser dir det kan vigas in en rad olika faktorer
som vardrelation och inte minst en beddmning frén patienten och den
som &r ansvarig for att fora in en journaluppgift om mdjligheten att i
framtiden lamna ut uppgifter pé vissa villkor.
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Skiilen for regeringens forslag
Nuvarande reglering

Som framgatt i det foregdende saknar personuppgiftslagen sirskilda
bestimmelser som reglerar om eller under vilka forutsattningar uppgifter
far lamnas ut i elektronisk form i stéllet for pa papper. Nagon éatskillnad
mellan elektroniskt utlimnande av personuppgifter och utlimnande som
sker manuellt pad papper gors inte heller i sekretesslagen, lagen om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade eller i patientjournal-
lagen (1985:562), vilka ar de centrala lagarna for informationshantering
inom hélso- och sjukvérden.

Vardregisterlagen innehaller déremot bestdmmelser bade om direkt-
atkomst och om annat utlimnande p&d medium for automatiserad behand-
ling. I 8 § vardregisterlagen foreskrivs att endast den som for dndamal
som anges 1 lagen behover tillgang till uppgifterna for att kunna utfora
sitt arbete far ha direktatkomst till uppgifter i ett virdregister. Atkomsten
far endast avse de uppgifter som behovs for arbetets utféorande. Som
framgatt redan dr bestimmelsen ndrmast en reglering av inre sekretess i
form av en behorighetsreglering av tillaten elektronisk dtkomst inom en
vardgivares verksamhet och inte en bestimmelse om ett speciellt sétt att
elektroniskt lamna ut personuppgifter till en extern mottagare.

1 9 § véardregisterlagen anges nér uppgifter i ett vardregister far lamnas
ut pd medium for automatiserad behandling. Detta far ske om de ska
anvindas for d&ndamél for vilka vérdregister far foras. Detsamma géller
om uppgifterna ska anvindas for framstéllning av statistik,
administration pa verksamhetsomradet, uppfoljning, utvirdering eller
kvalitetssékring eller om uppgifterna ska lidmnas péd grund av att
uppgiftsutlimnande som foreskrivs i lag eller forordning. Slutligen far
uppgifter lamnas pad medium for automatiserad behandling om de ska
anvéndas for forskning.

Mojligheterna att eclektroniskt ldmna ut uppgifter som finns i ett
vardregister pa annat sitt 4n genom direktatkomst och som kan ldmnas ut
utan hinder av sekretess dr alltsi ganska stora. Nagon skyldighet att
lamna ut personuppgifter pa medium for automatiserad behandling finns
dock inte foreskriven, varken i vardregisterlagen eller i ndgon annan lag
av intresse i sammanhanget.

Nér det géller annan elektronisk personuppgiftsbehandling 4n sédan
som regleras i vardregisterlagen giller varken nagot forbud mot eller en
skyldighet att 1dmna ut uppgifter elektroniskt. Inom den allménna hélso-
och sjukvérden giller det s.k. utskriftsundantaget i 2 kap. 13 § tryckfti-
hetsforordningen varav foljer att en myndighet inom hélso- och sjuk-
véarden sjdlv bestimmer om sittet att ldmna ut en allmédn handling som
myndigheten forvarar i elektronisk form. Beslutet bor tas med beaktande
av syftet med utskriftsundantaget som ar att skydda enskildas integritet
vid s.k. massuttag. Kan utlimnandeformen anvindas utan otillborliga
integritetsintrang, finns det alltsd inget som hindrar ett elektroniskt
utldmnande.
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Allmdnt om elektroniskt utlimnande

Regeringen foreslar dndamal for vilka personuppgifter ska fa behandlas
hos vérdgivare. Inom ramen for dessa d&ndamal kommer det ofta att bli
aktuellt att behandla personuppgifter om patienter genom att uppgifterna
lamnas ut till en extern mottagare, dvs. till en mottagare som finns utan-
for den utlimnande vardgivarens egen verksamhet. Utlimnandet kan
t.ex. avse personuppgifter som begirts utifrdn av en annan vardgivare
eller som annars ska overforas till en extern mottagare enligt nagon sar-
skilt reglerad uppgiftsskyldighet. Men det kan ocksa handla om att upp-
gifter lamnas ut vid fullgérande av den egna verksamheten, t.ex. i sam-
band med remisser eller kvalitetsregisterrapportering.

Personuppgifter kan ldmnas ut pa olika sitt, t.ex. via kopia av pappers-
journal eller utskrift fran dator. Utlimnande kan ocksa goras i elektronisk
form, dvs. pa medium for automatiserad behandling eller via elektronisk
kommunikation pa annat sitt. Den elektroniska formen omfattar i sig ett
stort antal variationer, t.ex. anvidndning av e-post, lagring pa cd-rom,
direktdverforing fran ett datorsystem till ett annat via telenétet eller att en
mottagare ges elektronisk tillgdng till det utlimnande organets
datorsystem. Alla varianter, elektroniska eller inte, utgér behandling av
personuppgifter enligt 3 § personuppgiftslagen och néagon éatskillnad
mellan elektroniskt utlimnande av personuppgifter och utlimnande som
sker manuellt p& papper gors inte.

I ménga registerforfattningar och andra forfattningar som reglerar
personuppgiftsbehandling finns emellertid bestimmelser dér det framgar
inte bara i vad man personuppgifter fir behandlas genom att ldmnas ut
till en extern mottagare utanfér myndigheten eller det person-
uppgiftsansvariga organet utan dven nér det far goras i elektronisk form
till andra myndigheter eller till enskilda. Motivet for denna sérreglering
av sittet eller den sérskilda tekniken for utlimnandet &r att sjdlva den
elektroniska formen anses kunna medfora risker for otillborliga
integritetsintrang. Normalt innebdr ndmligen just den elektroniska
formen att mottagaren efter utlimnandet har stérre mojligheter att
bearbeta informationen dn om utldmnandet sker pa papper. I denna typ av
lagstiftning anvénds ofta begreppen direktatkomst, elektronisk atkomst
och utlimnande pa medium for automatiserad behandling.

Direktatkomst och elektronisk dtkomst

Regeringen delar remissinstansernas papekande om att det behdvs ett
fortydligande av begreppen direktatkomst och elektronisk &tkomst.
Begreppet direktatkomst anviands i dag i olika registerforfattningar
med ndgot varierande innebord. I vardregisterlagen anvinds det saledes
for att beteckna den elektroniska tillgang till uppgifter som personalen
inom vardgivarens organisation behéver for att kunna utfora sitt arbete,
medan det i flertalet andra registerforfattningar anvands for att beteckna
en speciell form av utlimnande av uppgifter till ndgon utanfér den egna
organisationen. Det har i1 nagra fall ocksd anvénts for att beskriva en
sdrskild form av elektroniskt utlimnande mellan olika sjédlvstdndiga
verksamhetsgrenar inom en och samma myndighet. De specifika sirdrag
som enligt vedertagen uppfattning karaktériserar direktdtkomsten, nér det
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begreppet anviands for att beskriva en viss form av elektroniskt
utlimnande, ar framst att den som &r ansvarig for informationen inte har
kontroll 6ver vilka uppgifter som en mottagare vid ett visst tillfélle tar
del av — automatiserad tillgang — och att mottagaren av informationen
inte kan péverka innehallet i det informationssystem eller register som
informationen ldmnas ut fran (se t.ex. prop.2004/05:164 s. 83).
Mottagaren har mojlighet att ta del av innehallet i t.ex. en elektronisk
handling utan att for den skull kunna &ndra i eller tillféra ny information
till de uppgifter som utlimnaren ansvarar for.

Utredningen har foreslagit att begreppet direktatkomst — till skillnad
frén hur begreppet anvinds i vardregisterlagen — ska anvindas for att
definiera sittet for det elektroniska utlimnandet. Enligt utredningens
forslag anvinds direktatkomst vid sammanhéllen journalféring samt nér
det ar fraga om en speciell form av elektroniskt utlimnande av person-
uppgifter till mottagare utanfor en vardgivares organisation. Nér det
giller personalens mdjligheter att elektroniskt och automatiskt bereda sig
tillgdng till personuppgifter som finns elektroniskt tillgdngliga i en
vardgivares organisation anvinds i utredningens forslag i stéllet be-
greppet elektronisk atkomst, se avsnitt 11 om inre sekretess.

En vérdgivare foreslas enligt patientdatalagen vara bland annat den
kommun eller det landsting som svarar for hélso- och sjukvarden och inte
den nidmnd, myndighet, som ansvarar for eller utfér hilso- och
sjukvérden, se 1 kap. 3 § patientdatalagen. I 5 kap. 4 § andra stycket
utredningens forslag till patientdatalag foreskrivs att myndigheter som
bedriver hilso- och sjukvérd i ett landsting fir ha direktatkomst till
varandras personuppgifter. Motsvarande géller for myndigheter som be-
driver hilso- och sjukvard i en kommun. Bestimmelsen innebédr enligt
utredningen ett klargérande av att hélso- och sjukvardsmyndigheter inom
en vardgivare kan ha elektronisk tillgang till varandras personuppgifter.
Eftersom det i de fall da en vardgivare t.ex. organiserar verksamheten i
flera olika ndmnder i praktiken blir frédga om att uppgifter lamnas ut fran
en myndighet till en annan hos véardgivaren &r det motiverat att klargora
att dven detta utlimnande far ske automatiserat pa det sétt som avses med
begreppet direktatkomst.

JO har framfort att begreppet direktdtkomst i utredningens forslag
synes ha anvénts pa ett inkonsekvent sitt da det i bestimmelsen &r fraga
om elektronisk atkomst inom samma vardgivares organisation. I den
foreslagna lagen regleras den s.k. inre sekretessen hos en vardgivare i
4 kap. 1§. Av den foreslagna bestimmelsen foljer att den som arbetar
hos en vérdgivare far ta del av dokumenterade uppgifter om en patient
endast om han eller hon deltar i varden av patienten eller av annat skal
behover uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvarden. Det &r
vidare vardgivaren — vare sig det ar ett landsting, en kommun eller ett
privatrittsligt subjekt som i det enskilda fallet ar att betrakta som
vardgivare — som ansvarar for att bestimma villkoren for tilldelning av
behdorighet for elektronisk atkomst till uppgifter om patienterna (4 kap.
2 §). Det &r ocksa vardgivaren som ansvarar for att kontrollera att det inte
forekommer négon obehorig &tkomst till uppgifterna inom organisa-
tionen. Vérdgivarens ansvar vid tilldelning av behorighet for elektronisk
atkomst innefattar en skyldighet att géra aktiva och individuella behdrig-
hetstilldelningar utifran analyser av vilken ndrmare information olika
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personalkategorier och olika slags verksamheter behover. Tilldelningen
av atkomstbehdrigheter leder dock inte till att personalen vid en myndig-
het inom vérdgivarens organisation automatiskt far tillgéng till informa-
tion som finns hos en annan myndighet inom samma organisation. For att
uppgifterna rent faktiskt ska bli tillgdngliga krdvs dven att uppgifterna
lamnas ut, vilket alltsd kan ske genom direktidtkomst. Den information
som pa sa sitt gors tillgénglig for mottagaren kan avse en hel databas,
men den kan ocksd vara begrinsad sé att den endast omfattar en pa
forhand bestimd mingd eller bestdmda kategorier av uppgifter i data-
basen.

Enligt regeringen finns det inte ndgon inre motséttning i att anvianda
begreppen direktdtkomst och elektronisk dtkomst parallellt. Det forra
beskriver endast ett sitt for utlimnande, medan det senare uteslutande
beskriver ett sitt att fa tillgang till handlingar inom en organisation. Att
det inom en stdrre organisation kan forekomma att uppgifter ldmnas ut
mellan t.ex. olika myndigheter som dr integrerade i organisationen inne-
bar inte 1 sig att det saknas forutsdttningar att inom samma organisation
bestimma sirskilda villkor for tillgdngen till elektroniska handlingar.
Forekomsten av en bestimmelse som medger att handlingar ldmnas ut
automatiserat pa elektronisk védg frdn en ndmnd till en annan inom ett
landsting innebér alltsa inte att det, parallellt med en sadan reglering, inte
bor kunna stéllas upp villkor for hur tillgangen till uppgifterna ska
regleras internt inom landstinget. En reglering av den interna tillgangen
kan emellertid inte heller ges verkningar som undandrar de utlimnande
myndigheterna ansvaret for och mojligheterna att paverka utlimnandet.
Det éar snarare fraga om samverkande forutsittningar for den konkreta
tillgangen till information i verksamheten.

Vid sammanhéllen journalféring ar tanken att journalhandlingar som
ror en viss patient ska kunna samlas fran en eller flera vardgivare och
hallas tillgdngliga i en elektronisk patientjournal. Ansvaret for
journalforingen &r emellertid dven vid sddan hantering av journal-
handlingarna primaért knutet till den journalforingspliktiga yrkesutdvaren.
Det forhallandet att det vid sammanhéllen journalforing skapas en
elektronisk patientjournal som kan besta av journalhandlingar frén flera
vardgivare och som i vissa fall logiskt kan vara placerade pa en och
samma dataserver, paverkar alltsd inte ansvaret for de handlingar som
upprittas eller inkommer till vardgivarna. Ansvaret kvarstar tvirtom hos
den som har upprittat eller mottagit handlingen. Att ansvaret kvarstar
tydliggdrs ocksd av det forhallandet att den elektroniska tillgdngen till
handlingar for andra &n den ansvariga vardgivaren kan upphora helt om
patienten invdnder mot att handlingarna fortsittningsvis gors tillgéngliga
inom ramen for en sammanhallen journalforing. Nar varddokumenta-
tionen gors tillginglig 6ver vardgivargranserna genom direktatkomst sker
det genom att handlingarna ldmnas ut péd ett sitt som innebdr att
dokumentationen blir elektroniskt tillgénglig for andra vardgivare utan
att det i varje enskilt fall gors en sekretessprovning i samband med
utldmnandet. Det ska i detta sammanhang anmérkas att bestimmelser om
direktidtkomst inte har sekretessbrytande effekt i sig utan att de — om
andra myndigheter eller enskilda ska kunna medges direktatkomst till
sekretessbelagda uppgifter — maste kombineras med sérskilda sekretess-
brytande regler.
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Den sammanhéllna journalforingen ger inte andra dn den ansvariga
vardgivaren rétt att dndra i de journalhandlingar som gors tillgdngliga.
Det forhallandet att nya handlingar kan fogas till den samlade
elektroniska patientjournalen, som hindelsevis rent logiskt kan vara for-
varad pé ett och samma fysiska datamedium, paverkar inte beddmningen
att vardgivarna endast har rétt att ta del av varandras handlingar. Det &r
alltsa inte, som Socialstyrelsen har varit inne pa, nagot helt nytt institut
for utlimnande som tillskapas genom den sammanhéllna journalforingen.
Denna form av utlimnande visar tvirtom upp samma karaktéristiska drag
som normalt ldggs i begreppet direktatkomst. Regeringen menar dérfor,
som utredningen har foreslagit, att detta begrepp bor anvindas for att
beskriva pa vilket sétt journalhandlingar gors tillgédngliga vid samman-
hallen journalforing.

I linje med vad som sdgs ovan om innebdrden av begreppet direkt-
atkomst, och i enlighet med utredningens forslag om elektroniskt
utlimnande mellan myndigheter inom en vérdgivare, bor det i lagen
vidare klargoras att de myndigheter som ansvarar for hélso- och sjuk-
varden inom ett landsting eller en kommun far ldmna ut personuppgifter
till varandra genom direktatkomst, se 5 kap. 4 § patientdatalagen. De
sekretessbrytande regler som kriavs for att detta forslag ska kunna
genomforas behandlas i avsnitt 13.1. Att ett sddant utlimnande sker &r
for ovrigt 1 sjdlva verket en forutsdttning for att anstdllda vid andra
myndigheter inom t.ex. ett landsting i praktiken ska kunna beredas till-
gang till uppgifterna genom sadan intern elektronisk dtkomst som reg-
leras i 4 kap. Se &ven avsnitt 13.2 och forfattningskommentaren till
5kap. 4 §.

Begreppet direktitkomst bor vidare, liksom 1 maéanga andra
registerforfattningar, anvéndas for att beskriva en enskilds mojlighet att
automatiserat fa tillgang till uppgifter om honom eller henne sjilv, se
5 kap. 4 § patientdatalagen. En enskild kan medges direktatkomst till
saddana uppgifter om sig sjdlv som behandlas for dndamélet varddoku-
mentation och som far ldmnas ut till honom eller henne. Med direkt-
atkomst avses alltsa ddrmed ett sétt att bereda sig automatisk tillgéng till
personuppgifter som finns elektroniskt tillgéngliga i en vardgivares
organisation, men utan mdjlighet att kunna bearbeta eller annars péverka
uppgifternas innehall.

Direktitkomst dr en sdrskilt integritetskdnslig form av elektroniskt
utlimnande av personuppgifter inom hélso- och sjukvéarden. Det finns
dérfor anledning att genom reglering i patientdatalagen klargéra i vilka
fall direktatkomst far forekomma till personuppgifter som behandlas
enligt lagen. Séddant utlimnande bor darfor bara fa ske i den utstrackning
som medges i lag eller forordning.

Trots att begreppet direktditkomst anviands i ett stort antal
registerforfattningar har begreppet dnnu inte definierats i ndgon lag. Utan
overgripande analys och utredning om hur bestimmelserna om direkt-
atkomst tillimpas i de olika sammanhang de forekommer dr det enligt
regeringens mening inte ldmpligt att nu definiera vad som avses med
begreppet i patientdatalagen. Det dr ndmligen svért att forutse vilka
effekter en sadan atgérd kan fa for rattstillimpningen p& andra omréden.
Vidare gor regeringen beddmningen att regleringen i 4 kap. inte skulle
vinna ndmnvirt i klarhet av att begreppet elektronisk atkomst definieras i
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1 kap. 3 § patientdatalagen. Av 4 kap. 2 § fir ndmligen redan anses fram-
gé att vad som avses dr behorigheten for den som fullgor arbetsuppgifter
inom hilso- och sjukvérden hos en vardgivare att ta del av elektroniska
uppgifter om patienterna.

Annat utldmnande pa medium for automatiserad behandling

Annat utlimnande pad medium for automatiserad behandling &n
elektronisk atkomst och direktitkomst innebdr, forenklat uttryckt,
elektroniskt utlimnande utan mojlighet for mottagaren att sjdlv bereda
sig tillgdng till uppgifterna t.ex. genom anvédndning av e-post,
utlimnande pé cd-rom eller genom fildverforing fran ett datorsystem till
ett annat. Vid denna typ av utlimnande fattas ett beslut om Sverforing av
den som ldmnar ut uppgifterna. Som regel innefattar denna typ av
utlimnande att informationen ldmnas ut i en form som medfor att
mottagaren kan bearbeta informationen. Bearbetningsmojligheterna ar
dock inte avgdrande for om det &r fraga om ett utlimnande pa
automatiserat medium eller inte. Som exempel kan anforas att da en last
elektronisk handling skickas som bilaga i e-post eller om en cd-rom
lamnas ut med lagrad information och kvalificerat kopieringsskydd &r det
enligt regeringens uppfattning fraga om ett utlimnande pd medium for
automatiserad behandling. Till skillnad fran elektronisk atkomst och
direktitkomst sker vid annat utlimnande pad medium for automatiserad
behandling en provning i varje enskilt fall av om uppgifterna kan lamnas
ut eller om exempelvis sekretessbestimmelser utgér hinder for
utlimnande.

De skél som fran integritetssynpunkt gor det befogat att sérreglera
elektronisk atkomst och direktdtkomst véger enligt regeringens
uppfattning avsevért littare ndr det handlar om annat elektroniskt
utlimnande pa hélso- och sjukvardens omrade. Den stringa hilso- och
sjukvérdssekretessen och motsvarande bestimmelser for den privata
hilso- och sjukvarden i lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade utgor ett starkt integritetsskydd. Regeringen instimmer
déarfor med utredningen om att tiden &r mogen for att avskaffa den be-
gransning som i dag finns i 9 § vardregisterlagen nér det giller anvind-
ning av modern IT-teknik for att ldmna ut uppgifter som finns i vard-
register.

Vid annat utlimnande p& medium for automatiserad behandling bor det
ankomma pa véardgivarna sjilva att efter en lamplighetsprévning avgora
valet mellan en automatiserad dverforing. Den provningen maste givetvis
ta hansyn till vilka risker, ur sékerhets- och integritetssynpunkt, som
finns och vdga dessa mot eventuella vinster ur effektivitetssynpunkt.
Eftersom forslaget avviker frdn vad som hittills géllt inom vardregister-
lagens tillimpningsomrade tas, av tydlighetsskél, en uttrycklig bestim-
melse in i patientdatalagen enligt vilken personuppgifter far lamnas ut pa
medium for automatiserad behandling i annan form &n genom elektronisk
atkomst och direktatkomst, om utldimnandet som sadant dr en tilldten
personuppgiftsbehandling.

Prop. 2007/08:126

71



8 En sammanhéllen journal

8.1 En journal knuten till patienten

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas bestimmelser som skulle
innebéra att patienten dger sin journal eller att den inte lingre ska vara
knuten till den vérdgivare inom vars verksamhet journalféringen sker.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som lamnat
synpunkter instimmer i utredningens beddmning.

Sveriges Forsdkringsforbund efterlyser en analys av patientens intresse
av att journaler finns tillgéingliga dven for forsékringsdndamal. Férbundet
anser att utredningen i sin analys har bortsett frdn det behov som
patienten har av att journaler finns tillgdngliga dven i forsékrings-
sammanhang vid savél riskbedomning som skadereglering. Forbundet
anser att &ven ldkemedels- och patientforsakringarna bor végas in dar for-
sakringsgivarnas och nidmndernas tillgang till journaler &r en for-
utsittning for att den enskilde ska kunna erhalla korrekt ersittning. For-
sakringsbolagens efterfrigan pa journalhandlingar och fOrsdkrings-
bolagens behov av hilsouppgifter péverkas inte av i vilken form de
presenteras. Daremot anser Sveriges Forsdkringsforbund att en samman-
héllen journal skulle underlétta uppgiftsinsamlandet och bidra till ett
sdkrare bedomningsunderlag.

Pensiondrernas Riksorganisation, PRO, instimmer i utredningens
beddmning och avvisar en nyordning dér patienten dger sin journal eller
dér journalen inte ldngre ska vara knuten till den vardgivare inom vars
verksamhet journalforingen sker. PRO anser vidare att en patient ska ha
tillgang elektroniskt till uppgifter i sin journal och att det dérvid ska rdda
full Sppenhet och gélla journalens hela innehdll. PRO anser sig inte
kunna acceptera att vissa uppgifter i en journal ska vara hemliga eller pa
annat sitt undanhallas patienten utan att det maste finnas full dppenhet
fran vardgivaren om alla bedomningar och anteckningar som finns i
journalen. Patientens atkomst till sin journal bor enligt PRO bli en tydlig
laglig réttighet.

Reumatikerforbundet anser 1 motsats till utredningens forslag att
patienten bor dga journalen och att det inte far rdda nagot tvivel om att
innehallet fullt ut kontrolleras av patienten. Forbundet anser att patienten
ska signera journalen efter varje tilligg som gjorts. Forbundet anser att
detta kan stivja att ibland ogrundade uppgifter fors in i journalen.
Forbundet anser ocksé att patienten ska ges full mojlighet att fa noterat
avvikande mening till innehallet i journalen och att det klart ska framga i
journalen vad som é&r skilda uppfattningar och vad som &r patientens
uppfattning.

Riksforbundet for social och mental héilsa, RSMH, instimmer i utred-
ningens bedomning men vill uttala stod for ett alternativ dir patienter
som vill ska kunna utrustas med elektroniska journalkopior. Till-
gingligheten skulle kunna ske i form av sd kallade smarta kort eller
minneskort. RSMH anser vidare att en patient ska ha tillgang till alla
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uppgifter i sin journal och att det ska rada full 6ppenhet om journalens
hela innehéll. Patientens tillgang till sin journal méste enligt RSMH bli
en tydlig laglig réttighet. RSMH vill ocksé framfora att ett bra sitt att
kvalitetssékra journaler dr att patienten ges mojlighet att pd motsvarande
sitt som lakaren eller vrig behandlande personal signera journalen med
jamna mellanrum.

Svensk sjukskoterskeforening, SSF, instimmer i utredningens forslag
och anser att patienten ska ha fri tillgang till sin journaldokumentation
men ¢j dga journalen.

Svenska foreningen for barn- och ungdomspsykiatri instimmer i att
patientjournalen ska vara ett arbetsinstrument for héilso- och
sjukvardspersonalen och att patienten inte ska ha &ganderitt till sin
journal.

Riksforeningen for skolskiterskor framhaller att en viktig punkt i utred-
ningen ar forsdkringsbolagens mdjlighet att ta del av hela patient-
journalen. Riksforeningen anger att det for skolhdlsovarden kanns viktigt
med en begrinsning i forsdkringsbolagens rdtt. Inte minst eftersom upp-
gifter som inte ar relevanta for forsakringsdrendet eller om annan person
an eleven kan finnas i en skolhilsovardsjournal. Vidare instimmer riks-
foreningen i att journalen &r hélso- och sjukvéardspersonalens arbetsred-
skap och inte patientens egendom.

Skiilen for regeringens bedomning
Bakgrund

Som némnts tidigare avser storre delen av den personuppgiftsbehandling
som dger rum inom hélso- och sjukvarden personuppgifter som primaért
samlas in for att dokumenteras i en patientjournal. Hur patientjournal-
foringen regleras dr darfor av avgorande betydelse for utformningen av
lagstiftningen om personuppgiftsbehandlingen inom hélso- och sjuk-
vérden i stort.

Som ndmnts tidigare har idén om en framtida elektronisk samman-
héllen journal for varje patient som dr gemensam for samtliga vardgivare,
pa nationell eller regional niva, har under de senaste aren blivit en vision
som successivt fatt en bredare uppslutning i den allménna debatten om
hilso- och sjukvérden.

En uttalad mélséttning for mycket av det utvecklingsarbete som nu pa-
gér pé olika hall och pa olika nivaer ar att all dokumentation i form av
patientjournalfoéring ska kunna ske i en och samma journal som foljer
patienten i livets alla vardkontakter med olika vérdgivare.

I den allménna debatten framfors da och dé stdndpunkten att journalen
bor frikopplas fran vardgivaren och i stéllet vara knuten till och folja
patienten. Det framfors ocksa ibland ésikter om att det dr patienten som
bor dga eller ha forfoganderitten till uppgifterna i sin journal och att
vardgivaren nidrmast bor ha rollen som en forvaltare av uppgifterna at
patienten.
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Nuvarande reglering

Grundldggande bestimmelser om patientjournalfoéring inom hélso- och
sjukvarden finns i patientjournallagen (1985:562). Lagen stiller bl.a.
krav pa journalernas utformning, innehall och hantering. Den giller bade
inom allmén och enskild hélso- och sjukvard, inklusive tandvard. Lagen
ar teknikneutral och géller alldeles oberoende av om journaler fors pa
papper eller elektroniskt.

Fors en patientjournal elektroniskt, innebér det att den ingér i ett vard-
register. Begreppet vardregister definieras inte ndrmare 1 lagen
(1998:544) om vardregister (vardregisterlagen). Det ar darfor svart att
utlisa om en vardgivare kan ha flera eller bara ett vardregister i lagens
mening. | praktiken ar det emellertid vanligt att stora vardgivare sdsom
landstingen inom sitt omrdde har flera frdn varandra helt separata
journalsystem som vart och ett skulle kunna betraktas som ett register.

Vardregisterlagen ér en speciallag som kompletterar men inte ersétter
personuppgiftslagen (1998:204). Personuppgiftslagen géller dérfor i de
delar som vardregisterlagen saknar bestimmelser (2 § vardregisterlagen).

I personuppgiftslagen finns flera bestimmelser av betydelse for hanter-
ingen av elektroniska patientjournaler. En viktig bestimmelse &r att det
alltid ska finnas en personuppgiftsansvarig, vilken torde vara identisk
med vardgivaren, som bl.a. ansvarar for att personuppgiftsbehandlingen i
elektroniska patientjournaler sker lagenligt och att personuppgifterna
som finns 1 ett vardregister skyddas av ldmpliga tekniska och organisa-
toriska atgarder.

Enligt personuppgiftslagen kan personuppgiftsansvar mycket vil vara
delat mellan flera fysiska eller juridiska personer. Flera kan alltsa vara
personuppgiftsansvariga for samma personuppgiftsbehandling.

Regleringen av patientjournalforingen hindrar i sig inte sammanhéllna
journaler gemensamma for flera vardgivare. Daremot dr den sekretess
som i allménhet géller for uppgifter i patientjournaler ett réttsligt hinder i
sammanhanget. Bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt finns i
sekretesslagen (1980:100) och i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade.

Begreppet patientjournal dr pa en géng bade ett klart avgransat och ett
diffust begrepp. Enligt 2 § patientjournallagen avses i lagen med be-
greppet patientjournal; ”...de anteckningar som gors och de handlingar
som upprittas eller inkommer i samband med varden och som innehaller
uppgifter om patientens hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden
och om vardatgérder (journalhandlingar).” Begreppet &r klart avgrinsat i
den mening att det avser en viss form av varddokumentation som utfors
till f6ljd av en réttslig forpliktelse att dokumentera informationen. I den
bemirkelsen har begreppet juridisk relevans. Det &r ocksa klart avgrénsat
satillvida att en journal endast kan avse en viss patient.

Mer diffust blir det ndr man ska ange var en journal bdrjar och slutar
och vad som ér en eller flera fristdende journaler betrédffande en patient.
Inte minst géller det vid elektronisk patientjournalforing i ett informa-
tionssystem som &dr gemensamt for alla vardenheter och alla journal-
foringspliktiga yrkeskategorier inom en vérdgivares verksamhet. Be-
greppet patientjournal blir i denna bemirkelse snarast en samlings-
beteckning for alla de olika slags journalhandlingar som, helt och héllet
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beroende pé hur journalforingen &r organiserad, med tiden samlas kring
en patient.

Overviganden

En diskussion om &ganderitten till journaler och till vem den ar knuten
ger upphov till en rad frigestéllningar av juridiskt komplicerad natur.
Exempelvis ér begreppet dganderitt i sig timligen diffust och beskrivs i
allménhet genom en upprékning av de olika slags réttigheter och inte
sdllan dven skyldigheter som &r forenade med just en ifragavarande
aganderétt.

I det foljande anges nagra principiella stindpunkter som regeringen
menar gor det olampligt att inféra en lagstiftning som ger patienterna ett
slags dganderitt till journalen eller som innebar att journalen inte ldngre
ska vara knuten till vardgivaren.

Det &r regeringens uppfattning att patientjournaler &dven fortséttningsvis
i forsta hand ska vara ett arbetsinstrument for hélso- och sjukvards-
personalen med en god och sidker vard som frimsta dndamal. Patient-
sdkerhetsskal talar ocksa for att de nuvarande grundliggande reglerna om
bl.a. en skyldighet att fora journal som en del av hélso- och
sjukvérdspersonalens medicinska yrkesansvar ska behéllas.

Regeringen anser det inte lampligt med en s.k. &ganderdtt for
patienterna vilken skulle innefatta bestdmmanderdtt &ver huruvida
journal ska foras eller inte och vad den ska innehélla, eftersom det skulle
innebéra oacceptabla risker for patientsékerheten och forsvéra for hilso-
och sjukvardspersonalen att utfora sitt arbete pa ett professionellt och
ansvarsfullt sétt. Det ska dérfor dven i fortsdttningen vara ett ansvar for
vardgivarna och verksamhetscheferna att journalféringen sker pa ett
lagenligt sétt och att journalerna hanteras och bevaras under betryggande
former. En ordning som innebédr att patienten sjdlv forvarar och
administrerar sin journal eller sina journaler i dess originalform, pa
elektroniskt medium eller pd papper, gar knappast att forena med
vardgivarnas ansvar i detta avseende.

Till detta kommer att journalen &ven fortsatt kommer att ha betydelse
inte bara for patienten sjilv utan dven som underlag vid verksamhetsupp-
foljning, kontroll och tillsyn eller i réttsliga sammanhang samt som
kallmaterial vid forskning och kvalitetssédkring for att ta nagra viktiga
exempel. I dessa avseenden anser regeringen att det inte finns och inte
heller bor finnas nadgon skillnad mellan allmén och enskild hélso- och
sjukvard. Det saknar dérfor relevans att diskutera en &ndring av tryck-
frihetsforordningen for att tillforsédkra patienten en &dganderitt till sin
journal i de bemérkelser som hér berdrts.

Ett annat sitt att frikoppla journalen fran vardgivaren och i stillet lata
den f6lja patienten genom vardapparaten skulle vara att patientens alla
tidigare vardgivare kan eller maste avhinda sig sina journaluppgifter och
overlamna dem direkt till ndsta vardgivare som i sin tur forvaltar
journalen och fyller pa den med nya uppgifter.

Regeringen anser dock att det inte dr lampligt med en ordning som
innebdr att vardgivare endast forvaltar patientjournaler under begransade
perioder. Bl.a. skulle det forsvara olika slags uppfoljning av vard. Vidare
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kan olika slags problem uppsta da patienten har flera samtidigt pdgéende
vardkontakter med olika vérdgivare, t.ex. en privattandlikare och
diabeteskliniken pé ett landstingssjukhus. Regeringen avvisar darfor en
journalforing enligt den skissade ordningen.

8.2 Fragan om en obligatorisk sammanhallen
helhetsjournal

Regeringens bedomning: I dag saknas grundliggande forutsittningar att
inom Overskddlig tid infora en for samtliga vardgivare sammanhéllen
journal for varje patient. Nagon lagstiftning om en skyldighet att journal-
fora i ett sammanbhéllet system bor darfor inte inforas.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedoém-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som ldmnat
synpunkter instimmer i utredningens bedémning. Ménga av instanserna
anser dock att fragan bor drivas vidare for att pa sikt mojliggora
inférandet av ett nationellt system med sammanhallen journal.

Forsdkringskassan anser att det saknas en grundliggande analys och
barande skal till varfor inte ett forslag om sammanhallen journalforing
lamnas. Forsdkringskassan anser att drifts- och sékerhetsfordelar, bade
for patienter och anvéndare och i forlangningen dven for skattebetalare,
torde vara avseviarda med en sammanhéllen patientjournal. Forsékrings-
kassan ér dérfor for inforande av ett nationellt system.

Statskontoret instimmer i1 utredningens uppfattning att det finns
betydande fragor som ytterligare maste belysas innan det dr mojligt att
infora en for samtliga vardgivare sammanhéllen journal for varje patient.
Utredningen tar emellertid ett steg pa vigen genom att infora en reglering
som innebdr att vardgivare, under vissa forutsittningar, kan fa direkt-
atkomst till elektroniska journalhandlingar och personuppgifter. Detta
skulle enligt utredningen ocksa underldtta for olika vardgivare att pa fri-
villig vig bygga upp olika slags system for sammanhallen journalforing.
Mot bakgrund av detta vill Statskontoret framfora vikten av att den
utveckling som pagéar inom landstingen mot en mer sammanhallen
journal noga foljs upp. Uppfoljning och utvérdering av sddana system
bdr belysas utifran bland annat effektivitetsvinster, integritet for den en-
skilde och val av tekniska 10sningar. En sddan uppfoljning bor enligt
Statskontoret kunna utgoéra beslutsunderlag i fragan om och nér det i s
fall ar 1dmpligt med en uppbyggnad av ett obligatoriskt totalsystem.

Cancerfonden framhaller att for stora patientgrupper, inte minst
cancerpatienter som ofta védrdas inom ett flertal olika sjukvérds-
discipliner, skulle mycket kunna vinnas genom en sammanhallen journal-
foring. Cancerfonden finner det mérkligt att det nya lagforslaget avfardar
denna mojlighet med hénvisning till de informationstekniska svarigheter
som foreligger.

Sveriges Forsdkringsforbund stiller sig fragande till utredningens
bedomning att livstidsjournaler kan forvéntas generera en Okad efter-
frdgan pa journaluppgifter och tillbakavisar péstdendet att forsdkrings-
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bolagen skulle 6ka sin uppgiftsinsamling. I stillet anser forbundet att
positiva effekter kan uppstd sdésom minskade kostnader for vardgivarna
genom att administrationen av intygsskrivandet blir mer effektiv. For-
bundet papekar vidare att med en bristfillig information ar det risk att
bolaget inte meddelar ett korrekt beslut eller till och med att utbetalning
frén forsdkringen uteblir.

Pensiondrernas Riksorganisation, PRO, anser att utredningens slutsats
att inte nu foresla ett nationellt system for ett sammanhéllet journal-
system dr vdlgrundad men PRO menar att fordelarna med ett nationellt
systemet dr sa overtygande att fragan pa ndgot sitt maste hallas levande.

eHdlsoinstitutet instimmer i utredningens bedémning av svérigheterna
att skapa en obligatorisk sammanhéllen journal men tycker att om inte
lagen ska innehalla ett obligatorium sa bor atminstone en tidplan for
genomforandet upprittas for att sitta press pa att gemensamma system
utvecklas i sd hog takt som mojligt.

IT-Féretagen séger sig vara kritiska till den analys som utredningen
gjort om forutséttningarna att skapa en for samtliga vardgivare samman-
hallen journal for varje patient och anser att utredningens forslag pa
denna punkt inte ska, kan eller far utgora slutpunkt i behandlingen av
drendet. IT-Foretagen anser det viktigt av flera skil att detta avsnitt i
beténkandet snarast far en fornyad och fordjupad provning med tillgang
till IT-expertis.

Svensk forening for medicinsk informatik, SFMI, ir i huvudsak positiva
till forslagen i betdnkandet men anser att regeringen i sitt forslag till
riksdagen bor dverviga att ocksa gé langre och inte bara ge mojlighet for
vardgivare som Onskar att skapa en modern elektronisk hantering av
patientdata utan ocksé ange vissa tvingande krav. Vidare anfor SFMI att
ett viktigt dndamal med patientjournalen &r att bidra till kvalitets-
utvecklingen med studier om resultat i relation till vardinsatser samt att
bidra till den ldngsiktiga kunskapsutvecklingen i den medicinska forsk-
ningen. Patientjournaler forda med hjélp av IT anser SFMI i dessa fall
vara mycket effektivare instrument &n pappersdokumentation.

Vardforbundet stodjer ett system med sammanhallen journalféring men
anser inte att det dr nodvéndigt eller ens onskvirt att all dokumentation
om en vardtagare ska vara sammanstélld i ett enda dokument.

Akademikerforbundet SSR och Svensk Kuratorsforening framhéller i ett
gemensamt svar att en sammanhallen journal skulle innebédra att
patienten forlorar den personliga integriteten vad géller hans/hennes
psykosociala situation. De anser dérfor att det &r bra att utredningen inte
foreslar att det ska inforas ndgon skyldighet att pa nagot omréde fora
journal dver vardgivargranser.

Sveriges Ldkarsekreterarforbund, LSF, menar att nigon form av
gemensam kravplattform maste stillas pa de olika tekniska 10sningarna
sa att systemen som skapas alltid kan kommunicera med andra system
inom hélso- och sjukvarden och att informationen alltid kan &verforas
digitalt.

Stroke-Riksforbundet och Hjdrnskadeforbundet Hjdrnkraft anser i ett
gemensamt svar att det dr viktigt att siktet dr instdllt pa att uppnéd en
sammanhallen journal pa nationell basis och att forslaget ska vara
tvingande och inte som nu frivilligt. Férbunden anser det dr nddvindigt
att ange en tidpunkt nér detta ska ha genomforts.
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Svensk sjukskoterskeforening, SSF, instimmer i utredningens forslag
och anser att en helhetsjournal dver huvud taget inte dr 6nskvard utifran
integritetsaspekter.

Liikemedelsindustriforeningen, LIF, anser att malet maste vara att
strava efter inforandet av en for samtliga vardgivare sammanhallen
journal i framtiden. Dessa journaler skulle, forutom att vara till nytta for
den enskilde patientens vard, dven vara virdefulla for forskning,
kvalitetssékring och andra typer av likemedelsuppfoljning, forutsatt att
det sker med hédnsyn till patientens integritet och erhallande av god-
kdnnande frén etikprovningsndmnderna. LIF efterlyser en mer djup-
géende analys av hur man skulle kunna skapa en nationell patientjournal
i framtiden.

Svensk forening for allmdnmedicin, SFAM, tycker det ar beklagligt att
utredningen inte bedomer mojligheten att infora en helt sammanhéllen
journalforing som realistisk. SFAM framhaller att arbetet med att
forenkla de elektroniska systemen och utéka de tekniska forutsatt-
ningarna for kommunicerbarhet inte bor avstanna. Detta géller sérskilt de
omraden som &r vésentliga for patientsdkerheten.

Svenska foreningen for barn- och ungdomspsykiatri instimmer i att det
inte bor inforas nagon skyldighet att inféra en for samtliga vardgivare
sammanhallen journal.

Oberoende konsult i IT- och ledningsfragor samt Ledamoter i Konsul-
tkollegiet ar kritiska till utredningens slutsats och anser i ett gemensamt
svar att forslaget &r otillrdckligt och vilseledande rérande mdjligheterna
till samordning av patientdata. Utredningens péstaende att forutsittningar
for samordning saknas anser de ar felaktigt. De anser att en samordning
ger patienten en okad valfrihet, eftersom det blir littare att jimfora och
byta vardgivare utan att alla unders6kningar maste géras om pa nytt. Det
enda allvarliga hindret som de ser i dagsldget dr den befintliga lagstift-
ningen. De menar darfor att utredningens forslag innebédr att den
existerande situationen cementeras.

Skilen for regeringens bedomning: Utgédngspunkten for regeringen
ar att det i forsta hand &r forbéttrad patientsdkerhet som bér motivera om-
fattande andringar i den nuvarande rittsliga regleringen av patient-
journalforingen. Ett problem nir det géller att virdera nyttan for patient-
sdkerheten med en sammanhéllen patientjournal ir att det saknas breda
studier som uppskattat vilken inverkan pé patientsdkerheten som foljer av
den nuvarande avsaknaden av sammanhéllen journalforing.

De projekt som for ndrvarande pagar med att knyta samman journal-
foringen inom ett landstings verksamhet dr i huvudsak &dnnu under
utveckling och négra ndrmare utvéarderingar i friga om konkreta effekter
pa patientsdkerheten saknas. Nagon analys av hur mycket patientséker-
heten kan antas 6ka med en for alla vardgivare sammanhéllen journal for
varje patient &r mot denna bakgrund inte méjlig att gora.

Regeringen instimmer dock i utredningens slutsats att man kan utga
frén att ett vil fungerande informationssystem vari alla journalanteck-
ningar om en patient samlas i strukturerad form, har en stor nytto-
potential. Nytta kan antas uppstd bade pa det individuella planet i be-
méirkelsen nytta for patienten och pa ett mer allmént plan i bemérkelsen
nytta for verksamheten som sddan och dédrmed nytta for samhaéllet i stort.
Med en journal som ldggs upp for en individ i samband med hans eller
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hennes fodelse, alternativt vid annan forsta kontakt med svensk sjukvérd,
och sedan fylls pa fram till dess patienten avlider, blir den potentiella
tillgangen till journalinformation optimal. Forutsatt att uppgifterna &r
korrekta och latt dtkomliga torde patientsidkerheten generellt sett 6ka vid
alla kommande vardtillfallen. En gemensam journal ger vidare ett mangt
battre verktyg att folja upp och analysera de samlade vardinsatserna for
patienten dn en patientjournal som dr begransad till den egna varden-
hetens insatser.

En sammanhallen journal torde vidare, om den administreras och
organiseras vél, avlasta hilso- och sjukvardspersonalen fran mycket
onddigt administrativt arbete. En nationell, eller en regional, livslang
patientjournal i ett sammanhéllet informationssystem med strukturerade
journalanteckningar enligt en enhetlig begrepps- och terminologiapparat
skulle dirutdver vara mycket véirdefull som basmaterial for all slags
forskning, kvalitetssikring av hélso- och sjukvarden, ekonomisk uppfolj-
ning och liknande sekundéra dndamal.

Aven om antagandena ovan om nyttan med en for samtliga vardgivare
sammanhallen journal for varje patient skulle vara korrekta, kravs enligt
regeringens mening att en rad forutséttningar dr uppfyllda for att det ska
vara lampligt och rimligt med en forfattningsreglering som foreskriver en
saddan sammanhallen journalf6ring som en obligatorisk ordning eller som
huvudregel.

Man maéste i sammanhanget betéinka att hélso- och sjukvérden har en
organisatoriskt komplicerad och splittrad struktur. Nér man talar om en
for alla vardgivare gemensam journal, dr det frdga om véldigt manga
vardgivare med sinsemellan vitt skilda omfattning och verksamhets-
inriktning allt fran det stora landstinget till den lilla privata virdgivaren.
Det &r ett stort antal privata vardgivare som maste knytas samman i ett
med landstingen och kommunerna gemensamt journalforingssystem for
att man ska kunna tala om en for samtliga vardgivare gemensam journal.
Vidare &r en grundliggande forutsdttning for ett gemensamt system att
all journalféring sker elektroniskt. I dag &r datoriseringen av hélso- och
sjukvarden langt ifran heltdckande.

Aven om en utveckling pagar pa méinga hall med att bygga upp IT-
system som kommer att kunna hantera en samlad journalforing anser
regeringen inte att tiden d4r mogen for att nu lagstiftningsvégen tvinga
vardgivarna till en gemensam elektronisk journalféring, vare sig pa
nationell niva eller pa landstingsniva. Skidlen hérfor ar flera. Ett tungt
vigande skil dr att det for ndrvarande saknas tekniska forutséttningar for
att knyta samman vardgivarnas befintliga journalforingssystem i ett
informationssystem eller att ersdtta dem med ett helt nytt gemensamt
elektroniskt system. Troligen skulle man lagstiftningsvigen i viss
utstrackning kunna paskynda utvecklingen, men det &r &dndd hogst
osédkert nér det blir tekniskt mgjligt att, med rimliga ekonomiska inve-
steringar, pa bred front samla ens landstingens totala journalforing i ett
system for sammanhallna journaler som uppfyller de sékerhetskrav m.m.
som méste stillas p& hanteringen. An lingre tid kommer det att ta innan
det blir mojligt att ocksa infoga kommunerna och alla tusentals privata
vardgivare i ett sddant system.

Ett annat tungt vigande skil mot en tvangslagstiftning &r att det dnnu
saknas ett for hélso- och sjukvérden enhetligt journalsprék. En unison
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begrepps- och terminologiapparat finns inte. Vidare saknas en gemensam
metod for hur uppgifterna ska dokumenteras i en journal pa ett struk-
turerat och konsekvent sitt. Utan enhetlighet i dessa avseenden é&r det i
hog grad tveksamt om en sammanhéllen journal ger ndgon ndmnvérd
nytta. Tvartom kan bristande enhetlighet befaras medf6ra nya risker for
patientsikerheten genom att tidigare dokumentation missforstas vid en
senare vardkontakt i den méan personalen vid det senare tillféllet alls
vagar lagga tidigare uppgifter till grund for egna bedomningar och beslut.

Effektivitetsvinsterna av en sammanhallen journal &r vidare beroende
av att det finns sofistikerade sok- och sammanstillningsmdjligheter som
vid varje specifikt vardtillfille automatiskt skiljer ut vad som ér relevant
information i det givna dgonblicket. I annat fall &r risken stor for att
vardpersonalen drunknar i en odverblickbar informationsméngd avseende
en enda patients samtliga vardtillfallen.

Nagon 16sning pa de problem som hér pétalats finns inte dnnu. Utan en
sddan 16sning anser regeringen att behovet av en for alla véardgivare
gemensam journal inte dverviger de nackdelar som de nimnda bristerna
genererar.

Regeringens forslag ar séledes att det inte infors ndgon forfattnings-
reglering som utgér fran en for alla vardgivare sammanhallen journal,
vare sig som obligatorium eller som huvudregel. Det sagda géller savél
sammanhéllen journal pé nationell niva som pé landstingsniva.

8.3 En obligatorisk sammanhallen journal av mer
begrénsat slag

Regeringens bedomning: Regeringen bedomer att det for nirvarande
inte bor inforas nagon skyldighet att pa ndgot omrade fora journal Gver
vardgivargranser.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anféra mot
utredningens beddmning.

Skilen for regeringens bedéomning: Utredningen har 6vervégt om det
finns anledning att foresl& en mer begrinsad obligatorisk patientjournal
baserad p& nagot befintligt projekt eller register, t.ex. Carelinks Natio-
nella Patientdversikt eller den databas for elektronisk vaccinations-
journalforing och patientadministration som bedrivs 1 projektet
SVEVAC, lett av Smittskyddsinstitutet. Ett ytterligare alternativ som
analyserats av utredningen &r en obligatorisk och heltickande ldke-
medelsjournal for bade forskrivningar och ordinationer. Utredningen har
funnit att dessa alternativ krdver vissa tekniska, organisatoriska och
andra forutsittningar som gor dem svara att inféra som en obligatorisk
ordning inom &verskadlig tid. Mot bakgrund av vad som framkommit
instdimmer regeringen i utredningens slutsats att de projekt som nu pagar
och &dven resultaten av den nya lakemedelsforteckning som Apoteket AB
for enligt lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning bor f6ljas upp och
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utvirderas, innan en obligatorisk och sammanhéllen patientjournal av
mer begrénsat slag kan inforas.

8.4 Mgjligheter till sammanhéllen journalforing dver
vardgivargranser

Regeringens forslag: Regler foreslds som ger vardgivare en mdjlighet
att pa frivillig basis fora journal i en gemensam databas eller i annat
gransoverskridande elektroniskt system.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag med den &ndringen att begreppet elektronisk atkomst anvénds i
stillet for begreppet direktatkomst.

Remissinstanserna: De remissinstanser som lidmnat synpunkter &r i
huvudsak positiva till utredningens forslag.

Verket for innovationssystem, Vinnova, tycker att utredningens betiank-
ande har en positiv instédllning till IT 1 varden men ett nagot passivt
forhallningssétt som kan fa utvecklingen att gé i en onddigt langsam takt.
Vinnova anser att en forutséttning for en sammanhéllen patientjournal &r
att den sker elektroniskt men att den inte bor baseras pad en gemensam
databas.

Pensiondrernas Riksorganisation, PRO, ser det som positivt att
sammanhéllen journalféring kommer till stand och tillstyrker salunda
forslaget. Nackdelen med frivillighet &r enligt PRO att ett sddant system
blir ojamlikt nationellt och &r beroende pad de olika huvudminnens
ambitioner och prioriteringar medan det finns starka dnskemél om att
liknande system genomfors over hela landet. PRO anser att ett alternativ
till styrande lagstiftning kan vara att Socialstyrelsen och Sveriges
Kommuner och Landsting tillsammans rekommenderar och péverkar
samtliga huvudmén att genomfora systemet.

Svensk sjukskoterskeforening, SSF, onskar en angiven tidsram for nér
journal 1 en gemensam databas eller i annat granséverskridande
elektroniskt system ska vara genomfort. Detta skulle enligt SFF pa-
skynda utvecklingsarbetet for att bl.a. komma O6verens om enhetlig
informationsstruktur, gemensam modell for dokumentation, begrepp,
termer etc. For framtiden anser SFF ocksa att det &r nodvéndigt att Gver-
foring av information mellan hédlso- och sjukvarden och kommunernas
omsorg blir mojlig.

Vardforbundet anfor att eftersom forslaget om en sammanhallen
journalféring motiveras av bl.a. patientsikerhetsskil, s& anser forbundet
att det dr hogst angeldget att vardgivarna verkligen tar ansvar for
genomforandet av forslaget. Om det skulle visa sig att vardgivarna inte
bygger upp system for sammanhallen journalféring inom rimlig tid,
maste lagstiftaren dverviga tvingande reglering och/eller andra former av
atgdrder och insatser for att det ska bli verklighet.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen &r positiv till mycket av
det utvecklingsarbete som nu pagér med att skapa forutsittningar for
elektroniska journalsystem och effektivare informationsutbyte inom
hilso- och sjukvarden. Det &r dock regeringens beddmning att utveck-
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lingen gagnas av att detta arbete sker utan statlig styrning i form av
tvingande lagstiftning. Att genom lagstiftning initiera en sammanhéllen
journalforing med olika slags réttsliga krav, riskerar att ldsa fast ut-
vecklingen vid 16sningar som inte dr hallbara pa sikt eller som inte
smidigt kan anpassas till skilda slag av verksamheter eller till for-
andringar i dessa. En béttre vig att ga ar att genom lagstiftning 6ppna
mdjligheter till sammanhéllen journalféring baserad pa frivillig sam-
verkan mellan sjukvardshuvudminnen och Gvriga vardgivare. Reger-
ingen foreslar darfor en forfattningsreglering som uttryckligen tillater att
journalforing sker sammanhallet dven &ver vardgivargrianser. Forslaget
innebér vidare att regleringen ger ett tydligt stod for fortsatt uppbyggnad
av informationssystem varigenom smidigt elektroniskt informations-
utbyte mellan vardgivare kan dga rum.

En annan viktig del i forslaget dr att en sammanhallen journalforing
inte behdver avse all journalforing utan alternativt kan avse delar av det
som ska dokumenteras i en patientjournal. Aven sidana grinsdver-
skridande patientoversikter som innehéller bade journalinformation och
mer administrativa personuppgifter kommer att kunna byggas upp med
stod av patientdatalagens bestimmelser om sammanhéllen journalforing.

9 En ny reglering av patientjournalféring

9.1 Patientjournalens syfte

Regeringens forslag: En bestimmelse om syftet med journalforing
infors. I forsta hand &r syftet med att fora patientjournal att bidra till en
god och sidker véard av patienten. En patientjournal ska dven vara en
informationskélla for patienten, for uppfoljning och utveckling av verk-
samheten, for tillsyn och rattsliga krav, for uppgiftsskyldighet enligt lag
samt for forskning.

Utredningens forslag: Regeringens forslag dverensstimmer inte med
utredningens. Utredningen har foreslagit att det inte ska infoéras nigon
bestimmelse i patientdatalagen som preciserar patientjournalens syfte.
Regeringen har diremot funnit skél att infora en sadan bestimmelse.

Remissinstanserna: Flera av de instanser som yttrat sig i frdgan anser
att det behdvs en bestimmelse som anger syftet med journalforingen.

Justitiecombudsmannen, JO, refererar till att Socialstyrelsen tidigare i
sin skrivelse till regeringen, Patientjournallagen — en dversyn med for-
slag till forfattningsandringar (S2001/11390/HS), framfort uppfattningen
att syftena med journalforingen bor framgé direkt av forfattningstexten i
patientjournallagen. Forslaget motiverades med att utvecklingen under
senare ar har medfort ett dkat fokus dven pé andra syften med journal-
foringen 4n en god och sdker vard av patienten och att det &r visentligt
att hélso- och sjukvardens personal forstar och accepterar journal-
foringens flerfaldiga syften. JO hénvisar till sitt tidigare yttrande (JO:s
dnr 2143-2002) i vilket JO instimde i styrelsens bedomning. JO anser att
skdlen som talar for inférande av en sddan bestimmelse i nuvarande
patientjournallagen &r &n starkare om den forslagna patientdatalagen
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genomfors. Ocksad Forsdkringskassan anser att det finns orsak att ange
journalforingens syfte. Socialstyrelsen anser att angivande av syftet med
en patientjournal bl.a. ldgger grunden for en mer dndamélsenlig vard-
dokumentation samt underléttar framtagande av foreskrifter kring &dnda-
maélsenlig varddokumentation.

Férbundet Sveriges arbetsterapeuter anser att det finns ett virde i att
syftet preciseras, det vill sdga att tillgodose patientens intresse av en god
och sdker vard. Landstinget Dalarna anser att patientjournalen &r en
viktig handling for utbildning och uppfoljningsarbete utifrén bl. a.
patientsékerhetsaspekter och att det ar viktigt att anonymiserade upp-
gifter i journaler utan hinder kan anvéndas i sddant arbete.

Skilen for regeringens forslag: Patientjournalforingen &r av funda-
mental betydelse for vard- och behandlingsarbetet inom hélso- och sjuk-
varden. Dokumentationen av olika atgérder kan vara helt avgorande for
patientsikerheten. Om vardgivare kan ha elektronisk &tkomst till
varandras journaler fir dokumentationen rimligen &nnu storre betydelse
an i dag. Det dr mot denna bakgrund viktigt att regleringen pa omradet ar
enkel och att den ar anpassad till framtida forhéllanden.

Vid sammanhallen journalforing blir det &n viktigare att journalspraket
ar enhetligt, dvs. att de begrepp och termer som anvinds &r gemen-
samma. En viktig utgadngspunkt adr ocksa att regleringen inte foranleder
onddigt administrativt arbete for hélso- och sjukvérdspersonalen. Samma
journaluppgifter bor om mojligt bara noteras en ging eftersom dubbel-
dokumentation tynger journalerna och gor dem svartillgéngliga. En
enhetlig struktur underldttar for den som ska journalféra négot att
konstatera huruvida en uppgift redan finns antecknad i journalen och
alltsd inte behover journalforas pa nytt. Detta forutsitter att journal-
foringen framdver blir mer enhetlig.

Socialstyrelsen arbetar med att ta fram en enhetlig informationsstruktur
inom hélso- och sjukvarden med bl.a. gemensamma standarder. En forut-
sattning for sammanhallen journalféring 4r att det finns en enhetlig
informationsstruktur, dvs. att dokumentationen foljer vissa gemensamma
regler som gor det mojligt for de olika vardgivarnas IT-system att
effektivt hantera informationen. En annan fOrutsdttning for samman-
héllen journalforing ar att det finns en for hélso- och sjukvérden gemen-
sam begrepps- och terminologiapparat. Den nuvarande patientjournal-
lagen é&r teknikneutral och giller alldeles oberoende av huruvida
journaler fors pd papper eller elektroniskt. Eftersom det under over-
skadlig tid kommer att forekomma att journaler fors helt eller delvis pa
papper bor darfor bestimmelserna dven fortséttningsvis vara teknik-
oberoende.

Det ligger i sakens natur att en lagreglering pd omréadet inte kan goras
uttdommande. Verksamheten pa hilso- och sjukvardsomradet &r for
komplex for att man i lag ska kunna reglera journalforingen i detalj. Lag-
stiftningen kan dérfor bara innehdlla de vésentligaste reglerna. Det méste
darfor bli friga om en ramlagstiftning. Lagreglerna maste liksom i dag
kompletteras med bl.a. foreskrifter om hur journaler mer i detalj ska
foras.

Patientjournalen &r i forsta hand ett arbetsinstrument for hilso- och
sjukvardspersonalen. S& som remissinstanserna framfort &r journalens
grundldggande syfte att tillgodose patientens intresse av en god och siker
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vard. Journalen kommer emellertid dven fortsatt att ha betydelse inte bara
for patienten sjdlv utan dven som t.ex. underlag vid verksamhetsupp-
foljning, kontroll och tillsyn eller i rattsliga sammanhang samt som kall-
material vid forskning och kvalitetssikring. For att detta ska tydliggoras i
den foreslagna ramlagstiftningen anser regeringen att en bestimmelse om
syftet med journalforingen ska inforas.

9.2 Skyldighet att fora patientjournal och utfarda intyg

Regeringens forslag: Patientjournallagens (1985:562) bestimmelser om
kravet pa journalforing, vem som &r skyldig att fora patientjournal och
skyldigheten att pd begiran av patienten utfirda intyg om varden fors
over oforandrade till patientdatalagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Géteborgs kommun pépekar att om bestimmelsen om skyldighet att
utfirda intyg Overfors ofordndrad till patientdatalagen kan det vara
problematiskt for legitimerad personal att utfarda intyg pa grund av andra
vardgivares journalanteckningar.

Férbundet Sveriges arbetsterapeuter anser att det ar beklagligt att de
materiella bestimmelserna inte har provats. En viktig fraga dr om det bor
finnas mojlighet att i vissa fall meddela undantag fran skyldigheten att
fora journal. Allt fler arbetsterapeuter far anstillning utanfér den
traditionella hélso- och sjukvérden, t.ex. inom Arbetsmarknadsverket och
Forsakringskassan. Journalforingsplikt har dérfor borjat ifragaséttas.
Olika tolkningar av bestdimmelserna medfor att ménga av forbundets
medlemmar kénner att de bryter mot sina skyldigheter som legitimerad
halso- och sjukvardspersonal nar de tvingas fora journaler i egna system
som inte uppfyller patientjournallagens krav.

Sveriges Psykologférbund anser det angeldget att bestimmelsen i 9 §
forsta stycket andra punkten patientjournallagen inte fors ver oférandrad
eftersom bestdmmelsen sedan flera &r ar obsolet. Sedan 1999 ir enbart
legitimerad psykolog och legitimerad psykoterapeut behorig till anstill-
ning sdsom psykolog respektive psykoterapeut inom landstingets och
kommunens hélso- och sjukvard, enligt 6 § behorighetsférordningen
(1998:1518). Det saknas séledes anledning att i dag ha nagon séir-
reglering for dessa grupper.

Socialstyrelsen anser att bestimmelserna i 9 § patientjournallagen om
journalforingsskyldighet bor ses Over for att framja en mer enhetligare
och &ndamalsenlig véarddokumentation. Socialstyrelsen menar att
skyldigheten att fora journal inte i forsta hand ska ses som en skyldighet
for vissa grupper utan som en skyldighet for var och en som ar ansvarig
for patientens vard och behandling. Utover legitimerade yrkesutdvare
kan det lokalt finnas behov av att dven andra yrkesutovare dokumenterar
sina patientkontakter. Det finns &ven yrkesgrupper med legitimation som
har arbetsuppgifter i granslandet mellan hédlso- och sjukvard och annan
verksamhet. Det giller t.ex. apotekare, receptarier, psykologer och
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psykoterapeuter. En mojlighet till undantag frén journalforingsplikten
borde darfor overvigas.

Skilen for regeringens forslag: Socialstyrelsens forslag nir det giller
vilken hélso- och sjukvérdspersonal m.fl. som ska vara skyldig enligt lag
att fora patientjournal innebir, en inte obetydlig utvidgning av gillande
ratt. Utredaren har inte funnit det mojligt att ndrmare utreda fragan om att
utvidga eller meddela undantag fran skyldighet fran att fora journal.
Regeringen instimmer darfor i utredningens beddmning att bestdm-
melserna om skyldighet att fora journal ska foras dver i sak oférdndrade
till patientdatalagen.

9.3 Patientjournalens innehall

Regeringens forslag: 1 patientdatalagen infors en bestimmelse som
motsvarar nuvarande reglering i lagen (1998:544) om vérdregister
(vardregisterlagen) och patientjournallagen om vilken information
som en patientjournal far innehalla. Patientjournallagens bestimmelse
om att information och samtycke som har ldmnats enligt lagen
(2002:297) om biobanker inom hélso- och sjukvirden m.m.
(biobankslagen), ska dokumenteras i patientjournalen, flyttas till
biobankslagen.

I patientdatalagen infors en bestimmelse som innebér att om patien-
ten anser att en uppgift i patientjournalen ar oriktig eller missvisande,
ska detta antecknas i journalen.

Patientjournallagens bestimmelse om signeringskrav fors ver ofor-
dndrad till patientdatalagen. Daremot inférs en bestdmmelse som
bemyndigar regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att f& meddela foreskrifter om undantag frén signerings-
kravet.

Patientjournallagens bestimmelse om att uppgifter i journal-
handlingar som uppréttas inom hilso- och sjukvarden ska utformas sa
att patientens integritet respekteras, utvidgas till att avse inte bara
uppgifter i journalhandlingar utan all utformning och behandling av
personuppgifter inom hélso- och sjukvéarden. Vidare ska inte bara
patienters integritet respekteras utan &ven Ovriga registrerades
integritet.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om undantag fran signeringskravet.
Styrelsen tillstyrker vidare utredningens forslag om bestimmelser om
patientjournalens innehall.

Riksarkivet anser att kravet pa signering bor kvarsta framfor allt for
patientens sidkerhet men ocksd dd dokumentationen frén sjukvarden har
en stor betydelse dven i ovrigt for bl.a. forvaltningen, réttssdkerheten och
forskningen. Den av utredningen foreslagna patientdatalagen kommer
enligt Riksarkivets beddmning att underldtta det teknikskifte till
elektronisk journalfoéring som nu &r pa géng. Riksarkivet anser att det &r
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angeliget att man genomfor teknikskiftet fullt ut. En elektronisk journal
ska signeras elektroniskt. Att ta ut journalen pa papper fran IT-systemet
for att signera med en péskrift upplevs sjdlvklart som betungande. Det
finns minga former av elektroniska signaturer. Beddmning av vilken
grad av sdkerhet som kravs bor ske pa myndighetsniva.

Region Skdne anser att en fullstindig sammanstéllning &ver vilka
uppgifter en patientjournal ska innehalla bor finnas 1 patientdatalagen.

Landstinget Viistmanland anser att det maste framga av lagtexten exakt
vilka uppgifter enligt krav fran andra lagar som ska antecknas.

Landstinget Visterbotten menar att signering av journalhandling har
den praktiska inneborden att den som signerat ddrmed tagit ansvar for att
den information som signerats ockséd lett till atgdrder som foljer av
informationen i journaltexten, av rontgenutldtandet etc. I ett samman-
hallet journalsystem har signeringen en én storre betydelse. Mgjligheten
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
meddela undantag fran signeringskravet bor déarfér hanteras mot denna
bakgrund.

Svenska Ldkaresdllskapet framfor synpunkten att journalen i forsta
hand ska vara ett arbetsinstrument for hilso- och sjukvardspersonalen.
Patienten har inte rétt att avgora vad som ska sta, men har rétt att fa infort
vad patienten inte tycker &r riktigt. Journalen bor dven vara sokbar bade
pa sokord och fritext, si att information latt kan hittas.

Svensk sjukskoterskeforening anser att signeringskravet ska finnas kvar
som i nuvarande lagstiftning.

Vardforbundet motsétter sig undantag frén signeringskravet.
Signeringskravet dr motiverat av patientsdkerhetsskdl. Genom signer-
ingen bekréftar man att innehallet dr korrekt och man far ocksd en
mdjlighet att reflektera dver det man skrivit. Om det dndéd genomfors
undantag forutsétter Vardforbundet att det sker forst efter noggranna
overviaganden av vilka konsekvenser det kan ha for sékerheten i varden.
De praktiska oldgenheterna med signering torde dérfor inte vara nagot
storre problem i framtiden.

Svensk forening for medicinsk informatik anser att ndr det géller
signering av uppgifter som ldmnar ett system bor dvervigas krav pa
avancerade elektroniska signaturer. Foreningen pépekar ocksd att
evidensbaserad sjukvard med kliniska riktlinjer och vardprogram fran
olika kéllor blir allt viktigare delar av en god vard. Den oOkande
kunskapen gor det mdjligt att stdlla krav pa anvindning av sddana. En
viktig utveckling sker av datoriserade sddana kunskapsstod. En forut-
séttning for ett effektivt utnyttjande dr dock att patientdokumentationen
fors med hjélp av IT.

Svenska Diabetesforbundet anser att det bor utredas vidare om
huruvida nagon form av kvalitetssékring i journalforing kan inforas.

Skilen for regeringens forslag: Av patientjournallagens forarbeten
framgar att det grundldggande syftet med patientjournalen &r en god och
saker vard av patienten. Journalen ska i forsta hand kunna anvéndas av
hilso- och sjukvardspersonalen som ett arbetsinstrument for planering,
genomforande och uppfoljning av varden. Journalforingen ger ocksa
samhillet mojlighet att utova tillsyn &ver hélso- och sjukvérden.
Journaluppgifter utnyttjas ocksa i flera andra for hélso- och sjukvarden
viktiga sammanhang, t.ex. i klinisk och epidemiologisk forskning.
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Patientjournallagens bestimmelser utgdr minimiregler och anger alltsa
vad som minst maste dokumenteras i en patientjournal. Darutver finns
bestimmelser i andra forfattningar om vad journalen ska innehalla.
Patientjournallagen innehéller inga bestimmelser som anger hur mycket
information som en patientjournal fdr innehalla. Av 5 § lagen (1998:544)
om vardregister (vardregisterlagen) foljer dock att en elektroniskt ford
patientjournal endast far innehélla de uppgifter som enligt lag eller annan
forfattning ska antecknas i en patientjournal. Den fér &ven innehélla
andra uppgifter som antecknas i och for varden av patienter samt
uppgifter som behdvs for den ekonomiadministration som foranleds av
vard i enskilda fall. Mot bakgrund av det sagda foreslds dérfor att det i
patientdatalagen infors en bestdmmelse som motsvarar nuvarande
reglering i vardregisterlagen om hur mycket information som en patient-
journal far innehalla. Bestimmelsen innebér att en journal, liksom i dag,
far utover vad som sédgs i patientdatalagen innehdlla de uppgifter som
enligt lag eller annan forfattning ska antecknas i en patientjournal.
Dirmed avses dven sddana handlingar som inkommer frén patienten eller
andra i samband med varden och som innehaller uppgifter som ror
véarden av patienten. Vidare far journalen innehélla andra uppgifter som
behévs 1 och for varden av patienter eller som behdvs for séddan
administration som rdr patienter och som syftar till att bereda vérd i
enskilda fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall.
Bestammelsen kommer saledes att avse uppgifter som omfattas av
personuppgiftsbehandling for dndamalet varddokumentation. For tydlig-
hetens skull bor hiar ndmnas att uppgift om att det finns sparrade patient-
uppgifter utgér varddokumentation och saledes far finnas i en patient-
journal.

Bestdmmelserna i patientdatalagen ska endast ange de grundldggande
kraven pé vad en patientjournal ska innehalla och sérregler om journalers
innehéll ska finnas i andra forfattningar. Regeringen foreslar darfor att
3 § tredje stycket 6 patientjournallagen om att information och samtycke
som har ldmnats enligt lagen (2002:297) om biobanker i hidlso- och
sjukvarden m.m. (biobankslagen) ska dokumenteras i patientjournalen
flyttas till biobankslagen.

For att réttelse av en journaluppgift pa patientens begiran ska ske kravs
att den som ansvarar for uppgiften dr ense om felaktigheten. Patienten
har dven en mojlighet att fa journaluppgifter forstorda men detta &r
mojligt endast i undantagsfall. Det behovs darfor ett komplement till
bestimmelserna om réttelse och journalforstoring. Regeringen foreslar
darfor en ny bestimmelse om att det i journalen ska antecknas om en
patient anser att en uppgift ar oriktig eller missvisande. En sddan be-
stimmelse bor ingéd bland de grundliggande reglerna om patientjournal-
foring. Det har i utredningen framforts vissa farhdgor om att bestimmel-
sen kan komma att leda till merarbete for journalféraren samt dven risk
for att journalforaren, med tanke hérpa, avstar fran att journalfora viss
information som man anar att patienten kan ha invdndningar emot. I
vilken omfattning patienter kommer att vilja anmérka p& journal-
anteckningar sammanhénger inte minst med i vilken man patienter
faktiskt utnyttjar sin rétt att f4 ldsa sin journal. Bestimmelsen om att
patientens anmirkningar ska antecknas kan lika gérna innebéra en lattnad
for journalforaren sdsom ett sitt att 16sa en meningsskiljaktighet med
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patienten om innehdllet i journalen. Regeringen utgar ifran att
bestimmelsen i sig inte kommer att leda till nagot merarbete eller att
journalforare avstar fran att journalfora viss information som skulle ha
antecknats i journalen. Det kan poéngteras att forslaget inte innebér
nagon rétt for patienten att sjilv skriva i journalen.

De patientsdkerhetsskdl som anfordes vid inférandet av signerings-
kravet giller fortfarande. Dessa skl giller 4n mer vid anteckningar i
stora eller kompatibla journalsystem dér anteckningarna kan komma att
laggas till grund for behandlingsatgirder och medicinering av andra
véardenheter dn den dir anteckningarna gjorts. I sddana fall dr det av sér-
skild vikt att uppgifterna dessforinnan har kontrolldsts s& att risken for
missforstdnd och felskrivningar kan minimeras. Det lagstadgade kravet
pa att journalanteckningar, om inte synnerligt hinder méter, ska signeras
av den som ansvarar for uppgiften ska dérfor inte dndras. Det kan dér-
emot finnas skil att géra undantag fran signeringskravet nir man viger
nyttan av signeringen mot det merarbete som signeringskravet skulle
innebidra. Bedomningen av nér signering kan asidoséttas ska Gverlatas till
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. Vid bedém-
ningen nir undantag kan medges bor risker for patientsdkerheten eller
andra viktiga faktorer som talar for signering 6vervégas.

Som framgatt innehaller patientjournallagen bestimmelser om att upp-
gifter i journalhandlingar som uppréttas inom hélso- och sjukvéarden ska
utformas sé, att patientens integritet respekteras. Detta krav bor fort-
farande gélla och utvidgas till att avse all utformning och behandling av
personuppgifter inom hélso- och sjukvarden. Kravet bor vidare utvidgas
till att gélla d&ven Ovriga registrerades integritet.

9.4 Spraket i journalen

Regeringens forslag: De journalhandlingar som uppréttas inom hélso-
och sjukvérden ska dven fortséttningsvis som huvudregel vara skrivna pa
svenska spriket. Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far meddela foreskrifter om att en journalhandling fir vara
skriven pa ett annat sprak dn svenska.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anféra mot utredningens forslag.

Sveriges Ldkarsekreterarforbund tillstyrker forslaget men vill sam-
tidigt framhalla att ett problem som inte tagits upp &r de forkortningar
som florerar i patientjournalerna. Bade vedertagna forkortningar, men
framfor allt de som vérdgivaren sjalv hittar pd och som endast den som
skrivit journalen forstar, gor att journalen blir bade svarforstaelig och
svarldst. Detta bor belysas och dven atgérdas.

Skilen for regeringens forslag: Patientjournallagens bestimmelse om
spraket vid journalforing utgdr en av flera bestimmelser som anger vilka
krav som lagen uppstéller nir det giller patientjournalens innehall,
utformning och hantering. En bestimmelse om pé vilket sprik en journal
som huvudregel bor foras ar viktig dels fran patientsékerhetssynpunkt,
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dels med hénsyn till strdvan efter enhetlighet i journalforingen. Det blir  Prop. 2007/08:126

an viktigare om man skapar omfattande journalsystem eftersom
journalanteckningarna d& kan komma att 14sas och behdvas forstés av fler
personer inom hélso- och sjukvarden 4n i dag. Risken for att tidigare
journalanteckningar missforstas vid en senare vardkontakt kan komma
att 6ka om dessa anteckningar forts pa annat sprak dn svenska. Dessutom
kan det antas att mojligheterna till uppfoljning skulle férsdmras.

Savitt framkommit finns det inget behov av att utvidga mojligheterna
att fora journal pa andra sprak dn svenska med anledning av att utlandsk
hélso- och sjukvardspersonal tar anstéllning i Sverige. Nér det géller
hilso- och sjukvéardspersonal med yrkeskvalifikationer frdn andra
EU/EES-lander eller Schweiz anges dessutom i Europaparlamentets och
radets direktivet 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkéinnande av
yrkeskvalifikationer (EUT L 255, 30.9.2005 s. 22, Celex 32005L0036)
att personer som far sina yrkeskvalifikationer erkénda ska ha nddvandiga
sprakkunskaper for att utdva sin yrkesverksamhet i den mottagande
medlemsstaten. Detta medfor att de ska kunna fora journaler pa svenska.
Inte heller med anledning av att t.ex. EU-medborgare soker vard i
Sverige finns behov av att utvidga mojligheterna att fora journal pa andra
sprak &n svenska. Patienter som inte behérskar svenska spraket och som
vill ta del av sina journaler far redan i dag journaluppgifterna versatta.
Dessutom kan vardpersonal som ar verksam hdr i Sverige knappast
forvintas fora journal pa annat sprdk @n svenska enbart av den
anledningen att patienten inte behérskar svenska spraket.

Enligt regeringens bedomning skulle det inte gagna patientsékerheten
att dndra bestimmelsen om att journalspraket som huvudregel ska vara
svenska. Utvecklingen av den gransoverskridande varden bor emellertid
foljas. Om det visar sig att problem uppstar pa grund av kravet pa att
journalhandlingar som huvudregel ska vara skrivna pa svenska spraket,
far frdgan pa nytt Overvdgas. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela undantag fran huvudregeln om att en
journalhandling ska vara skriven pa svenska. I forsta hand bor det liksom
i dag ankomma pé Socialstyrelsen att meddela saddana foreskrifter.

9.5 Rittelse av journaluppgifter

Regeringens forslag: Bestimmelserna i patientjournallagen och i véard-
registerlagen om réttelse av uppgifter i en journalhandling och av person-
uppgifter ska inte #dndras utan foras Over i sak ofbrdndrade till
patientdatalagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Malmé tingsrdtt menar att det inte framgar tillrackligt tydligt att syftet
med bestimmelserna ar att goéra personuppgiftslagens (1998:204)
stadganden om rittelse och skadestdnd tillimpliga dven nir uppgifter
behandlats i strid med patientdatalagen. Socialstyrelsen anser att det i
forsta hand bor ankomma pa patienten att soka vinna gehor for en rittelse
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av felaktiga uppgifter i en patientjournal. Vid réttelse av en felaktighet
ska det enligt géllande rétt anges i anteckningen nér réttelsen har skett
och vem som har gjort réittelsen. Vid behandling av personuppgifter inom
hélso- och sjukvarden som &r helt eller delvis automatiserad giller
bestimmelserna om rattelse 1 28 § personuppgiftslagen. Socialstyrelsen
foreslar att bestdmmelsen om rdttelse flyttas och placeras fore
bestimmelsen om forstoring av uppgifter i en patientjournal. Pa sa sitt
blir det tydligare att réttelse dr den atgérd som forst ska dvervigas. Enligt
Region Skdne borde respektive landsting/region ha mdjlighet att pa eget
initiativ utplana felaktiga uppgifter nér det ar uppenbart att personal inom
hélso- och sjukvarden infort felaktiga uppgifter i journalen.

Skilen for regeringens forslag: Av 6 § patientjournallagen foljer att
uppgifter i en journalhandling inte far utplénas eller goras olésliga i andra
fall &n efter sérskilt forordnande av Socialstyrelsen enligt 17 §
patientjournallagen. Av samma bestimmelse foljer att det vid réttelse av
en felaktighet ska anges nér réttelsen har skett och vem som har gjort
den. Samma krav pa hur rattelser ska utforas géller for bade den enskilda
och den allménna hélso- och sjukvéarden. Kraven innebar bl.a. att en
rittelse i en journalhandling alltid méste goras s att den ursprungliga
texten klart framgar ocksa efter réttelsen. Det dr inte tillatet att utpléna
den ursprungliga texten. Av 13§ vardregisterlagen foljer att 6§
patientjournallagen ocksa giller vid réttelse av uppgifter i ett vardregister
som grundar sig pa dokumentationsskyldighet enligt patientjournallagen.
Bestdmmelserna anger Aur réttelser ska utforas. Det finns inga
bestimmelser som anger ndr rittelser méste goras. Felaktigheter i
journalhandlingar maste givetvis réttas nir de uppticks. Det &r ur
patientsdkerhetssynpunkt mycket viktigt att uppgifter i journalhandlingar
ar riktiga. Nir det giller patientjournaler som omfattas av
personuppgiftslagen anges i 28 § ndmnda lag att den personupp-
giftsansvarige ar skyldig att pa begdran av den registrerade snarast ritta,
blockera eller utplana sédana uppgifter som inte har behandlats i enlighet
med personuppgiftslagen eller foreskrifter som har utfdrdats med stod av
den lagen. For elektroniskt forda journaler foljer av 13 § vardregister-
lagen att denna skyldighet dven géller betriffande personuppgifter som
behandlats i strid med lagen. Detta géller inte om atgérderna skulle strida
mot bestimmelserna i patientjournallagen. Utover skyldigheten att vidta
rittelse pa den registrerades begiran maste den personuppgiftsansvarige
enligt bestimmelserna i 9 § forsta stycket personuppgiftslagen sjdlvmant
vara aktiv for att se till att behandlade uppgifter ar korrekta samt att fel-
aktigheter rittas.

Enligt regeringens beddmning finns det inte ndgra behov att dndra de
nuvarande bestdimmelserna om riéttelse. Dessa bor séledes foras Over
oforandrade till patientdatalagen.
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9.6 Bevarande av journalhandlingar

Regeringens forslag: En bestimmelse om att journalhandlingar ska
bevaras minst tio ar infors. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdimmer far meddela foreskrifter om att vissa journalhandl-
ingar ska bevaras under ldngre tid 4n tio ar.

Utredningens forslag: Utredningens forslag 6verensstimmer inte med
regeringens forslag. Utredningen fOreslar att patientjournallagens
bestimmelser om bevarande av journalhandling under tre ar inte bor
andras.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har invind-
ningar mot utredningens forslag om bevarande av journalhandlingar. Den
nuvarande bevarandetiden om tre ar anses vara for kort.

Justitieombudsmannen, Riksarkivet, Ostersunds kommun, Stockholms
ldns landsting, Landstinget i Uppsala lin, Landstinget Kronoberg,
Region Skdine, Landstinget i Jonkoping, Orebro lins landsting, Lands-
tinget Visternorriand, Landstinget Jamtland, Landstinget Visterbotten,
Sveriges Forsdkringsforbund, Svensk forening for medicinsk informatik,
Sveriges ldkarforbund, Vardforbundet, Forbundet Sveriges arbets-
terapeuter, Svensk sjukskoterskeforening och Svenska foreningen for
barn- och ungdomspsykiatri anser att journalhandlingar bor bevaras i
minst tio ar. Barnombudsmannen har framfort att barn och ungdomars
journalhandlingar kan vara viktiga att finnas tillgdngliga for eventuella
framtida brottsutredningar dér barn blivit utsatta for t.ex. sexuella over-
grepp. Stiftelsen for vdrd- och allergiforskning anser att det ur ett forsk-
ningsperspektiv dr viktigt att kunna utfora retrospektiva studier och
darfor behovs en léngre bevarandetid. Vetenskapsrddet menar att en
journalhandlingar behdver bevaras ldngre &n tre ar for att kunna bidra till
en Okad kunskap om t.ex. likemedelsskador eller uppfoljning av
medicinska interventioner. Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och
Landsting, Landstinget i Virmland och Landstinget Gdvleborg fram-
haller att forslaget om en sammanhéllen journal bygger pé att vardgivare
ska ha mojlighet att 14sa uppgifter fran andra vardgivare utan att kopiera
uppgifterna i den egna journalen. En kort bevarandetid skulle motverka
detta och dérmed hela syftet med en sammanhéllen journal. For att det
ska vara mgjligt att f6lja upp behandlingar och bl.a. skadestandsérenden
menar Malmé kommun, Goteborgs kommun, Luled kommun, Vistra
Goétalands ldns landsting, Sahlgrenska Universitetssjukhuset och
Sveriges Ldkarsekreterarforbund att journaluppgifter borde bevaras
lingre dn tre ar. Landstinget i Ostergétland anser att parterna i en fram-
tida sammanhallen journalfoéring tillsammans far 16sa fragan om
bevarandetid. Daremot finns det behov av att fragan om format av
arkivering for 1dngtidsforvaring 16ses medan Landstinget Vistmanland
anser att en journalhandling ska bevaras i minst 15 ar eftersom bl.a. spar-
barheten i blodlagen och likemedelslagen ar 15 ar. Karolinska Univer-
sitetssjukhuset menar att alla journaler borde bevaras tills vidare och att
det med dagens IT-teknik inte kan vara ndgra utrymmesproblem. Statens
medicinsk-etiska rdds uppfattning &r att en tredrig bevarandetid av
journalhandlingar &r for kort. Generellt kan det finnas etiska
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invindningar mot att spara personuppgifter lingre &n nddvandigt men
vad géller patientjournaler anser radet att det r motiverat. En bevarande-
tid pa tio &r motiveras av patientsékerhet och medicinsk kvalitet. Dess-
utom underlittas patientens mojlighet att fora talan mot vardgivaren.
Svenska Ldkaresdllskapet anser att bevarandetiden ska vara minst tio ar
och att bild och funktionsmedicinska underlag ska betraktas som en del
av den sammanhingande journalen och ha en nationell tillgédnglighet.
Reumatikerforbundet menar att det for kroniskt sjuka krévs en livslang
forvaring eftersom sjukdomsforlopp kan vara av snabbare eller
langsammare natur. Det kan vara svart att avgéra vad som kan ha
betydelse i1 framtiden for en patient. Stroke-Riksférbundet och Hjdrn-
skadeforbundet Hjdrnkraft anser att journalhandlingar bor bevaras i
atminstone 20-25 ar eftersom behandling och rehabilitering tar lang tid.
Svensk forening for medicinsk radiologi menar att den medicinska
utvecklingen och forskningen blir begrinsad med en arkiveringstid pa tre
ar. Arkiveringstiden for journalhandlingar med tillhérande bilddiagnos-
tiskt material borde forlingas minst till tio ar gérna till 30 ar.

Skilen for regeringens forslag: 1 8 § forsta stycket patientjournal-
lagen foreskrivs att en journalhandling ska bevaras minst tre ar efter det
att den sista uppgiften fordes in i handlingen. Bestimmelsen géller savil
allmén som enskild hilso- och sjukvard. Av forordningen (1986:203) om
forlingd bevarandetid for vissa journalhandlingar inom hilso- och sjuk-
varden framgar nir journalhandlingar ska bevaras i minst tio &r. Det &r
journalhandlingar rérande patient vars sak provas eller har provats enligt
vissa rattsliga forfaranden, journalhandlingar inom tandvarden som kan
ha betydelse for rittsodontologisk identifiering samt journalhandlingar
rorande patienter fodda vissa datum varje manad och som inte kan ute-
slutas ha betydelse for forskningsindamal. Léngre bevarandetider kan
ocksé vara foreskrivna i andra lagar.

I 8 § andra stycket patientjournallagen anges att for journalhandlingar
som utgdr allmén handling géller, med de undantag som foljer av forsta
stycket, arkivlagen (1990:782) samt de bestimmelser som meddelas med
stod av arkivlagen. Bestimmelsen innebédr att nér den minsta tiden for
bevarande har 16pt ut betrdffande sddana journaler som ir allménna
handlingar trdder arkivlagens huvudregler om bevarande och gallring in.
Dessa innebér en presumtion for bevarande men medgivande till gallring
pa bestdmda villkor.

I fraga om elektroniskt forda patientjournaler inom den enskilda hélso-
och sjukvarden foljer av 9 § forsta stycket och i tredje stycket person-
uppgiftslagen att personuppgifter inte far bevaras under en langre tid &n
vad som ar nddvéandigt med hénsyn till de &ndamal for vilka uppgifterna
behandlas eller sd linge uppgifterna dérefter behovs for historiska,
statistiska eller vetenskapliga andamal.

I ett sdrskilt yttrande i utredningens betdnkande anmaler flera av de i
utredningen ingéende experterna en avvikande uppfattning angiende
utredningens forslag om bevarandetid for patientjournaler. Experterna
anfor att dagens regel om att journaler inte behover sparas ldngre tid &n
tre ar efter sista anteckningen, ter sig alltfor kort t.ex. for behandling av
miljorelaterade sjukdomar, uppf6ljning av cancer och implantat. For visst
journalmaterial t.ex. vid ldkemedelsskador som visar sig efter 14ng tid &r

Prop. 2007/08:126

98



en liangre bevarandetid ocksd den enda mojligheten for patienten att
kunna fé veta vilka preparat som vederborande hatft.

Samma skdl gor sig gillande ndr det giller skadestand déir
preskriptionstiden &r tio ar, vissa brott dar upplysningsskyldighet enligt
14 kap 2 § jfr med 15 kap 5 § sekretesslagen (1980:100) foreligger for
vardpersonal, ur forskningssynpunkt m.m. Vidare anfor experterna att
genom att forslaget tar sikte pa att journaler fors med stéd av IT finns
heller inte liangre de tidigare begrdnsande utrymmesskdlen mot langre
bevarandetid kvar.

Aven flertalet remissinstanser har uppgett att en bevarandetid om tre ar
efter det att den sista anteckningen forts in 4r for kort. Andamélen med
en sammanhéllen journalféring skulle kunna motverkas eftersom de
vardgivare som ingar i en sammanhallen journalforing inte kan vara
sdkra pa att de journaluppgifter de tagit del av fran en annan vardgivare
och som kanske ligger till grund for den fortsatta behandlingen finns
kvar. Detta motverkar syftet att stirka patientsdkerheten och hoja den
medicinska kvaliteten. Detta motverkar dven tanken vid sammanhéllen
journalforing att undvika dubbeldokumentation. Det har dven framforts
andra skil att forlinga den treariga bevarandetiden sdsom vikten att ha
tillgang till uppgifter ur journalhandlingar for forskning, uppfoljning och
utvirdering. Aven detta dr aspekter som #r viktiga for patientsikerheten
och den medicinska kvaliteten.

Utifrdin vad som anfors i det sérskilda yttrandet i utredningens
betdnkande och utifran de synpunkter som framkommit vid remiss-
hanteringen finner regeringen skél att foresla att den kortaste bevarande-
tiden for patientjournaler ska vara tio ar efter sista anteckningen. Det
vore ett allt for drastiskt steg att utdka bevarandetiden for alla
patientjournaler fran tre till femton ar. Det 4r inte klarlagt vad en sddan
utvidgning skulle medféra vad giller utékade volymer for sjdlva
bevarandet. Daremot finns det inget hinder att bevara journalhandlingar
langre tid en tio ar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om att vissa slags journalhandlingar ska bevaras
under léngre tid 4n tio 4r. Genom att den lagstadgade bevarandetiden for-
langs fréan tre till tio &r torde dock bemyndigandet inte behova utnyttjas i
nagon storre utstrickning. Léngre bevarandetider kan &ven vara fore-
skrivna i andra lagar.

9.7 Forstorande av journalen

Regeringens forslag: Patientjournallagens bestdmmelser om jour-
nalforstoring fors med ett undantag Over of6rindrade till patient-
datalagen. Undantaget innebér att kravet tas bort pé att den som ansvarar
for en journalhandling, ska beredas tillfdlle att yttra sig innan ansdkan
om forstoring slutligt provas. Bestimmelse om att det ska antecknas i
journalen nédr och till vem en journalhandling ldmnas ut fors Over
ofordndrad till patientdatalagen.
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Utredningens forslag: Overensstimmer i princip med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag. Socialstyrelsen har anfort att skyldig-
heten att den som ansvarar for en journalhandling ska beredas tillfélle att
yttra sig innan ansdkan om forstéring provas slutligt bor tas bort. Vistra
Gotalands lins landsting och Sahlgrenska Universitetssjukhuset foreslar
att dven en vardgivare ska ha mdjlighet att ansdka hos Socialstyrelsen om
att helt eller delvis utplana en journal. Detta kan t.ex. bli aktuellt om man
hos vardgivaren uppticker att en uppgift av misstag forts in i fel journal.
Sveriges Forsdkringsforbund saknar en tydlighet vad géller tolkningen
av de olika forutséttningarna for att f4 en ansdkan om journalforstoring
beviljad. Allt fler ansékningar motiveras av att uppgiften hindrar
personen att teckna forsdkring alternativt fran att erhélla forsékrings-
ersittning. Swedish Medtech pépekar att forstord journalhandling, eller
uppgift i sddan, ibland finns som kopia i ett back-up system. For att lagen
i detta avseende ska vara teknikneutral méste problemet med att uppgifter
finns kvar i back-up system hanteras. Riksforbundet for social och mental
hélsa anser att regelverket for forstorande av journaluppgifter som inne-
haller felaktiga eller krankande uppgifter bor ses over.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 17 § patientjournallagen far
Socialstyrelsen, efter ansdkan av en patient eller annan person som
omndmns i en patientjournal, under vissa forutséttningar forordna att en
journal helt eller delvis ska forstoras. For detta krévs dels att den enskilde
anfor godtagbara skél for ansokan, dels att journalen eller den del dérav
som ska fOrstoras uppenbarligen inte behdvs for patientens vard och dels
att det fran allmén synpunkt uppenbarligen inte finns skél att bevara
journalen. Genom inskrénkningen att det fran allmén synpunkt uppenbar-
ligen inte finns skal att bevara journalen ges en mdjlighet att beakta olika
samhiéllsintressen som avser journalmaterialet — t.ex. insynen,
forskningen, ekonomin i varden. Det dverldmnas till Socialstyrelsen att
ange i vilken utstrickning sambhéllet har behov av att journalmaterialet
bevaras. Av 13 § vérdregisterlagen foljer att den ndmnda bestammelsen i
patientjournallagen ocksa giller vid forstéring av uppgifter i ett vérd-
register som grundar sig pd dokumentationsskyldighet enligt patient-
journallagen. Beslutet om forstoring kan avse hela journalen eller en del
dérav.

Bestdmmelsen om journalforstéring innebér att samtliga journalhand-
lingar som innehaller uppgifter som enligt beslut ska forstoras omfattas
av beslutet. Forstoring ska ske av bade originalhandlingen och kopior
eller avskrifter och detta oberoende av om handlingarna férvaras inom
hélso- och sjukvérden eller utanfor, t.ex. hos Forsdkringskassan eller
domstol. I de fall en journalhandling finns hos nadgon annan 4n den som
ansvarar for patientjournalen maste foljaktligen handlingen begéras éter.

Vid forstoring av uppgifter i elektroniska journaler finns uppgifterna
ibland kvar i ett back-up system. Av Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rdd om patientjournallagen foljer att journalsystemen ska vara
sa utformade att det finns mdjlighet att forstora hela eller delar av
patientjournalen. Det &r déarfor o cksd av vikt att det finns rutiner for att
sakerstilla att forstéringen dven omfattar eventuella uppgifter i back-up
kopior.
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Regeringen anser att bestimmelserna om forstéring inte ska dndras i
huvudsak, eftersom mojligheten att fa en journal forstord &r av stor
betydelse for skyddet av patienternas integritet. Denna mdjlighet far &n
storre betydelse om man skapar stora sjukhusgemensamma journaler
eller om flera vardgivare deltar i sammanhéllen journalféring, eftersom
journalanteckningarna déd kan komma att ldsas av fler personer inom
hélso- och sjukvarden 4n i dag. Enligt 17 § patientjournallagen ska alltid
den som ansvarar for en journalhandling beredas tillfdlle att yttra sig
innan Socialstyrelsen slutligt provar anskan om forstoring. Ett yttrande
fran den som ansvarar for journalen har betydelse for bedémning av om
uppgifterna behovs for patientens vard. Daremot kan det vara obehovligt
att hdmta in yttrande fran vérden vid fall d& det &r uppenbart att en
ansdkan om forstdring av uppgifter i patientjournalen kommer att avslas
pa grund av att det finns skdl fran allmin synpunkt att bevara
uppgifterna. Av detta skidl och med hénsyn till att forvaltningslagens
(1986:223) regler om handlaggning av &drenden &ven ar tillimpliga
foreslas att skyldigheten att den som ansvarar for en journalhandling
alltid bereds tillfdlle att yttra sig innan beslut om forstdring tas bort.
Regeringen foreslar darfor i stdllet att den som ansvarar for en
journalhandling far beredas tillfalle att yttra sig innan ansékan om
forstoring slutligen provas. Bestimmelsen om 6verklagande av Social-
styrelsens beslut fors in i ett sarskilt kapitel, se avsnitt 18.

I 7§ andra stycket patientjournallagen foreskrivs att om en journal-
handling eller en avskrift eller kopia av handlingen har ldmnats ut till
nagon, ska det antecknas i patientjournalen vem som har fétt handlingen,
avskriften eller kopian och nér denna har lamnats ut. Dessa anteckningar
syftar bl.a. till att underldtta arbetet med att spara journalhandlingar.
Regeringen foreslar att bestimmelsen fors dver ofordndrad till patient-
datalagen.

9.8 Ombhéndertagande av patientjournaler inom den
enskilda hélso- och sjukvarden samt aterlimnande av
omhéndertagna journaler

Regeringens  forslag:  Patientjournallagens  bestimmelser om
omhéndertagande av patientjournaler inom den enskilda hilso- och sjuk-
varden, om &terlimnande av omhéndertagna journaler och om
utlimnande av uppgifter ur omhéndertagna journalhandlingar ska foras
over oforandrade till patientdatalagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag. Landstinget Vistmanland papekar dock
att det inte finns ndgot foérslag om vem som ska béra kostnaderna for bl.a.
hamtning, ordnandet av journaler och utlimnande vare sig i pappers-
format eller digitalt nir det giller omhdndertagande av journaler i den
enskilda varden. Socialstyrelsen avstyrker a sin sida utredningens forslag
med motiveringen att det finns ett sérskilt omhéndertagande av journaler
i enskild hélso- och sjukvéird som inte regleras uttryckligen i patient-
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journallagen. Det &r nir enskild vardgivare vid &verlatelser Overtar en
verksamhet inklusive patienter, lokaler, informationssystem och patient-
journaler fran en annan vardgivare. Det ror sig i dessa situationer inte om
Overlatelse av enstaka patientjournaler utan Gverlatelse av hela journal-
arkiv. Detta dr numera inte en ovanlig situation och borde dérfor enligt
Socialstyrelsen regleras i lag.

Skilen for regeringens forslag: Utredningen har i sin analys av
fragan kommit till slutsatsen att det inte framkommit nagra skél som talar
for att dndra de nu gillande bestimmelserna. Socialstyrelsen har patalat
att det finns ett behov av att lagreglera Overlatelse av journalarkiv i
enskild hilso- och sjukvérd. Denna friga har inte varit foremal for
utredningens dversyn. Fragan méste utredas ndrmare och kan dérfor inte
behandlas i detta sammanhang. Regeringen instimmer i utredningens
bedomning och foreslar darfor att de nu géllande bestdmmelserna i
patientjournallagen ska foras 6ver ofdrandrade. Bestimmelsen om over-
klagande av Socialstyrelsens beslut fors in i ett sérskilt kapitel, se avsnitt
18.

9.9 Ytterligare foreskrifter

Regeringens bedomning: Det behovs inte nigra delegationsbestimmel-
ser utdver de som i dag finns i patientjournallagen och den som foreslas i
fréga om signeringskravet.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har haft ndgon erinran mot
utredningens bedomning.

Skilen for regeringens bedomning: I 18 § patientjournallagen anges
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran tva av kraven pa journalens innehéll. Ett av
undantagen har redan berorts i det foregaende, ndmligen i frdga om
journalspréket, se avsnitt 9.4. Det andra undantaget géller kravet pa att i
journalen anteckna patientens identitet. I sistndmnt fall far undantag fore-
skrivas vid provtagning for viss sjukdom. Med stdd av denna delegations-
bestimmelse har regeringen i forordningen (1986:198) om provtagning
vid infektion av HIV medgett patienten ritt att pd begiran fa ta prov
anonymt. Vidare far enligt 19 § patientjournallagen regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela ytterligare foreskrifter om
en journalhandlings innehall, utformning och hantering. Regeringen har
delegerat denna foreskriftsrétt till Socialstyrelsen genom forordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m. Slutligen finns en bestimmelse 1 20 § patientjournal-
lagen om att regeringen far meddela sérskilda foreskrifter om patient-
journaler i krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga for-
hallanden som &r foranledda av att det ar krig utanfér Sveriges granser
eller av att Sverige har varit i krig eller krigsfara. Regeringen har
dessutom i avsnitt 9.3 foreslagit att regeringen eller den myndighet som
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regeringen bestimmer ska fi meddela foreskrifter om undantag frén
signeringskravet.

Arbete med framtagandet av en enhetlig informationsstruktur samt
normering av begrepp och termer kommer att utmynna i diverse
foreskrifter. Dessa kommer enligt regeringens uppfattning att kunna
meddelas med stod av delegationsbestimmelsen i nuvarande 19 §
patientjournallagen.

Bestimmelsen om inre sekretess foreskriver hur journalhandlingar ska
hanteras och forvaras. Bemyndigandet i 19 § patientjournallagen omfattar
saledes denna bestimmelse. Socialstyrelsen har ocksa i sina foreskrifter
och allmidnna rdd om patientjournallagen utfdrdat foreskrifter i dessa
frégor. Bestimmelsen om inre sekretess kommer inte att ingd i patient-
datalagens kapitel om skyldigheten att fora patientjournal men det
betyder inte att delegationen inskranks. Det kommer séledes alltjamt vara
mojligt for Socialstyrelsen att utfdarda foreskrifter om hur journalhand-
lingar ska hanteras och forvaras.

Med anledning av att de nuvarande delegationsbestdimmelserna tacker
det behov av delegation som foreligger eller kan komma att foreligga
finns det enligt regeringens beddmning inte behov av att &ndra nuvarande
bestimmelser om detta, féorutom den foreslagna &ndringen vad géller
signeringskravet.

10 Nérmare om sammanhallen journalforing

10.1 Innebdrden av sammanhéllen journalforing

Regeringens forslag: En véardgivare far under vissa forutsédttningar ha
direktitkomst till elektroniska journalhandlingar och andra personupp-
gifter som behandlas for d&ndamal som rér varddokumentation hos en
annan vardgivare.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anféra mot utredningens forslag.

Justiticombudsmannen, JO, anser att forslaget om sammanhallen
journalforing synes fran teoretiska utgadngspunkter vara vil Overvigt.
Emellertid instéller sig enligt JO fragan vilka problem som uppstar i den
praktiska tillimpningen. Den foreslagna regleringen stiller i olika av-
seenden stora krav bade pa hélso- och sjukvérdspersonalen och pa
patienterna. JO ser svérigheter bl.a. nir det géller hur personalen ska, pa
ett tillfredsstdllande sitt, kunna informera om vad den sammanhallna
journalféringen innebdr och om att patienten har mojlighet att vid varje
vardepisod motsétta sig att varddokumentation om honom eller henne
gors tillgédnglig for andra vardgivare. Forfarandet maste vara enkelt, men
det &r sjilvfallet av storsta betydelse att det samtidigt uppfyller de krav
pa rattssdkerhet som stills i sammanhanget. JO anser darfor att forslaget
om sammanhéllen journalforing behover bli foremél for ytterligare
overviganden i det fortsatta lagstiftningsarbetet. JO anser att det i vart
fall synes foreligga behov av att regeringen eller den myndighet som
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regeringen bestimmer ges mojlighet att meddela kompletterande bestdm-
melser.

Socialstyrelsen anser att det foreligger behov av édndringar i
terminologin samt ytterligare termer i den foreslagna lagen i klargérande
syfte. Bl.a. anser Socialstyrelsen att det bor dvervégas att lata begreppen
sammanhallen journalforing och direktitkomst/elektronisk atkomst
ersittas med sammanhéllen patientjournal respektive elektronisk
atkomst.

Ostersunds kommun anser att en sammanhéllen journalféring medfor
okad patientsékerhet genom att viktig information direkt blir tillgdnglig
nir journalanteckning finns. Kommunen anser att ett arbete for att ut-
veckla gemensamma begrepp och termer bor prioriteras for att underlatta
for hilso- och sjukvardspersonalen och for att undvika missforstand.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, SU, tycker att det &r en fordel att
utredningens forslag mojliggor olika modeller fér sammanhallen journal-
foring. Man kan enligt SU ténka sig att vissa delar av journalen, som kan
antas ha intresse vid vard hos andra vardgivare, ges en gemensam
utformning hos alla vardgivare. Den sammanhéllna journalféringen
behdver da till att borja med endast omfatta dessa delar. SU anser att da
sammanhéllen journal skapas, bor alla vardgivare som ingar i en aktuell
vardkedja eller vardprocess medverka i den sammanhéllna journalen med
relevanta journaluppgifter. Enligt SU:s uppfattning borde direktitkomst
vid sammanhallen journalforing tilldtas &ven for vetenskapliga dndamaél,
nér detta provats enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser ménniskor.

Svenska Likaresdllskapet framhaller vikten av att informationen méste
kunna passera over vardgivargrianser med tanke pé att manga multisjuka
vérdas hos flera olika vardgivare.

Svensk forening for medicinsk radiologi 6nskar ett fortydligande om att
det bild- och funktions medicinska underlaget ligger med i begreppet
sammanhallen journal.

Statens medicinsk-etiska rad, SMER, ifragasitter forhallandet att
forutséttningarna for direktatkomst skiljer sig beroende pa om patienten
befinner sig i sitt eget landsting eller hos en annan vardgivare. Rédet vill
ocksa aktualisera frigan om journaluppgifter som finns tillgéngliga i
nordiska eller andra internationella patientregister.

Vidare har ett antal remissinstanser papekat andra for deras verksamhet
eventuellt problematiska konsekvenser av forslaget. Apoteket AB péatalar
att konsekvenser av sammanhallen journalforing och enskilds mojlighet
att spérra uppgifter uppkommer fér Apotekets verksamhetsklassning som
aktor inom hilso- och sjukvéirdens omrade. Detaljhandel med lakemedel
ar definierat som hélso- och sjukvard i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hédlso- och sjukvardens omrdde. Daremot rdknas
apoteksverksamhet inte som hédlso- och sjukvard enligt hidlso- och
sjukvardslagen (1982:763). Det existerar saledes olika uppfattningar om
huruvida Apotekets hela eller delar av verksamheten géllande
detaljhandel med ldkemedel &r att betrakta som hélso- och sjukvérd.

Om Apoteket riknas som hilso- och sjukvard blir Gverforing av
uppgifter mellan forskrivare och apotek en intern verforing inom hélso-
och sjukvarden. Informationséverforing kan da ske sé linge samtycke
finns fran patient. Om en patient spérrat sina journaluppgifter och
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dérefter far ett e-recept av sin ldkare eller om patienten av apoteket far
sitt 1dkemedel utbytt till utbytbar produkt inom likemedelsférménen
uppstér en situation dir spirren kan gora att det finns ett hinder for
informationsdverforing. For denna situation behdvs en reglering géllande
mojlighet att, nir sparr finns, gora undantag for overforing av vissa
uppgifter inom hélso- och sjukvarden eller uppgifter till en viss
mottagare t.ex. apoteksverksamhet.

Om Apoteksverksamhet inte rdknas som hélso- och sjukvérd innebér
detta att lagligt hinder finns for att gora en extern &verforing dvs. utanfor
hélso- och sjukvarden for forskrivare t.ex. Gversdndande av e-recept fran
forskrivare inom hélso- och sjukvarden till apoteket d&ven nédr samtycke
fran patient finns. Aven for denna situation behdvs en reglering géllande
mojlighet att, nér sparr finns, géra undantag for Gverforing av vissa upp-
gifter inom hélso- och sjukvarden eller uppgifter till en viss mottagare
t.ex. apoteksverksamhet.

Skilen for regeringens forslag: Regeringens forslag &r att en
reglering infoérs som innebér att vardgivare under vissa forutsdttningar
kan fa direktatkomst till varandras elektroniska journalhandlingar och
andra personuppgifter som behandlas for &dndamél som ror
varddokumentation. Forslaget handlar séledes om en reglering som
tillater ett elektroniskt system for att gora varddokumentation dtkomlig
over vardgivargranser genom ett visst sétt for ett elektroniskt
utlimnande. Begreppet sammanhallen journalforing foreslas att anviandas
som bendmning for detta system. Genom systemet med sammanhéllen
journalforing ges mdjlighet for sjukvardshuvudménnen och de privata
vardgivarna att péd frivillig vdg bygga upp system for elektroniskt
utlimnande i gemensamma databaser eller andra gransdverskridande
informationssystem for virddokumentation.

Patientdatalagen ska enligt 1 kap. 1§ tillimpas vid en vardgivares
behandling av personuppgifter inom den individinriktade hédlso- och
sjukvarden. Definitionen av hélso- och sjukvérd framgéar av 1 kap. 3 §
patientdatalagen. Det framgér dven av 6 kap. 1 § patientdatalagen att
vardgivarna far ha direktatkomst till andra vardgivares personuppgifter
som behandlas for varddokumentation inom hdlso- och sjukvdrden, se
2 kap. 4 § 1 denna lag. Verksamhet som exempelvis avser detaljhandel
med lakemedel omfattas ddrmed inte av bestimmelserna om samman-
hallen journalforing och kan ddrmed inte inga i ett sddant system med
stod av patientdatalagen. Utldimnandet av uppgifter i likemedelsfor-
teckningen till den registrerade eller till férskrivare inom halso- och sjuk-
varden ska dven fortsdttningsvis regleras av lagen (2005:258) om ldke-
medelsforteckning och alltsa inte av patientdatalagen, se avsnitt 6.2.

I avsnitt 7.6 har foreslagits att direktatkomst bara ska vara tillaten i den
utstrackning som medges i lag eller forordning. Regeringen foreslar
darfor att det 1 patientdatalagen tas in en bestimmelse som tillater direkt-
atkomst vid sammanhéllen journalforing. Direktitkomst anvinds i
patientdatalagen for att beskriva en viss form av elektroniskt utlimnande
nir den som dr ansvarig for informationen inte har kontroll 6ver vilka
uppgifter som en mottagare vid ett visst tillfille tar del av -
automatiserad tillgdng — och att mottagaren av informationen inte kan pé-
verka innehéllet i det informationssystem eller register som informa-
tionen lamnas ut fran. Mottagaren har mgjlighet att ta del av innehallet i
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t.ex. en elektronisk handling utan att fér den skull kunna éndra i eller till-
fora ny information till de uppgifter som utlimnaren ansvarar for. Se nér-
mare om begreppets innebord i avsnitt 7.6.

Enligt regeringens forslag far ssmmanhallen journalforing omfatta inte
bara journalhandlingar utan dven annan varddokumentation, se avsnitt
7.1. Av detta framgér bl.a. att det i ett system for sammanhallen journal-
foring inte finns nagot hinder mot att vardgivarna upprattar gemensamma
patientdversikter med t.ex. sammanstillningar av viss basinformation,
sokregister m.m.

Hur systemen kommer att byggas upp far véardgivarna sjdlva be-
stimma. Den reglering av forutséttningar for direktatkomsten som fore-
slas i det foljande, kommer dock att innebéra vissa krav pa systemen.
Med det avses att systemen tekniskt och organisatoriskt maste utformas
och anpassas sé att dessa krav kan uppfyllas.

Det kan anmaérkas att forslagen i det foljande om forutsdttningar for
sammanhéllen journalféring inte innebdr nagra inskrdnkningar i for-
héllande till de mdjligheter som i dag finns till 6verforing, elektroniskt
eller manuellt, av journalhandlingar eller andra patientuppgifter mellan
vardgivare. De krav som uppstills for den sammanhallna journalféringen
ar helt knutna till att utlimnandet sker genom direktatkomst. For
informationsutbyte pd andra sédtt kommer i princip samma regler att gilla
som i dag.

Det grundldggande systemet for patientjournalforing behover inte for-
dndras for att vara tillimpligt vid sammanhallen journalforing. Vad som
menas med patientjournal och journalhandling har berdrts tidigare bl.a. i
avsnitt 9. Hér kan tillfogas att patientjournalen nirmast dr en samman-
hallande term for den samling av sinsemellan fristdende journal-
handlingar som har det gemensamt att de i vidare mening ber6r varden av
en patient, se t.ex. prop. 1994/85:189 s. 15. For sjdlva begreppet patient-
journal innebédr det inte nadgon avgdrande skillnad om journalhandlingar
samlas fran flera vardgivare eller inte. En patientjournal kan med andra
ord bestd av journalhandlingar fran en enda eller fran flera vardgivare.
Regeringen ser alltsd inte anledning att infora en helt ny juridisk be-
greppsfigur for det senare fallet.

Fortfarande ar emellertid ansvaret for sjidlva journalféringen i forsta
hand knutet till den journalforingspliktiga yrkesutdvaren. Varje elek-
tronisk journalhandling kommer genom forslaget &ven i fortsittningen att
vara knuten till en viss vardgivare som ansvarar for handlingar som upp-
rittas eller inkommer i den egna verksamheten.
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10.2 Patientens inflytande m.m. vid sammanhéllen
journalforing

Regeringens forslag: Patienten fir en ritt att efter att ha blivit infor-
merad om vad sammanhallen journalféring innebdr, motsétta sig att
varddokumentation rérande honom eller henne gors tillgénglig for
andra vardgivare. Saddana uppgifter ska sparras. Undantag fran fore-
géende regel foreslas dock. Patienten har inte rétt att motsitta sig att
uppgift om att det finns spérrade uppgifter om patienten samt uppgift
om vilken véardgivare som har sparrat uppgifterna, far goras tillgénglig
for andra vardgivare genom sammanhéllen journalforing. En annan
vardgivare far dock endast vid en akut nddsituation, ta del av uppgift
om vilken vardgivare som har sparrat uppgifterna.

Vardnadshavare till ett barn har vidare inte rétt att sparra uppgifter
om barnet. I takt med barnets stigande alder och mognad far dock
barnet sjélv sparra uppgifterna.

For att en vardgivare ska fa bereda sig tillgéng till osparrade upp-
gifter krivs att uppgifterna rér en patient som vérdgivaren har en
aktuell patientrelation med och att uppgifterna kan antas ha betydelse
for att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos
patienten inom hélso- och sjukvarden samt att patienten samtycker till
det. Betriffande ett barns uppgifter géller inte kravet pa samtycke.

Med patientens samtycke far direktatkomst ocksa anvindas om det
behovs for att pd patientens begiran utfarda intyg om patientens pé-
géende eller tidigare vard.

En vardgivare far dock ocksd ha direktatkomst till spérrade eller
ospirrade uppgifter om en patient vid sammanhallen journalféring om
patienten inte kan begdra att sparren hédvs eller om patientens sam-
tycke nér det giller ospérrade uppgifter inte kan inhdmtas och det
foreligger fara for patientens liv eller det annars foreligger allvarligt
risk for dennes hélsa (en akut nddsituation). Vid en siddan situation far
véardgivaren ta del av uppgiften om vilken vardgivare som har spérrat
uppgifterna alternativt gjort de osparrade uppgifterna tillgdngliga. Om
vardgivaren med anledning av denna uppgift bedomer att uppgifterna
om patienten kan antas ha betydelse for den vard som patienten ound-
gingligen behdver, far vardgivaren behandla uppgifterna. Avseende
sparrade uppgifter om en patient krdvs att vardgivaren begér att den
vardgivare som har spérrat uppgifterna hiaver spérren.

Direktitkomst vid sammanhéllen journalféring far dérutdver inte
anvidndas under andra fOrutsittningar, inte ens med patientens

samtycke.

Utredningens forslag: Overensstimmer till storsta delen med reger-
ingens forslag. Regeringens forslag innebér att det inte dr mojligt for
vardnadshavare att spdrra sina barns varddokumentation. I takt med
barnets stigande alder och utveckling far dock barnet sjélv sparra upp-
gifterna. Regeringens forslag innebér ocksa att sparrar i en journal kan
hivas i vissa nddsituationer.

Remissinstanserna: Ett mycket stort antal remissinstanser har lamnat
synpunkter p&4 denna del av forslaget till ny lag. En majoritet av
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instanserna instdimmer i forslaget men forordar undantag som hindrar
vardnadshavare att spirra uppgifter i sina barns journal samt framhaller
behovet av att kunna héva en spérr i journalen om detta behdvs for vard i
en akutsituation. I huvudsak instimmer remissinstanserna ddrmed i vad
som anfors i de sérskilda yttranden som ldmnats i betédnkandet. Forslagen
om hur dessa undantag ska genomforas varierar dock mellan remiss-
instanserna. Manga av remissinstanserna framhéller ocksa behovet av
god information till patienten om vad det innebér att st utanfor systemet
med samlad journal samt vad en spdrr i journalen kan innebéra for
mdjligheterna att ge vard i en akutsituation. Nagra remissinstanser har
dven papekat vikten av att s.k. varningsinformation, t.ex. uppgifter om
allergi eller smitta inte bor kunna spérras av patienten. Vidare har nigra
instanser tagit upp frigan om att lagstiftningen bor utformas sa att
mdjligheten finns att forcera en spérr i journalen for att kunna rddda
patienten vid en krissituation dér patienten sjilv dr oformogen att ge sitt
medgivande.

Bland andra Justitieombudsmannen, Barnombudsmannen, Socialstyrel-
sen och Sveriges Kommuner och Landsting, samt ett stort antal landsting,
kommuner, intresseférbund och sjukhus &r av asikten att ett undantag bor
goras fran utredningens forslag vad géller vardnadshavares mojlighet att
spérra uppgifter i sina barns journal. Remissinstanserna instimmer hér i
det sdrskilda yttrande som ldmnats av Anders Ekbom, Gosta Jedberger,
Gabriella Kollander Fallby, Ulla Lonnqvist Endre och Goran Stiernstedt,
i vilket foreslas att journaluppgifter om skador hos barnet inte bor kunna
sparras om de behovs for att kunna beddma om anméilningsskyldighet
foreligger till sociala myndigheter s& att dessa kan ingripa till barnets
skydd.

T.ex. anser Justiticombudsmannen, JO, att det dr onskvért med ett sy-
stem ddr vardnadshavare i vissa fall undantas fran ritten att lata sparra
uppgifter om sina barn men konstaterar att det torde vara mycket svart att
i lagtext formulera en sadan sdrskild undantagsbestimmelse. JO vill
darfor inte forespraka en sérreglering for det aktuella fallet men fram-
héller att det &r av stor vikt att det sker en uppfoljning av systemet, inte
minst vad avser barnperspektivet. JO framhaller vidare att det dr ange-
laget att de olika frdgor som ror underarigas stéllning i hélso- och sjuk-
varden blir foremal for en samlad dversyn.

Barnombudsmannen, BO, stiller sig ockséd tveksam till utredningens
forslag i den del som innebér att vardnadshavares har mojlighet att spérra
sina barns journaler. BO anser att detta kraftigt forsdmrar barns och
ungas skydd mot forsummelse, 6vergrepp och vald och att en sadan spérr
forsvarar for vérdpersonal att goéra en bedomning om anméilnings-
skyldighet enligt 14 kap. 1§ socialtjdnstlagen (2001:453). Vidare
papekar BO att en annan konsekvens som sparrningsmojligheten kan
leda till &r att de barn vars vardnadshavare utnyttjar denna mojlighet gér
miste om de fordelar som det kan innebédra att ha en sammanhéllen
journalforing. Barnombudsmannen vill hir betona att i de fall da
avvégningar och prioriteringar méste goras mellan de centrala malen att,
a ena sidan bibehalla ett starkt integritetsskydd for patienter, och & andra
sidan stirka patientsdkerheten, viger den senare malséttningen tyngre
utifran ett barnperspektiv.
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Socialstyrelsen anser & sin sida att det &r en angeldgen uppgift att
nidrmare folja upp och utreda konsekvenser i synnerhet for barns och
patienters integritetsskydd och patientsdkerhet med anledning av den
foreslagna rétten for patienten att spirra patientjournaler.

Sveriges Kommuner och Landsting, SKL, anser att storre hdnsyn borde
tagits till mojligheterna for vardpersonal att ta del av uppgifter om skador
pa barn i ett sammanhallet journalsystem sa att vardens mojligheter att
uppticka sddana forhéllanden som &r anmdilningspliktiga till social-
tjansten forbittrats. Aven Lénsritten i Uppsala lin framfor att det ar
viktigt att den anmaélningsskyldighet som finns enligt socialtjdnstlagen
inte forsvdras av mojligheten for vdrdnadshavare att spirra uppgifter i
sina barns journal. Aven om spérrade uppgifter i sig kan utgdéra en
misstanke om att ett barn far illa anser ldnsritten att denna frdga bor
utredas ndrmare.

Stockholms stad, Goteborgs kommun, Region Skdne, Landstinget
Halland, Orebro lins landsting, Landstinget Dalarna, Karolinska
Universitetssjukhuset, Sveriges ldkarforbund, Svensk sjukskéterskefore-
ning m.fl. anser att journaluppgifter inte ska kunna sparras om de behovs
for att bedoma anmaélningsskyldighet till sociala myndigheter.

Vidare framhaller en stor méngd remissinstanser behovet av att kunna
héva en spérr vid en akut nddsituation dér tillgng till uppgifter ar av-
gorande for att rddda patientens liv samt att s.k. varningsinformation,
t.ex. smitta eller overkénslighet, ska framga i journalen och inte kunna
sparras. Exempel pa instans som framfor sddana synpunkter &r Sveriges
Kommuner och Landsting, SKL, som anser att mojligheten for en patient
att 1 ett sammanhéllet journalsystem spdrra &dven sa kallad varnings-
information direkt motverkar en siker vard. Om forslaget i denna del blir
lag anser SKL att Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att noga folja detta sa
att kunskap vinns pa nationell nivd om patientsiikerhetseffekterna. Aven
Nacka kommun instaimmer i det sdrskilda yttrandet om att det personliga
sjdlvbestimmandet bor begrinsas nér en persons liv &r i fara eller riskerar
allvarlig invaliditet och alla fakta behdvs for att personalen inom
akutverksamhet ska kunna gora en rdddande insats. Goteborgs kommun
anser att en mojlighet att bryta sparren da en patient pa grund av sitt
hélsotillstind saknar forméga att agera, hade kunnat Oka patient-
sikerheten. Nordmalings kommun anser att en svaghet i forslaget &r att
varningssymboler ej kommer vardpersonalen tillgodo om patienten véljer
att spérra sin journal. Luled kommun anser att om patientens liv dr i fara
eller det foreligger risk for allvarlig invaliditet, ska spérren kunna
forceras, liksom nér inte ldngre autonomi foreligger t.ex. vid demens-
sjukdom. Stockholms ldns landsting anser att det vid en akutsituation bor
ga att forcera en spérr i forhéllande till annan vardgivare. I vart fall &r det
angelaget att lagstiftningen inte forhindrar att vardgivare som samverkar
i ett system for sammanhéllen journalforing far behandla spéarinformation
om spérrar, med syftet att i en akutsituation kunna skicka en begidran om
utlimnande till den vardgivare/myndighet som fOrvarar spérrad
dokumentation. Detta kan visa sig sdrskilt angeldget i ett stort landsting
som Stockholms léns landsting, som till stor del later olika vardgivare
utfora hélso- och sjukvéarden. Socialstyrelsen & sin sida framfor dven
andra skal for mojligheten att hdva en sparr. Myndighetens anser att om
forslaget om spérrar genomfors s bor undantag goras sd att patienten
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inte kan spérra uppgifter om myndighetsatgirder enligt smittskyddslagen
(2004:168). Vidare framhaller Socialstyrelsen vikten av informations-
skyldighet i situationer nér patienten motsétter sig att hans eller hennes
patientuppgifter gors tillgéngliga for andra vardgivare i en sammanhéllen
journalforing. Sveriges ldkarforbund stodjer forslaget om ny patient-
datalag, men ansluter sig till de synpunkter som avgetts i det sérskilda
yttrandet angéende spdrr av barns journaler, utokad bevarandetid samt
forcering av spérrad journal i akut situation.

Maénga av remissinstanserna framhaller vikten av en god information
och tydliga regler. Till exempel anser Statens medicinsk-etiska rad,
SMER, att mojligheten for patienten att spérra vissa uppgifter ur etisk
synvinkel ar viktigt men for att det ska bli en reell mojlighet kravs saklig
och objektiv information frén vérdgivaren om patientens rittigheter.
SMER anser att det tydligt bor framga i patientdatalagen att sddan in-
formation till patienten &r en forutsittning for sammanhallen journal-
foring.

STROKE-Riksforbundet och Hjdrnskadeforbundet Hjdrnkraft anser att
om en patients liv &r i fara eller att det foreligger risk for allvarlig
invaliditet sa ska sparrade uppgifter kunna forceras. Férbunden anser att
det ar viktigt att narstdende kan ta sddana beslut om patienten i fraga ej ar
vid medvetande.

Ytterligare ndgra remissinstanser har synpunkter pd utformningen av
sjdlva lagstiftningen. Bl. a. Swedish Medtech vill understryka att skyddet
for sparrade uppgifter maste upprétthallas genom att det i lag tydligt stad-
gas forbud om otillaten &tkomst och att skyddet for spérrade uppgifter
inte dr avhéngigt att datasystemen hindrar dtkomst. Swedish Medtech pé-
pekar vidare att otillaten atkomst inte far bli ett datatekniskt problem utan
maste vara ett rattsligt problem i och med att den som bereder sig
atkomst begar en lagovertradelse. Utan ett starkt skydd i lagstiftning eller
foreskrifter, vilka forbjuder ett olagligt agerande i form av otillborlig
atkomst av vardpersonal till uppgifter, riskerar skyddet for spérrade
uppgifter att bli avhéngigt datatekniska skyddssystem vilkas utformning,
skyddsniva och tillforlitlighet kan variera mellan vardenheterna i landet.
For ovrigt anser Swedish Medtech att det dr 6nskvért att det gors en mer
fullstindig analys av de konsekvenser forslaget far med avseende pa
O0kad administration i och med behorighetshanteringen, patientsparrar
och dylikt.

Skiilen for regeringens forslag
Utgangspunkter

Ett vanligt sitt att beskriva begreppet personlig integritet i samband med
informationshantering &r att den enskilde ska kunna kontrollera sprid-
ningen av uppgifter om sig sjdlv eller ha en ritt att bestimma vilka
uppgifter om sig sjdlv som han eller hon vill dela med sig till andra. En
grundlidggande principfrdga i detta sammanhang ar darfér i vad mén
patienten bor ha nagot inflytande 6ver den potentiellt sett breda till-
géanglighet till journaluppgifter som informationstekniken mojliggor.
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Regeringen anser det efterstrivansvért att den nya regleringen och
mdjligheterna till sammanhallen journalféring inte kombineras med
restriktioner som tvingar vardgivarna att hélla sig med parallella, separata
informationssystem; ett system for patienter som accepterar den
sammanhallna journalféringen och ett system fér dem som inte gor det. |
stdllet bor regleringen ta sikte pa hur tillgéngligheten till journalin-
formation och annan varddokumentation ska kunna begrénsas i syfte att
skydda patienters personliga integritet.

En viktig utgangspunkt i denna frdga &r att hitta 16sningar som &r
praktiskt smidiga och s& pass enkla att tillimpa att de inte skapar en
administrativ borda eller annat betydande merarbete i hilso- och sjuk-
vardspersonalens dagliga arbete och dérmed riskerar att forta nyttan i
stort med sammanhallen journalféring.

En ytterligare utgangspunkt for forslagen i det foljande ar att det i
forsta hand inte handlar om sekretessfragor eller andra lagstiftnings-
tekniska problem utan att fokus i stéllet sétts pa fragorna i sak. Hur bor
ett tillfredsstdllande integritetsskydd konstrueras? I vad man bor detta
skydd ta sig uttryck i att patienten har medbestimmanderitt Sver
informationstillgdngen i sddana breda system som sammanhallen journal-
foring kan innebéra? Hur kan medbestdmmandet i sé fall konkretiseras?

Nedan kommer bl.a. bestimmelser om direktitkomst att diskuteras.
Som framgatt av avsnitt 7.6 har sddana bestimmelser inte sekretess-
brytande effekt i sig. De sekretessbrytande bestimmelser som regeringen
foreslar for att de forslag som ldmnas i detta kapitel ska kunna genom-
foras behandlas i avsnitt 10.4.

Nuvarande regler

Att fora patientjournaler ar i dag en skyldighet for vissa yrkeskategorier
inom hélso- och sjukvarden. Denna skyldighet giller oberoende av
patientens instdllning till dokumentationen som sddan. Eftersom
patientens samtycke till vard och behandling som huvudregel ar en
forutsdttning for hilso- och sjukvarden, far en enskild som motsitter sig
journalforingen antingen avstd fran vérden eller lata bli att ldmna
upplysningar som annars skulle ha antecknats i journalen.

Fors en patientjournal elektroniskt, ingér den i ett vardregister som
omfattas av lagen (1998:544) om vérdregister (vardregisterlagen) och
personuppgiftslagens (1998:204) tillimpningsomrade. Enligt dessa lagar
far personuppgifter behandlas i vardregister oberoende av patientens
instillning till personuppgiftsbehandlingen. Patientens samtycke till
registreringen eller annan personuppgiftsbehandling krivs alltsd inte.
Enligt gdllande ritt har en patient sdledes inget réttsligt sanktionerat
inflytande Over huruvida patientjournaler fors eller om de fors
elektroniskt. Inte heller har patienten ndgon omedelbar rétt enligt
regleringen for personuppgiftsbehandling, i personuppgiftslagen eller
vardregisterlagen, till inflytande Over eventuell dverforing av journal-
uppgifter mellan olika vardgivare, om overforingen sker i vardsyfte eller
for andra &ndamal som avses i 3 eller 4 §§ vardregisterlagen.

Patientens ritt i sistndmnt avseende harror i stillet fran grundlaggande
regler om respekt for patientens sjdlvbestimmande och integritet i hélso-
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och sjukvérdslagen (1982:763) samt frdn regler i sekretesslagen
(1980:100) respektive lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvérdens omrade. Hélso- och sjukvardslagens principbestimmelse
om respekt for patientens sjdlvbestimmande och integritet samt att
varden sd ldngt mojligt ska utforas i samrdd med patienten géller
namligen inte bara i friga om den mer fysiska integriteten, exempelvis i
fraga om vilka faktiska behandlingsatgirder och liknande som ska vidtas.
Bestammelsen dr generellt utformad och har dven béring pa hanteringen
av information om patienten. Mot bakgrund av den bestimmelsen har JO
uttalat att en patients uttryckliga onskemal om att journaler inte ska
lamnas till andra kliniker pd samma sjukhus ska respekteras utom i rena
nddsituationer (JO 1986/87 s. 199). Aven i lagen om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omrdde foreskrivs att hilso- och sjukvérds-
personal sa langt mojligt ska utforma och genomféra varden i samréd
med patienten och visa patienten omtanke och respekt, 2 kap. 1 §.

Journalhandlingar och annan varddokumentation omfattas av hélso-
och sjukvardssekretess och presumeras vara hemliga. Det krdvs déarfor
som huvudregel att en undantagsbestimmelse ar tillamplig for att en upp-
gift ska kunna ldmnas ut. En sddan bestimmelse &r att den enskilde helt
eller delvis kan efterge sekretess som giller till skydd for honom eller
henne, se 14 kap 4 § sekretesslagen; dvs. patienten kan samtycka till att
uppgifter ldmnas ut. Det finns ocksa andra bestimmelser som innebér att
hélso- och sjukvérdssekretessen inte hindrar att en uppgift 1dmnas, se
avsnitt 10.4.

Sekretesslagen giller bara for den allminna hélso- och sjukvarden.
Som nidmnts tidigare har personal inom enskild hélso- och sjukvard, dvs.
hos privata vardgivare, tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade. Tystnadsplikten innebér
ett forbud mot att obehdrigen rdja uppgifter om enskilds hélsotillstand
eller andra personliga forhéllanden. Vid tolkningen av detta obehorig-
hetsrekvisit har det ansetts naturligt att soka ledning i sekretesslagens
regler.

Innebdrden av regeringens forslag

Skede 1 — Patientens mdjlighet att ta stillning till om uppgifter ska vara
tillgangliga via sammanhdllen journalforing

Redan den omsténdigheten att uppgifter ar potentiellt sett tillgéngliga kan
av olika anledningar vara skrimmande for minga patienter. Det dr dérfor
av avgorande betydelse for integritetsskyddet att patienten har mojlighet
att fd gehor for sin instéillning redan vid det aktuella vérdtillfillet som
journalfors eller d& uppgifter annars dokumenteras.

Regeringen foreslar dérfor att patienten vid varje vardepisod ska ha en
mdjlighet att motsitta sig att varddokumentation gors tillgénglig for
utomstdende vardgivare. Det innebdr dock inte att den enskilde far en rétt
att motsitta sig att uppgifter journalfors eller annars dokumenteras i det
elektroniska system som vérdgivaren anvénder. Det innebér bara att upp-
giften pa den enskildes begéran sparras for tillgédnglighet for hélso- och
sjukvérdspersonal m.fl. hos andra vardgivare. En saddan sparr far endast
hévas av patienten sjilv eller vid en akut nddsituation, se nedan.
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Vidare foreslar regeringen att det i ett system for sammanhéllen
journalforing ska kunna fa ingd uppgift om att systemet innehéller
spéarrad information. Regeringen anser att detta kan ha fordelar i enskilda
vardsituationer genom att kunna 6ppna upp en Onskvird dialog mellan
patienten och ldkaren eller annan vardpersonal. Av integritetsskél bor det
dock inte framga ndgot mer 4n att det finns spérrad information. Vid en
akut nodsituation ska dock andra vérdgivare dven fa ta del av uppgiften
om vilken vardgivare som har spérrat uppgifterna eller vilken vardgivare
som har gjort osparrade uppgifter tillgdngliga, se nedan.

Négot krav pa samtycke i den mening som avses i personuppgiftslagen
sdsom forutsittning for personuppgiftsbehandlingen foreslas alltsd inte.
Genom den foreslagna bestimmelsen uppnéar man i stillet en ordning dér
ett slags opt out-modell eller, om man sa vill, ett tyst samtycke i prak-
tiken géller for att journaluppgifter lamnas ut till andra vardgivare genom
inférande i ett system for sammanhallen journalforing.

Givetvis maste denna opt out-ordning kombineras med krav péd att
patienten blir informerad om att journalféring m.m. avses ske i en for
flera vardgivare sammanhallen journalféring och om sin rétt att motsétta
sig att uppgifterna gors tillgédngliga for andra vardgivare édn den patienten
uppsokt. Enligt regeringens uppfattning ska tillgéngliggérandet inte fa
ske innan denna information ldmnats. Hur denna information ska ldmnas
kan inte anges generellt. Regeringen forutsétter att hdlso- och sjuk-
vardens aktorer hittar 1ampliga former som &r vil avvigda och anpassade
till olika verksamhetsomrdden och till olika slags samarbeten mellan
vardgivare genom sammanhéllen journalforing samt till den enskilde
patientens forméga att ta till sig informationen.

Regeringen foreslar vidare att patientens rétt att begéra att uppgifter i
den sammanhallna journalen spédrras inte ska vara tidsbegransad. Nér
som helst bor patienten kunna begdra sparrning av uppgifter hos den
vardgivare till vilken varddokumentationen hor, lat vara att annan vérd-
givare redan kan ha tagit del av uppgifterna.

Overviganden om undantag frdn spirrméjlighet

I utredningens forslag foreslas inget undantag fran forbudet for vard-
givaren att bereda sig tillgang till information som spérrats hos en annan
vardgivare. Uppgift om att det finns sparrade uppgifter far emellertid
goras tillgdnglig. Enligt utredningens forslag kan spérren inte forceras av
en extern vardgivare ens i en akut nddsituation.

I de sérskilda yttranden som ldmnats till betinkandet samt i de syn-
punkter som limnats av remissinstanserna framfors att det inte &r till
gagn fOor patienten att en sparrad uppgift inte kan Oppnas ens om
patientens liv &r i fara eller det foreligger risk for allvarlig invaliditet. Det
kan ge till resultat dels att patientinsatserna inte kan ges optimalt, dels att
patienterna inte végar spérra viss information for att inte hamna i en
sadan situation som beskrivits.

Utan mojligheten till forcering, finns risken att patienterna inte
kommer att vdga utnyttja sin rétt att begéra att uppgifterna sparras trots
att de egentligen vill det. Patientens ritt till sjalvbestimmande och val-
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mojlighet kan dérmed sdgas bli kringskuren genom ett missriktat
integritetsskydd.

Mot bakgrund av detta anser regeringen det befogat att inféra en be-
stimmelse som innebér en mojlighet for vardgivaren att forcera en spérr i
journalen vid en situation dér patienten sjélv inte kan ge sitt medgivande
men dér de sparrade uppgifterna i journalen behovs for att kunna radda
patientens liv eller forhindra att patienten drabbas av allvarlig invaliditet.

Da mojligheten att forcera en spérr kan upplevas som kénslig for
patienten &r det viktigt att systemet med forcering &r utformat sa att det
bade tillgodoser patientens bésta i vardsituationen men ocksa sé langt
som mojligt skyddar patientens integritet genom att andra sparrade upp-
gifter som inte kan antas ha betydelse for den vard som patienten ound-
géngligen behdver inte per automatik gors tillganglig vid en forcering.

For att sikerstilla detta foreslar regeringen att en vardgivare far begira
att en spérr hdvs vid en akut nddsituation om patienten inte sjilv kan
héva sparren. Vid en sddan akut nddsituation ska vardgivaren fa ta del av
uppgift om vilken eller vilka vardgivare som har spérrat uppgifterna. Om
vardgivaren med ledning av denna uppgift bedomer att de sparrade upp-
gifterna kan antas ha betydelse for den vard som patienten ound-
gingligen behdver, far vardgivaren begéra hos den vardgivare som har
spérrat uppgifterna att denne haver spérren.

I ett fall dér en vardgivare behdver fa tillgéng till sparrade uppgifter
vid en akut nddsituation ska systemet vara utformat sd att virdgivaren
som ett fOorsta steg far ta del av uppgift om vilken eller vilka vardgivare
som har spérrat uppgifterna. Vardgivaren kan i detta skede endast se upp-
giften vid vilken eller vid vilka vardgivare spérrar gjorts, inte specifikt
vid vilken vardenhet eller vad for typ av behandling som spérrats hos
annan vardgivare eller hos andra vardgivare. Med ledning av denna upp-
gift ska vardgivaren som ett andra steg bedoma om de sparrade upp-
gifterna kan antas ha betydelse for den vard som patienten ound-
géingligen behdver. Endast uppgifter som kan antas ha en sddan betydelse
far hdvas. Vardgivaren ska i sddana fall begéra hos den vardgivare som
har spérrat uppgifterna att denne haver sparren. D& dessa spérrar sedan i
steg tva havts far vardgivaren full tillgang till den information som finns
under just dessa spérrar.

Genom dessa bestimmelser om att uppgifterna ska antas ha betydelse
for den vérd som patienten oundgingligen behdver och genom att vard-
givare som har spérrat uppgifterna framgar forst vid en akut nddsituation,
skapas en extra siakerhet for patienten i och med att vardgivaren inte far
tillgang till all information direkt. Regeringen forutsatter att vardgivarna
som viljer att ingd i systemet med sammanhallen journalféring bygger
upp ett for den enskilde och for varden effektivt och tryggt system for att
efterleva dessa bestimmelser. Patienten ska vidare sa snart det ar mojligt
informeras om vilka spérrar som har hdvts och av vem samt i vilket syfte.

Liknande bestimmelser foreslas att gilla dven for osparrade uppgifter i
fall dar det foreligger en akut nddsituation och patientens samtycke inte
kan inhdmtas enligt 6 kap. 3 § patientdatalagen, se 6 kap. 4 § andra
stycket patientdatalagen. Se dven avsnitt 11.3 och om patientens mojlig-
het att begréinsa elektronisk atkomst for vardsyfte inom en vardgivare.

En del remissinstanser, bl.a. Sveriges Kommuner och Landsting samt
Socialstyrelsen, har framfort synpunkten att viss s.k. varningsinforma-
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tion, t.ex. information om smittsamma sjukdomar, uppgifter om myndig-
hetséatgérder enligt smittskyddslagen (2004:168) eller om allergier m.m.
inte ska kunna spérras av patienten. Argumentet for detta &r att denna
information dr viktig dels for vardpersonalens mdjligheter att skydda sig
sjalv och andra patienter mot smitta men ocksd for behandlingen av
patienten, t.ex. vid allergi mot ndgon viss medicin.

Regeringen anser att det dr av stor betydelse att ga forsiktigt fram vid
inforandet av ny lagstiftning som dppnar upp mojligheterna till spridning
av kénslig information. De patienter som till varje pris vill behalla en
hemlighet maste kunna vénda sig till svensk hélso- och sjukvard i den
trygga forvissningen om att kunna f& gehor for sin klart uttalade vilja om
hur spridd den elektroniska tillgéngligheten till information om honom
eller henne ska vara for hélso- och sjukvérdspersonal inom landet.
Regeringen anser att skyddet for patientens integritet och didrmed
mojligheterna att behalla fortroendet for systemet som foreslds véger
over till forman for att inte infora regler om undantag for spérr av viss s.k
varningsinformation.

Flera av experterna i utredningen och en majoritet av remissinstanserna
har uttryckt oro for att utredningens forslag, som ger vardnadshavare rétt
att spérra uppgifter i sina barns journal, kan medféra att vardpersonalen
inte uppticker barn som far illa och fall dir anmélningsskyldighet fore-
ligger enligt socialtjdnstlagen. Mot bakgrund av detta anser regeringen
att skyddet for barnet véger tyngre &n skyddet for den enskildes, i detta
fall barnets, integritet. Regeringen foreslar darfor en regel som innebar
att vardnadshavare inte har rétt att spérra uppgifter i sina barns journal. I
takt med barnets stigande alder och mognad far dock barnet sjélv sparra
uppgifterna. Betrdffande barnets mognadsgrad att sjilv fa avgéra om
uppgifter ska spdrras foreslar regeringen inte nagra sdrskilda bestim-
melser. Barn och ungdomar bor hanteras pd motsvarande sitt som i den
Ovriga verksamheten inom hélso- och sjukvarden. I takt med den
underariges stigande alder och mognad ska allt storre hdnsyn tas till
barnets onskemal och vilja, om uppgifter om honom eller henne ska fa
goras tillgéngliga for andra vardgivare eller inte, se 6 kap. 11 § fordldra-
balken.

Det gar inte att nu gora annat &n antaganden om hur ménga som
kommer att vélja att spérra uppgifter och varfor eller anledningen till att
patienter inte spirrar uppgifter. Den nyordning som regeringen foreslar
bor darfor utvirderas sé snart som det finns underlag for det. Visar det
sig vid en framtida utvirdering att ménga patienter spérrar sina uppgifter
och att det leder till problem utifrén patientsdkerhetssynpunkt vad det
géller andra omraden &n barn som far illa, som exempelvis smitta, kan
det finnas skél att Overviga ytterligare lagdndringar som gor undantag
fran den ordning som regeringen nu foreslagit.

Skede 2 — Patientens mdjlighet att ta stillning till om direktdatkomst ska
fd anvindas

Det framsta skilet till att mojliggéra sammanhaéllen journalféring dr den
stora nyttopotential for den enskilde patienten som en sadan journal inne-
bar. Det ar darfor angelédget att patienter inte ”for sikerhets skull” mot-
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sitter sig att uppgifter gors tillgingliga i det sammanhéallna journal-
foringssystemet. Ett sddant beteende kan motverkas om den enskilde
patienten fér ett inflytande dven i det senare skedet da nagon extern vard-
givare tar del av uppgifterna.

Regeringen foreslar darfor att patienten ocksa far ritt att bestimma om
en vardgivares hdlso- och sjukvardspersonal ska fa ta del av annan vérd-
givares varddokumentation som finns tillgédnglig i den sammanhallna
journalféringen. Det beslutet bor tas i anslutning till att patienten har en
inledande kontakt med en ny vardgivare eller dd behovet annars i det
konkreta fallet uppstar. I denna situation foreslar regeringen ett krav pa
aktivt samtycke fran patienten, dvs. att det ska inhdmtas ett samtycke till
att direktatkomst till annan vardgivares varddokumentation anvinds.
Négot formellt krav pé att samtycket ska vara uttryckligt eller att det ska
dokumenteras bor dock inte uppstéllas.

Samtycket bor inhdmtas forst i skede 2, dvs. da den konkreta situation
uppstatt att den enskilde kommit som patient till en annan vardgivare &n
den som har varddokumentationen. Under fOrutsittning att person-
uppgiftslagens krav pa att ett samtycke ska vara sarskilt och otvetydigt
uppfylls, menar regeringen emellertid att det finns utrymme att i vissa
fall lamna ett samtycke i forvdg. Redan i skede 1, dvs. da patienten ar hos
den forsta vardgivaren som dokumenterat uppgifterna, kan med andra ord
patienten inte bara lata bli att kréva en spérr, utan ockséd ldmna samtycke
i forvig till att en viss eller vissa kommande véardgivare far anvinda
direktatkomst vid en planerad och konkret vardsituation.

Betréiffande barn stills dock inte ett krav pa att samtycke ska ges av
barnets vardnadshavare for rétt att ta del av andra vardgivares vard-
dokumentation. Det beror pé att vardnadshavare inte ges mojlighet att
spérra barnets uppgifter i skede 1. I takt med den underariges stigande
alder och mognad ska dock allt storre hédnsyn tas till dennes onskemal
och vilja och krav stillas om samtycke vid osparrade uppgifter, se 6 kap.
11 § fordldrabalken.

I detta sammanhang bor papekas att regeringen inte foreslar sirregler
for vuxna patienter som tillfalligt eller varaktigt brister i beslutsformaga.
Som tidigare ndmnts har frdgan om hur dessa ska hanteras i hilso- och
sjukvarden utretts av Utredningen om férmyndare, gode mén och for-
valtare. Den utredningen har bl.a. i betdnkandet SOU 2004:112 foreslagit
en ny lag om stéllforetrddare for vuxna med bristande beslutsforméga
inom hélso- och sjukvirden samt vissa éndringar i sekretesslagen och
personuppgiftslagen. Utredningens forslag bereds for nérvarande i
Regeringskansliet. Regeringen anser darfor att det for ndarvarande inte bor
inforas sddana sdrbestimmelser, utan att saken ldmpligen bor regleras i
samband med ett stdllningstagande till forslagen i det sistndimnda
betdnkandet.

Ett problem dr om en journal innehaller uppgifter om annan enskild dn
patienten. Sddana uppgifter om tredje man ska normalt undvikas men
maste dndd kunna forekomma nir det &r befogat. Regeringen foreslar
dock inte ndgon sérregel for detta fall.
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Ytterligare forutsdttningar

Regeringen foreslar en bestimmelse som innebér att en vardgivare bara
far ta del av uppgifter som upprittats eller inforts i den sammanhallna
journalféringen av annan vardgivare under forutséttning att vardgivaren
har en aktuell patientrelation med den enskilde patienten i fraga.
Bestimmelsen &r inte en regel om s.k. inre sekretess utan anger under
vilka forutsittningar vardgivaren som sadan far anvédnda direktitkomst
till annan vérdgivares information som vardgivaren medgetts genom den
sammanhallna journalféringen. Hérigenom begrinsas den legala rack-
vidden i forhallande till den faktiska tillgdngen till andra vardgivares
information till att enbart omfatta de patienter som vérdas eller behandlas
inom den egna verksamheten. Darutdver klargdrs bl.a. att det inte &r
tillatet for en vardgivare att i en behandlingssituation med en patient soka
efter och bereda sig tillgng till varddokumentation avseende en annan
patient som vérdas hos en annan vardgivare, t.ex. en nira slikting med
samma sjukdomsdiagnos.

Vidare krédvs det att vardgivaren i skede 2 gor en bedomning av om
uppgifter som han eller hon tdnker bereda sig tillgéng till kan antas ha
betydelse for att forebygga, utreda eller behandla patientens sjukdom
och/eller skada.

Syften for vilken den sammanhallna journalforingen ska fa anvindas

Det ér enligt regeringen av avgorande betydelse for allminhetens for-
troende for sammanhéllen journalféring att den griansdverskridande
direktidtkomsten i huvudsak bara anvinds for syften och i situationer som
den enskilde kan forutse och ha kontroll 6ver. Regeringen foreslar darfor
att direktatkomst vid sammanhéllen journalforing ska, med ett undantag,
bara fa anvindas i vardsyfte pa sitt som foreslagits i det foregdende.
Undantaget avser utfirdande av intyg enligt nuvarande 10 § patient-
journallagen (1985:562); en bestdmmelse som foreslds foras dver ofor-
andrad till patientdatalagens reglering av patientjournalféringen, se
avsnitt 9.2.

For att underlétta for patienten vid utfirdande av intyg menar reger-
ingen att det ska vara mgjligt for en patient som har vérdats av flera
vardgivare som deltar i ett sammanhéllet journalforingssystem att vinda
sig till en av dem for att fa ett intyg om den véard som har givits. Det
kravs att det blir tilldtet att anvdnda uppgifterna i den sammanhéllna
journalforingen dven for &ndamalet utfdrdande av intyg. Vidare krévs att
en vardgivare, trots att denne inte har en aktuell patientrelation med
patienten i fraga, ges rétt att bereda sig tillgang till uppgifter som inforts i
den sammanhéllna journalféringen av en annan vardgivare for att pa
patientens begiran utfirda intyg om varden. Eftersom det dr patienten
som begér att intyget ska utfardas, s& maste han eller hon darmed anses
ha samtyckt till att den som ska utfirda intyget tar del av de
journaluppgifter i den sammanhallna journalforingen som ar hanforliga
till den aktuella varden.

Inskrankningen i friga om direktdtkomst vid sammanhéllen journal-
foring till vardsyfte, utfirdande av intyg pa begéran av patienten och till
anvéindning vid en akut noddsituation bdr vara ovillkorlig. Patienten bor
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alltsd inte kunna samtycka till att direktatkomsten via sammanhéllen
journalféring anvands for andra syften dn de uttryckligen tillatna.

Slutligen kan framhallas att direktatkomst vid sammanhallen journal-
foring bara reglerar ett visst sétt att gora journaler tillgéngliga 6ver
gréanser, elektroniskt och utan foregdende sekretessprovning i varje en-
skilt fall. For det fall en vardgivare vill anvénda andra vardgivares upp-
gifter for t.ex. verksamhetsuppfoljning, far uppgifterna begéras ut pa
samma sitt som i dag, dvs. kontakt far tas med de andra vardgivarna med
en begiran om att fa del av uppgifterna, varefter en sekretessprovning
maste goras.

Sammanfattning och avslutande synpunkter

Sammanfattningsvis foreslar regeringen séledes att den enskilde
patienten, 1 skede 1, ska ha en ritt att motsitta sig att uppgifter gors till-
gingliga for andra vardgivare i den sammanhéllna journalféringen.
Utnyttjar patienten sin rétt, ska uppgifterna spérras. Spérrade uppgifter
far inte vara tekniskt &tkomliga genom direktatkomst for andra vérd-
givare med undantag for om det 4r frdga om en akut nddsituation. Upp-
gift om att det finns spérrade uppgifter och uppgift om vilken vardgivare
som har spérrat uppgifterna far dock goras tillgénglig. En annan vard-
givare far ta del av uppgiften om vilken vardgivare som har spérrat upp-
gifterna endast under de forutsattningar som anges nér det ar fraga om en
akut nodsituation, se nedan.

Ett undantag fran foregdende regel foreslas dock nér det géller vard-
nadshavares mdjlighet att spérra uppgifter i sina barns varddokumenta-
tion. Undantaget innebér att en vardnadshavare inte har rétt att spérra
sina barns uppgifter. I takt med barnets stigande alder och utveckling far
dock barnet sjilv sparra uppgifterna.

For det fall patienten inte motsitter sig ett tillgédngliggérande i den
sammanhéllna journalforingen, foreslds att hans eller hennes samtycke
som huvudregel ska vara en forutsittning i det senare skedet, skede 2, da
personal hos en vardgivare behdver ta del av uppgifter som en annan
vardgivare dokumenterat. Vidare ska endast vardgivare hos vilken en
aktuell patientrelation forekommer far ta del andra véardgivares vérd-
dokumentation via direktdtkomst samt att uppgifterna ska antas ha
betydelse for varden av patienten. Direktatkomst far vidare anvéndas for
att pa patientens begéran utfarda intyg.

Undantag fran huvudregeln om spirrade uppgifter giller som ndmnts
vid en akut nddsituation dir patientens medgivande inte kan inhdmtas
och dér fara foreligger for patientens liv eller for allvarligt handikapp. En
vardgivare far vid en sddan akut nddsituation héva sparren och bereda sig
tillgang till en annan vardgivares journaluppgifter om det behovs for den
vard patienten oundgéngligen behdver d&ven om patientens samtycke inte
kan inhdmtas.

Det &ar viktigt att dven i en sadan nddsituation s& langt mojligt
respektera de spérrar som patienten gjort. Systemet med sammanhallen
journalforing ska darfor utformat sa att vardgivaren som ett forsta steg
far ta del av uppgift om vilken eller vilka véardgivare som har sparrat
uppgifterna. Vardgivaren kan i detta skede endast se uppgiften vid vilken
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eller vid vilka véardgivare spérrar gjorts, inte specifikt vid vilken vérd-
enhet eller vad for typ av behandling som spérrats hos annan vardgivare
eller hos andra vardgivare. Med ledning av denna uppgift ska vard-
givaren som ett andra steg beddma om de spérrade uppgifterna kan antas
ha betydelse for den vard som patienten oundgéngligen behdver. Endast
uppgifter som kan antas ha en sddan betydelse far havas. Vardgivaren ska
i sddana fall begéra hos den vardgivare som har sparrat uppgifterna att
denne héver sparren. Genom denna utformning av systemet garanteras att
vardgivaren endast far tillgang till sédan sparrad information som behovs
for den specifika vardsituationen.

Regeringen fOrutsitter att vardgivarna som viljer att ingd i systemet
med sammanhallen journalforing bygger upp ett for den enskilde och for
varden effektivt och tryggt system for att efterleva dessa bestimmelser,
se nedan.

Regeringens forslag ska forstds sa att de anger den yttre ramen for det
tillitna ndr det géller sammanhéllen journalféring. Som framgatt av
tidigare avsnitt dr det upp till vardgivarna att pé frivillig vdg samarbeta i
individinriktat patientarbete genom sammanhallen journalféring. Inget
hindrar givetvis att vardgivare i sddana samarbeten tillimpar strdngare
krav pa t.ex. samtyckets utformning dn vad lagen kréver eller anger en
tidsfrist for hur lange uppgifter far vara tillgéngliga for andra vardgivare.
Inget hindrar heller vérdgivare frén att bygga system med mer fin-
maskiga sparrar dn de som giller som ett rittsligt krav enligt patient-
datalagen. Exempelvis kan vardgivare inom ramen for regeringens for-
slag bygga system dér patienter kan vélja mellan olika grader av spérrar,
t.ex. att sparra information for alla andra vardinrittningar &n landets akut-
mottagningar eller liknande. Regeringen har dock avstatt fran att infora
sddana graderade mojligheter som ett rittsligt krav pa véardgivarna. I
kapitel 12 foreslds en del ytterligare atgdrder som kommer att fa
betydelse dven vid sammanhallen journalféring, t.ex. att anvdndning av
direktitkomst ska loggas och kunna spéras av den patient som oroar sig
for missbruk.

Hur patientuppgifter far goras tillgingliga vid sammanhallen journal-
foring och vilka val patienten stills infor kan avslutningsvis samman-
fattas enligt foljande (sdrskilda regler giller for vardnadshavares mojlig-
heter att sparra uppgifter i sina barns journal);

I Skede 1

A) Patienten motsdtter sig inte B)  Patienten  motsdtter

sig

sammanhdallen journalforing.

Uppgifterna far goras tillgéngliga
for andra vardgivare (ospirrade
uppgifter). Andra véardgivare kan
fa del av uppgifterna, om villkoren
under II.A. dr uppfyllda.

Patienten kan nir som helst
begira att uppgifterna sparras.

sammanhdllen journalforing

Uppgifterna far inte goras till-
gingliga for andra véardgivare. De
blir ddrmed tillgéingliga endast hos
den vardgivare dér uppgifterna har
inhdmtats. Andra vardgivare kan
fa del av uppgifterna, om undan-
taget under I1.B. &r uppfylit.
Patienten kan ndr som helst
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IT Skede 2
A) Ospdrrade uppgifter

Huvudregel

Annan vardgivare far i vardsyfte ta
del av uppgifterna, om patienten
samtycker till det, om uppgifterna
kan antas ha betydelse for att
forebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos
patienten och om det finns en
patientrelation mellan vardgivaren
och patienten eller om det finns
eller har funnits en saddan patient-
relation, med patientens samtycke,
for att utfdrda ett intyg om vérden.

Undantag

Annan vardgivare far vid en akut
nddsituation ta del av uppgifterna
om patientens samtycke inte kan
inhdmtas och uppgifterna kan
antas ha betydelse for den vard
som patienten oundgéngligen
behover.

begéra att sparren hivs.

B) Spdrrade uppgifter
Huvudregel

Annan vardgivare kan i huvudsak
inte ta del av uppgifterna. Dock
framgér det att det finns sparrade
uppgifter.

Undantag

Annan vérdgivare far i vardsyfte ta
del av uppgifterna, om spéirren pa
begéran av patienten hdvs och
villkoren enligt huvudregeln for
osparrade uppgifter ar uppfyllda.
Annan vérdgivare far ocksé ta del
av uppgifterna vid en akut
nddsituation om patienten inte kan
begdra att sparren hdvs och
uppgifterna kan antas ha betydelse
for den vard som patienten ound-
gingligen behdver.
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10.3 Tryckfrihetsforordningen och sammanhallen

journalforing

Regeringens bedomning: Ospirrade uppgifter som en vardgivare gjort
tillgdngliga for andra vardgivare inom ramen for ett system med
sammanhallen journalféring utgdr en allmén handling hos sistndmnda
vardgivare om uppgifterna ingar i en s.k. fardig elektronisk handling eller
om uppgifterna kan sammanstéllas med rutinbetonade atgérder och utan
anvindning av forbjudna sokbegrepp. Tryckfrihetsforordningen hindrar
inte att hélso- och sjukvardens myndigheter deltar i sammanhallen
journalforing.
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Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning. Utredningen har dock inte tagit stillning fullt ut till i vilken
utstrickning ospéarrade uppgifter som en vardgivare gjort tillgdngliga for
andra vardgivare inom ramen for ett system med sammanhallen
journalforing utgoér allménna handlingar hos sistndmnda vardgivare.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
erinra mot utredningens bedémning.

Kammarrdtten i Stockholm anser att kombinationen av tryckfrihets-
forordningen, sekretesslagen (1980:100) och dataskyddsdirektivet &r
forodande 1 ett begriplighetsperspektiv. Utredningen gor en foredomlig
anstringning att klara ut forhdllandena men svarbegripligheten och
otydligheten kvarstdr, trots dessa anstringningar. Frigan om de
uppstillda forutsédttningarna i 6 kap. 3 och 4 §§ patientdatalagen utgdr en
sadan rattslig begransning som avses 1 2kap. 3§ tredje stycket
tryckfrihetsférordningen maste enligt kammarrdttens mening klargoras
innan forslaget om sammanhéllen journalféring genomfors. Att, sdsom
utredningen gor, hédnvisa till att allmdnhetens mojlighet att fa ut
handlingar med stéd av tryckfrihetsforordningen pé grund av
sekretessregleringen adr mycket sma, anser kammarritten inte &r
tillrdckligt. Myndigheterna maste veta om en handling &r férvarad hos
dem eller inte for att darefter gora en sekretessprovning. Enligt
kammarrittens mening bor villkoren i 6 kap. 3 och 4 §§ patientdatalagen
utgora en sadan rittslig begridnsning som avses i tryckfrihetsférordningen
2 kap. 3 § tredje stycket.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att erinra mot
promemorians beddmning. Kammarrétten i Stockholm vilkomnar att
frédgan hur begransningsregeln i 2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsfor-
ordningen forhaller sig till forutsdttningarna for en sammanhéllen
journalforing numera har belysts.

Skilen for regeringens bedomning

Gdllande rditt

I den allmidnna héilso- och sjukvarden omfattas journalhandlingar och
annan varddokumentation av 2 kap. tryckfrihetsforordningens bestim-
melser om allménna handlingar. Enligt 2 kap. 3 § forsta stycket tryckfri-
hetsforordningen forstds med en handling framstillning i skrift eller bild
samt upptagning som kan lésas, avlyssnas eller pa annat sétt uppfattas
endast med tekniskt hjadlpmedel. En handling &r allmin, om den for det
forsta forvaras hos en myndighet och for det andra enligt bestimmel-
serna i 2 kap. 6 § eller 7 § tryckfrihetsférordningen anses som inkommen
till eller upprdttad hos en myndighet. Detsamma géller om varden be-
drivs av kommunala foretag enligt de forutsédttningar som anges i 1 kap.
9 § sekretesslagen. Nar det i det f6ljande talas om myndighet inkluderas
dven sadana foretag.

Enligt 2 kap. 3 § andra stycket forsta meningen tryckfrihetsférord-
ningen anses en upptagning forvarad hos en myndighet, om upptag-
ningen ar tillgdnglig for myndigheten med tekniskt hjdlpmedel som
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myndigheten sjdlv utnyttjar for overforing i sddan form att den kan
avldsas, avlyssnas eller pa annat sétt uppfattas. For forvaringskriteriet dr
det utan betydelse om forfogandet avser handlingar som genererats i
myndighetens egen verksamhet eller som ir inkomna t.ex. genom att
myndigheten har direktatkomst till andra organs elektroniska informa-
tion.

Genom en dndring av 2 kap 3 § tryckfrihetsforordningen som tradde i
kraft den 1 januari 2003 har det ur férvaringshénseende gjorts en atskill-
nad mellan, & ena sidan, fdrdiga elektroniska handlingar och, & andra
sidan, handlingar som utgdér sammanstéillningar av uppgifter ur en upp-
tagning for automatiserad behandling, ocksé kallat potentiella handlingar.
Négon legal definition av de bada handlingsslagen har dock inte inforts.
Atskillnaden mellan handlingsslagen har betydelse for frigan om en
upptagning ar en allmén handling eller inte.

Fran huvudregeln om nér upptagningar ska anses forvarad hos en
myndighet finns tva undantag som bara tar sikte pd sammanstéllningar av
uppgifter ur en upptagning for automatiserad behandling. Undantagen,
eller inskrdnkningarna, gor ingen skillnad mellan inkomna och upp-
rattade handlingar. Det forsta undantaget foreskrivs i 2 kap. 3 § andra
stycket andra meningen tryckfrihetsforordningen och innebér att en
sammanstéllning av uppgifter ur en upptagning bara anses forvarad hos
myndigheten, om myndigheten kan gora sammanstéllningen tillgénglig
med rutinbetonade atgdrder. Sammanstéillningar som inte kan tas fram
genom rutinbetonade atgérder, anses ddremot inte forvarade hos myndig-
heten och utgdr alltsd inte allmidnna handlingar. Det andra undantaget i
fréga om forvaringskriteriet foreskrivs i 2 kap. 3 § tredje stycket samma
lag och innebér att en sammanstéllning av uppgifter ur en upptagning
inte anses forvarad hos myndigheten, om sammanstillningen innehaller
personuppgifter och myndigheten enligt lag eller forordning saknar be-
fogenhet att gora sammanstillningen tillgdnglig; den s.k. begrins-
ningsregeln. Syftet med bestimmelsen ar att allménheten inte med stod
av offentlighetsprincipen ska kunna ta del av sammanstillningar av upp-
gifter ur upptagningar som myndigheten av hénsyn till skyddet for
enskildas integritet sjdlv &r réttsligen forhindrad att ta fram i sin egen
verksamhet. Endast begrinsningar i lag eller férordning — t.ex. forbud i
s.k. registerforfattningar for en myndighet att anvinda vissa sokbegrepp
eller att ta fram sammanstillningar genom samkoérning mellan olika
register — &r relevanta, prop. 1975/76:160 s. 87 f. och prop. 2001/02:70
s. 23. Begrinsningsregeln géller d&ven om sammanstillningen kan tas
fram med rutinbetonade atgérder.

Som namnts omfattas fardiga elektroniska handlingar inte av nédgon av
ndmnda undantagsregler frdn huvudregeln. Sddana handlingar ar alltid att
anse som forvarade hos en myndighet 4ven om det krdvs mer &n rutin-
betonade atgérder for att gora dem tillgéngliga och d&ven om de innehaller
personuppgifter och det i lag eller forordning finns forbud for
myndigheten att anvénda vissa sokbegrepp vid sokning efter handling-
arna (prop. 2001/02:70 s. 38).

I 2kap. 6§ tryckfrihetsforordningen anges nédr en handling anses
inkommen till en myndighet. I fraga om upptagningar géller att den anses
inkommen i1 samma Ogonblick som den é&r att anse som forvarad hos
myndigheten pa sitt som anges i 3 § andra stycket samma lag. Det krivs
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emellertid att det dr ndgon utanfér myndigheten som har vidtagit den
atgiird som gjort handlingen tillginglig for myndigheten. Ar det nigon
vid den egna myndigheten som vidtagit atgirden, far bedomas om
handlingen ar upprdttad i enlighet med 2 kap. 7 § tryckfrihetsforord-
ningens olika kriterier pa ndr en handling ar att anse som uppréttad.
Huvudregeln dr att en handling anses upprittad forst da den har
expedierats eller annars foreligger i ett slutligt skick pa sdtt ndrmare
anges i paragrafen. Fran huvudregeln finns nagra undantag varav ett ofta
ansetts vara tillimpligt pa journalhandlingar som kan finnas i en
patientjournal, se t.ex. prop. 1984/85:189 s. 15 f. Enligt detta undantag
giéller for diarium, journal samt sddant register eller annan forteckning
som fors fortlopande, att en handling anses upprittad nir den har
fardigstillts for anteckning eller inforing, se 7 § andra stycket 1 samma
lag.

Regeringens bedomning

Begreppet patientjournal &r, som framgar av 2 § patientjournallagen, en
sammanhéllande term for den samling av sinsemellan fristdende hand-
lingar, journalhandlingar, som har det gemensamt att de i vidare mening
berdr varden av en enskild patient.

Da flera vardgivares personal for journal i ett elektroniskt infor-
mationssystem som dr tillgédngligt for de samarbetande vardgivarna, &r
det varje separat journalhandling och inte patientjournalen som sédan
som utgor utgangspunkten for vad som ska anses hora till en myndighet
och for vilken myndigheten ansvarar. Varje myndighet eller privata vard-
givare for vid sammanhallen journalféring in uppgifter i egna journal-
handlingar. Likasd bor de separata journalhandlingarna utgdra utgéngs-
punkten for vad som ska anses utgéra allménna handlingar hos
myndigheter som deltar i den sammanhallna journalforingen. Patient-
journalen som sadan utgor alltsé inte en enstaka allmén handling, om déri
ingar journalhandlingar frén flera olika myndigheter. Det sammanhénger
med att varje allmidn handling &r antingen uppréttad hos eller inkommen
till en forvarande myndighet enligt tryckfrihetsforordningens regelverk.
En enskild allmédn handling kan alltsa inte vara badde och hos samma
myndighet.

Endast sddana handlingar som framstélls i en myndighets egen verk-
samhet kan vara upprittade hos den myndigheten. Om en befatt-
ningshavare som for in en uppgift i en journalhandling tillhdr en myndig-
het, blir upptagningen en férvarad och upprdttad allmin handling hos
den egna myndigheten. For det fall en patient motsétter sig att uppgiften
gors tillgdnglig for andra vardgivare genom sammanhéllen journalforing,
ska uppgiften spdrras. Den far dé inte goras elektroniskt tillgéinglig for
andra vardgivare. Sparrade uppgifter blir alltsd inte allmdnna handlingar
hos andra myndigheter som ar anslutna till sammanhaéllen journalforing.
Fortfarande ar upptagningen dock en férvarad och upprittad allmén
handling hos den myndighet som ansvarar for uppgiften.

Om uppgiften inte spdrras utan gérs tillgdnglig for andra till informa-
tionssystemet anslutna myndigheter, blir uppgiften enligt huvudregeln i
2 kap. 3 § andra stycket forsta meningen tryckfrihetsférordningen att
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anses som en forvarad och inkommen allmén handling hos varje ansluten
annan myndighet redan genom den tekniska och potentiella mdjlighet
som dessa har att ta fram uppgiften. Aven journalhandlingar och andra
uppgifter som gors tillgéngliga for myndigheter av privata vardgivare,
blir redan vid tillgédngliggérandet inkomna allménna handlingar hos alla
anslutna myndigheter som tekniskt kan bereda sig tillgang till
uppgifterna.

Det kan dock ténkas att system skapas ddr forvaringskriteriet mojligen
inte bor anses uppfyllt pa ett s tidigt stadium. T.ex. vid 16sningar som
innebér att patienten sjélv forfogar over ett atkomstkort, ett smart card,
som maéste séttas in i en ldsapparat eller liknande for att ge en myndighet
mojligheter att 1dsa uppgifter som finns i andra vardgivares journal-
handlingar. I s&dant fall kan det ifrdgaséttas om myndigheten verkligen
disponerar 6ver mdjligheten att ta fram uppgiften i lasbar form. For att
forvaringskriteriet dnda ska vara uppfyllt racker det dock att en enda
befattningshavare vid en myndighet, t.ex. tjanstgorande chefsldkare pa en
akutmottagning, har mojlighet att utan atkomstkortet ta fram uppgiften.

Fran huvudregeln om nér en upptagning ska anses forvarad hos en
myndighet finns, som framgétt tidigare, tva undantag som anges i 2 kap.
3§ andra stycket andra meningen och tredje stycket tryckfrihets-
forordningen. Dessa undantag géller, som tidigare ndmnts, endast for
sammanstéllningar av uppgifter ur en upptagning for automatiserad
behandling. dvs. potentiella handlingar, men inte for s.k. férdiga
elektroniska handlingar. Det kan diskuteras i vilken utstrdckning elek-
troniska patientjournalsystem innehéller fardiga elektroniska handlingar.
EKG-kurvor och signerade recept torde kunna tas som exempel pa
fardiga elektroniska journalhandlingar. Detsamma giller signerade
journalanteckningar som kan tas fram gang pa gang. Regeringen har
ingen mojlighet att har dra upp riktlinjer for den nérmare gransen mellan
de bada handlingsslagen. Den avgrinsningen far Overlatas &t rétts-
tillimpningen.

Fraga &r da i vilken mén den s.k. begrinsningsregeln (2 kap. 3 § tredje
stycket) dr tillimplig p&d sammanstéllningar av ospérrade uppgifter i
system for sammanhéllen journalforing. 1 avsnitt 10.2 foreslas vissa
bestimmelser som reglerar under vilka férutsittningar myndigheterna fér
behandla uppgifter i andra vérdgivares journalhandlingar eller annan
varddokumentation som de har direktdtkomst till (6 kap. 3 och 4 §§
patientdatalagen). De forutsdttningar som maéste vara for handen for att
uppgifterna ska fa behandlas dr bl.a. att det ska finnas en aktuell
patientrelation, att uppgifterna kan antas ha betydelse for varden av
patienten och att patienten samtycker till anvdndningen eller att
patientens samtycke inte kan inhdmtas och uppgifterna kan antas ha
betydelse for den vérd patienten oundgéngligen behdver.

Utredningen framholl att det fran integritetssynpunkt vore bra om
regler som foreskriver villkor for att en vérdgivare ska f& behandla
personuppgifter innebér att sammanstéllningen anses forvarad hos vérd-
givaren endast om villkoren &r uppfyllda. Samtidigt betonades att det for
de intressen som bdr upp offentlighetsprincipen &r viktigt med en
restriktiv tolkning av tryckfrihetsférordningens bestimmelser om nér
handlingar inte ska anses vara allménna.
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Som framgétt av redovisningen av géllande réitt ovan tar
begriansningsregeln i 2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsforordningen
sikte pa forbud i lag eller forordning for en myndighet att gora vissa
sammanstéllningar eller att anvinda vissa sokbegrepp. Bestimmelsen om
forbjudna sokbegrepp i1 2 kap. 8 § i1 den foreslagna lagen dr ett exempel
pa en sédan inskrankning. Nér det giller bestimmelser om s.k.
dndamalsbegriansningar som finns i sdrskilda registerforfattningar, dvs.
bestimmelser om for vilka dndamal personuppgifter far behandlas i en
myndighets verksamhet, giller enligt personuppgiftslagen, till den del
den é&r tillimplig, den s.k. finalitetsprincipen. Denna princip innebér att
personuppgifter inte far behandlas for nadgot dndamal som ar oftrenligt
med det for vilket uppgifterna samlats in (9 § forsta stycketd). I for-
arbetena till personuppgiftslagen har dock uttalats att en myndighets ut-
lamnande av pesonuppgifter med stdd av offentlighetsprincipen inte kan
anses oforenlig med de dndamal for vilka uppgifterna ursprungligen sam-
lades in (prop. 1997/98:44 s. 44). Regler om dndamalsbegransningar isér-
skilda registerforfattningar anses inte heller i sig inskrinka myndigheters
skyldighet enligt offentlighetsprincipen att sammanstilla personuppgifter
(SOU 2004:6 s. 246). Eventuellt samtycke frén enskilda anses vidare
generellt sakna betydelse for frigan om en handling ar allmén eller inte.
De aktuella villkoren fér behandling av personuppgifter i 6 kap. 3 och
4 §§ patientdatalagen kan séledes inte anses utgdra sddana rittsliga
begransningar som bestdimmelsen i 2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihets-
forordningen avser. En sammanstillning av ospérrade uppgifter som en
annan vardgivare gjort tillgingliga for en vardgivande myndighet ar sé-
ledes forvarad hos myndigheten, och dirmed en allmdn handling, i den
mén sammanstillningen kan goras tillgédnglig med rutinbetonade atgarder
(se 2 kap. 3 § andra stycket andra meningen tryckfrihetsférordningen)
och utan anvindning av foérbjudna sdkbegrepp (2 kap. 3 § tredje stycket
tryckfrihetsforordningen och 2 kap. 8 § patientdatalagen).

En konsekvens av att ospirrade uppgifter i ett system med samman-
héllen journalforing som huvudregel utgér allménna handlingar hos alla
anslutna myndigheter, alldeles oavsett vem som infort uppgifterna i sy-
stemet, dr att en begéran att fa del av sddana uppgifter kan goras hos vem
som helst av de anslutna myndigheterna. En begéiran att fa ta del av en
allmén handling méste vidare provas av den eller de myndigheter hos
vilken begéran gors, se 2 kap. 14 § tryckfrihetsférordningen. Myndig-
heter har dock vissa mdjligheter att hénvisa sékanden till en annan
myndighet, se 2 kap. 12 § andra stycket andra meningen tryckfrihets-
forordningen. Om begédran avslés, far sokanden fora talan mot beslutet
hos domstol, se 15 kap. 7 § sekretesslagen. Med tanke pa den stringa
sekretess som rader for uppgifterna i patientjournaler torde dock mdjlig-
heterna for allminheten att med stdd av tryckfrihetsforordningens
bestimmelser f4 del av allmidnna handlingar hos myndigheter inom
hélso- och sjukvarden vara mycket sma.

Journaluppgifter, som hos offentliga vardgivare utgéor allmén handling,
utgor inte allmin handling hos en privat vardgivare, som ar ansluten till
systemet och har tillgdng till uppgifterna. Fragan om samma
journaluppgifts utlimnande kommer séledes att regleras pa olika sitt,
beroende pa om begiran gors hos en offentlig eller en privat vardgivare.
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Enligt regeringens uppfattning utgér detta dock inte i sig ndgot rattsligt
hinder mot en for flera vardgivare sammanhallen journalforing.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen mot bakgrund av det sagda
att 2 kap. tryckfrihetsforordningen inte utgdér hinder mot att flera vard-
givare, offentliga eller privata, for journal i en gemensam patientdatabas
eller liknande i ett system med sammanhéllen journalforing.

10.4 Sekretess och sammanhéllen journalforing

Regeringens forslag: Tva nya bestimmelser fors in i 7kap. 1c§
sekretesslagen (1980:100). Dessa innebar att

1. hdlso- och sjukvardssekretess inte hindrar att uppgift far limnas till
annan myndighet som bedriver hdlso- och sjukvéard eller annan
medicinsk verksamhet samt till enskild vérdgivare enligt vad som fore-
skrivs om sammanhallen journalféring i patientdatalagen.

2. absolut sekretess ska gélla hos en myndighet som bedriver hélso-
och sjukvard eller annan medicinsk verksamhet for uppgifter som har
gjorts tillgdngliga hos myndigheten av en annan sddan myndighet eller
av en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhallen
journalforing (s.k. ospirrade uppgifter) — om forutsittningarna for att
myndigheten ska fa behandla uppgifterna enligt 6 kap. 3 eller 4 § patient-
datalagen inte dr uppfyllda. Om sidana forutsittningar foreligger eller
om myndigheten tidigare behandlat sddana uppgifter med stod av
ndmnda bestdmmelser giller hilso- och sjukvérdssekretess med samma
styrka som vanligt dvs. med ett s.k. omviént skaderekvisit.

Det inférs bestimmelser i patientdatalagen av innebord att ospérrade
uppgifter om patienten vid sammanhallen journalféring ska goras till-
géanglig for de vardgivare som é&r anslutna till systemet. Vardgivaren ska
dven infora en uppgift i systemet om att det finns osparrade uppgifter om
patienten. Ovriga vardgivare ska kunna ta del av sistnimnda uppgift utan
att ta del av uppgift om vilken vardgivare som gjort uppgiften tillgénglig
och o6vriga uppgifters innehall. Bestimmelsen medfor att en myndighet
som &r ansluten till ett system med sammanhéllen journalféring kan
prova om en begiran om utfiende av en allmin handling avseende en
viss person kan avslas redan pa den grunden att det inte férvaras ndgon
sadan handling hos myndigheten, utan att myndigheten behover ta del av
osparrade uppgifter ndr forutsdttningar héarfor saknas enligt patient-
datalagen.

Négon sérreglering behdvs inte for de privata vardgivarna.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag, med den dndringen att regeringen valt en annan lagteknisk 16sning
avseende den sekretessbrytande bestimmelsen. Utredningen har vidare
inte ldmnat nagot forslag om absolut sekretess for de fall en vardgivare
saknar befogenhet att ta del av ospirrade uppgifter enligt patient-
datalagen. Utredningen har inte heller foreslagit att en vardgivare, nér
denne for in ospérrade uppgifter avseende en viss person i ett system for
sammanhéllen journalforing, dven ska fora in en uppgift om att sddana
ospéarrade uppgifter finns.
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Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Justiticombudsmannen, JO, konstaterar att det, for att den vérdgivare
som gor uppgifter tillgdnglig for andra vardgivare vid sammanhallen
journalforing inte ska behdva gora nagon sekretessprovning i varje
enskilt fall i forhallande till dessa vardgivare, foreslas att det i sekretess-
lagen infors ett undantag frén hélso- och sjukvardssekretessen. Undan-
taget innebér att sekretessen inte hindrar att en uppgift 1dmnas till en
myndighet inom hélso- och sjukvérden eller till en enskild vardgivare
enligt vad som foreskrivs om sammanhallen journalforing i patientdata-
lagen. I utredningens betdnkande uttalas att nagot motsvarande undantag
inte behovs for den enskilda hélso- och sjukvérden. Utredningen har inte
nidrmare motiverat sin uppfattning utan endast hinvisat till att det vid
tolkningen av obehorighetsrekvisitet i bestimmelsen om tystnadsplikt i
2 kap. 8 § lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omréde
har ansetts naturligt att sdka ledning i sekretesslagens regler. Enligt JO:s
uppfattning finns det anledning att overvédga att infora ett motsvarande
undantag i lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Har inget att erinra mot regeringens forslag.

Skilen for regeringens forslag

En ny bestimmelse som bryter sekretessen mellan vardgivare enligt vad
som foreskrivs om sammanhdllen journalforing

Uppgifter inom den offentligt bedrivna hélso- och sjukvarden omfattas
av sekretesslagens bestimmelser. Sekretessen inom just hélso- och sjuk-
varden regleras i1 fraimst 7 kap. 1c¢-3 §§ och 6§ sekretesslagen, se
beskrivning av sekretesslagen i avsnitt 5.6.

Redan d& véarddokumentation fors in i den sammanhéllna journal-
foringen utan att spdrras, sa att den dr potentiellt tillgénglig for andra
vardgivare eller myndigheter, sker ett utlimnande i tryckfrihetsfoérord-
ningens och sekretesslagens mening. Genom forslaget att varddokumen-
tationen ska fa goras tillgédnglig om den enskilde inte motsétter sig det,
rader i praktiken en presumtion for att uppgifterna far ldmnas ut. En
forutsdttning for att s ska kunna ske dr dock att sekretesslagstiftningen
inte hindrar utlimnandet.

Hilso- och sjukvérdssekretessen med sitt omvinda skaderekvisitet
forutsdtter en provning i varje sérskilt fall av om varddokumentationen
kan ldmnas ut utan men for den enskilde eller ndgon nérstaende till
honom eller henne. Vidare kan utlimnande efter en sddan sirskild men-
provning normalt bara goras till en mottagare som har ett konkret vard-
syfte. I den sammanhéllna journalféringen forutsitts emellertid utlam-
nandet ske i det ndrmaste rutinmissigt. Det forutsétts ocksa att upp-
gifterna kan ldmnas ut till ett stdrre antal anslutna vardgivare betraffande
vilka det &r hogst osékert vem eller vilka av dem som kommer att ha ett
faktiskt behov av uppgifterna. Hélso- och sjukvardssekretessen utgor
saledes ett hinder mot sammanhéllen journalforing. Inte heller ar de
sekretessbrytande undantagen som behandlats i avsnitt 5.6 mojliga att
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rutinméssigt tillimpa da uppgifter ldmnas ut vid sammanhallen journal-
foring. Det utlimnande som sker dé journaluppgifter fors in i ett system
for sammanhéllen journalféring utan att spirras motiveras nimligen inte
annat dn mdjligtvis i undantagsfall av att det skulle vara ndodvéndigt for
den utlimnande myndighetens behov. Undantagsbestammelsen i 1 kap.
5§ sekretesslagen ger alltsd inte stod for den sammanhéllna journal-
foringen. Inte heller finns det ndgon sddan uppgiftsskyldighet som avses i
14 kap. 1 § sekretesslagen som legaliserar utlimnandet till andra myndig-
heter inom hélso- och sjukvéarden. Tillimpningsomradet fér undan-
tagsfallen i 14 kap. 2 § sekretesslagen é&r otillrackligt for den samman-
héllna journalforingen och generalklausulen i 14 kap. 3 § sekretesslagen
ar inte tillamplig pa hélso- och sjukvardens omréade.

Det sekretessbrytande undantag i géllande ritt som det ligger ndrmast
till hands att &beropa vid sammanhéllen journalféring dr bestimmelsen i
14 kap. 4 § sekretesslagen om att den enskilde kan efterge sekretessen.
Regeringen instimmer dock i utredningens bedémning att patienten
normalt kommer att géra ett passivt val som &r alltfor oklart och generellt
for att kunna godtas som en sddan eftergift av sekretessen som avses i
14 kap. 4 § sckretesslagen. | sammanhanget maste beaktas att patientens
”samtycke” ofta ar villkorat pa s sitt att han eller hon gor valet utifrén
vetskapen om att i ett senare skede, skede 2, kunna kontrollera vilken
vardgivare som tar del av uppgifterna. Vidare kan efter det att journal-
uppgifterna forts in, flera véardgivare komma att anslutas till den
sammanhéllna journalforingen och fa tillgéng till uppgifterna. For tilltron
till informationsutbytet dr det av fundamental betydelse att det rttsliga
stodet for detta inte kan séttas i fraga.

Som inledningsvis sagts maste sekretessprovningen goras redan da den
journalférande vardgivaren for in en uppgift i en journalhandling, om den
déarigenom blir tekniskt tillgénglig for andra vardgivare i den samman-
héllna journalforingen. Att en patient mahinda i ett senare skede, skede
2, samtycker till att en annan vardgivare tar del av uppgiften genom att
sla fram uppgiften, kan alltsd inte ha nadgon sekretessbrytande verkan
enligt 14 kap. 4 § sekretesslagen, eftersom uppgiften redan 4r att anse
som utldimnad i skede 1.

Sammanfattningsvis kridvs #dndringar i sekretessregleringen for att
sammanhallen journalforing ska kunna ske. Regeringen foreslar att det
gors en dndring i sekretesslagen av innebord att hélso- och sjukvérds-
sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket sekretesslagen inte hindrar
att myndighet som bedriver hdlso- och sjukvard eller annan medicinsk
verksamhet far ldmna uppgift till annan myndighet som bedriver sadan
verksamhet samt till enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om
sammanhéllen journalforing i patientdatalagen. Forslaget innebér att den
enda provning som en vardgivare behdver gora innan denne goér upp-
gifter om en patient tillgénglig for andra vérdgivare i ett system for
sammanhéllen journalforing &r om den forutséttning som anges i patient-
datalagen &r uppfylld, dvs. att patienten inte motsitter sig att sd sker.
Regeringen anser att det &r den 16sning som leder till minst tillimp-
ningsproblem for hilso- och sjukvarden och som bést framjar
effektiviteten i verksamheten och en 6kad patientnytta.

Vidare anser regeringen att det inte finns négot bidrande skil fran
integritetssynpunkt mot denna 16sning, eftersom forslaget ska ses till-
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sammans med forslagen till integritetsgarantier i patientdatalagen.
Patienten ges enligt forslagen en ratt att i forvidg bestimma Sver den
potentiella spridningen. Dessutom ges patienten en ritt att, fransett nod-
situationer och liknande, bestimma 6ver den faktiska spridningen, da
patienten vid senare vérdtillfillen far inflytande 6ver om personal ska fa
eller inte fa titta pa ospdrrad information.

Till detta kommer bl.a. de forslag som kommer att presenteras i det
foljande om patientens rétt att kontrollera vilken &tkomst som faktiskt
forekommit till varddokumentationen, se avsnitt 11.1. Det &r regeringens
uppfattning att dessa bestimmelser sammantaget ger ett fullgott
integritetsskydd som klart uppvéger den foreslagna littnaden i sekre-
tessen.

Utredningen har foreslagit att den nya sekretessbrytande bestimmelsen
ska placeras i en ny paragraf i 7 kap. sekretesslagen. Av skédl som
nirmare utvecklas i avsnitt 13.1 anser regeringen att den bor placeras i
7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen.

En ny bestdmmelse om absolut sekretess ska gdlla i vissa fall inom
systemet med sammanhdllen journalféring

Tanken med den sammanhallna journalféringen ar att 6ka patientséker-
heten med ett bibehallet integritetsskydd for patienten. Syftet &ar att
patienterna ska kédnna ett sa stort fortroende for den sammanhallna
journalféringen som mdjligt. Detta for att den sammanhéllna journal-
foringen ska fa ett fullgott genomslag. Som ndmnts ovan foreslas en
sekretessbrytande bestdimmelse som innebdr att den enda sekretess-
beddmning som en vardgivare behdver gora innan denne gor uppgifter
om en patient tillgdngliga for andra vardgivare i ett system med samman-
héllen journalforing &r att patienten inte motsétter sig att s& sker. For att
patienterna ska vara villiga att 14ta uppgifterna vara ospérrade ar det
viktigt att de integritetsgarantier som foreslds i patientdatalagen i
forhéllande till 6vriga vardgivare som ar anslutna till systemet verkligen
fungerar.

Som ndmnts ovan dr en av de integritetsgarantier som foreslas i
patientdatalagen betriffande ospérrade uppgifter att patienten ges en rétt
att, fransett nodsituationer och liknande, bestimma over den faktiska
spridningen dé patienten vid senare tillféllen sdker vard genom att denne
da ges mojlighet att neka vardgivaren mojlighet att fa titta pa ospérrade
uppgifter om patienten som en annan vardgivare gjort tillgéngliga for
vardgivaren. Forutom patientens samtycke krévs dven att vissa andra for-
utsittningar dr uppfyllda for att en vardgivare ska fa behandla ospirrade
uppgifter t.ex. att det finns en aktuell patientrelation, att uppgifterna kan
antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och
skador hos patienten inom hilso- och sjukvérden eller att patientens
samtycke inte kan inhdmtas och uppgifterna kan antas ha betydelse for
den vard patienten oundgéngligen behdver, se 6 kap. 3 och 4 §§ patient-
datalagen.

Ett faktum som tidigare ndmnts ar att osparrade uppgifter som huvud-
regel utgor allménna handlingar hos alla myndigheter som ar anslutna till
den sammanhallna journalféringen, se avsnitt 10.3. Detta géiller dels om
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det ar fraga om fardiga elektroniska handlingar, dels om det &r friga om
en sammanstillning av ospérrade uppgifter som kan goras tillgénglig
med rutinbetonade &tgirder och utan anvindning av forbjudna sok-
begrepp. En konsekvens av detta ér att en begéran att fa del av allmidnna
handlingar med ospérrade uppgifter kan riktas till vem som helst av de
anslutna myndigheterna. Som konstaterats tidigare torde visserligen all-
ménhetens mojligheter att med stéd av tryckfrihetsforordningens be-
stimmelser fa del av allmidnna handlingar hos myndigheter inom hélso-
och sjukvérden vara mycket smé med tanke pa den stringa sekretess som
rader for uppgifter i patientjournaler. Syftet med de integritetsskyddande
regler som foreslas i patientdatalagen och som tar sikte pa sammanhéllen
journalféring dr dock inte i forsta hand att skydda patientens integritet
gentemot allménheten utan att skydda patientens integritet gentemot alla
de vardgivare som é&r anslutna till systemet med sammanhéllen journal-
foring. Eftersom hélso- och sjukvardssekretessen inte &r absolut utan
géller med en presumtion for sekretess maste en véardgivare som é&r
ansluten till ett sidant system, om nagon begir att uppgifter i systemet
lamnas ut, ta del av uppgifterna for att kunna prova om de kan lamnas ut.
Detta giller dven om det ror sig om ospirrade uppgifter som nagon
annan vardgivare har gjort tillgdngliga hos vardgivaren och oavsett om
de foreslagna forutséttningarna i 6 kap. 3 eller 4 § patientdatalagen — t.ex.
att det ska finnas en aktuell patientrelation med den person uppgifterna
ror och att patienten ska samtycka till behandlingen av uppgifterna — &r
uppfyllda eller inte. Eftersom de regler i patientdatalagen som syftar till
att skydda den enskildes integritet betrdffande ospérrade uppgifter i for-
héllande till andra vérdgivare i ett system for sammanhéllen journal-
foring saledes i praktiken kan sittas ur spel genom att ndgon utomstaende
— en enskild eller en annan myndighet — begir att fa tillgéng till de all-
minna handlingar som den sammanhallna journalen bestér av, har sa-
ledes patienten, niar denne ska vélja mellan att spirra uppgifterna och
lamna dem ospédrrade, i praktiken inte en sddan kontroll dver upp-
gifternas vidare spridning inom ramen for den sammanhéllna journal-
foringen som forutsdtts i patientdatalagen. Regeringen befarar att denna
ordning, om den inte justeras, kan leda till att fortroendet for systemet
med sammanhallen journalforing rubbas.

En myndighet kan avsla en begéran att ta del av en allmén handling av
huvudsakligen tva skil, antingen dérfor att det inte finns nagon sadan
allmén handling hos myndigheten eller darfér att alla uppgifterna i
handlingen omfattas av sekretess. Om en vardmyndighet inte har eller
har haft ndgon patientrelation med en person och det inte heller finns
nagra osparrade uppgifter om personen i systemet ska en begidran om
utfdende av allmén handling med uppgifter avseende den personen avslas
pa den grunden att det inte finns ndgon sddan allmdn handling hos
myndigheten. For att myndigheten ska kunna gora en sddan provning
utan att ta del av eventuella ospérrade uppgifter om personen nér forut-
sattningar harfor saknas, krivs att det tekniska systemet dr uppbyggt si
att myndigheten kan se om det &ver huvud taget finns ospérrade
uppgifter om en viss person. Av detta skil foreslar regeringen att det i
patientdatalagen fors in en bestimmelse om att en vardgivare, nér denne
g0r uppgifter om en patient tillgdnglig for andra vardgivare i ett system
med sammanhéllen journalforing, dven ska infora en uppgift i systemet
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om att det finns ospirrade uppgifter om patienten i friga. Ovriga
vardgivare ska kunna ta del av en sadan uppgift utan att ta del av uppgift
om vilken vardgivare som gjort uppgiften tillgdnglig eller ta del av
Ovriga uppgifters innehall.

Problemet att ett bristande fortroende for sammanhéllen journalforing
kan uppkomma, om det foreligger en skyldighet for en vardgivare att
sekretessprova osparrade uppgifter om séddana begérs ut dven om vard-
givaren saknar befogenhet att ta del av uppgifterna enligt patientdata-
lagen, kan 16sas genom att en ny bestimmelse om sekretess fors in i
sekretesslagen. En sddan bestimmelse bor i sa fall innebéra att absolut
sekretess giller hos en vérdgivande myndighet for uppgifter som en
annan vardgivare har gjort tillgdnglig for myndigheten i ett system med
sammanhéllen journalforing i sddana situationer da de forutséttningar for
behandling av uppgifterna som anges i 6 kap. 3—4 §§ patientdatalagen
inte ar uppfyllda. Om dessa forutséttningar dr uppfyllda eller myndig-
heten tidigare har behandlat uppgifter om personen i fraga med stod av
nidmnda bestimmelser bor hilso- och sjukvardssekretessen gélla hos
myndigheten for sddana uppgifter med samma styrka som vanligt, dvs.
med ett omvént skadrekvisit. En sddan ordning skulle innebéra att om en
begdran om utfdende av allmén handling avseende en viss person riktas
till en vardgivande myndighet som inte har eller har haft en vardrelation
till personen i fraga och om en slagning i systemet for sammanhéllen
journalforing visar att det finns ospéarrade uppgifter avseende den
personen skulle myndigheten inte behdva 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
behova ta del av de ndrmare uppgifterna om personen for att kunna
konstatera att sa &r fallet.

Nér det giller den intresseavviagning som alltid ska goéras mellan
sekretessintresset och insynsintresset nér en bestimmelse om sekretess
Overvégs, finner regeringen att ndmnda 16sning tillgodoser insyns-
intresset i tillricklig man eftersom forslaget innebér att uppgifter om en
patient — pa4 samma sétt som hittills — kommer att omfattas av sekretess
med ett omvént skadrekvisit hos en vardgivare som har eller har haft en
patientrelation med personen i fraga. Regeringen finner att dvervigande
skdl talar for att en sekretessbestimmelse med sddan konstruktion bor
inforas.

Bestimmelsen om absolut sekretess bor i likhet med den forslagna
sekretessbrytande bestimmelsen placeras i 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen.
Som framgatt av avsnitt 5.6 innehéller 14 kap. 2 § sekretesslagen vissa
bestimmelser om undantag fran sekretessen enligt 7 kap. 1c§. En
dndring bor darfor goras i 14 kap. 2 § av innebord att ndmnda sekretess-
brytande bestimmelser inte bryter den absoluta sekretess som foreslas i
detta avsnitt.

Niér en ny bestimmelse om sekretess infors maste lagstiftaren 6verviga
frigan om meddelarfriheten, dvs. rétten enligt 1 kap. 3 § tredje stycket
tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 2 § yttrandefrihetsgrundlagen att
lamna uppgift i vilket &mne som helst for publicering i de medier som de
bada grundlagarna omfattar, bor inskrankas. Vissa tystnadsplikter som
har foretrdide framfor meddelarfriheten anges direkt i tryckfrihets-
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forordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. I 6vrigt riknas de tystnads-
plikter som har foretrdde framfér meddelarfriheten upp 1 16 kap. 1§
sekretesslagen. Den tystnadsplikt som foljer av 7 kap. 1 ¢ § sekretess-
lagen har enligt 16 kap. 1§ foretrdde framfér meddelarfriheten sévitt
avser uppgift om annat dn verkstilligheten av beslut om omhéinder-
tagande eller beslut om vard utan samtycke. Den tystnadsplikt som foljer
av den nya sekretessbestimmelsen bor inskrinka meddelarfriheten i
samma man som den tystnadsplikt som foljer av hilso- och sjukvards-
sekretessen i1 Ovrigt. Eftersom den nya sekretessbestimmelsen placeras i
7 kap. 1 ¢ § behover 16 kap. 1 § inte dndras for att sé ska bli fallet.

Som kommer att framgd av avsnitt 10.6 &r tanken att en journal-
handling som en vardgivare har gjort tillginglig i ett system med
sammanhallen journalféring normalt inte bor laddas ned av en annan
vardgivare om denne med stod av 6 kap. 3 eller 4 § patientdatalagen tar
del av handlingen. En forutséttning for att en vardgivande myndighet vid
provning av en begédran om utfdende av allmén handling avseende en viss
person ska kunna stéllning till om myndigheten tidigare har behandlat
osparrade uppgifter avseende patienten med stod av 6 kap 3 eller 4 §
patientdatalagen ar vid sadant forhallande att vardgivarens egen atkomst-
dokumentation, den s.k. egna behandlingshistoriken eller loggen, é&r
sokbar. Att sddan atkomstdokumentation ska gdras hos en vérdgivare
framgér av forslaget i 4 kap. 3 § patientdatalagen om kontroll av elek-
tronisk &atkomst. Ndrmare foreskrifter om sddan dokumentation och
kontroll forutsitts meddelas av Socialstyrelsen efter samrdad med Data-
inspektionen. Vid sammanhéllen journalforing ska samma principer om
atkomstkontroll tillimpas, se avsnitt 11. Bestimmelsen om forbud mot
vissa sokbegrepp i den foreslagna 2 kap. 8 § hindrar inte att namn eller
personnummer anvinds som sokbegrepp.

Sammantaget anser regeringen att nu foreslagna bestdmmelser &r
tillrdckliga for att en myndighet inte ska behdva ta del av uppgifter i
vidare omfattning &n vad myndigheten har befogenhet till enligt patient-
datalagen for att kunna prova en frdga om utlimnande av allménna
handlingar.

Ndgot om utlimnande frdan privata vardgivare

Enligt den foreslagna bestimmelsen i1 7 kap. 1 ¢ § sjdtte stycket 2 sekre-
tesslagen hindrar sekretessen enligt paragrafens forsta stycke inte att
uppgift lamnas till myndighet eller till en enskild vardgivare enligt vad
som foreskrivs om sammanhdllen journalféring i patientdatalagen.
Sekretesslagen giller bara for den allménna hélso- och sjukvéarden. Som
ndmnts tidigare har personal inom enskild hélso- och sjukvérd, dvs. hos
privata vardgivare, tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omréde. Tystnadsplikten
innebér att den som tillhdr eller har tillhort hélso- och sjukvards-
personalen inom den enskilda hélso- och sjukvérden inte obehdrigen far
r6ja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds
hilsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehorigt réjande
anses inte att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning. Vid tolkningen av detta obehdrighetsrekvisit har det
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ansetts naturligt att soka ledning i sekretesslagens regler (se prop. Prop.2007/08:126
2005/06:141 s. 63 och prop. 2005/06:161 s. 82 och 93).

Med tanke pa den foreslagna sekretessbrytande bestimmelsen samt pa
att regleringen 1 patientdatalagen anger forutsittningarna for den
sammanhallna journalforingen, anser regeringen att tystnadsplikten i den
enskilda hélso- och sjukvarden inte utgdr nagot hinder mot deltagande i
sammanhéllen journalforing. Nagra motsvarande sdrbestimmelser i lagen
om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrdde som de fore-
slagna nya bestdmmelserna i sekretesslagen foreslas inte, eftersom
regeringen fOrutsitter att ledning inom den enskilda hélso- och sjuk-
véarden soks i sekretesslagen dven i detta sammanhang.

Lagrddet har anfort att det kan sittas i friga om inte denna begrénsning
i den straffsanktionerade tystnadsplikten bor framga av lag. Regeringen
anser inte att systematiken bor frangds nér det giller att soka ledning i
sekretesslagens bestimmelser vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet
inom den enskilda hélso- och sjukvarden. Darmed foreslar regeringen
inte ndgot motsvarande undantag i anslutning till 2 kap. 8 § lagen om
yrkesverksamhet inom hélso- och sjukvérden.

10.5 Personuppgiftsansvar vid sammanhallen journalforing

Regeringens forslag: Aven vid sammanhéllen journalfring ska patient-
datalagens allménna regel om personuppgiftsansvar gilla, dvs. att varje
myndighet inom hélso- och sjukvarden eller privat vardgivare ar person-
uppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som den utfor
och att personuppgiftsansvaret omfattar sddan behandling som vérd-
givaren utfor ndr denne via direktatkomst bereder sig tillgang till
personuppgifter om patienter hos andra vérdgivare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om personuppgiftsansvar nir det giller Sver-
gripande fragor om tekniska och organisatoriska sakerhetsatgérder.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag dock
med den dndringen att inte enbart regeringen utan dven den myndighet
som regeringen bestdmmer far meddela foreskrifter om personuppgifts-
ansvar nir det giller dvergripande fragor om tekniska och organisa-
toriska siakerhetsatgérder.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag att vardgivare som
ansluter sig till ett system for sammanhallen patientjournal ska vara
personuppgiftsansvarig for den personuppgiftsbehandling som den utfor.

Diaremot avstyrker Socialstyrelsen utredningens forslag att ansvaret for
“tekniska och organisatoriska sékerhetsatgdrder” ska vara solidariskt
mellan de vérdgivare som ar anslutna till ett dylikt system. Social-
styrelsen anser att det maste finns ett tydligt overgripande ansvar for
forvaltningen av centrala tjinster och funktioner ett system for samman-
héllen patientjournal mellan flera vardgivare. Socialstyrelsen forslér att i
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gripande ansvaret for att styra, forvalta, utveckla, uppgradera eller av-
veckla centrala tjénster och sdkerhetsfunktioner i systemet.

Denne utsedde vardgivare bor ha det Gvergripande ansvaret for skyddet
av de behandlade personuppgifterna enligt 31 § personuppgiftslagen
samt att systemforvaltningen &r forenlig med kraven pé en god och sdker
vard enligt hdlso- och sjukvérdslagen dvs. uppfyller krav pa tillgidnglig-
het och riktighet. Vardgivaren bor dven ha det dvergripande ansvaret for
upphandling och bestéllning av gemensamma tjanster och héardvara.

Datainspektionen har uppfattat att bestimmelsen i 6 kap. 6 § syftar till
att klargora personuppgiftsansvaret for att tekniska och organisatoriska
sikerhetsatgirder vidtas nédr det géller det gemensamma tillgénglig-
gorandet och den gemensamma atkomsten till varddokumentationen.
Datainspektionen foreslar darfor att bestimmelsen fortydligas genom att
”frégor om” utgér.

Region Skdne betonar vikten av att informationssidkerheten blir till-
racklig vid direktatkomst till den sammanhéllna journalforingen. Krav pa
informationssakerhet vid tillimpning av direktatkomst och samman-
héllen journalféring maste stillas och for att fa en sékerstdlld niva ar det
nodvandigt att anvisningar tas fram pa myndighetsniva, t.ex. av
Socialstyrelsen och Datainspektionen.

Skilen for regeringens forslag: Vid sammanhallen journalforing
uppkommer fragor om hur personuppgiftsansvaret ska férdelas mellan de
samarbetande véardgivarna och om det behdvs sérreglering av person-
uppgiftsansvaret vid sddant samarbete.

Regeringens utgangspunkt i denna fraga &r att en detaljreglering med
utpekande av en personuppgiftsansvarig i och for sig skulle vara
onskvird fran integritetssynpunkt. En enskilds mdjligheter att ta till vara
sina rittigheter underléttas om det direkt i en forfattning klart framgar
vem han eller hon ska vénda sig till med krav eller klagomal, t.ex. for det
fall bristfallig information ldmnats om vem som é&r personuppgifts-
ansvarig for behandling av personuppgifter som avser honom eller
henne. En ordning som t.ex. innebédr att varje myndighet eller privat
vardgivare som samverkar i sammanhéllen journalforing har ett
solidariskt ansvar for all personuppgiftsbehandling som férekommer eller
en ordning som innebdr att en viss pd forhand utsedd vardgivare ges ett
ensamt ansvar skulle undanrdja risken for att en enskild behdver vinda
sig till mer &n en vardgivare med klagomal. Regeringens forslag innebér
emellertid att det 6verldamnats at de privata vardgivarna, landstingen och
kommunerna att inom lagens ramar nirmare bestdimma samarbetsformer,
teknisk organisering, omfattning och andra parametrar vid sammanhéllen
journalforing. Redan mot den bakgrunden ter det sig pa nuvarande
stadium oldmpligt att peka ut vem som bor vara personuppgiftsansvarig
for behandlingar som kan komma att forekomma i de olika slags system
for sammanhallen journalforing som kommer att byggas upp.

Overviigande skil talar enligt regeringens mening for att regleringen i
stillet bor ta sin utgdngspunkt i att det vid sammanhallen journalforing &r
den som har faktisk mdjlighet att paverka om och hur en enskild
personuppgiftsbehandling ska foretas, som bor vara personuppgifts-
ansvarig for den behandlingen. Enligt 2 kap. 6 § i patientdatalagen fore-
slas redan att varje vardgivare ska vara personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som den utfor och att personuppgifts-
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ansvaret ska omfatta sddan behandling som vardgivaren utfor nir denne
via direktdtkomst bereder sig tillgang till personuppgifter om patienter
hos andra véardgivare. Regeringen anser dérfor att bestimmelsen dven ska
vara tilldimplig vid sammanhallen journalforing.

I detta sammanhang bor understrykas att det ar av stor vikt att parterna
i ett samarbete med sammanhdllen journalforing traffar avtal vari de
narmare formerna for samarbetet preciseras.

Ibland kan det finnas behov bade av organisatoriska skdl och av
integritetshdnsyn med en tydlig reglering av personuppgiftsansvaret for
overgripande fragor. Att nu ange i vilka sddana fall en sdrreglering
behovs ér inte mojligt, eftersom det inte kan forutses i vilken omfattning
och i vilka former sammanhallen journalforing utvecklas. Regeringen
foreslar darfor en bestimmelse som ger regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer mojligheter att vid behov ndrmare reglera
personuppgiftsansvaret i overgripande frdgor om tekniska och organisa-
toriska sdkerhetsdtgérder. En sadan reglering kan ta sikte pa sévél
generella forhallanden som forhallanden vid en viss sammanhéllen
journalforing, exempelvis personuppgiftsansvaret for Gvergripande
fragor avseende en ldkemedelsjournal som etableras i en nationell data-
bas.

I de fall d& en personuppgiftsansvarig vardgivare, som deltar i sam-
arbetet, upphor med sin verksamhet och denna verksamhet 6verfors till
en annan vardgivare kan denne vardgivare Overta journaluppgifterna i
fréga, om patienterna gér med pa det. Likasé kan en myndighets hilso-
och sjukvardsverksamhet upphora och dvertas av en privat virdgivare, ett
enskilt organ, exempelvis pa grund av bolagisering. Myndighetens
journaler far d& overldmnas till den privata vardgivaren, om journalerna
behdvs 1 dennes verksamhet, se 2 kap. 17 § tryckfrihetsforordningen och
lagen (1994:1383) om Overlamnande av allménna handlingar till andra
organ &n myndigheter for forvaring. Aven det omvinda kan forekommay;
att en privat verksamhet, inklusive patienter och journaler, atergar till ett
landsting eller en kommun vid upphdrd entreprenad.

For den fortsatta behandlingen och tillgingliggérandet i den samman-
hallna journalen av overtagna journaluppgifter i fall som de nu berérda,
kommer den nye (eller nygamla) vardgivaren (eller myndigheten) att ha
motsvarande personuppgiftsansvar som den forre vardgivaren i den man
den nye vérdgivaren ocksé deltar i den sammanhéllna journalféringen.

Nér det ddaremot géiller verksamhet som inte dverfors utan helt enkelt
upphdr, anser regeringen att journaluppgifter fran sddan verksamhet efter
avvecklingen inte langre bor ingd i den sammanhallna journalforingen,
dvs. vara elektroniskt tillginglig for Ovriga vardgivare. Nagon sir-
bestimmelse om detta behdvs dock inte. Det finns helt enkelt inte ldngre
nagon vardgivare som kan gora de ifrdgavarande journaluppgifterna till-
géangliga for de andra. Det dr dock bra om det framgar genom en uppgift i
ett system for sammanhéllen journalforing att det finns arkiverade
journaler.

I sammanhanget kan nidmnas att dd allmén verksamhet inte Overtas,
géller som huvudregel enligt 14 § arkivlagen (1990:782) att journalerna
ska overldmnas till en arkivmyndighet. Socialstyrelsen har i sina fore-
skrifter och allmidnna rad (SOSFS 1993:20) om patientjournallagen
foreskrivit, nér det géller motsvarande situation i enskild verksambhet, att
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vardgivaren ska gora anmélan till Socialstyrelsen for beslut enligt 11 § Prop. 2007/08:126
patientjournallagen om omhéndertagande av patientjournaler. Omhénder-
tagna patientjournaler ska forvaras avskilda hos en arkivmyndighet.

10.6 Arkivlagstiftning och andra bevarandefragor vid
sammanhéllen journalfring

Regeringens forslag: En journalhandling eller annan handling ska
bevaras hos den myndighet eller privata vardgivare som ansvarar for
handlingen. Ovriga myndigheter far gallra handlingen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anféra mot utredningens forslag.

Swedish Medtech anfor angdende ritten for ovriga myndigheter att
gallra handlingen att detta enbart kan gélla pappersjournaler, eftersom
den myndighet som inte ansvarar for journalhandlingen, och ddrmed fér
gallra bort handlingen, inte lagrar handlingen i datasystemet. Myndig-
heten har bara fatt mdjlighet att titta pa journalhandlingen, antingen
direkt i den ansvarige véardgivarens system eller via nagon form av
gemensam journaldversikt. Det finns darfor inget att gallra bort eftersom
myndigheten inte har ndgon faktisk information lagrad. Lydelsen i 6 kap
8 § maste darfor dndras for att anpassas till detta.

Reumatikerforbundet utgar ifran att journalférande vardgivare ansvarar
for att lagra data pé ett sékert och lattillgéngligt séitt. Med lattillgéngligt
menar forbundet enkelt att, for den eller de som har behorighet att ta del
av journalen, ocksa fa tag i uppgifter som eftersoks.

Sveriges likarforbund péapekar att det bor betinkas att elektroniska
journaler kanske inte &r sd bestindiga eftersom nya program, journal-
system och operativsystem stindigt utvecklas och gamla system byts ut.
Tekniska 16sningar kring &tkomsten av data fran tidigare system maste
saledes ocksa utarbetas. Rutiner och dverenskommelser for var journaler
kan slutforvaras, t.ex. for de fall dér en vardgivare gar i konkurs eller inte
far forlangt avtal med landstinget behdvs likasa.

Skilen for regeringen forslag

Gdllande rditt

Huvudregeln enligt arkivlagen ar att allménna handlingar ska bevaras. En
myndighets arkiv bildas i huvudsak av de allminna handlingarna frén
myndighetens verksamhet. For handlingar som omfattas av den s.k.
journalregeln i 2 kap. 7 § andra stycket 1 tryckfrihetsforordningen, blir
varje anteckning arkiverad i och med att den har gjorts, 3 § arkiv-
forordningen (1991:446).

For elektronisk information géller till en bdrjan en undantagsregel som
ar av sdrskilt intresse ndr det giller for flera vardgivare sammanhallen
journalforing. Upptagningar for automatisk behandling som é&r tillgdng-
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dessa myndigheter, ska bilda arkiv endast hos en av myndigheterna, 3 § Prop. 2007/08:126

forsta stycket andra meningen arkivlagen. Samma upptagning ska alltsa
inte bevaras och bilda arkiv hos alla myndigheterna. Ett annat undantag
fran huvudregeln om att myndigheters allmdnna handlingar ska bevaras
ar bestimmelsen om att allmédnna handlingar fér gallras, 10 § arkivlagen.
Med gallring kan avses att information i sin helhet forstdrs. S& maste
dock inte ske for att det ska vara frdga om gallring. Gallring av
elektronisk information kan t.ex. ske genom att informationen skrivs ut
pa papper som bevaras varefter informationen raderas fran datamediet.
Gallring kan ocksa innebéra att information dverfors fran ett datamedium
till annat datamedium som medfor simre sammanstillnings- eller sok-
mdjligheter, sdmre mdjligheter att kontrollera handlingars autencitet
m.m.

Gallring gors av den arkivbildande myndigheten. En kommunal
myndighet far dock inte pa egen hand avgdra vad som ska gallras ur dess
arkiv av patientjournalhandlingar. Gallringsforeskrifter for sédana
myndigheter fattas av kommunfullmiaktige respektive landstingsfull-
maktige. Deras foreskriftsréitt begransas dock av att hdnsyn ska tas till att
aterstaende material ska tillgodose arkivbildningens syften. Dessutom far
gallringsforeskrifter inte strida mot nyss ndmnda bestdimmelser i 8 §
patientjournallagen och i andra forfattningar om minsta bevarandetid for
patientjournalhandlingar. Avvikande gallringsbestimmelser i lag eller
forordning tar dver arkivlagens regler om bevarande och gallring. Nagon
avvikande bestimmelse om att patientjournaler eller vardregister ovill-
korligen maste gallras finns emellertid inte.

I 10 § vardregisterlagen anges visserligen att det utdver vad som foljer
av personuppgiftslagen finns sérskilda bestimmelser om bevarande och
gallring i patientjournallagen. Patientjournallagen foreskriver dock ingen
skyldighet att gallra i journaler. Inte heller torde nagon ovillkorlig
gallringsskyldighet folja av personuppgiftslagen.

OSEK har 1 sitt delbetinkande Ordning och reda bland allménna
handlingar (SOU 2002:97) foreslagit en ny lag som samordnar
regleringen i arkivlagen med bestimmelserna i 15 kap. sekretesslagen om
registrering och utlimnande av allmidnna handlingar m.m.; lag om
hantering av allmidnna handlingar. Forslaget har remissbehandlats och
bereds for narvarande i Regeringskansliet.

Regeringens forslag

Det dr i dag inte mdjligt att forutse i vilken omfattning eller med vilka
tekniska eller organisatoriska 16sningar vardgivare nidrmare kommer att
bygga upp system for sammanhéllen journalféring over vardgivar-
granser. Det édr darfor knappast mojligt att gora nagra sédkra bedomningar
i friga om vad arkivlagstiftningen och andra regler om bevarande av
journalhandlingar konkret innebér i det enskilda fallet av sammanhallen
journalforing.

For att de 6ppnade mojligheterna till sammanhallen journalfoéring ska
fa genomslagskraft dr det emellertid angeldget att reglerna inte medfor att
sammanhéllen journalféring leder till omfattande arkivbildning m.m.
som #r ekonomiskt och administrativt belastande for de deltagande
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aktorerna eller som far negativa konsekvenser fran integritetssynpunkt.
Inte heller bor bevarandet av allmidnna handlingar férsémras.

Enligt regeringens uppfattning talar 6verviagande skil for att sadana
negativa konsekvenser avvérjs med en huvudprincip som innebdr att
varje vardgivare som deltar i ett sammanhallet journalforingssystem an-
svarar for bevarandet av de journalhandlingar eller annan varddoku-
mentation som vardgivaren sjilv gor tillgdngliga i det sammanhéllna
journalforingssystemet. De andra deltagande vardgivarna bor inte fa ett
sadant ansvar enbart pa den grund att de har en potentiell tillgang till
dessa handlingar.

Regeringen har i avsnitt 9.6 foreslagit en kortaste bevarandetid pa
10 ar. Arkivansvar eller annat ansvar for bevarande bor folja verk-
samhetsansvar och personuppgiftsansvar for den enskilda person-
uppgiftsbehandlingen och en journalhandling eller annan handling bor
dérfor bara bevaras och bilda arkiv hos en myndighet eller en privat
vardgivare. For att tydliggora detta foreslas det i lagen att bestimmelser i
patientdatalagen eller i annan lag eller férordning om att journal-
handlingar ska bevaras viss minsta tid, inte &r tillimpliga pa sddana
journalhandlingar som har gjorts tillgdngliga genom sammanhéllen
journalforing hos andra vardgivare och som dessa vardgivare endast har
en potentiell tillgang till. Det innebér i princip att det dr endast en, inte
flera, vardgivare som ansvarar for bevarandet och arkivbildningen av
journalhandlingar. Detta giller &ven om en vardgivare bereder sig
tillgéng till en annan inférande vardgivares journalhandling, sa ldnge inte
journalhandlingen “’tankas hem” och lagras av den forstnimnde vérd-
givaren.

Vidare foreslads en generell bestimmelse om att saddana potentiella
handlingar far gallras. Som nédmnts ska, enligt 3 § forsta stycket andra
meningen arkivlagen, upptagningar for automatisk behandling som é&r
tillgéngliga for flera myndigheter sa att de utgdr allminna handlingar hos
alla dessa myndigheter, bilda arkiv endast hos en av myndigheterna. En
saddan gallringsregel behovs darfor bl.a. for att inte ndgon av de i en
sammanhéllen journalfoéring deltagande myndigheterna ska bli
arkivansvarig for privata vardgivares journalhandlingar m.m. som de
potentiellt sett har tillgang till och som utgdr allménna handlingar hos
vardgivare som dr myndigheter, se avsnitt 10.3. Handlingar som en
myndighet de facto inte tar del av har ingen betydelse for myndighetens
verksamhet. Regeringen menar dérfor att forslaget i denna del inte strider
mot arkivvasendets syften.

Vad som dérefter bor gélla i de fall da en vardgivare faktiskt bereder
sig tillgang till annan inférande vardgivares journalhandling &r en inte
helt okomplicerad fraga och har behandlats i utredningens forslag. Vid
sammanhéllen journalféring bor enligt utredningen en tidigare
journalhandling hos annan vardgivare normalt inte laddas ned i form av
en kopia som tillfogas och lagras i den egna journalféringen sdsom en ny
journalhandling. Kraven pé att journalen ska innehalla de uppgifter som
behdvs for en god och sdker vard — se 3 § patientjournallagen som i
denna del 6verfors ofordndrad till patientdatalagen — innebér inget krav i
sig pd att varje vardgivare vid sammanhallen journalféring maste ha
“kompletta” uppgifter. En av podngerna med den sammanhallna journal-
foringen ér ju att dubbeldokumentation ska kunna undvikas. Det ar ocksa
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onskvirt fran integritetssynpunkt att uppgifter inte halls tillgdngliga pa
mer &n ett “stille”. Normalt bor det enligt utredningen vara fullt
tillrackligt for vardsyftet att vardpersonal tar del av den tillgéngliga
informationen. Regeringen instimmer i utredningens bedémning. Med
tanke pa de forslag som ldmnas i fraga om atkomstdokumentation m.m.,
se avsnitt 11, gar en sddan personuppgiftsbehandling alltid att
rekonstruera i efterhand. Det finns séledes inget behov av att kopiera
informationen for att i héndelse av befarat rattsligt efterspel visa vad man
gjort eller liknande.

Det finns alltsa inte finns nagot krav pa myndigheter som &r anslutna
till en sammanhallen journalforing att de laddar ner och lagrar kopior av
andra vardgivares journalhandlingar som far betydelse i den egna
patientvarden. I 15 kap. 14 § sekretesslagen foreskrivs visserligen att en
upptagning som anvénds for handldggningen av ett mél eller drende ska
tillféras handlingarna i malet eller drendet. Den bestdmmelsen géller
dock inte — annat &n i speciella undantagsfall vid tvangsvéard — journal-
foring 1 faktisk hélso- och sjukvard.

A andra sidan kan det vara svért att helt undvara nedladdning av
kopior. Att den tidigare informationen bifogas den egna journal-
informationen kan i undantagsfall vara av helt avgorande betydelse for en
god och sdker vard hos den senare vardgivaren. Sker en nedladdning,
innebér det att en ny handling framstéllts, pd motsvarande sitt som vid
manuell hantering av en patientjournal nér en papperskopia pa en
journalhandling, som en vérdgivare fatt frdn en annan vardgivare, bifogas
patientjournalen. Ett annat exempel &r att det av ndgon anledning
behover goras en sammanstillning av olika uppgifter som hédmtas frén
flera olika vérdgivares journalhandlingar. Aven i det sist nimnda
exemplet har en helt ny journalhandling framstéllts. I sammanhanget kan
framhéllas att det sjélvfallet inte &r tilldtet att ladda ned och lagra
information som inte &r nédvéndig nu men som “kan vara bra att ha”.
Inte heller far det goras bara dérfor att informationen kan komma till
nytta i den egna verksamhetsuppf6ljningen eller liknande. Det foljer av
kravet pa att det ska finnas ett konkret och aktuellt vardsyfte varje gang
direktatkomsten anvénds, se avsnitt 10.

Sarskilt i den form av sammanhéllen journalféring som innebér att
lokalt lagrade journalhandlingar knyts samman i ett gemensamt informa-
tionsdverforingssystem tror regeringen i likhet med utredningen att
behov av att komplettera den egna journalfoéringen ibland kommer att
finnas. Efter hand som gemensamma databaser kan komma att vixa fram
ar det dock troligt att behovet av denna sk. dubbeldokumentation
minskar. Under alla forhéllanden anser utredningen att forfarandet inte
bor forbjudas. Regeringen instimmer i utredningens beddmning. For att
den sammanhéllna journalféringen verkligen ska skapa administrativa
vinster for hélso- och sjukvarden ligger emellertid ett viktigt ansvar pa
sjukvardshuvudménnen och andra vardgivare att ta fram regler och
rutiner som forhindrar att den sammanhallna journalféringen skapar en
ny form av onddig Overdokumentation som gar tvért emot en av
intentionerna med den sammanhéllna patientjournalféringen. En sédan
overdokumentation &r ocksé negativ fran integritetssynpunkt.

I de fall ndr journalhandlingar blir en “ny” journalhandling hos en
senare vardgivare bor hanteringen och bevarandet av den nya journal-
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handlingen folja samma regler som géller for 6vriga journalhandlingar
som har sitt ursprung i den egna verksamheten.

10.7 Kraven pa patientjournalforingen och sammanhéllen
journalforing

Regeringen forslag: Forslagen om sammanhallen journalforing pékallar,
med ett undantag, inga sirregler i forhéllande till den reglering av
patientjournalféringen som foreslagits i avsnitt 9 och som i dag finns i
patientjournallagen. Bestimmelsen i 3 kap. 11 § patientdatalagen — om
att nér en journalhandling eller en avskrift eller kopia av handlingen har
lamnats ut till ndgon, ska det dokumenteras i patientjournalen vem som
ir mottagare och ndr handlingen har ldmnats ut — ska inte géilla vid
utlimnande genom direktatkomst.

I oOvrigt foreslds inga sdrbestimmelser vad giller sammanhallen
journalforing.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte haft nagot att erinra
mot utredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Regeringens forslag om samman-
hallen journalféring innebédr ingen fordndring av det grundlaggande
systemet med patientjournalforing inom hélso- och sjukvarden.

Det forhallandet att olika yrkesutdvares journalféring kan knytas
samman i stora informationssystem gemensamma for flera véardgivare
innebér alltsd i huvudsak ingen fordndring av systemet som sédant
angdende huruvida, av vem och hur journaler ska foras eller hur de ska
hanteras. Varje journalforare kommer &ven framgent att ha det
medicinska yrkesansvaret for sina anteckningar och varje vardgivare
kommer, precis som vid traditionell journalforing, att ha det Over-
gripande ansvaret for de journalhandlingar som framstills i den egna
verksamheten. Det sagda géiller &ven om samtliga vardgivares journal-
handlingar skulle lagras i samma databas. Néagon ritt att &ver
vardgivargrianserna bearbeta, ratta, gallra osv. i varandras journalhand-
lingar inryms inte i regeringens forslag. Det behdvs dock inga uttryckliga
bestimmelser om detta i patientdatalagen.

Diremot anser regeringen att det behdvs ett undantag fran
bestimmelsen om att det i journalen ska antecknas om en journal-
handling, en avskrift eller en kopia har ldmnats ut till ndgon. Enligt
bestimmelserna om sammanhéllen journalforing anses en journal-
handling utldmnad redan i och med att den gors tekniskt eller potentiellt
tillgidnglig for anslutna vardgivare. Regeringen anser att det medfor ett
orimligt administrativt merarbete for journalférarna, om det varje gang
en ny anteckning gors i journalen dven ska noteras vilka vardgivare som
ar anslutna till den sammanhallna journalféringen och alltsd i strikt
mening dr mottagare av den nya informationen.

Enligt regeringens forslag i 4 kap. 3 § patientdatalagen kommer
elektronisk atkomst, dven anvidndning av direktatkomst, alltid att doku-
menteras, loggas, i elektroniska informationssystem. Genom de bestdm-
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melserna kommer det vid &drenden om journalforstoring att finnas
tillrdckligt bra verktyg att spara kopior av journalhandlingar, som ska
forstoras enligt beslut av Socialstyrelsen. Mot bakgrund av detta foreslas
att utlimnande genom direktatkomst vid sammanhallen journalforing inte
behdver dokumenteras i journalen.

Inom enskild hédlso- och sjukvérd ar det den privata vardgivare som
ansvarar for en journalhandling som provar fragor om utlimnande av just
den handlingen pé begéran av patienten.

I 6vrigt anser regeringen att forslagen om sammanhallen journalforing
inte pakallar sarreglering i forhallande till de krav pa patientjournalforing
som i dag finns i patientjournallagen och som i huvudsak oférindrade
foreslas foras over till patientdatalagen.

11 Inre sekretess

11.1 Inledning

Avsnitt 10 handlar om hur vardgivare ska kunna utveckla
gransoverskridande IT-l6sningar som bl.a. leder till battre samordning
och samarbete kring varden av en patient samtidigt som mgjligheterna
forenas med en reglering som ar dgnad att bibehélla ett gott integritets-
skydd och uppritthalla allminhetens fortroende for hdlso- och sjuk-
vardens informationshantering. Fortroendet for integritetsskyddet i
informationshanteringen har dock relevans inte bara ndr det géller den
yttre sekretessen gentemot utomstdende och vid Overforing av person-
uppgifter mellan véirdgivare. Aven inom en sidan verksamhet méste det
finnas ett integritetsskydd avseende hanteringen av uppgifter om enskilda
dvs. som har med den s.k. inre sekretessen att gora.

Inre sekretess ar inget juridiskt definierat eller helt avgransat begrepp.
Ofta menas hdrmed i vad man personal inom en verksamhet far —
muntligen eller pad annat sitt — ldmna ut uppgifter som omfattas av
sekretess till arbetskamrater. Begreppet inre sekretess anvands dock i det
foljande som ett vidare begrepp som inrymmer ett flertal fragestdllningar
om hur kénsliga uppgifter om enskildas hédlsa och andra personliga
forhallanden bor handhas inom en verksamhet for att motverka risker for
obefogade intrdng i den personliga integriteten.

11.2 Nuvarande reglering

Det finns ett antal bestimmelser i hdlso- och sjukvardslagstiftningen som
har direkt eller indirekt betydelse ndr det giller hanteringen av
journalinformation och annan patientdokumentation inom en véardgivares
verksamhet.

Av grundliggande betydelse dr 2a§ hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) som bl.a. slar fast att verksamheten ska bygga pa respekt for
patientens sjdlvbestimmande och integritet och sa langt det &r mgjligt
utforas och genomforas i samrad med patienten. Det sagda har dven
biring pa hanteringen av information om patienten. JO har uttalat att det
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foljer av den angivna bestimmelsen i hélso- och sjukvardslagen att en
patients uttryckliga 6nskemél om att journaler inte ldmnas till andra
kliniker pad samma sjukhus ska respekteras, JO 1986/87 s. 199.

Enligt 7§ forsta stycket patientjournallagen (1985:562) ska varje
journalhandling hanteras och forvaras sd, att obehoriga inte far tillgang
till den. Regeln slar fast en inre sekretess som kompletterar det
integritetsskydd som sekretesslagen (1980:100) och lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omrdde ger i friga om
utlimnande av uppgifter fran hélso- och sjukvarden. Journaler far enligt
denna bestdmmelse inte vara fritt tillgdngliga inom en vérdgivares
verksambhet. I forarbetena uttalas att det endast &r en begrinsad del av
personalen pa en klinik som i sitt arbete behover tillgéng till patientens
journal. Respekten for patientens integritet kréver att ingen utanfor denna
krets fér tillgang till journalen. De 4r att se som obehoriga i
bestimmelsens mening. Léasning i en patientjournal av ren nyfikenhet
kan aldrig godtas, prop. 1984/85:189 s.43 f. Enligt forarbetena avser
bestimmelsen sévil upprittade som ingivna journalhandlingar, t.ex.
inlénade patientjournaler. Med hantering avses ndrmast den vardagliga
anvindningen av journalen i arbetet. Nér det giller elektroniska
journalhandlingar angavs i forarbetena att ADB-system maste forses med
nagon form av individuell behdrighetskontroll och andra
sakerhetsspdrrar, t.ex. terminallasning for att uppfylla lagens krav.
Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 1993:20) om
patientjournallagen anger att endast den personal vid en enhet som &r
engagerad i varden av patienten har ritt att ta del av patientjournalen.

Enligt 8 § lagen (1998:544) om vardregister (vardregisterlagen) far
endast den som for de dndamal som anges i 3 och 4 §§ behdver ha
tillgéng till uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete ha direktitkomst
till uppgifter i ett vardregister. Atkomsten fir endast avse de uppgifter
som behovs for arbetets utforande. Enligt forarbetena dr bestimmelsen
om direktatkomst tdnkt att motsvara innehallet i 7 § patientjournallagen.
Vardregisterlagen har emellertid ett vidare tillimpningsomréade, eftersom
ett vardregister kan innehdlla annan patientdokumentation dn journal-
handlingar, se prop. 1997/98:108 s. 99. Vidare anges i forarbetena att
administrativ personal inte far ges direktatkomst till samtliga uppgifter i
ett vardregister, om detta fors for bl.a. patientjournalforing. Den person-
uppgiftsansvarige far darfor géra en bedomning mot bakgrund av 7 §
patientjournallagen och 2 a§ hélso- och sjukvérdslagen nir det ska
bestimmas vilka uppgifter olika befattningshavare behover tillgang till.
Befattningshavarens behov maste falla in under tillatna dndamal enligt 3
och 4 §§ vardregisterlagen.

Bestimmelserna i patientjournallagen och vardregisterlagen om inre
sekretess géller bade i den allmédnna och den enskilda hédlso- och sjuk-
vérden.

Av betydelse for gillande réitt om inre sekretess ar vidare att olovligt
intrdng och olovligt efterforskande i elektroniska informationssystem,
t.ex. ett vardregister, kan vara straffbart enligt straffbestimmelsen om
dataintrdng. Den som olovligen bereder sig tillgéng till upptagning for
automatisk databehandling eller olovligen andrar eller utplanar eller i
register for in sddan upptagning doms enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken for
dataintrang till boter eller fangelse i hogst tva ar. Bestdmmelsen &r
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tillimplig d& négon anvinder sig av sin behorighet till &tkomst till ett
elektroniskt journalsystem for att ldsa uppgifter om en patient utan att
detta behdvs fran arbetssynpunkt, t.ex. pd grund av nyfikenhet. Aven
lasning i utbildningssyfte for att eftersdka forebilder pa lampliga formu-
leringar har i réttspraxis bedomts i och for sig kunna utgéra dataintrang,
se RH 2002:36, det s.k. Blommanfallet. Nagon motsvarande straff-

bestimmelse om olovligt intrang i pappersjournaler finns inte.

11.3 Regeringens dverviganden

Regeringens forslag:

1. Nuvarande reglering i 7 § fOrsta stycket patientjournallagen om att
varje journalhandling ska hanteras och forvaras sa att obehdriga inte
far tillgéng till den ska behéllas men

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

b) dels fortydligas genom tilligget att den som arbetar hos en
vardgivare far ta del av sddana uppgifter om en patient endast om han
eller hon deltar i virden av patienten eller av annat skél behover
uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvéarden. Bestimmelsen
omfattar bade manuellt och elektroniskt behandlade patientuppgifter,
och dven uppgifter om avlidna.

2. Nér det géller elektronisk patientjournalforing och 6vrig elektronisk
patientdokumentation ska en vardgivare bestimma villkor for
tilldelning av behorighet for atkomst till sddana uppgifter om
patienter. Sadan behorighet ska begrénsas till vad som behovs for att
den enskilde ska kunna fullgdra sina arbetsuppgifter inom hélso- och
sjukvéarden. Bestimmelsen motsvarar delvis nuvarande reglering i 8 §
vardregisterlagen men stiller tydligare krav pd vardgivaren i friga om
behorighetssystem m.m. Nirmare bestimmelser meddelas av
regeringen eller, efter bemyndigande, av Socialstyrelsen efter samrad
med Datainspektionen. Vid sammanhéllen journalforing ska
behorighet tilldelas enligt samma principer.

3. En ny bestimmelse infors som innebdr en skyldighet for
véardgivaren att dokumentera sddana uppgifter om patienter som fors
automatiserat samt att systematiskt och fortlopande kontrollera om
obehdrig atkomst till uppgifter om patienter forekommer. Nérmare
bestimmelser meddelas av regeringen eller, efter bemyndigande, av
Socialstyrelsen  efter samrdd med Datainspektionen. Vid
sammanhallen journalforing ska samma principer om atkomstkontroll
tillimpas.

4. Den enskilde patienten ges ritt att pd begiran fa information om
vilken direktatkomst och elektroniska atkomst som forekommit till
elektroniskt behandlade uppgifter om honom eller henne. Narmare
bestdmmelser om den information som ska ges till patienten meddelas
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av regeringen eller, efter bemyndigande, Socialstyrelsen efter samrad
med Datainspektionen.

5. Den enskilde patienten ges ritt att begdra att varddokumentation
sparras fran tillgdnglighet genom elektronisk atkomst for andra
vardenheter alternativt vardprocesser utanfor den till vilken
uppgifterna hor. Uppgift om att det finns sparrade uppgifter far dock
vara tillgdnglig for andra vardenheter eller vardprocesser. Spérren ska
med patientens samtycke kunna hévas helt eller delvis, t.ex. i en
enstaka vardsituation. Spérren ska ocksa kunna hévas om patientens
samtycke inte kan inhdmtas och om informationen kan antas ha
betydelse for den vard som patienten oundgéngligen behover. Vid en
sdidan akut nddsituation ska uppgift om véardenheter eller
vardprocesser som spirrat uppgifterna goras tillgédngliga. Darefter far
endast sddana uppgifter som kan antas ha betydelse for varden av
patienten goras tillgdngliga.

Ett undantag fran foregdende regel foreslas dock ndr det giller
vardnadshavare mojlighet att spdrra uppgifter i sina barns vard-
dokumentation. Undantaget innebér att vardnadshavare inte har rétt att
sparra sina barns uppgifter. I takt med barnets stigande &lder och
mognad far dock barnet sjélv spérra uppgifterna.

6. I patientdatalagen infors ett sérskilt kapitel om inre sekretess och
elektronisk &tkomst i en vardgivares verksamhet, vari bestimmelserna
enligt punkterna 1 b)-3 och 5 tas in. Bestimmelsen i punkten 1 a) tas
in i patientdatalagens inledande kapitel. Bestimmelsen i punkten 4 om
patientens rétt att fa information om direktdtkomst och elektronisk
atkomst som forekommit hos en vardgivare, tas in i ett kapitel om
rittigheter for den enskilde.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Regeringens forslag innebér att det inte dr mdjligt for vérd-
nadshavare att spirra sina barns varddokumentation. I takt med barnets
stigande alder och utveckling far dock barnet sjdlv spirra uppgifterna.
Uppgift om vilken vérdenhet eller vardprocess som spérrat uppgifterna
fér goras tillginglig for andra vérdenheter eller vérdprocesser vid en akut
nddsituation.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
erinra mot utredningens forslag och framhéller att detta kommer innebéra
en forbattring av patientsakerheten.

Flera remissinstanser har som tidigare redovisats i avsnitt 10.2 uttryckt
farhagor om att vardnadshavare kan missbruka sin rétt att sparra uppgift i
sina barns journal for att d6lja att barnet far illa och ddrmed forsvéra for
vardpersonalen att upptdcka detta och om anmélan ska goras enligt
socialtjénstlagen.

Ytterligare nagra remissinstanser ocksa sdsom redovisats under avsnitt
10.2 uttryckt 6nskemal om att s.k. varningsinformation, t.ex. information
om smitta eller allergi ska undantas frdn mojligheten att spéarra. Motivet
for detta dr dels att skydda personal och andra patienter frén smitta men
ocksé att battre kunna vérda en patient med t.ex. allergi. Sveriges likar-
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forbund anser t.ex. att det bor goras tekniskt mdjligt att information om
varningar, 6verkdnslighet och smittorisk ska framgé. Carelink & sin sida
tror inte att den sa kallade opt-out modellen kommer att utgéra nigon
fara for patientsdkerheten annat &n i mycket fa sédrfall och anser att
medicinsk varningsinformation mojligen skulle kunna undantas fran
sparrmojlighet. Socialstyrelsen anser att patienten inte ska kunna spérra
uppgifter som tillférts varddokumentationen om férhallningsregler och
andra atgérder till skydd mot smitta. Reumatikerforbundet anser i detta
sammanhang att det borde kunna skapas ett “emergency-tecken” i
journalen med direktatkomst till viktiga fakta kring t ex. 1dkemedel, sjuk-
dom, funktionsstorningar i hjért-lungverksamhet, uppgifter som kan vara
av avgorande betydelse for vard i kristillstand.

Vidare pépekar en del remissinstanser, t.ex. Sveriges Pensiondrers
Riksforbund, vikten av att patienten far stod i att tolka informationen i
journalen och att patienten i vissa fall ddr det handlar om kénslig
information bor fa denna i forsta hand direkt av ldkaren innan den gors
elektroniskt atkomlig i journalen. Sveriges Idkarférbund ger ocksa
uttryck for denna &sikt och framhaller att det noga bor ténkas igenom
vilka uppgifter som kan omfattas och nér uppgifterna bor goras tillgdng-
liga.

Nagra remissinstanser, t.ex. Vistra Gotalands Ildns landsting och
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sveriges ldikarforbund, Riksforbundet
for social och mental hdlsa, anser att forslaget att patienten ska fa ta del
av loggar om vem som ldst journalen, 4r bra men att det behdvs
utvecklade rutiner runt detta. Sveriges lakarforbund anser att patientens
ratt till loggfiler ar sjélvklar men att rutiner méste utarbetas for de fall dér
hilso- och sjukvérdspersonal utsatts for hot/vald fran patienter och
anhoriga. Darutdver behdvs rutiner for hur de fall ska hanteras dar
personalen lever med skyddad personidentitet. Riksforbundet for social
och mental hilsa anser att det dr viktigt att vardgivaren far en skyldighet
att dokumentera och kontrollera elektronisk atkomst - och att dokumen-
tera i journalen l6pande vem som varit inne i journalen och nir. Dessa
loggar maste foljas upp kontinuerligt, och patienten ska ha ritt att ta del
av vilka som har tittat i hans eller hennes journal och &dven i Ovrigt ha
mdjligt att se innehallet i sin journal.

Vistra Gotalands ldns landsting och Sahlgrenska Universitetssjuk-
huset anser bl.a. att utredningens forslag om skyldighet att dokumentera
elektronisk atkomst samt fortlopande kontrollera eventuell obehdrig
atkomst, ar bra men att det bor dvervégas att 1 lagen ta in bestimmelser
om att Socialstyrelsen efter samrdd med Datainspektionen ska meddelar
foreskrifter angdende omfattningen av atkomstdokumentationen samt hur
lange den ska sparas.

Ytterligare nédgra instanser, bland annat Vetenskapsradet, Vistra
Gotalands ldns landsting och Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Svenska
Ldkaresdllskapet samt Svenska foreningen for barn- och ungdoms-
psykiatri, uttrycker dnskemal om att medicinstuderande, 4ven om de inte
ar ansvariga for varden av patienten, dndé vid utbildningstjénstgdring ska
fa till géng till uppgifter i journalen som en del i deras utbildning.

Nagra instanser har ocksa synpunkter pa utformningen av regelverket
och de begrepp som anvénds. Socialstyrelsen tillstyrker i huvudsak
utredningens forslag men foreslar bl.a. betrdffande behovet av fore-
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skrifter kring tekniska, fysiska och administrativa skyddsatgérder att
myndigheten ska fa ett uttryckligt bemyndigande att meddela foreskrifter
om informationssikerhet i hélso- och sjukvird m.m. samt att det inf6rs
ytterligare bestimmelser i lagen om bl.a. krav pa att en vardgivares
informationshantering ska vara organiserad sa att den tillgodoser
patientsdkerhet och kvalitet samt fraimjar kostnadseffektivitet.

Datainspektionen anser att anvandargranssnittet i ett system for vard-
dokumentation ska ha ett utgdngsldge som innebédr att anvdndaren inte
kan se om patienten &r aktuell i ndgon annan verksamhet hos vardgivaren
an den déir anvéndaren sjdlv dr verksam. Datainspektionen anser dérfor
att modellen med elektronisk dtkomst bor utformas sé att vardgivarens
anstédllda inte fér tillgang till information om att patienten dver huvud
taget forekommer i en annan vardenhet eller vardprocess innan forut-
sattningarna for atkomsten ar uppfyllda. Datainspektionen anser att detta
ar mojligt att adstadkomma med foreskrifter om behorighetstilldelning
samt inom ramen for de dvriga tekniska och organisatoriska sékerhets-
atgdarder som vardgivaren ska vidta enligt personuppgiftslagen for att
skydda de personuppgifter som behandlas. Vidare anser Datainspek-
tionen ndr det giller utgangspunkten for de foreskrifter som Social-
styrelsen forutsitts meddela enligt 8 kap. 5 § andra stycket att det inte
framgér av lagtexten om informationen ska innehalla personuppgifter om
anstdllda hos vérdgivarna. Datainspektionen har uppfattat att det inte
finns ndgot behov av att namnge véardpersonal eller att presentera andra
uppgifter som indirekt kan hinforas till en fysisk person, dvs. det &r
tillrackligt att for detta &ndamél ange fran vilken avdelning, klinik eller
motsvarande enhet som atkomsten hérrdr. Om personuppgifter om
anstillda hos vardgivarna dndé ska ing& behover det klargoras och det
krdvs 1 sadant fall stillningstaganden i integritetsfrigor som ror de
anstéllda.

Landstinget  Vistmanland framhaller att det finns risk for
begreppsforvirring i och med att begreppet direktatkomst anvénds i vard-
registerlagen och dér inte har den innebord som framfors i forslaget.

Ytterligare négra instanser har véckt fragan om disciplinpafoljd for
personal som bryter mot den inre sekretessen. Férbundet Sveriges
arbetsterapeuter anser att det saknas ett fortydligande om huruvida
hilso- och sjukvardspersonal som bryter mot den inre sekretessen kan bli
foremal for disciplinpafoljd enligt bestimmelser i lagen om yrkes-
verksamhet pd hélso- och sjukvardens omradde och Sveriges
Psykologforbund anser att det bor tas fram foreskrifter om nér
vardpersonal har rétt att ta del av journaler fran andra vérdenheter och
konstaterar att utredningen inte har berdrt méjligheten att alagga den som
bryter mot bestimmelsen disciplinansvar enligt sistndimnda lag.

Skilen for regeringens forslag: Den inom hélso- och sjukvarden
djupt rotade etiska principen om fortroendesekretess for uppgifter som
kommer fram i kontakten mellan hélso- och sjukvardspersonal och
patient utgdr sjalvklart en stark motkraft mot att skvallra om patienter
eller annars sprida uppgifter pa ett oacceptabelt sitt bland arbetskamrater.
Detsamma géller i frdga om bendgenheten att ta reda pd uppgifter om
patienter som vérdas pa arbetsplatsen men som man inte sjdlv har en
yrkesméssig relation till. Med tanke pé& hélso- och sjukvéardens
omfattning och det stora antalet anstélld hélso- och sjukvardspersonal,
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omkring 300 000 personer bara i kommunernas och landstingens hélso-
och sjukvard, kan man emellertid inte utgd frén att sddant inte alls
forekommer.

Utvecklingen mot gemensamma brett tillgdngliga elektroniska
journalsystem inom de stora vardgivarnas verksamhet innebdr samtidigt
okade risker for integritetsintrang. Om den 6kade potentiella tillgénglig-
heten till journaluppgifter inte hanteras pa ett bra sdtt sa att patienterna
kan kénna sig sdkra pé att kénslig information inte ldses av obehoriga,
finns det stor risk for att patienterna véljer att std utanfor system med
elektronisk atkomst.

Det behovs en blandning av preventiva och reaktiva atgérder for att
patientuppgifter inte ska hanteras pa ett oacceptabelt sétt. Patient-
datalagen ska emellertid tillimpas av hela det spektrum av olika slags
verksamheter som bedrivs av sma och stora vardgivare och som técks in i
begreppet hélso- och sjukvérd. Detsamma giller de bestimmelser som
enbart ror journalforing, som ska kunna tillimpas ocksd av dem som
dven framgent for en manuell journal eller i ett elektroniskt journal-
foringsprogram av blygsam omfattning. Det dr dérfor knappast mojligt
att i lagen formulera alla de krav som bor stéllas pa olika slags verk-
samheter. Det finns ocksé en risk for att detaljerade bestimmelser i lag
visar sig oldmpliga pa sikt pa grund av t.ex. en strukturell eller teknisk
utveckling inom omraden som inte nu kan verblickas. Mdjligheterna att
lagstifta om olika atgérder ar begrénsade.

En mer lamplig vég att gé ir att regleringen sker pa en lagre niva, dar
mojligheterna ar stérre att anpassa kraven till de aktuella och
organisatoriska eller informationstekniska behov och forutsittningar som
finns. Berdrda myndigheter bor dérfor utrustas med tydliga krav och
befogenheter att meddela ndrmare foreskrifter i fradgor som ror den inre
sekretessen. Sdsom framgétt av avsnitt 9.6 kommer regeringen och efter
vidaredelegation Socialstyrelsen dven i fortsdttningen kunna meddela
foreskrifter om journalhandlingars hantering och forvaring pa samma sétt
som giller i dag. Men dven med sddana foreskrifter kommer det att ligga
ett ansvar pa vardgivarna att utveckla goda rutiner och adekvata metoder
for uppfyllande av de mél och krav som foljer av forfattningarna.

Nér det géller frigan hur man i patientdatalagen bor reglera han-
teringen av och tillgédngligheten till journaler och annan dokumentation
om patienter kan man konstatera att redan de nuvarande bestimmelserna
i 7 § forsta stycket patientjournallagen och 8 § vardregisterlagen egent-
ligen uttrycker det man vill uppnd, ndmligen att obehdriga inte far till-
gang till den integritetskansliga informationen och att en anstilld inte ska
ges atkomst till elektroniska journaler m.m. i vidare omfattning dn vad
han eller hon behover for sitt arbete.

I den komplexa hélso- och sjukvéardsverksamheten &r det dock naturligt
att sddana allmént héllna bestdmmelser ger utrymme for olika tolkningar.
Fragan ar i vad méan det gér, med beaktande av det tidigare sagda, att
fortydliga bestimmelserna pé ett sétt som kan passa i alla de verksam-
heter vars informationshantering regleras av patientdatalagen.

I det foljande redogors for den reglering som behdvs och som bor gilla
béde for manuellt och elektroniskt hanterad information.
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Bestimmelser om inre sekretess avseende bdde manuellt och elektroniskt
hanterade uppgifier

Regeringen anser att bestimmelsen 1 7 § forsta stycket patientjournal-
lagen om journalens hantering och forvaring &r visentlig for det inre
sekretesskyddet. Bestimmelsen bor dérfor vara kvar men vidgas 1 sitt
tillimpningsomrade till att omfatta alla dokumenterade personuppgifter
om en patient eller om annan enskild registrerad som behandlas enligt
patientdatalagen. Regeringen foreslar siledes en bestimmelse som
uttryckligen anger detta.

Det infors inte ndgot forbud mot manuell journalforing eller annan
manuell behandling av personuppgifter. Det ar bl.a. darfor relevant att i
bestimmelsen tala om forvaring utéver hantering. Det kan noteras att
bestimmelsen, &ven om den frimst har betydelse for den inre
sekretessen, inte enbart riktar sig mot obehdriga inom en vardgivares
organisation. Kravet pd hanteringen och forvaringen géller dven i
forhallande till Ovriga patienter och andra utomstdende. Inom den
allménna hilso- och sjukvérden foljer detta redan av sekretesslagens och
arkivlagens (1990:782) bestdmmelser. For den enskilda hilso- och
sjukvarden finns dock ingen motsvarande reglering annat &n den ndmnda
bestimmelsen i patientjournallagen.

Sarskilt nér det giller den inre sekretessen dr det viktigt att det klargors
att en befattningshavare ar behorig att ta del av patientuppgifter endast
om han eller hon deltar i varden av patienten eller av annat skil behdver
uppgifterna for sitt arbete inom hélso- och sjukvarden.

Betriffande frdgan om disciplinpaféljd for hélso- och sjukvérds-
personal som bryter mot bestimmelserna om inre sekretess t.ex. genom
att en person som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen obehdrigen har
tagit del av uppgifter i en patientjournal kan den personen bli féremal for
disciplinpafoljd enligt lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjuk-
vérdens omrade.

Dessutom dr 48 § personuppgiftslagen (1998:204) tillimplig, se
10 kap. 1 § patientdatalagen, om den personuppgiftsansvariges skyldig-
het att betala skadestdnd till den enskilde for viss behandling av
personuppgifter som skett i strid mot patientdatalagen.

Tilldelning av behorighet for elektronisk datkomst

Regeringen foreslér att det i lagen ska inforas en bestimmelse som fore-
skriver ett ansvar for den verksamhetsansvariga vardgivaren att ndrmare
bestimma villkoren for personalens elektroniska atkomst till uppgifter
om patienter.

Behorighet for personalens elektroniska atkomst till uppgifter om
patienter ska begréinsas till vad befattningshavaren behdver for att kunna
utfora sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden. Déri ligger bl.a.
att behorigheter ska foljas upp och fordndras eller inskriankas efter hand
som dndringar i den enskilde befattningshavarens arbetsuppgifter ger
anledning till det. Bestimmelsen motsvarar i princip 8 § vardregister-
lagen. Syftet med bestimmelsen &r att inprdnta skyldigheten for den
ansvariga vardgivaren att gora aktiva och individuella behorighetstilldel-
ningar utifran analyser av vilken nirmare information olika personal-
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kategorier och olika slags verksamheter behdver. Men det behovs inte
bara behovsanalyser. Aven riskanalyser méste goras dir man tar hiinsyn
till olika slags risker som kan vara forknippade med en alltfor vid
tillgdnglighet avseende vissa slags uppgifter. Skyddade personuppgifter
som &r sekretessmarkerade, uppgifter om allmint kénda personer,
uppgifter fran vissa mottagningar eller medicinska specialiteter &r
exempel pa kategorier som kan kriva sarskilda riskbedomningar.

Generellt sett kan ségas att ju mer omfattande ett informationssystem
ar, desto storre méingd olika behorighetsnivier maste det finnas.
Avgorande for beslut om behdrighet for t.ex. olika kategorier av hélso-
och sjukvardspersonal till elektronisk &tkomst till uppgifter i patient-
journaler bor vara att behorigheten ska begréinsas till vad befattnings-
havaren behover for dndamalet en god och sdker patientvard. En mer
vidstrackt eller grovmaskig behorighetstilldelning bér — &ven om den
skulle ha poédnger utifran effektivitetssynpunkt - anses som en obefogad
spridning av journaluppgifter inom en verksamhet och bor som sédan
inte accepteras.

Vidare bor uppgifter lagras i olika skikt s& att mer kinsliga uppgifter
kréaver aktiva val eller annars inte &r lika enkelt atkomliga for personalen
som mindre kdnsliga uppgifter. Nar det géller personal som arbetar med
verksamhetsuppfoljning, statistikframstéllning, central ekonomi-
administration och liknande verksamhet som inte &r individorienterad
torde det for flertalet befattningshavare ricka med tillgéng till uppgifter
som endast indirekt kan hérledas till enskilda patienter. Elektronisk
atkomst till kodnycklar, personnummer och andra uppgifter som direkt
pekar ut enskilda patienter bor pa detta omrdde kunna vara starkt
begréinsad till enstaka personer.

Att i generella termer reglera hur behorighetstilldelning till hélso- och
sjukvérdspersonal och andra befattningshavare bor utformas ter sig dock
inte mojligt, i vart fall inte lagstiftningsvdgen. Narmare riktlinjer och
foreskrifter bor darfor meddelas pd myndighetsniva. Regeringens forslag
ar att det ska ankomma pa Socialstyrelsen att efter samrdd med
Datainspektionen meddela foreskrifter i &mnet.

Vid sammanhallen journalforing bor behorighet tilldelas enligt samma
principer, ndmligen att varje vardgivare provar sin personals elektroniska
atkomst till andra vardgivares varddokumentation som finns tillgénglig
for véardgivaren i den sammanhallna journalforingen, se 6 kap. 8§
patientdatalagen.

Kontroll av elektronisk datkomst

Enligt bade patientjournallagen och vardregisterlagen foljer ett ansvar for
den verksamhetsansvariga vérdgivaren att sjilvmant folja upp hur
behorighetssystem fungerar och i vad méan obehérig intern dtkomst skett.
Enligt uppfoljning av Datainspektionen tycks flera vardgivare dock inte
vara helt infoérstdidda med sina skyldigheter i dessa avseenden. Darfor
foreslar regeringen en uttrycklig bestimmelse om skyldighet for vard-
givaren att dokumentera all elektronisk &tkomst.

For att frimja patientsédkerheten bor vardgivarna vidare aldggas att
systematiskt och fortlopande foreta kontroller av om obehorig atkomst
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till uppgifter om patienter forekommer. Regeringen foreslar att detta
uttryckligen foreskrivs som ett krav i patientdatalagen. En sddan bestdm-
melse innebar inte bara att faktiska dataintrdng med storre sikerhet
kommer att kunna konstateras och beivras. Bestimmelsen bor ocksa fa
en starkt avhallande verkan pa personal som, om risken for upptéckt &r
liten, kan frestas att olovligen ldsa uppgifter.

Av samma skdl som ndmnts i det foregdende bor dven i dessa fragor
nidrmare foreskrifter meddelas pa& myndighetsnivd. Med tanke pa
Socialstyrelsens stéllning, som central forvaltningsmyndighet for hélso-
och sjukvardsverksamhet, anser regeringen att denna myndighet
lampligen bor ansvara for att foreskrifter meddelas, dock efter samrad
med Datainspektionen.

Vid sammanhéllen journalféring ska samma principer om atkomst-
kontroll tillimpas, se 6 kap. 8 § patientdatalagen. Med det avses att en
vardgivare har samma skyldigheter nir det giller elektronisk dtkomst till
andra véardgivares patientuppgifter genom sammanhéllen journalforing.

En rditt for patienten att fa information om direktdtkomst och elektronisk
dtkomst

Inom den allménna hilso- och sjukvarden utgor logglistorna allménna
handlingar som patienter kan begira utlimnade med stod av 2 kap.
tryckfrihetsférordningens bestimmelser. Nagon sekretess torde normalt
inte kunna anféras som skél mot att limna ut sddana listor.

Nagon ritt for patienter att f4 logglistor fran den enskilda hélso- och
sjukvérden finns inte.

Regeringen instimmer i utredningens uppfattning att allménhetens
fortroende for hélso- och sjukvardens informationshantering forstarks om
den enskilde far klar och tydlig information om vilken atkomst som
forekommit till uppgifter om honom eller henne. For den patient som
oroar sig for att ndgon obehorig ldst journalen dr bearbetade logglistor
med forklaringar givetvis ett utmérkt verktyg att sjilv kunna konstatera
om oron varit befogad eller inte. Liksom nér det géller forslaget om att
atkomstkontroller ska goras systematiskt och fortlopande, torde
vetskapen om patientens rétt att sjalv kontrollera dtkomsten ha en starkt
avhéllande verkan.

Mot bakgrund av detta foreslar regeringen en bestimmelse om att
patienter ska ha ritt att pd begiran fi information om vilken direkt-
atkomst och elektronisk atkomst till uppgifter om honom eller henne som
forekommit. Bestimmelsen omfattar bdde den allménna och enskilda
hilso- och sjukvarden.

Datainspektionen har anfort att det inte finns nagot behov av att
namnge vardpersonal eller att presentera andra uppgifter som indirekt
kan hinforas till en fysisk person, dvs. det ar tillrickligt att for detta
dndamal ange fran vilken avdelning, klinik eller motsvarande enhet som
atkomsten harrdr. Regeringen instdimmer i Datainspektionens beddmning
och anser att sddana uppgifter inte bor lamnas ut till den enskilde.
Regeringen anser det dock vara lampligast att 6verldmna fragan om den
information som ska ges till patienten att regleras mera i detalj pa
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foreskriftsnivd. Det &r tinkt att Socialstyrelsen efter samrdd med
Datainspektionen ska meddela dessa foreskrifter.

Inre spdrrar — patientens mojlighet att begrdnsa elektronisk dtkomst for
vardsyfte

For en del patienter kommer det inte att ricka med en mojlighet att i
efterhand kontrollera vilken atkomst som forekommit. Det férekommer
redan 1 dag att patienter Onskar att journaluppgifter spérras fran
elektronisk tillgdnglighet utanfor en avdelning, klinik eller motsvarande,
men varken vardregisterlagen eller personuppgiftslagen ger patienten
nagot inflytande dver tillgéngligheten till hans eller hennes patientjournal
inom en vardgivares verksamhet. Att en patient har mdjlighet att begéra
sadana spirrar &r enligt regeringens uppfattning i linje med de grund-
laggande principerna som slas fast i 2 a§ hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) om att verksamheten ska bygga pé respekt for patientens
sjdlvbestimmande och integritet och sd langt som mgjligt utféras och
genomforas i samrad med patienten.

Regeringen foreslar mot bakgrund av detta en bestimmelse som slar
fast de principer som uttrycks i den anférda bestimmelsen i 2 a § hélso-
och sjukvérdslagen nidr det giller elektronisk tillgénglighet inom en
vardgivares individinriktade patientverksamhet. Bestimmelsen innebér
att den enskilde patienten ges ritt att begéra att varddokumentation
sparras fran tillgdnglighet genom elektronisk atkomst for andra
vardenheter alternativt vardprocesser utanfor den till vilken uppgifterna
hor, s.k. inre spérrar. Uppgift om att det finns spérrade uppgifter far dock
vara tillgénglig for andra vérdenheter eller vardprocesser.

Utan en sadan sparrmdjlighet kan inte uteslutas att patienter haller inne
med kénslig men viktig information av rddsla for att informationen
sprids. Det kan heller inte uteslutas att enskilda yrkesutdvare av hdansyn
till patienten borjar fora anteckningar vid sidan av journalen, om det inte
finns mojligheter att sparra uppgifterna for lasbarhet utanfér en snévare
krets av hélso- och sjukvardspersonalen. Sédan parallell “sido-
journalforing” bor inte forekomma, eftersom det i forlingningen far
negativa aterverkningar pa patientsdkerheten. Den foreslagna bestim-
melsen motsvarar i stort patientens opt-out mojlighet i frdga om
tillgéngliggdrande av journaluppgifter for andra vardgivare vid samman-
héllen journalforing, jfr. kapitel 10 for en ndrmare beskrivning.

Liksom i frdga om den sammanhéllna journalféringen handlar den inre
sparren inte om huruvida uppgifter om en patient alls bor fa utbytas
mellan olika kliniker eller olika sjukhus m.m. hos en och samma
vardgivare. Det sagda reglerar bara sittet for utbytet; elektronisk
atkomst. Nagra nya interna sekretessgrinser foreslds alltsd inte. Inte
heller ges patienten genom forslaget en rétt att hindra vardgivaren fran att
anvinda uppgifter om honom eller henne vid t.ex. uppf6ljning och
kvalitetssékring av den egna verksamheten.

Det dr vardgivaren som pa forhand har att definiera vilka vardenheter
alternativt vardprocesser som finns inom vérdgivarens individinriktade
hélso- och sjukvérd och didrmed vilka spirrar som kan tillhandahallas.
Det krévs alltsa inte att vardgivare ska kunna tillmotesga varje patients
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individuella 6nskemal. Forslagen om patientens rétt att spirra informa-
tion innebdr alltsd ingen inskrinkning av vérdgivarnas skyldigheter att
utifrin bl.a. behovs- och riskanalyser begrinsa den elektroniska
tillgdngligheten till elektroniska patientuppgifter inom sin verksamhet.
Patientens rétt till inre spérrar utgér bara ett komplement till vérd-
givarnas ansvar hérvidlag.

Med patientens samtycke ska dessa s.k. inre spérrar f& hdvas av en
behdrig befattningshavare vid en annan vardenhet eller vardprocess som
patienten besdker. Patienten ska ocksa kunna vénda sig till vardgivaren
och begéra en mer varaktigt hdvning.

Vidare foreslar regeringen att sparren ska kunna hdvas av en annan
vardenhet alternativt annan vardprocess, t.ex. akutmottagningen, om
informationen kan antas ha betydelse for den vard som patienten
oundgéngligen behover och ett samtycke inte kan inhdmtas, t.ex. dérfor
att patienten 4dr medvetslos, eller liknande och situationens allvar
motiverar att sparren hdvs. Da mojligheten att hdva en spérr vid en sddan
akut nédsituation kan upplevas som kénslig for patienten &r det viktigt att
systemet dr utformat sd att det bade tillgodoser patientens basta i
vardsituationen men ocksd sd langt som mojligt skyddar patientens
integritet genom att andra spirrade uppgifter som inte kan antas ha
betydelse for den vard som patienten oundgéngligen behover inte per
automatik gors tillgéngliga vid en akut nddsituation.

For att sikerstdlla detta fir en behorig befattningshavare bereda sig
tillgang till en annan vardenhets alternativt annan véardprocess spirrade
uppgifter om en patient vid en akut noddsituation endast om uppgifterna
kan antas ha betydelse for den vard som patienten oundgéngligen
behover. Systemet ska vara uppbyggt pa s sétt att befattningshavaren i
steg 1 far tillgang till information om vid vilken eller vid vilka
vardenheter eller véardprocesser som det finns spirrade uppgifter.
Befattningshavaren kan i detta skede endast se uppgiften vid vilken eller
vid vilka vardenheter eller vardprocesser som spdrrar har gjorts, inte
specifikt typ av behandling som spérrats hos annan vardenhet eller inom
annan vardprocess. Steg tva innebdr att befattningshavaren, genom att
denne kan se vid vilken eller vid vilka vardenheter eller vardprocesser
uppgifter har sparrats, kan bedoma om det sparrade uppgifterna kan antas
ha betydelse for varden av patienten. Endast uppgifter som kan antas ha
en sédan betydelse far hivas.

Regeringen anser att det dr av fundamental betydelse att g& forsiktigt
fram vid inférandet av ny lagstiftning som dppnar upp mdjligheterna till
spridning av kénslig information. De patienter som till varje pris vill
behalla en hemlighet maste kunna vinda sig till svensk hélso- och
sjukvérd i den trygga forvissningen om att kunna fa gehor for sin klart
uttalade vilja om hur spridd den elektroniska tillgdngligheten till
information om honom eller henne ska vara.

Flera av experterna i utredningen och en majoritet av remissinstanserna
har dock uttryckt oro for att utredningens forslag, som ocksé innebér att
en vardgivare har ritt att spdrra uppgifter i sina barns journal, kan
missbrukas for att dolja att barnet far illa och forsvara for vardpersonalen
att upptécka fall dir anmélningsskyldighet foreligger enligt socialtjénst-
lagen. Experterna och remissinstanserna har dirfor foreslagit att ett
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undantag bor inforas som innebédr att vardnadshavare inte ges mdjlighet
att spérra uppgifter i sina barns journal.

Utredningen tog upp frigan om undantag frén sparrmdjligheten i
betinkandet men fann inte skél att foresld undantag. Utredningen
motiverade detta med att det dr en bit kvar innan heltdckande journal-
system for all journalforing blir vanliga hos stora myndigheter inom den
landstingsbedrivna varden och att utredningen dérfor var tveksam till om
forslagen om inre sparr kommer att innebdra nadgon verklig forsamring
jamfort med de mojligheter man i realiteten har i dag nér det géller att
identifiera utsatta patientkategorier. Vidare anforde utredningen att de
inte haft mojlighet att inom ramen for uppdraget ndrmare kartldgga
omfattningen av vilka problem som i dag finns pad omradet och att det
inte ar latt att 6verblicka vilka konsekvenser ett undantag frén ritten att
spérra varddokumentation kan fa.

Mot bakgrund av vad som framfGrts av experterna i utredningen och av
remissinstanserna har regeringen dock kommit till slutsatsen att skyddet
for barnet i dessa fall vager tyngre dn skyddet for den enskildes integritet.
Regeringen foreslar darfor en regel som innebér att vardnadshavare inte
har ritt att spdrra uppgifter i sina barns journal. I takt med barnets
stigande alder och mognad far dock barnet sjélv sparra uppgifterna.

Betrdffande beddomning av mognadsgrad bor barn och tonaringar
hanteras pa motsvarande sétt som i den 6vriga verksamheten inom hélso-
och sjukvérden. I takt med den underariges stigande &lder och mognad
ska allt storre hinsyn tas till barnets dnskemal och vilja vad t.ex. géller
om uppgifter om honom eller henne ska fi goras tillgéngliga f6r andra
vardgivare eller inte och vad géller samtycke vid ospérrade uppgifter, jfr.
6 kap. 11 § fordldrabalken.

Det gér inte att nu gdra annat dn antaganden om hur ménga som
kommer att vélja att spéarra uppgifter och varfor eller anledningen till att
patienter inte sparrar uppgifter. Den nyordning som regeringen foreslar
bor dérfor utvirderas sa snart som det finns underlag for en utvardering.
Visar det sig vid en framtida utvirdering att ménga patienter sparrar sina
uppgifter och att det leder till problem utifrdn patientsidkerhetssynpunkt
vad det giller andra omrdden 4n barn som far illa, som exempelvis
smitta, kan det finnas skél att dvervéga ytterligare lagdndringar som gor
undantag frdn den ordning som regeringen nu foreslagit.
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12 Patientens ritt att ta del av handlingar m.m.

12.1 Patientens rétt att ta del av sin journal

Regeringens forslag: I fraga om skyldigheten for en myndighet inom
allmén hélso- och sjukvard att till patienten ldmna ut journalhandlingar
och andra handlingar och uppgifter gors i patientdatalagen en hinvisning
till bestimmelserna 1 tryckfrihetsforordningen och sekretesslagen.
Patientjournallagens bestimmelser om patientens ritt att ta del av
journalhandlingar inom enskild hélso- och sjukvard fors over of6r-
andrade till patientdatalagen med ett undantag. Undantaget innebér att
dven en nérstaende till patienten har rétt att fa sin begéran att fa ta del av
en journalhandling inom enskild hélso- och sjukvérd provad.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag med den éndringen att dven en narstdende till patienten har ritt att
fa sin begiran att fa ta del av en journalhandling inom enskild hilso- och
sjukvérd provad.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
invinda mot utredningens forslag.

Barnombudsmannen tillstyrker forslagen men vill dock understryka att
barn, i relation till deras dlder och mognad, har ritt till en viss sjélv-
bestimmanderétt i forhéllande till sina vardnadshavare. Detta torde dven
gélla nir barn och unga vill ta del av sina journalhandlingar.

Landstinget i Norrbotten anser att det bor bli tydligare vad informa-
tionen till patienten ska innehélla vid ett registerutdrag. Landstinget anser
att informationen till patienten inte ska innehalla medicinsk information
eller andra personliga uppgifter, utan bara vilka typer av uppgifter som
journalen innehaller. Att f& del av dessa uppgifter ska inte forvixlas med
att ta del av innehéllet i journalen, vilket ska betraktas som en begéran av
allmén handling i enlighet med Tryckfrihetsférordningen 2 kap 1 §.
Svenska Likaresdllskapet anser att patienten bor kunna fa tillgéng till sin
journal, men att det inte ska vara en skyldighet for vardgivaren att bevilja
detta. Motivet &r att skydda patienten mot andras krav pa patienten att fa
ut journalen. eHdlsoinstitutet anser att forslaget ar ett viktigt forsta steg
mot att gora journaluppgifter tillgéngliga for patienter men att detta
arbete maste vidareutvecklas gérna med stod av olika e-hélsotjanster.
Den langsiktiga maélséttningen maste enligt eHélsoinstitutet vara att
patienten har rétt att 4ga informationen om sig sjilv. Sveriges Ldkar-
sekreterarforbund anser att det behdvs till en forstarkt patientrétt dd man
i dagens lage fortfarande ritt ofta ifragasitter patienters forfragan om att
fa ut sina journalhandlingar och dessutom dréjer det lang tid innan
patienten far sina handlingar. Socialstyrelsen framhéller att patienten
enligt 16 § forsta stycket patientjournallagen ges ritt att pd begiran och
efter att ha fatt saken provad fa ta del av sin journal inom hélso- och
sjukvarden. Det ar emellertid inte ovanligt att en yrkesutovare inom
hélso- och sjukvéarden far en begéran fran t.ex. en nirstiende som Snskar
ta del av en avliden patients journalhandlingar. Nérstaende som 6nskar ta
del av en avliden patients journalhandlingar nekas dock av Social-
styrelsen till sddan atkomst av det enkla skilet att sokanden inte &r
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”patient” enligt vad som anges i 16 § fOrsta stycket patientjournallagen.
Socialstyrelsen onskar darfor att det dvervégs ett fortydligande i 8 kap.
2 § patientdatalagen som gor det ldttare for myndigheten att fullgora
lagstiftarens intentioner. Styrelsen foreslar en bestimmelse som ger
nérstdende till en patient en rétt att fa sin behdrighet provad att fa ta del
av patientens journal.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen har tidigare foreslagit att
patientdatalagen ska innehalla ett sérskilt kapitel om réttigheter for den
enskilde. Bestimmelser om patientens rétt att ta del av sin journal bor tas
in i det kapitlet.

Att en myndighet inom allmin hélso- och sjukvird under vissa
forutséttningar ar skyldig att limna ut journalhandlingar och andra
handlingar och uppgifter till en patient foljer av bestimmelserna i
tryckfrihetsforordningen och sekretesslagen. Till dessa forfattningar
hianvisar 15§ patientjournallagen (1985:562) savitt giller journal-
handlingar inom den allménna hélso- och sjukvarden. Bestimmelsen i
15 § patientjournallagen ska foras over till patientdatalagen. Regeringen
foreslar darfor att det dven i patientdatalagen gdrs en hdnvisning till
bestdmmelserna i tryckfrihetsforordningen och sekretesslagen.

Av tryckfrihetsforordningen och sekretesslagen foljer att en patient i
princip alltid har rétt att ta del av uppgifter om sig sjidlv. Undantag géller
dock for uppgifter om hans eller hennes hélsotillstdind, om det med
hinsyn till &ndamélet med véarden eller behandlingen &r av synnerlig vikt
att uppgiften inte ldmnas till honom eller henne, 7 kap. 3 § sekretesslagen
(1980:100). Vidare giller undantag for anmélan eller annan utsaga av
enskild om patientens hélsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden,
om det kan antas att fara uppkommer for att den som har gjort anmélan
eller avgivit utsagan eller nagon honom eller henne nérstaende utsitts for
vald eller annat allvarligt men om uppgiften rojs for patienten, 7 kap. 6 §
sekretesslagen.

I den man négot undantag inte &r tillaimpligt, ska journalen pa begéran
lamnas ut till patienten. Om ett undantag ar tillimpligt endast for delar av
journalen, ska journalen ldmnas ut i vriga delar.

Enligt sekretesslagen foreligger som huvudregel en presumtion om att
sekretess géller for journalhandlingar inom den allmidnna hilso- och
sjukvarden om annan &n den enskilde, exempelvis en nirstaende till en
patient, onskar fa ta del av journalhandlingarna, om det inte stér klart att
uppgift i journalhandlingarna kan réjas utan att den enskilde eller ndgon
narstdende till den enskilde lider men, 7 kap. 1c¢§ sekretesslagen.
Sekretessen giller ddrmed med ett s.k. omvént skaderekvisit. 1 7 kap.
1 ¢ § sista stycket sista meningen sekretesslagen finns en undantags-
bestdmmelse fran hélso- och sjukvardssekretessen. Det giller utlimnande
till enskild enligt vissa angivna lagar som har det gemensamt att
lattnaden 1 sekretessen motiverats av hédnsyn till den mottagande
personens starka och berédttigade intresse av att fa del av informationen.
Patienten kan ocksa efterge sekretessen helt eller delvis till formén for
exempelvis en nérstdende till patienten.

Regeringen foreslar att patientjournallagens bestimmelser om
patientens rétt att ta del av journalhandlingar inom enskild hélso- och
sjukvard fors over ofordndrade till patientdatalagen dock med ett undan-
tag. Undantaget foranleds av socialstyrelsens synpunkter och innebér att
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dven en nérstaende till patienten har rétt att fa sin begéran att fa ta del av
en journalhandling inom enskild hilso- och sjukvérd provad. Vid prov-
ningen fOrutsitts att ledning soks 1 sekretesslagens bestimmelser.
Bestimmelsen om 6verklagande av Socialstyrelsens beslut fors in i ett
sarskilt kapitel, se avsnitt 18.

12.2 Direktatkomst for patienten

Regeringens forslag: En vardgivare far medge en enskild direktidtkomst
till sddana uppgifter om den enskilde sjélv som far lamnas ut till honom
eller henne och som behandlas fo6r dndamaélet varddokumentation. Den
enskilde far under samma fGrutsittningar medges direktdtkomst till
dokumentation om den atkomst till uppgifter som féorekommit om den
enskilde (logglistor). Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer far meddela foreskrifter om de krav pa sdkerhetsétgérder som
ska gilla vid sddan direktatkomst.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna instimmer i
utredningens forslag. Samtidigt framhaller flera remissinstanser vikten av
sdkra rutiner for hur &tkomst sker och pa vilket sitt informationen
formedlas.

Datainspektionen har anfort nir det géller utgangspunkten for de fore-
skrifter som Socialstyrelsen forutsitts meddela enligt 5 kap. 5 § andra
stycket patientdatalagen att det inte framgér av lagtexten om informa-
tionen ska innehélla personuppgifter om anstillda hos vardgivarna. Data-
inspektionen har uppfattat att det inte finns nagot behov av att namnge
vardpersonal eller att presentera andra uppgifter som indirekt kan hén-
foras till en fysisk person, dvs. det dr tillrackligt att for detta dndamal
ange fran vilken avdelning, klinik eller motsvarande enhet som
atkomsten hérrér. Om personuppgifter om anstéllda hos vérdgivarna
andd ska ingd behdover det klargéras och det krivs i sddant fall
stdllningstaganden i integritetsfrigor som ror de anstillda. Handikapp-
forbundens samarbetsorgan pépekar att nir systemet for direktdtkomst
byggs upp dr det viktigt att ta med tillgénglighetsaspekter for personer
med olika typer av funktionsnedséttningar sa att till exempel personer
med synnedséttning kan anvinda sina datorprogram for att ta del av vad
som stir i journalen. Karlskrona kommun instimmer i forslaget men
papekar att direktatkomst for patienten stéller stora krav pa sékerhet och
tydlighet i vad som géller for direktatkomst. Kommunen héanvisar till
behovet av att regering eller ndgon myndighet meddelar foreskrifter om
krav pé sikerhetsatgirder. Ostersunds kommun anser att direktatkomst
till egen journal kréver sdrskilda foreskrifter till vardgivarna. Dessa
foreskrifter ska styra vad som féar lamnas ut genom direktatkomst och pa
vilket sétt. Kommunen anser att direktdtkomst for enskild kan innebédra
att information feltolkas och att information gors tillgdnglig utan
nddvindig dialog med hilso- och sjukvéardspersonal samt att obehorig
kan fa tillgang till information. Foreskrifter avseende direktatkomst bor
dérfor enligt kommunen prioriteras.
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Landstinget i Kalmar Idn understryker betydelsen av att direktatkomst
sker med den forsiktighet som utredningen anger i betinkandet. Detta
géller bl. a. personer med skyddade personuppgifter, unga kvinnor med
invandrarbakgrund och andra grupper dér risk for patryckningar kan
finnas. Ett Oppnare forhallningssitt far enligt landstinget inte dventyra
ratten till insynsskydd och integritet for enskilda patienter. Landstinget
delar ocksa utredningens uppfattning att det torde krdvas vissa
sakerhetsatgédrder for att vardgivare ska kunna ge patienter direktatkomst
till deras egna uppgifter, bl. a. avseende identifieringen av den som
efterfrigar uppgifterna samt avseende mojligheter att spérra vissa
uppgifter som patienten inte medges ta del av pa grund av sekretess.

Landstinget framhaller vidare att en uttrycklig skyldighet for vard-
givare att dokumentera all elektronisk atkomst till patientuppgifter gor
det mojligt for den enskilde patienten att kunna fa klar och tydlig
information om vilken &tkomst som forekommit till dennes uppgifter.
Liksom utredningen é&r landstinget Overtygat om att allminhetens
fortroende for hilso- och sjukvarden forstirks genom mgjligheterna for
patienten att, utdver tillgangen till egna journaluppgifter, dven fa tillgang
till information om hur dessa hanteras inom vérden.

Landstinget i Ostergétland delar utredningens slutsats att det vore
olampligt att &ndra forutsttningarna sa att patienten framover skulle
sdgas dga sin egen journal. Didremot bdr patientens inflytande Over
varden lyftas fram och detta gors bl.a. genom att patienten tilldts ha
direktatkomst till sin journal. Genom direktatkomst till sin patientjournal
och dven till loggar tror landstinget att patientens fortroende for varden
kommer att 6ka. Aven patientens engagemang i vérden torde oka,
eftersom fler patienter kommer ta del av sina journaluppgifter.

Vistra Gotalands ldns landsting och Sahlgrenska Universitetssjuk-
huset har inget att invdnda mot att patienterna pa ett smidigt sitt kan ta
del av informationen i patientjournalerna och tillhérande &tkomst-
dokumentation men anser att det kan ifragasdttas om direktatkomst dver
Internet &r vért de risker som det innebédr for att obehdriga kommer at
uppgifterna. Véstra Gotalands lédns landsting och Sahlgrenska Univer-
sitetssjukhuset anser vidare att vardgivarna bor undanta vissa journal-
handlingar eller i andra fall fordrdja patientens tkomst, t.ex. for att forst
kunna f2 en personlig kontakt med patienten. Regionen och sjukhuset vill
ocksa fasta uppmiarksamhet pa att informationsflodet mellan vérd och
patient kommer att ske i bada riktningarna och att kraven pé siker-
hetslosningar maste likstéllas.

Landstinget Gdvleborg anser att forslaget ger 6kade mojligheter for
patienten att i storre utstrdckning ta ansvar for sin egen hélsa. En patient
med god kunskap om sin egen sjukdomsbild underldttar en sékrare vard.
Landstinget anser vidare att patientens mojlighet att ta del av loggar
behdver lyftas fram ytterligare for att stirka patientens integritet och
medbestdmmande.

Svenska foreningen for barn- och ungdomspsykiatri delar utredningens
uppfattning att patienterna pé ett smidigt sétt ska kunna ta del av sin
journal. Foreningen pépekar att direktatkomst dver Internet dr angeldgen
men kréver ett sdkert krypterat informationsutbyte. Utvecklingen gar
raskt i riktning mot interaktiv vard via Internet som exempelvis innebér
behandlingsuppfoljning via frageformuldr pa hemdatorn. Foreningen
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anser vidare att vardgivarna bor ha mojlighet att undanta visst
journalmaterial.

Skilen for regeringens forslag: Anvindningen av Internet blir allt
mer utbredd i Sverige och allt fler anvéinder sig av elektroniska tjénster.
Inom hélso- och sjukvérden kan patienter sdka information om
sjukdomar och behandlingar via Internet. I flera landsting kan patienter
ocksa boka tider, fornya recept eller stélla fragor via Internet.

Mot bakgrund av den 6kade Internetanvéndningen framstér det som
naturligt att patienter ges mojlighet att fa direktatkomst till séddana
patientuppgifter som far lamnas ut till dem.

Onskemal om direktitkomst till journaluppgifter har ocksa framforts
till utredningen frdn foretrddare for ett antal patient- och anhorig-
organisationer. Vidare visar den enkitundersokning som utredningen latit
Statistiska centralbyrdn gora att 71 procent vill kunna ta del av sin
patientjournal via Internet. Aven om resultat frin sddana undersokningar
maste tolkas forsiktigt, visar undersokningen att det finns ett stort
intresse bland allménheten att kunna ta del av sina journaluppgifter pa
detta sitt.

Patienter har ocksd genom bestimmelser i hilso- och sjukvardslagen
och lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade getts
ratt till information, delaktighet och medinflytande. Att ge patienter
direktétkomst till sina patientuppgifter bidrar till deras mojligheter att pa
ett béttre sétt aktivt delta i sin vard. Patienterna skulle t.ex. kunna bli mer
informerade om sitt hélsotillstdind. Vidare skulle de kunna kontrollera att
uppgifter som de ldmnat till hélso- och sjukvardspersonalen uppfattats pa
ett korrekt sitt. De skulle &ven kunna titta pd resultat fran provtagningar,
vilket framfor allt skulle spara tid for patienter som det regelbundet tas
prover pa och som stindigt behdver Overvaka sitt sjukdomsforlopp.
Direktatkomst skulle ocksd kunna vara ett sétt att lata journalen folja
patienten genom att denne da kan lita en vardgivare som han eller hon
besoker for forsta gangen, ta del av uppgifterna.

Regeringens forslag dr mot bakgrund av detta att patienter bor ges
mdojlighet att ta del av uppgifter om sig sjélva via Internet och detta
oavsett om vardgivaren deltar i sammanhdllen journalféring eller ej.
Négon rdttighet for enskilda att ha direktatkomst till sina uppgifter bor
dock inte inforas for ndrvarande. Konsekvenserna av inforandet av en
sadan rattighet kan ndmligen inte till fullo 6verblickas. En sadan rattighet
skulle ocksd innebdra att alla virdgivare som for elektroniska patient-
journaler skulle vara skyldiga att ge sina patienter en sddan atkomst. I
nuldget saknas det forutséttningar att aldgga samtliga vardgivare en sddan
skyldighet.

Det kan naturligtvis intréffa att en patient som har getts direktatkomst
till sina patientuppgifter och som pa egen hand tar del av dessa
missforstar uppgifterna. Det kan emellertid hédnda dven i dag nér en
patient fir en utskrift av sin journal och viljer att ldsa denna pd egen
hand. Det far ndmligen inte, annat dn i undantagsfall, uppstillas som
villkor for utlimnande av en journal att en lékare finns med och forklarar
innehdllet. Risken for missforstind kan i viss mén motverkas om
vardgivarna erbjuder de patienter som ges direktdtkomst till sina
uppgifter mojlighet att f4 hjélp att tyda dem.
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Direktatkomsten bor avse sddana uppgifter om den enskilde sjdlv som
far lamnas ut till honom eller henne och som omfattas av person-
uppgiftsbehandling for &ndamalet varddokumentation. Det dr dock vard-
givaren som avgor i vilken utstrickning sddana uppgifter ska goras till-
géingliga for patienterna. Datainspektionen har anfort att det inte finns
nagot behov av att namnge vardpersonal eller att presentera andra upp-
gifter som indirekt kan hinforas till en fysisk person, dvs. det é&r till-
rackligt att for detta &ndamaél ange fran vilken avdelning, klinik eller mot-
svarande enhet som atkomsten hérrér. Regeringen instimmer i Data-
inspektionens bedémning och anser att sdidana uppgifter inte bor lamnas
ut till den enskilde.

Regeringen har i tidigare avsnitt framhallit betydelsen av att patienter
kan fa information om vilken elektronisk &tkomst som forekommit till
uppgifter om honom eller henne. En bestimmelse som ger patienter ritt
att pa begiran fa information om sadan atkomst har ocksa foreslagits. De
skél som tidigare anforts for en sddan bestimmelse talar ocksa for att det
bor vara tillatet for vardgivare att ge sina patienter direktitkomst till
logglistor som avser elektronisk atkomst till uppgifter om dem.

Ett skdl som har anforts mot att ge patienter direktatkomst till sina
patientuppgifter &r risken for att patienterna utsétts for patryckningar fran
t.ex. anhoriga eller blivande arbetsgivare att visa dem uppgifterna. Det
gér naturligtvis inte att helt bortse fran risken att nigra patienter kan
komma utsittas for sddana patryckningar. En sadan risk finns emellertid
redan nu. En person kan t.ex. forma en anhorig att ge honom eller henne
fullmakt att begéira ut journaluppgifter betrédffande denne.

Ett sdtt att begridnsa denna risk dr att gora uppgifterna inte alltfor 14tt
tillgdngliga. Uppgifter om en patient behdver inte med automatik finnas
tillgéngliga for denne via Internet enbart darfor att en vardgivare erbjuder
sina patienter mojlighet att fa direktatkomst till patientuppgifter. Till-
géngligheten bor i stéllet forutsétta att patienten inledningsvis pa nagot
satt framfort 6nskemal till vardgivaren om att fa direktatkomst till sina
uppgifter. Denna forutséttning kommer sannolikt dven innebéra att det
framfor allt &r de lite mer intresserade patienterna som kommer att ha
direktatkomst till sina patientuppgifter. En framstéllan om ett 6nskemal
forutsédtter ju Overvdganden fran den enskildes sida och ett aktivt
handlande. Det ger dven vardgivaren tillfille att informera patienten om
t.ex. vart han eller hon kan vinda sig for att fa hjalp att tyda uppgifterna.
For tydlighetens skull kan tilldggas att det inte 4r regeringens mening att
det ska krivas en formell ansdkan fran patienten som utmynnar i ett slags
tillstand. Alla patienter som framfor onskemal till en vardgivare som
erbjuder sina patienter mojlighet att fa direktatkomst till patientuppgifter
ska alltsé kunna fa sddan atkomst.

Regeringens forslag i avsnitt 7.6 om att direktatkomst till person-
uppgifter som behandlas enligt patientdatalagen bara far forekomma i
den utstridckning som anges i lag eller forordning, innebér att for att den
nu foreslagna direktitkomsten ska bli tillaten krévs att en bestimmelse
om detta tas in i patientdatalagen. Regeringen foreslar déarfor att det i
patientdatalagen anges att en vardgivare far medge en enskild direkt-
atkomst till sddana uppgifter om den enskilde som behandlas for det
andamaél som i avsnitt 7.1 betecknar varddokumentation. For att under-
stryka att en sekretessprovning ar nddvandig i samband med att uppgifter
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gors tekniskt atkomliga for patienten anges att det ar frdga om uppgifter
som far ldmnas ut till den enskilde. Vidare far den enskilde under samma
forutsittningar medges direktatkomst till logglistor som avser elektronisk
atkomst till uppgifter om den enskilde.

Det ar regeringens uppfattning att det krivs sdkerhetsdtgérder for att
vardgivare ska kunna medge sina patienter direktitkomst till patientupp-
gifter. Det maste t.ex. finnas tillrackligt sdkra tekniska 16sningar for att
sakerstélla identifieringen av den som efterfragar uppgifter. Vidare bor
det finnas tekniska 16sningar for att sparra uppgifter som inte kan lamnas
ut till en patient pa grund av att de &r sekretessbelagda eller omfattas av
tystnadsplikt i forhallande till patienten. Det &r inte mojligt att i lag
precisera de krav som bor stdllas. Regeringen foresldr dérfor att
regeringen, eller efter bemyndigande, Socialstyrelsen efter samrdd med
Datainspektionen far meddela foreskrifter om de krav pa sdkerhets-
atgdrder som ska gilla vid direktitkomst for enskilda.

Enligt 7§ andra stycket patientjournallagen ska det antecknas i
patientjournalen om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av
handlingen har ldmnats ut till nadgon. I sddant fall ska det antecknas vem
som har fatt handlingen och nér denna har ldmnats ut. Regeringens for-
slag innebdr att bestimmelsen fors dver ofordndrad till patientdatalagen,
se avsnitt 9.7. Som framgétt av avsnitt 10.7 fOreslar regeringen att
bestdmmelsen inte ska gélla vid utlimnande genom elektronisk atkomst.
Detta géller dven i frdga om patienters direktatkomst.

13 Overforing av personuppgifter i
individinriktad verksamhet

13.1 Sekretessfragor

Regeringens forslag: Tva nya sekretessbrytande bestimmelser infors i
sekretesslagen. De syftar till att underldtta samarbetet i den individ-
inriktade patientverksamheten. Innebdrden av bestimmelserna &r
foljande.

— Hélso- och sjukvardssekretess hindrar inte att en uppgift ldmnas fran
en myndighet som bedriver hélso- och sjukvard eller annan medicinsk
verksamhet i en kommun eller ett landsting till en annan sddan myndig-
het i samma kommun eller landsting.

— Om den enskilde pad grund av sitt hélsotillstdnd eller av andra skal
inte kan samtycka till att en uppgift ldmnas ut, hindrar hilso- och
sjukvardssekretess inte att en uppgift om honom eller henne som behovs
for att han eller hon ska fa nddvindig vard, omsorg, behandling eller
annat stod ldmnas frén en myndighet inom hélso- och sjukvérden till en
annan myndighet inom hélso- och sjukvarden eller socialtjansten eller till
en enskild vardgivare eller en enskild verksamhet pa socialtjanstens
omrade.

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas ndgon bestimmelse om
att det inte finns nagon sekretessgrins mellan hédlso- och sjukvérds-
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verksamheter som bedrivs inom samma myndighet eftersom det skulle
strida mot sekretesslagens systematik att infora ett sddant fortydligande.

Utredningens forslag: Utredningens forslag Overensstimmer i sak
med regeringens forslag och beddomning med den &ndringen att
regeringen valt en annan lagteknisk 16sning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, SU, tillstyrker utredningens forslag
till dndring 1 sekretesslagen. SU anser att forslaget gor det mojligt att
organisera olika delar av ett landstings hdlso- och sjukvard under olika
politiska nimnder och samtidigt bibehalla tillgdngen till vardinformation
i vardkedjor. Det ger ocksd fOrutséttningar att samordna t.ex. radio-
logiverksamhet i landstinget d&ven om patienterna finns vid olika sjukhus.
Ett genomforande av utredningens forslag i denna del 4r enligt SU en
absolut forutsittning for att vrden ska kunna tillgodogdra sig de mojlig-
heter till 6kad patientsdkerhet och effektivitet som den moderna informa-
tionstekniken ger. Sjdlvfallet maste patienternas behov av skydd for den
personliga integriteten beaktas men detta ska inte vara beroende av hur
den politiska organisationen utformas i ett landsting. Utredningen lagger
fram forslag pa hur patienternas integritet i stillet ska skyddas genom
mojlighet till spdrrar samt kontroller av att obehdrig ldsning av
patientjournaler inte sker.

Justitiecombudsmannen, JO, stiller sig tveksam till utredningens fore-
slag att hélso- och sjukvardssekretessen inte ska hindra att en uppgift
lamnas fran en myndighet inom hélso- och sjukvérden till en annan sddan
myndighet i samma kommun eller landsting. JO anfor att utredningens
forslag innebdr att sekretessomrédet inom hélso- och sjukvarden blir
mycket stort. [nom ett landsting kommer sekretessen inte att gélla mellan
t.ex. psykiatrin, folktandvarden, verksamhet som rér smittsamma sjuk-
domar, missbrukarvéarden eller den somatiska véarden. JO ifragasétter mot
bakgrund av detta lampligheten i forslaget och anser att konsekvenserna
behover belysas ytterligare. JO anfor vidare att om forslaget leder till
lagstiftning vill JO ifragasitta om inte bestimmelsen, med hansyn till den
nuvarande sekretesslagens struktur, bor inforas i lagens forsta kapitel. JO
héanvisar vidare till det yttrande som JO ldmnade &ver Offentlighets- och
sekretesskommitténs (OSEK) betinkande dir JO inte avvisade mojlig-
heterna att ldmna ut uppgifter, men pétalade att undantagsregler pa detta
omrade méste utformas efter noggranna dverviganden dér den enskildes
berittigade krav pé integritet och sjidlvbestimmande tillméits sérskild
tyngd. JO konstaterar att patientdatautredningen har anslutit sig till
OSEK:s bedomning att det av patientsdkerhetsskidl behdvs en bestim-
melse om sekretessgenombrott inom vard- och omsorgsomradet for att en
enskild ska kunna fa nddvindig vard, omsorg etc. Till skillnad fran
OSEK foreslar dock patientdatautredningen att det i bestimmelsen
uttryckligen anges att sekretessgenombrottet ska gélla bara om den
enskilde pa grund av sitt hélsotillstdnd eller av annat skél inte kan
samtycka till att uppgifter ldmnas ut. Att detta tydligt framgar i lagtexten
anser JO &r en forbéttring men det hindrar inte att den uppfattning som
JO gav uttryck for i sitt yttrande 6ver OSEK:s betdnkande i allt vasentligt
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kvarstar. Om forslaget leder till lagstiftning anser JO att det finns skél att
diskutera om inte bestimmelsen bor inforas i 14 kap. 2 § sekretesslagen.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Sekretess inom hdlso- och sjukvardsmyndighet

Som nédmnts i avsnitt 5.6 har OSEK i betéinkandet Ny sekretesslag (SOU
2003:99) berort fragor om uppgiftsutbytet inom héilso- och sjukvarden
och mellan hilso- och sjukvarden och andra verksamheter. Enligt 1 kap.
3 § andra stycket sekretesslagen (1980:100) géller sekretess mellan olika
verksamhetsgrenar inom samma myndighet nir de &r att betrakta som
sjdlvstandiga i forhallande till varandra. OSEK har gjort beddmningen att
all hilso- och sjukvardsverksamhet inom en myndighet utgér en och
samma slags verksamhet. OSEK anser vidare att dvervdgande skél talar
for att dven Ovrig medicinsk verksamhet som anges i 7 kap. 1 ¢ § forsta
stycket sekretesslagen bor utgoéra samma sorts verksamhet. OSEK gor
darfor bedomningen att det inte uppkommer nagra sekretessgrianser
betrdffande hélso- och sjukvérd som bedrivs inom samma myndighet,
dvs. sédan hilso- och sjukvérd som lyder under samma ndmnd inom ett
landsting eller en kommun (aa s. 273). Det innebér att ndgon prévning
enligt sekretesslagen inte behdver géras nir uppgifter dverfors mellan
olika vardinrdttningar, t.ex. fran ett sjukhus till en vardcentral, s& linge
som dessa sorterar under samma ndmnd. Detsamma giller om det
handlar om Overforing av uppgifter fran en psykiatrisk klinik till en
somatiskt inriktad vardenhet inom samma myndighet.

Patientdatautredningen har anslutit sig till OSEK:s bedémning i detta
avseende (SOU 2006:82 s. 330 och s. 394). Patientdatautredningen anser
att det inte bor inféras ndgon bestimmelse i den nuvarande sekretess-
lagen som klargdr att det inte finns nagon sekretessgrans mellan hélso-
och sjukvardsverksamheter som bedrivs inom samma myndighet.
Patientdatautredningen menar att det redan foljer av géllande rétt att s& &r
fallet och att en sadan uttrycklig bestimmelse skulle strida mot den
nuvarande sekretesslagens systematik.

Fragan under vilka forutsittningar en sekretessgrins uppstar mellan
verksamheter inom samma myndighet har behandlats i ett flertal olika
propositioner pa senare ar, bl. a propositionen Anpassningar med
anledning av en ny statlig myndighet for socialforsékringens admini-
stration (prop. 2003/04:152 s. 249 f.), propositionen Kriminalvarden - en
myndighet (prop. 2004/05:176 s.55 f.), propositionen En krono-
fogdemyndighet i tiden (2005/06:200 s. 146 f.) och propositionen Utred-
ningar avseende barn som avlidit av brott m.m. (prop. 2006/07:108 s. 43
f.). Av ndmnda lagstiftningsirenden framgar att om olika delar av en
myndighets verksamhet har att tillimpa olika sekretessbestimmelser far
de anses utgdra olika verksamhetsgrenar i sekretesslagens mening, jfr
t.ex. Skatteverkets fiskala verksamhet (9 kap. 1-3 §§ sekretesslagen) i
forhallande till dess brottsbekdmpande verksamhet (5 kap. 1 § och 9 kap.
17§ sekretesslagen) samt den kriminalvardsspecifika delen av
Kriminalvardens verksamhet, t.ex. hiktes-, anstalts- och frivards-
verksamheten (7 kap. 21 § sekretesslagen) i1 forhéllande till den hélso-
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och sjukvérd som bedrivs inom Kriminalvirden (7 kap. 1-3 och 6 §§
sekretesslagen). Forst om olika delar av en myndighets verksamhet har
att tillimpa olika sekretessbestimmelser finns det skél att &ven ta
stillning till om de olika verksamhetsgrenarna ar att betrakta som
sjdlvstandiga i forhallande till varandra. Som exempel kan ndmnas det
allménna ombudet hos Forsdkringskassan. I lagstiftningsdarendet rorande
anpassningar till inrdttandet av Forsdkringskassan uttalades att ombudet
skulle komma att inta en sddan sérstéllning inom myndigheten och ha en
sddan egen beslutsbefogenhet att handlingar som skulle komma att
utvdxlas mellan ombudet och andra organ inom Forsékringskassan
sannolikt i stor utstrdckning skulle komma att bli allménna (jfr 2 kap. 8 §
tryckfrihetsforordningen). Det konstaterades dock att ndgon sekretess-
grans inte skulle uppstd mellan det allmidnna ombudet och Forsékrings-
kassans 0vriga organisation eftersom sévil ombudet som organisationen i
Ovrigt hade att tillimpa samma sekretessbestimmelser (prop.
2003/04:152 s. 250 £.).

Samtliga verksamheter, som utgdr hdlso- och sjukvard eller annan
medicinsk verksamhet, inom den offentliga sektorn har att tillimpa
sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen. Hérav foljer att all hélso-
och sjukvard som lyder under samma ndmnd inom ett landsting eller en
kommun utgdr en och samma verksamhetsgren i sekretesslagens mening.
Regeringen delar Patientdatautredningens bedémning att det inte bor
inforas nagon sérskild bestimmelse om att det inte finns ndgon sekretess-
grans mellan hélso- och sjukvardsverksamheter som bedrivs inom
samma myndighet. Nagot sadant fortydligande finns inte i sekretesslagen
betriffande andra sekretessomréden och fir anses vara 6verflodigt.

Det sagda innebér inte att det ar fritt fram for hilso- och sjukvérds-
personal som arbetar inom samma myndighet att utbyta sekretessbelagda
uppgifter. Som anges i flera av de ndmnda lagstiftningsdrendena har
Justitiecombudsmannen uttalat att det torde std klart att en befatt-
ningshavare inte har nagon obegrinsad frihet att ldmna uppgifter som
omfattas av sekretess till sina arbetskamrater. A andra sidan #r det tydligt
att sekretesslagen inte heller kan utgora hinder mot att en handlaggare
radfragar andra befattningshavare om ett drende, d&tminstone inte om det
framstar som objektivt forsvarbart. Vidare méste uppgifter fritt kunna
lamnas till dem som pa ett eller annat sétt deltar i beredandet och
avgorandet av ett drende (JO 1983/84 s.262). Den enskildes integritet
kan vidare skyddas av andra typer av bestimmelser &n sekre-
tessbestimmelser. Pa hilso- och sjukvardsomradet &r, som framgatt av
avsnitt 11.2, 2a§ hélso- och sjukvéardslagen (1982:763) av grund-
laggande betydelse. Enligt den bestimmelsen ska verksamheten bygga pa
respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet och sa langt det &r
mdjligt utforas och genomforas i samrdd med patienten. Mot bakgrund
av den bestdmmelsen har JO uttalat att en patients uttryckliga 6nskemal
om att journaler inte ska l&dmnas till andra kliniker pa4 samma sjukhus ska
respekteras utom i rena nddsituationer (JO 1986/87 s. 199). Det anges
vidare 1 7 § patientjournallagen (1985:562) att varje journalhandling ska
hanteras och forvaras sé att obehoriga inte far tillgéng till den. Som fram-
gétt av avsnitt 11.3 har ndmnda bestimmelse inarbetats i forslaget till ny
patientdatalag och vidgats till att omfatta inte bara journaluppgifter utan
alla dokumenterade personuppgifter om patienter eller andra enskilda
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registrerade. Savitt giller uppgifter om patienter har bestimmelsen vidare
fortydligats sé att det framgar av lagtexten att den som arbetar hos en
vardgivare far ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast
om han eller hon deltar i varden av patienten eller av annat skil behover
uppgiften for sitt arbete inom hélso- och sjukvéarden. Darutdver foreslar
regeringen ytterligare bestimmelser som stirker skyddet for den
enskildes integritet savitt giller uppgifter som behandlas elektroniskt,
t.ex. bestimmelser om behdorighetstilldelning, skyldighet for vardgivaren
att systematiskt och fortlopande kontrollera om obehdrig atkomst till
uppgifter om patienter forekommer och en rétt for den enskilde patienten
att pa begiran f4 information om vilken direktatkomst som férekommit
till elektroniskt behandlade uppgifter om honom eller henne, se vidare
avsnitt 11.

En ny bestdmmelse som bryter sekretessen mellan olika hdlso- och
sjukvdardsmyndigheter inom en kommun eller ett landsting

Tidigare fanns det i princip en kommunal nimnd for varje verksamhets-
omrade. Inforandet av den fria kommunala nimndorganisationen har
inneburit att en kommun eller ett landsting har mojlighet att indela t.ex.
hilso- och sjukvarden pa flera sektorer som organisatoriskt hor till olika
namnder. Hailso- och sjukvérden kan t.ex. sortera under olika
distriktsndmnder. Likasa kan t.ex. tandvard tillhdra en ndmnd, psykiatri
en annan, sjukhusvard en tredje osv. Vidare kan viss hélso- och sjukvard
ha bolagiserats i sddana kommunala foretag som avses i 1 kap. 9§
sekretesslagen. Eftersom huvudregeln enligt 1 kap. 3 § forsta stycket
sekretesslagen &r att det géller sekretess mellan olika myndigheter géller
sekretess mellan olika ndmnders vérdinrittningar samt mellan dem och
kommunala foretags vardinrdttningar. De kan alltsa inte utbyta uppgifter
utan en foregdende sekretessprovning.

Nér den fria kommunala ndmndorganisationen inférdes diskuterades i
lagstiftningsdrendet vilka konsekvenser en friare ndmndorganisation
skulle fa for sekretesslagstiftningens tillimpning. Man konstaterade att
sekretessreglerna inte hindrade en sddan ordning, men att en 6versyn av
sekretesslagen var pdakallad (prop. 1990/91:117 s.43-44 och bet.
1990/91:Ku38 s. 36). Om en kommun eller ett landsting av olika skil,
som saknar relevans for sekretessfragan, viljer att organisatoriskt dela
upp en verksamhet pé t.ex. olika distriktsndmnder uppstar nya sekretess-
granser inom den aktuella verksamheten till den del den hanteras av olika
ndmnder trots att verksamheterna tidigare ansetts utgora en enhet fran
sekretessynpunkt. Om en kommun véljer att hantera flera sakligt sett
olika verksamheter inom samma nimnd, t.ex. en distriktsndmnd, kan det
vidare ifrdgasittas om dessa verksamheter i den nya organisationen &r
tillrackligt sjdlvstindiga i forhallande till varandra for att det ska gélla
sekretess mellan dessa verksamheter (se SOU 2003:99 s. 256-258).

OSEK har ldmnat forslag som syftar till att 16sa de sekretessproblem
som uppkommit genom den fria nimndorganisationen. Forslagen dr dock
inarbetade i utredningens forslag till ny sekretesslag som f.n. bereds i
Regeringskansliet. Patientdatautredningen, som utifran sina direktiv har
begrinsat sig till hdlso- och sjukvardsomradet, har foreslagit att det i den
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befintliga sekretesslagen bor inforas en sekretessbrytande bestimmelse
av innebord att hdlso- och sjukvardssekretessen inte ska hindra att en
uppgift ldmnas fran en myndighet inom hélso- och sjukvarden i en
kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet i samma kommun
eller landsting. JO har stdllt sig tveksam till detta forslag. JO anfor att
utredningens forslag innebédr att sekretessomradet inom hilso- och
sjukvérden blir mycket stort. Inom ett landsting kommer sekretessen inte
att gilla mellan t.ex. psykiatrin, folktandvarden, verksamhet som ror
smittsamma sjukdomar, missbrukarvarden eller den somatiska vérden.
JO ifragasitter mot bakgrund av detta lampligheten i forslaget och anser
att konsekvenserna behdver belysas ytterligare.

Som framgétt av vad som anforts tidigare finns det inte ndgon
sekretessgrans mellan hédlso- och sjukvardsverksamheter som bedrivs
inom samma myndighet. En kommun eller ett landsting kan organisera
sin verksamhet s att all hédlso- och sjukvard lyder under samma ndmnd. I
ett sddant fall géller inte sekretess mellan de verksamheter som JO
namner. Inférandet av den fria kommunala ndmndorganisationen har
dock medfort att nya sekretessgranser kan uppsta beroende pa hur en
kommun eller landsting véljer att organisera sin verksamhet, d&ven om de
overviaganden som ligger till grund for vald organisationsform inte har
nagon relevans for sekretessfragan. Bestimmelsen om att det giller
sekretess mellan myndigheter (1 kap. 3 § forsta stycket sekretesslagen)
far forstds ha samma effekt dven betriffande andra sekretessomraden,
t.ex. pa det statliga omradet, i de fall hanteringen av en verksamhet som
omfattas av en sekretessreglering delas upp pé flera olika myndigheter.
De flesta sekretessbestimmelser dr dock forsedda med ett s.k. rakt
skadrekvisit, dvs. presumtionen &r att uppgifterna ar offentliga. Vidare ar
den s.k. generalklausulen, som stadgar att sekretess inte hindrar att en
uppgift ldmnas till en myndighet om det &r uppenbart att intresset av att
uppgiften ldmnas har foretride framfor det intresse som sekretessen ska
skydda (14 kap. 3 § forsta stycket sekretesslagen), tillamplig pa de flesta
sekretessomraden. En av de aspekter som ska beaktas vid tillimpningen
av sistndmnda bestdmmelse dr om uppgifterna blir sekretessbelagda hos
den mottagande myndigheten i samma utstrickning som hos den
utlimnande myndigheten (Sekretesslagen. En kommentar. Regner m.fl.
s. 14:26). Det sagda innebér att om en verksamhet delas upp pé flera
myndigheter har dessa i de flesta fall goda mojligheter att utbyta
uppgifter i de fall det behovs. Nagra fa sekretessomraden, bl.a. hélso- och
sjukvardssekretessen och socialtjénstsekretessen, dr dock undantagna
frén generalklausulens tillimpningsomrade (14 kap. 3 § andra stycket
sekretesslagen). Detta innebér att de sekretessgrianser som mot bakgrund
av 1 kap. 3 § sekretesslagen i kombination med den fria kommunala
namndorganisationen kan uppsta, har skapat sarskilda problem inom bl.a.
hélso- och sjukvérden sévitt géller t.ex. verksamhetsuppfoljning i de fall
en kommun eller ett landsting har valt att dela upp hélso- och sjukvards-
verksamheten pa flera myndigheter. Savdl OSEK:s som patient-
datautredningens forslag innebér att samma sekretessgranser ska gélla
inom hélso- och sjukvérden oavsett hur en kommun eller ett landsting
viéljer att organisera denna verksamhet. Med hénsyn till hur ndmnderna
var organiserade innan den fria kommunala ndmndorganisationen
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infordes innebér forslaget fran sekretessynpunkt i praktiken en &tergang
till den tidigare gillande ordningen.

Som anforts tidigare innebdr det faktum att det inte giller nagra
sekretessgranser inom en hélso- och sjukvardsmyndighet inte att det &r
fritt fram f6r halso- och sjukvardspersonalen att utbyta uppgifter hur som
helst. Detsamma géller forstds d&ven mellan olika myndigheter inom en
kommun eller landsting. Aven om ingen sekretess giller mellan hilso-
och sjukvardsmyndigheter i samma landsting eller kommun maste t.ex.
en patients uttryckliga 6nskemal om att uppgifter om honom eller henne
inte fritt ska ldmnas till en annan myndighet inom kommunen eller
landstinget normalt respekteras pd motsvarande sétt som giller t.ex.
mellan olika kliniker inom en myndighet. Som framgatt av avsnitt 11.3
torde det vidare ricka for flertalet befattningshavare som arbetar med
t.ex. verksamhetsuppfoljning att de far tillgang till uppgifter som endast
indirekt kan hérledas till enskilda patienter. Elektronisk atkomst till
kodnycklar, personnummer och andra uppgifter som pekar ut enskilda
patienter bor pa detta omrdde kunna vara starkt begrinsade till enstaka
befattningshavare.

Sammantaget anser regeringen att dvervigande skél talar for att detta
forslag bor genomforas.

Patientdatautredningen har gjort bedomningen att det inte krdvs nagot
fortydligande i lag av vad som ska gilla mellan hilso- och sjuk-
vardsmyndigheter i ett kommun eller landsting och sddana kommunala
hilso- eller sjukvardsforetag som avses i 1kap. 9§ sekretesslagen i
samma kommun eller landsting eftersom sidana foretag anses jamstéllda
med myndigheter vid tillimpning av sekretesslagen. Regeringen delar
denna uppfattning.

En ny sekretessbrytande regel for de fall hélso- och sjukvadrdssekretessen
hindrar att en enskild far nodvindig vard, omsorg, behandling eller
annat stod

Halso- och sjukvardssekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § sckretesslagen &r
forsedd med ett s.k. omvént skaderekvisit. Det innebédr att uppgift om
enskilds personliga férhallanden bara far ldmnas ut om det star klart att
den enskilde inte lider men av utlimnandet. Enligt forarbetena star det
klart att skadrekvisitet medger att uppgift limnas fran en lékare till en
annan eller fran en sjukvérdsinrdttning till en annan, om uppgiften
behdvs i rent vardsyfte. Visst utrymme ségs ocksd finnas att ldmna
uppgifter till en annan vardsektor i syfte att bistd en patient. Nér det
géller mojligheten att lamna uppgifter frdn den allminna sjukvarden till
en privatpraktiserande ldkare eller en foretagsldkare har det ansetts att
uppgiften kan lamnas ut om den i tringande fall beh6vs for medicinsk
behandling av den som uppgiften ror (prop. 1979/80:2 Del A s. 168).
OSEK har ifragasatt om forarbetsuttalanden till 7 kap. 1 ¢ § verkligen
kan anses vara i Overensstimmelse med innebdrden av det omvinda
skaderekvisitet. JO har uttalat att man — ndr det géller somatiska
journaler — i normalfallet kan utgd frdn att det inte &r till men for
patienten om hans journal pd begiran Overldimnas till en annan
myndighet inom hélso- och sjukvérden. Enligt JO dr dock forutsitt-
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ningarna annorlunda nér det géller psykiatriska journaler och somatiska
journaler med sérskilt kénsligt innehéll, t.ex. gynekologijournaler. 1 de
fall man har anledning att ifrdgasitta om patienten skulle anse det vara
till men f6r honom att journalen Overldmnas till annan sjukvards-
myndighet sd ska patientens egen uppfattning inhdmtas. Motsétter sig
patienten att journalen lamnas ut ska detta respekteras dven om ldkaren
anser att ett utlimnande inte ar till men for patienten. Detta beror pa att
begreppet “men” i sekretesslagen ska tolkas med utgangspunkt frén den
enskildes vérdering. Inom den frivilliga hélso- och sjukvéarden blir det
darfor enligt JO inte aktuellt att gora en egentlig menprdvning annat &n i
sadana fall, dir det géller en journal med kénsligt innehéll och det av
praktiska skil inte dr mojligt att inhdmta patientens egen uppfattning.
Som nimnts tidigare anser JO vidare att ett dnskemal fran en patient att
hans eller hennes journaler inte ska ldmnas till annan sjukvérds-
myndighet méste respekteras utom i rena nddsituationer (JO 1986/87 s.
198 1.).

Pa senare ar har det blivit alltmer vanligt att kommunen eller
landstingen efter upphandling 6verlater driften av en verksamhet till en
privat aktor. Patienterna har ocksa stora mojligheter att vélja mellan olika
vardgivare. Detta innebdr att uppgifter om en patient kan komma att
spridas pa en mingd aktorer, vilket kan vara vanskligt frén patient-
sdkerhetssynpunkt.

Vissa personer har vidare sammansatta vard- och stodbehov som
inbegriper insatser frdn bade hilso- och sjukvérden och socialtjansten.
Ett antal reformer med betydelse for vard- och omsorgsomradet
genomfordes under 1990-talet, t.ex. ddelreformen, handikappreformen
samt psykiatrireformen. Huvudmannaskapet for hélso- och sjukvarden ar
sedan dess delat mellan landstingen och kommunerna. Ett av syftena med
reformerna har varit att skapa ett battre och mer samlat omhéndertagande
av dldre och andra personer med sammansatta behov av bade medicinska
och sociala insatser. Samtidigt har det sedan reformerna infoérdes pétalats
fortsatta brister i omhéndertagandet. En av flera brister som framhallits
ror svérigheter i informationsutbytet inom vérden och omsorgen med
anledning av att ett gott och samlat omhéndertagande ofta 4r beroende av
stdd och insatser fran bade landsting och kommuner samt privata
vardgivare eller privata entreprendrer som driver sérskilda dldreboenden
m.m. Ett kvarstdende problem &r de sekretessgranser som finns mellan
hilso- och sjukvardverksamheter som bedrivs av de inblandade akto-
rerna. Ett ytterligare problem dr ockséd att socialtjanstverksamhet, som
utgor ett annat sekretessomrade, inbegrips i varden och omsorgen.

Som ndmnts tidigare géller sekretess inom en myndighet mellan olika
verksamhetsgrenar nér de &r att anse som sjdlvstdndiga i forhallande till
varandra. Hilso- och sjukvarden och socialtjénsten ar olika verksamhets-
grenar i sekretesslagens mening. Nar det géller verksamhet enligt den s.k.
Adelreformen anforde foredragande statsradet att den kommunala hélso-
och sjukvérden och socialtjinsten i detta fall inte &r att betrakta som
sjdlvstindiga i forhallande till varandra i sekretesslagens mening dérfor
att det inte var fraga om verksamheter av skilda slag. Nadgon adndring av
uppdelningen i sjélvstindiga verksamhetsgrenar i sekretesslagens mening
mellan den kommunala socialtjinsten och 6vriga fall da hélso- och
sjukvarden bedrevs inom socialtjinsten avsdgs dock inte (prop.
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1990/91:14 s. 85). Enligt OSEK ar skilet till att det inte uppstar sekretess
i en nimnd mellan integrerad verksamhet som omfattas av Adelreformen
snarare att hilso- och sjukvardsverksamheten och socialtjanstverk-
samheten 1 sddana situationer inte dr sjdlvstindiga i forhallande till
varandra dn att det skulle vara frdga om verksamhet av samma slag.
Detta reser enligt OSEK 1 sin tur frdgan hur det forhaller sig med andra
verksamheter ddr halso- och sjukvérd och socialtjanst integreras och
hanteras av samma ndmnd (SOU 2003:99 s. 257).

Som ndmnts tidigare &r generalklausulen inte tillimplig pa héilso- och
sjukvardssekretessen. Om en menprévning hindrar ett utlimnande av en
uppgift och det saknas samtycke fran den enskilde saknas som
huvudregel mojlighet att ldmna ut uppgifter fran en myndighet inom
hilso- och sjukvérden till en annan sddan myndighet i en annan kommun
eller ett annat landsting eller till socialtjédnsten eller till en enskild
vardgivare eller en enskild verksamhet pa socialtjanstens omrade, sévida
inte nodbestammelsen enligt 24 kap. 4 § brottsbalken é&r tillamplig. Det
finns dock en sekretessbrytande bestimmelse med ett begrinsat tillamp-
ningsomrade i 14 kap. 2 § nionde stycket sekretesslagen. Enligt den
bestimmelsen hindrar sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ och 4 §§ sekretesslagen
inte att uppgift om enskild, som inte fyllt 18 ar eller som fortgadende
missbrukar alkohol, narkotika eller flyktiga 16sningsmedel, eller nér-
staende till denne ldmnas fran myndighet inom hélso- och sjukvarden
och socialtjénsten till annan sddan myndighet, om det behovs for att den
enskilde ska fa nodvindig véard, behandling eller annat stod. Detsamma
giéller i friga om lamnande av uppgift om gravid kvinna eller nirstdende
till henne, om det behdvs for en nddvéndig insats till skydd for det
vantande barnet. Denna bestimmelse tar séledes sikte pa sérskilt utsatta
personer. 1 forarbetena betonas att detta undantag fran sekretessen bor
anvindas med urskiljning och varsamhet. Endast i de situationer dér det
framstar som direkt pakallat att bistd en enskild eller ett vintat barn bor
undantaget utnyttjas. En forutsédttning boér normalt vara att den berdérda
personen kan antas direkt motsitta sig att uppgifter lamnas eller att saken
bradskar sa att det inte finns tid att inhdmta samtycke. I forsta hand bor
samtycke utvecklas (prop. 1990/91:111 s. 41).

Mot bakgrund av de patientsidkerhetsaspekter som gor sig gillande nér
varduppgifter om en enskild i allt storre utstrickning sprids pa allt fler
vardgivare och de brister i omhéindertagandet som finns i integrerade
verksamheter, darfor att information om den enskilde pa grund av
sekretessen inte alltid kan formedlas mellan de olika verksamheterna i
tillrdcklig utstrickning, har savdl OSEK som Patiendatautredningen
foreslagit att det bor inforas ytterligare en sekretessbrytande bestim-
melse. Forslaget innebir att sekretess inte ska hindra att uppgift om en
enskild som behdvs for att han eller hon ska fa& nddvindig vard, omsorg,
behandling eller annat stod ldmnas fran en myndighet inom hilso- och
sjukvarden till en annan myndighet inom hélso- och sjukvarden eller
socialtjénsten eller till en enskild véardgivare eller en enskild verksamhet
pa socialtjanstens omrade. Patientdatautredningen har dirutover fore-
slagit att det av lagtexten ska framga att sekretessgenombrottet bara
géller “om den enskilde pé grund av sitt hilsotillstand eller av andra skél
inte kan samtycka till att uppgifter ldmnas ut”. Forslaget tar med detta
tilldgg 1 huvudsak sikte pa patienter som pa grund av hélsorelaterat skél
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inte kan samtycka eller som annars inte har beslutsformaga. Viljan hos
den patient som klart och utan inflytande av en allvarlig psykisk stérning
eller liknande motsitter sig ett uppgiftsutlimnande ska déremot
respekteras. Patientdatautredningen anser att forslaget ar vél forenligt
med bestdimmelsen i 2 a § hdlso- och sjukvardslagen om att hilso- och
sjukvard ska bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och
integritet samt att varden och behandlingen sé langt mojligt ska utformas
och genomforas i samrdd med patienten. Regeringen delar denna
bedomning och anser att forslaget bor genomforas.

Lagteknisk losning

Patientdatautredningen har foreslagit att de befintliga sekretessbrytande
bestdmmelserna i forhallande till enskild i 7 kap. 1 ¢ § femte stycket och
de foreslagna nya sekretessbrytande bestimmelserna ska placeras i en ny
paragraf (7 kap. 1d§). Utredningen har vidare foreslagit att bestdm-
melsen i nuvarande 7 kap. 1c § tredje stycket, som dels stadgar viss
sekretess i verksamhet som avser omhéndertagande av patientjournal
inom enskild hélso- och sjukvérd, dels innehéller en sekretessbrytande
bestimmelse avseende sddana uppgifter, ska placeras i ytterligare en ny
paragraf (7 kap. 1 e §).

JO har ifragasatt om inte en av de nya sekretessbrytande bestim-
melserna — med hénsyn till den nuvarande sekretesslagens struktur — bor
inforas 1 lagens forsta kapitel och om inte en annan av de nya
sekretessbrytande bestimmelserna bor inforas i 14 kap. 2 § sekretess-
lagen.

Utredningens forslag innebédr fran lagteknisk synpunkt en principiell
nyordning i sekretesslagen pa sa vis att det f.n. inte finns négra paragrafer
som enbart innehéller sekretessbrytande bestimmelser 1 7-9 kap.
sekretesslagen. S&dana bestimmelser har hittills antingen infogats i
respektive sekretessbestimmelse eller samlats i 14 kap. Den sekretess-
brytande bestdmmelsen om nddvédndigt utlimnande i 1kap. 5§
sekretesslagen utgor ett undantag frén denna systematik. Utredningens
forslag far vidare till f6]jd att det kommer att finnas tvé paragrafer mellan
bestimmelsen om sekretess 1 7 kap. 1 ¢ § och de undantag fran denna
sekretess som gors 1 7 kap. 2 §. Forslaget innefattar vidare ingen hén-
visning till den bestimmelse i 14 kap. 2 § nionde stycket sekretesslagen
enligt vilken sekretessen enligt 7 kap. 1c § bryts under vissa forut-
sdttningar. Sammantaget anser regeringen att de nya bestimmelserna i
storre utstrdckning bor inordnas i sekretesslagens nuvarande systematik.
For att sekretessregleringen ska bli sa lattillimpad som mojligt bor sévél
de befintliga som de nya sekretessbrytande bestimmelserna inarbetas i
7 kap. 1c¢§ i en tydlig struktur. De sekretessbrytande bestimmelserna
bor inforas dels i en punktupprakning i ett omarbetat sjétte stycke, dels i
ett nytt sjunde och éttonde stycke. Vidare bor i ett nytt nionde stycke en
hanvisning goras till de befintliga sekretessbrytande bestimmelserna i
14 kap. 2 § sekretesslagen. En sddan l6sning innebdr att regleringen
samlas pa ett Overskadligt sitt samtidigt som regleringen GOverens-
stimmer med sekretesslagens nuvarande systematik. Paragrafen blir
visserligen relativt lang. Det dr dock inte ovanligt med l&nga paragrafer i
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sekretesslagen (jfr 9kap. 17§ och 14 kap. 2 §). Vidare bereds f.n.
OSEK:s forslag till en ny sekretesslag inom Regeringskansliet. Det finns
bittre forutsattningar att tillskapa kortare paragrafer som dverensstimmer
med den Ovriga systematiken i det lagstiftningsérendet.

13.2 Elektroniskt utlimnande av personuppgifter m.m.

Regeringens forslag: En bestimmelse infors i patientdatalagen som
anger att myndigheter inom samma landsting eller kommun far ha
direktitkomst till sina respektive patienters personuppgifter.

Elektroniskt utlimnande genom direktatkomst ska inte gélla enligt
forslaget for uppgifter som limnas frén hilso- och sjukvérd till social-
tjidnst. Regeringens tidigare forslag om annat utlimnande av person-
uppgifter an direktatkomst, exempelvis genom medium for automatiserad
behandling, se avsnitt 7.6, innebdr ddremot att personuppgifter far
lamnas elektroniskt frén hilso- och sjukvérden till bl.a. sédan socialtjénst
som avses i 7kap. 4§ tredje stycket sekretesslagen, fOrutsatt att
utlimnandet som sadant &r en tillaten personuppgiftsbehandling.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Justitiemannen, JO, framhéller 5 kap. 4 § andra
stycket patientdatalagen dér det foreskrivs att myndigheter som bedriver
hilso- och sjukvérd i ett landsting far ha direktatkomst till varandras
personuppgifter. Motsvarande géller for myndigheter som bedriver
hilso- och sjukvard i en kommun. I betinkandet s. 559, uttalas att
bestimmelsen i denna del innebér ett klargorande av att hélso- och
sjukvardsmyndigheter inom en vardgivare kan ha elektronisk tillgang till
varandras personuppgifter. JO anser att begreppet direktatkomst synes ha
anvéints pa ett — i forhédllande till &vriga relevanta bestimmelser i
patientdatalagen — inkonsekvent sétt da det i bestimmelsen ar fraga om
elektronisk atkomst inom samma landsting eller kommun, dvs. inom
samma vardgivares organisation, se dven JO:s synpunkter i avsnitt 7.6.
Sveriges Kommuner och Landsting, SKL, framhaller att en vardinrattning
som omfattas av 1kap 9§ sckretesslagen i patientdatalagen bor
behandlas som landstingsdriven/kommundriven vardverksamhet. Det
finns inga sakliga skil att gora skillnad mellan verksamheter som drivs i
forvaltningsform och verksamheter som drivs i annan form och som
omfattas av 1 kap 9 § sekretesslagen. Avgorande for vilken verksamhets-
form en vardinrdttning ska ha &r enbart en fraga om politiska val av
driftform. Mellan verksamheter i forvaltningsform giller reglerna om
interna journaler. Mellan verksamheter i bolagsform och mellan verk-
samhet i forvaltningsform och bolagsform foreslas daremot reglerna om
sammanhallna journaler gilla. SKL anser det inte acceptabelt att hilso-
och sjukvérdens informationsforsérjning inom ett landsting eller inom en
kommun ska behandlas pa olika sitt beroende péa val av driftform. All
sddan verksamhet ska betraktas som intern inom landstinget/kommunen.
Malmé tingsritt och Ldnsrdtten i Uppsala framfor liknande synpunkter.
Statens medicinsk-etiska rad, SMER, ifragasitter forhallandet att forut-
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sittningarna for direktatkomst skiljer sig beroende pd om patienten
befinner sig i sitt eget landsting eller hos en annan vardgivare.

Skiilen for regeringens forslag
Direktatkomst mellan ndmnder i samma landsting eller samma kommun

Av avsnitt 7.6 framgar att nir det giller personalens mojligheter att
elektroniskt och automatiskt bereda sig tillgang till personuppgifter som
finns elektroniskt tillgédngliga inom en myndighets eller enskild
verksamhets organisation anvidnds i regeringens fOrslag begreppet
elektronisk atkomst. Till skillnad fran hur begreppet anvédnds i vérd-
registerlagen ska begreppet direktatkomst enligt patientdatalagen
anvindas for en viss form av elektroniskt utlimnande till en extern
mottagare (se avsnitt 7.6). Direktitkomst kan tekniskt och organisatoriskt
16sas pé lite olika sdtt som kan vara mer eller mindre lika den 16sning for
elektronisk &tkomst som finns inom en myndighets eller enskild
vardgivares organisation. Gemensamt for olika mojliga 16sningar for
direktitkomst &r att den utlimnande vardgivaren inte fattar ett beslut om
overforing och gor en sekretessprovning varje gang mottagaren tar del av
en uppgift genom anvéndning av direktdtkomsten.

Som anforts tidigare &r direktdtkomst en form av elektroniskt
utlimnande som é&r sérskilt integritetskinslig. Direktatkomst till person-
uppgifter som behandlas enligt patientdatalagen far darfor enligt
regeringens forslag bara forekomma i den utstrackning som anges i lag
eller forordning. Niar det giller annat elektroniskt utlimnande &n
direktatkomst far det ske, om utlimnandet som sidant dr en tilldten
personuppgiftsbehandling.

Regeringen har i avsnitt 13.1 foreslagit att en ny sekretessbrytande
bestimmelse fors in i sekretesslagen som innebédr att hélso- och
sjukvardssekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas ut frén en
myndighet som bedriver hilso- och sjukvard eller annan medicinsk verk-
samhet 1 en kommun eller ett landsting till en annan sddan myndighet i
samma kommun eller samma landsting.

En sérskild bestimmelse som tilldter nimnderna att ha direktatkomst
till varandras personuppgifter dr i konsekvens med motiven till
sekretessgenombrottet och innebér att patientdatalagen inte parallellt med
forslaget 1 sekretessdelen uppstéller nya hinder for uppgiftsutbytet inom
sddana landsting och kommuner som valt att dela upp hilso- och
sjukvérdsverksamheten mellan olika ndmnder. Stora tillimpnings-
problem torde i annat fall kunna uppstd. D4 skulle uppgiftsflode genom
direktdtkomst mellan nimnderna i ett sddant landsting eller kommun
enbart fa ske med stod av regeringens forslag om sammanhéllen journal-
foring. Vad skulle da gilla nér ett landsting, som satsat pa att infora ett
elektroniskt journalsystem under en ndmnd, av organisatoriska eller
politiska skél senare viljer att dela upp verksamheten i flera ndmnder?
Sannolikt skulle det krdva en reglering for sadana fall av huruvida all
befintlig varddokumentation ska presumeras vara sparrad mellan
ndmnderna tills varje patients instdllning klargjorts eller huruvida
presumtionen ska vara omvind. Man kan fraga sig om en reglering med
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sddana konsekvenser for informationshanteringens villkor inte laser fast
ndmndstrukturen i landsting och kommuner pa ett olyckligt sitt.
Regeringens forslag innebér att det i praktiken inte kommer att vara
nagon visentlig skillnad i patientdatahanteringen om ett landsting eller
en kommun bedriver hélso- och sjukvérd genom en eller flera myndig-
heter.

Det faktum att direktatkomst ska tillitas mellan ndmnder i samma
landsting eller samman kommun innebar dock inte att det kan vara fritt
fram for hélso- och sjukvérdspersonalen att utbyta vilka uppgifter som
helst. Aven om direktatkomst ir tillitet for att limna ut uppgifter mellan
nimnder i samma landsting eller samma kommun maste t.ex.
véardpersonalen vara behorig att ta del av uppgifterna om patienten, se 4
kap. 2 § patientdatalagen. Patientens uttryckliga onskemal om att upp-
gifter om honom eller henne inte fritt ska l1&dmnas till en annan myndighet
inom kommunen eller landstinget ska dven normalt respekteras pa
motsvarande sdtt som giller tex. mellan olika kliniker inom en
myndighet (jfr den enskildes méjligheter att begéra att uppgifter sparras i
forhéallande till en annan vardenhet eller vardprocess hos samma
vardgivare enligt 4 kap. 4 § patientdatalagen).

Nir det géller de kommunala foretagen, det vill sdga sddana som avses
i 1 kap. 9 § sekretesslagen, anser regeringen att de inte bor fa ha direkt-
atkomst till landstingets personuppgifter under andra forutséttningar &n
de som foljer av bestimmelserna om sammanhallen journalféring.

SKL har stéllt sig tveksam till detta forslag. SKL anfor att en
vardinrdttning som omfattas av 1kap. 9§ sekretesslagen i1 patient-
datalagen bor behandlas som landstingsdriven/kommundriven vérd-
verksamhet. SKL anser att det inte finns nigra sakliga skél att gora
skillnad mellan verksamheter som drivs i forvaltningsform och
verksamheter som drivs i annan form och som omfattas av 1kap 9 §
sekretesslagen. Regeringen foreslar visserligen att sekretessen ska rivas
mellan kommunala foretag och myndigheter i enlighet med forslaget om
sekretessgenombrott mellan ndmnder och kommunala foretag i samma
landsting eller kommun, se avsnitt 13.1. Skélet till att regeringen dock
anser att de kommunala foretagen ska f6lja bestimmelserna om samman-
héllen journalforing till skillnad fran ndmnderna ar framst att direkt-
atkomst dr, som ndmnts, en utlimnandeform som éar speciellt integritets-
kéanslig. Sarskild &terhéllsamhet dr darfor pakallad, bl.a. dérfor att de
kommunala foretagen kan ha andra intressenter som dger delar av
foretagen, t.ex. kan kommunala aktiebolag &dgas till 49 procent av privata
intressenter eller andra sjukvardshuvudmén, vilket gor situationen av-
vikande frdn den d& ett och samma landsting eller en kommun
organiserat den egna hélso- och sjukvarden att bedrivas genom flera
myndigheter. SKL:s synpunkter kan dock anses vara sirskilt befogade
vad det géller exempelvis kommunala foretag som ags till 100 procent av
en kommun eller ett landsting. Fradgan &r varfor i dessa fall olika
bestimmelser ska vara tillimpliga beroende pé valet av driftsform.
Regeringens forslag om sammanhéllen journalforing innebédr dock en
nyordning i sig och medfor ingen forsdmring i forhallande till vad som
giller i dag. Tvértom torde forslagen innebéra att uppgiftsutbytet mellan
vardgivarna kommer att underléttas. Det dr darfor av allmén synpunkt
viktigt att gé stegvis fram. Regeringen anser sdledes att det i nuléget inte
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finns tillrdckliga skél att foresld att &ven kommunala foretag ska fa ha
direktatkomst till landstingets personuppgifter under andra forutsétt-
ningar dn dem som foljer av bestimmelserna om sammanhallen journal-
foring.

Uppgiftsutbyte inom omrddet vdrd och omsorg

Nér det giller dverforing av uppgifter frin kommunal héilso- och sjuk-
vard till socialtjdnst inser regeringen att det ménga ganger finns behov av
att socialtjanstpersonal far del av varddokumentation om patienter i den
vardagliga varden och omsorgen om éldre eller funktionshindrade som
ocksé inbegriper stdd eller andra insatser inom socialtjansten. Fragan ar
pa vilket sitt det ska fa ske.

Utldmnande genom direktatkomst ar en sérskilt integritetskénslig form
av utlimnande. Regeringen finner inte skél att i nuldget foresla bestam-
melser om griansdverskridande direktatkomst for utlimnande av uppgifter
fran hilso- och sjukvard till socialtjénst. Aven elektronisk atkomst inom
en myndighet &r att betrakta som integritetskinslig. Av regeringens for-
slag i avsnitt 11 framgar att endast de som behdver sddan &tkomst for sitt
arbete inom hélso- och sjukvarden ska fa ha s&dan elektronisk &tkomst
till journalhandlingar och andra personuppgifter som behandlas enligt
patientdatalagen. Regeringen lamnar dérfor inga forslag i dessa delar.

Regeringen utesluter inte att en ndrmare analys och genomgéng av
forhallandena pa omréadet vard och omsorg leder till andra slutsatser. Det
bor i sa fall lampligen goras i sdrskild ordning. En utredning har tillsatts
med uppdrag att analysera om ett nationellt system for Sppna jamforelser
mellan bl.a. den vard och omsorg som bedrivs inom socialtjdnsten och
sddan vard som bedrivs inom hélso- och sjukvarden dr mojligt (se
kommittédirektiv nr S 2007:92, Oversyn av behandlingen av person-
uppgifter inom socialtjinsten m.m.) Utredaren ska redovisa uppdraget
senast den 31 mars 2009.

Samtidigt vill regeringen peka pa forslaget i avsnitt 7.6 om att slopa de
nuvarande sédrskilda begrinsningarna i fraga om annat elektroniskt
utlimnande &n direktatkomst. Det forslaget undanrdjer vissa av de
rittsliga hinder som i dag finns nir det géller uppgiftsldmnande fran
hilso- och sjukvard till socialtjdnst. Observera att det sagda bara géller
sattet for overforingen. Andra bestimmelser reglerar om uppgifterna alls
far 1amnas fran hilso- och sjukvard till socialtjanst, bl.a. i sekretesslagen.

14 Verksamhetsuppfoljning

Regeringens bedomning: Forslagen i tidigare avsnitt innebéar forbéttrade
mdjligheter till verksamhetsuppfoljning inom hélso- och sjukvérden.
Aven uppfoljning av hilso- och sjukvardens samverkan med
kommunernas omsorgsverksamhet underléttas.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.
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Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anféra mot
utredningens bedomning.

Skiilen for regeringens bedomning
Bakgrund

Verksamhetsuppfoljning &r ett begrepp som kommit att bli centralt i
diskussionerna kring hélso- och sjukvardens utveckling och informa-
tionshantering. Verksamhetsuppfoljning kan ta sikte pd en mingd olika
faktorer inom hélso- och sjukvarden t.ex. métning av uppnadda behand-
lingsresultat och patienttillfredsstillelse eller méitning av insatta resurser i
form av kostnader for varje insats eller annan uppféljning av kostnads-
effektivitet, produktivitet m.m. Verksamhetsuppfoljning kan vidare ske
pa olika nivéer i hélso- och sjukvérden; kliniken, vardinréttningen,
distriktsndmnden, landstinget, sjukvérdsregionen eller nationen. Verk-
samhetsuppfoljning &r inget sjdlvindamal, dess syfte dr att generera
kunskap som i sin tur anvinds for att pa olika sétt forbéttra eller fordndra
verksamheten i fraga.

Utredningen har bl.a. vid samrad med foretrddare for Socialstyrelsen
och Sveriges Kommuner och Landsting samt med Nationell psykiatri-
samordning funnit att nuvarande lagstiftning forsvarar samverkan mellan
kommun och landsting nér det framst giller dldre och de med psykiska
funktionshinder eller sjukdom vilka behover stdd och insatser i form av
bade hélso- och sjukvard och socialtjanst. Utredningen anfor att bristande
legala mojligheter till gemensam verksamhetsuppfoljning baserad pa
personuppgifter, enligt Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och
Landsting, utgdr en tillbakahéllande faktor ndr det géller skapande av
gemensamma ndmnder eller andra former av samverkansorgan over
huvudmannagrénser. Samtidigt har huvudméinnen i andra forfattningar
alagts ett ansvar att samverka och tillsammans skapa ett forbéttrat
omhindertagande av dessa patientkategorier. De legala kraven péd sam-
verkan gar inte ihop med de legala forutsittningarna for samverkan.

Enligt vad utredningen erfarit finns ett behov av att utforma en ny lag-
stiftning for behandling av personuppgifter inom vérd och omsorg. Savil
sekretesslagstiftningen som vardregisterlagen begrénsar landstingens och
kommunernas mojligheter att gora gemensamma uppfoljningar av sddana
insatser som involverar bade hilso- och sjukvard och socialtjénst.

Regeringens overviganden

Av forslaget till dndamalsbestimmelser i patientdatalagen framgar att
personuppgifter som primért samlas in darfor att de behovs i den individ-
inriktade patientverksamheten, dvs. virddokumentation, ska fa lov att
anviandas for verksamhetsuppfoljning pd ett mer eller mindre &ver-
gripande plan inom en vardgivares verksamhet dven utan krav pa sam-
tycke frén den enskilde. Sa géller redan i dag enligt vardregisterlagens
andamalsbestimmelser. Som framgétt av avsnitt 7.1. ska verksambhets-
uppfoljning (uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring) vara priméra
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dndamal. Vidare har foreslagits att de nuvarande begriansningarna i fraga
om samkdrning av vardregister med andra register avskaffas.

Forslagen undanrgjer de oklarheter som i dag anses gélla i friga om de
rittsliga forutsittningarna for myndigheter inom hélso- och sjukvéarden
och privata vardgivare att behandla personuppgifter for dndamalet att
folja upp sin egen verksamhet.

Det kommer dock inte heller med dessa forslag att vara tillatet att
basera verksamhetsuppfoljningen pa personuppgifter, dvs. uppgifter som
direkt eller indirekt kan hénforas till en enskild person, om det &r
tillrackligt att anvénda avidentifierade uppgifter. Vidare innebér begrins-
ningen i 9 § forsta stycket f personuppgiftslagen, om att inte fler person-
uppgifter far behandlas dn vad som &r nddvéndigt med hénsyn till
andamalen med behandlingen, att personuppgifter som endast indirekt
pekar ut den enskilde i forsta hand ska anvéndas.

Nir det giéller fragan om att forbattra landstingens och kommunernas
mdjligheter att gdra gemensamma uppfoljningar av sadana insatser som
involverar bade hilso- och sjukvard och socialtjanst sa utreds detta for
narvarande av Socialtjanstdatautredningen (S2007:92). Utredaren ska
overlamna forslag pa en sammanhéllen reglering av omradet senast
den 31 mars 2009.

Regeringen delar utredningens beddmning att verksamhetsuppfoljning
inte medfér ndgon nidmnvird spridning av personuppgifter inom en
vardgivares verksamhet, bl.a. darfor att sjdlva personuppgiftshanteringen
vid verksamhetsuppf6ljning normalt engagerar endast en liten krets av
anstillda. Med tanke hédrpd och med tanke pa vikten av att verksamhets-
uppfoljningen ar baserad pa ett heltickande och korrekt material,
instdimmer regeringen i utredningens bedémning att det inte bor inforas
nagon ritt for patienten att begrdnsa anvédndningen av uppgifterna for
verksamhetsuppfoljning som skulle kunna séigas motsvara den ritt som
foreslas i avsnitt 11 om att patienten ska kunna fa uppgifter sparrade fran
atkomlighet for en storre krets av hilso- och sjukvardpersonal. I detta fall
vager vardgivarens och det allminnas intresse tyngre dn den enskildes
intresse av storsta mdjliga integritetsskydd. Det foreslas saledes ingen
ratt for den enskilde patienten att motsétta sig att uppgifter om honom
eller henne anvinds vid uppfoljning av en vardgivares egen verksamhet.

Forslagen i patientdatalagen i forening med forslaget om slopade
sekretesshinder mellan myndigheter inom hélso- och sjukvérden i samma
landsting eller kommun innebér att sjukvardshuvudménnen och privata
vardgivare far avsevirt forbéttrade rattsliga mojligheter att utan
patienternas samtycke foreta verksamhetsuppfoljning baserad pa patient-
data jamfort med vad som foljer av géllande rdtt. Exempelvis innebér
forslagen att olika journal- och patientadministrativa system som kan
finnas utspridda i landstinget kan samkd&ras @ven om nagot system hor till
ett landstingskommunalt foretag och alldeles oavsett att syftet ar nigot
slag av verksamhetsuppfoljning. De forbittrade mojligheterna inom
ramen for en sjukvardshuvudmans eller annan vardgivares hélso- och
sjukvérdsverksamhet géller alldeles oavsett om det ndrmare syftet med
att f0lja upp verksamheten tar sikte pé t.ex. den medicinska kvaliteten i
varden eller pa verksamhetens kostnadseffektivitet.

Sammantaget forbéttrar regeringens samlade lagforslag kommunernas,
landstingens och de privata vardgivarnas mdjligheter att ur olika aspekter
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folja upp sin verksamhet genom uppfoljning baserad pa individbunden Prop. 2007/08:126

patientdata.

15 Kvalitetsregister

15.1 Forslag

Regeringens forslag: Vissa sdrbestimmelser som bara giller for
nationella och regionala kvalitetsregister fors in i patientdatalagen. Med
kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inréttats sdrskilt for dandamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sdkra vardens kvalitet. Med ett nationellt eller
ett regionalt kvalitetsregister avses ett kvalitetsregister till vilket person-
uppgifter har samlats in frdn flera véardgivare och som mojliggor
jamforelser inom hélso- och sjukvarden pa nationell eller regional niva.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Malmé tingsrdtt anfor att definitionen i 7 kap. 1 § av "kvalitetsregister”
bor finnas i 1 kap. 3 §. Svenska Diabetesforbundet stodjer samtliga de
forslag som utredningen lagger fram i kapitlet om kvalitetsregister men
beklagar att utredningen inte haft till uppgift att dvervéga om deltagande
i nationella kvalitetsregister ska goras till en obligatorisk uppgift for
hilso- och sjukvardens aktorer. Forbundet anser dven att nationella
myndigheter borde vara ansvariga for registerhdllningen. De anser vidare
att kvalitetsregistren maste forfattningsregleras och anser att finansie-
ringen bor komma fran statligt hall. Férbundet framhaller ocksa att det ur
patientsékerhetssynpunkt ar oerhort viktigt att de forslag som utred-
ningen lagger fram genomfors fullt ut. Karolinska Institutet, KI, anser det
angeldget att foOrfattningsregleringen av regionala och nationella
kvalitetsregister kommer till stdnd. KI anser att sddana register kan
komma att utgéra en ovérderlig kélla for forskning och vara till stor nytta
for patienterna.

Skilen for regeringens forslag: Nationella kvalitetsregister &r en
sdrskild kategori uppgiftssamlingar som finns inom hélso- och
sjukvérden, fraimst inom medicinska specialiteter. De har oftast byggts
upp genom frivilliga initiativ av specialistféreningar for att anvéindas som
stod for kvalitetsutveckling i det kliniska arbetet. Gemensamt for
kvalitetsregistren &r att inrapporteringen sker till f6ljd av ett frivilligt
atagande fran vardgivarnas sida. De éldsta registren som fortfarande ar i
drift startades inom ortopedin redan pa 1970-talet. Fran 1990-talet och
framat har etableringen av nationella kvalitetsregister okat vésentligt och
i dag finns ett drygt attiotal register.
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Dagens reglering

Personuppgiftsbehandling i1 kvalitetsregister omfattas inte av ndgon
sarreglering i forhdllande till personuppgiftslagen. 1 forarbetena till
vardregisterlagen uttalades att kvalitetsregister fors for mer avgransade
dndamél an patientjournalen. Vidare anfordes att personuppgifter
regelmaissigt inte kommer att spridas fran registren i identifierbart skick.
Regeringen fann bl.a. dirfor inte skil att foresla ndgon sérreglering
(prop. 1997/98:108 s. 67). Det sagda innebdr att personuppgiftslagen
géller fullt ut for behandling av personuppgifter i sévél nationella
kvalitetsregister som for sadana som fors av véardgivare inom en av
landets sex sjukvérdsregioner eller inom ett landstingsomréde. Pa lokal
niva, inom en vardgivares verksamhet, kan kvalitetssikringsarbete ofta
ske genom bearbetning av uppgifter i ett vardregister. Da &r vardregister-
lagen tillimplig. Handlar det ddremot om att vardgivaren inrdttar ett
sarskilt register for kvalitetsarbete dr vardregisterlagen inte tillimplig
utan bara personuppgiftslagen. Négon klar grians for ndr vardregister-
lagen #r tillimplig eller inte ir i praktiken svar att dra. Aven bestim-
melser i sekretesslagen eller lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade aktualiseras da personuppgifter inrapporteras till ett
nationellt kvalitetsregister.

Regeringens dverviganden

Inom hilso- och sjukvarden fors kvalitetsregister pa flera olika nivéer.
De kan foras lokalt inom en offentlig eller privat vardgivares verksamhet
och de kan foras nationellt med hela landet som upptagningsomrade. I de
nationella kvalitetsregistren samlas ofta personuppgifter och annan
information som rapporteras till registret fran flera vardgivare utspridda
inom ett landsting, inom en eller flera av landets sex sjukvardsregioner
eller i hela landet.

Datoriserade register vari lagras kénsliga personuppgifter som hérror
fran ett flertal vérdgivares patientverksamhet far anses som mer
integritetskdnsliga dn lokala motsvarigheter. Det finns darfor anledning
att kringgirda den aktuella personuppgiftshanteringen med vissa
specialbestimmelser rorande négra for integritetsskyddet viktiga forhal-
landen. En tydligare reglering genom specialbestimmelser kan ocksé ha
den goda effekten att allménhetens fortroende for registerverksamheten
bevaras pa en hog nivd. Av samma skél kan en reglering i basta fall
motverka bortfall genom att enskilda patienter blir mindre bendgna att
utnyttja rétten att motsétta sig registrering i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister.

Mot bakgrund av det sagda foreslir regeringen bestimmelser som
géller for nationella och regionala kvalitetsregister men inte for lokala
register. De lokala kvalitetsregistren omfattas alltsd inte av dessa
sarbestimmelser. De ska i stillet regleras av patientdatalagens allmidnna
bestimmelser, se bl.a. 2 kap. 4 § 4. Bestimmelserna som giller for
nationella och regionala kvalitetsregister omfattar bada typerna av
register, eftersom utredningen inte har funnit ndgon avgorande skillnad i
integritetskanslighet mellan sddana register som fors i samarbete mellan
flera vardgivare inom ett landsting, en sjukvérdsregion eller sdidana som
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omfattar flera eller alla regioner. Inte heller 4r den omstindigheten att ett
kvalitetsregister far statligt bidrag till stod for driften av ndgon nimnvérd
betydelse i integritetshidnseende. Bestdmmelserna for nationella och
regionala kvalitetsregister dr oberoende av vilka kvalitetsregister som i
bidragshinseende ar etablerade som nationella kvalitetsregister.

For att sédrskilja nationella och regionala kvalitetsregister fran lokala
register bor av patientdatalagen framga att sarbestimmelserna bara géller
for ett kvalitetsregister till vilket personuppgifter samlats in fran flera
vardgivare och som mdjliggor jaimforelser inom hilso- och sjukvarden pa
nationell respektive regional niva. 1 lagforslaget anvénds séledes
registerbegreppet for att skilja ut kvalitetssdkringsarbete i sérskilt
inrdttade uppgiftssamlingar fran annan kvalitetssidkring som ocksé avses
omfattas av lagens tillimpningsomrade, t.ex. sddan kvalitetssékring som
sker hos en vardgivare genom sammanstéllning eller annan bearbetning
av personuppgifter som finns i ett elektroniskt journalsystem.

15.2 Kvalitetsregisters &ndamal

Regeringens forslag: Personuppgifter far samlas in och behandlas for
det overgripande och primédra syftet att systematiskt och fortlopande ut-
veckla och sikra vardens kvalitet. Insamlade personuppgifter far
dérutéver dven behandlas for dndamalen framstillning av statistik eller
forskning inom hilso- och sjukvéardsomradet. Personuppgiftsbehandling
far vidare ske genom utlimnande till mottagare som ska anvinda upp-
gifterna for nagot av de ndmnda dndamélen. Darutéver far utlimnande
ske enligt 2 kap. tryckfrihetsforordningen samt enligt séddan sarskilt
foreskriven uppgiftsskyldighet som foreskrivs i lag eller férordning.

Det dr med ett undantag inte tillatet att behandla personuppgifter i
nationella och regionala kvalitetsregister for andra dndamal &n ovan-
ndmnda angivna. Undantaget innebér att det ska vara mojligt att behandla
personuppgifterna i kvalitetsregister for andra dndamal &n de hér angivna
om ett sérskilt och uttryckligt samtycke till det foreligger fran de enskilda
registrerade.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
anféra mot utredningens forslag.

Vistra Gotalands ldns landsting och Sahlgrenska Universitetssjuk-
huset, SU, tillstyrker utredningens forslag till lagreglering av kvalitets-
register. Regionen och sjukhuset foreslar ocksa att det ska goras mojligt
att 1 vissa fall hamta uppgifter fran ett kvalitetsregister for att anviandas
for en enskild patients vard och behandling men péapekar samtidigt att
uppgifter i ett kvalitetsregister aldrig far ersétta anteckningar i patient-
journalen. Mojlighet till sadan uppgiftshdmtning anser regionen och SU
borde kunna ges utan att en sammanblandning av patientjournal och
kvalitetsregister riskeras. Svenska Ldkaresdllskapet anser i likhet med
Vistra Gotalands léns landsting och Sahlgrenska Universitetssjukhuset
att det vore en fordel om de nationella kvalitetsregistren kan integreras i
journalféringen.
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Likemedelsindustriforeningen, LIF, Framhaller att olika myndigheter
stiller krav pa lidkemedelsforetagen att ta fram data géillande sékerhet och
effekt efter att ett 1dkemedel slédppts pd marknaden. LIF anser att Sverige
dérfor bor striava efter att vara ett foregangsland internationellt i arbetet
med att kartldgga biverkningar och effekter av behandling efter ldke-
medels godkdnnande. LIF anser att Sverige genom sina nationella
register, grundade pa personnummer, har en unik mdjlighet till 1dke-
medelsuppféljning genom att kunna koppla ihop information i olika data-
kéllor. For att kunna utnyttja den mdjligheten till fullo anser LIF att
informationen i kvalitetsregistren bor kunna samkdras med informa-
tionen i de hélsodataregister som fors av Socialstyrelsen. Informationen i
nationella kvalitetsregister behdver dven kvalitetssdkras och nya sédana
register behdver komma till stdind inom de terapiomradden dér det i
nuldget saknas register. LIF anser dérfor att det dr nddvandigt att det
finns nationell samordning och tydlig infrastruktur nir det géller
kvalitetsregistren.

Skiilen for regeringens forslag

Primdrt dndamal

For att upprétthélla allmidnhetens fortroende for nationella och regionala
kvalitetsregister dr det av avgdrande betydelse att det av lagen klart
framgér for vilka dndamal personuppgifterna i registren fir anvindas.
Redan tidigare har framgétt att det Overgripande &ndamélet for
kvalitetsregistren ska vara kvalitetssdkring, dvs. systematisk och
fortlopande utveckling och sdkring av vérdens kvalitet. Det priméra
syftet ska vara att folja upp medicinsk och annan kvalitet i sjélva vard-
insatserna. Med vard avses individinriktad patientverksamhet, dvs. vard,
undersokning och behandling inom hélso- och sjukvérden. Som framgér i
det foljande foreslar regeringen att detta syfte ocksd ska vara bestim-
mande for vilka personuppgifter som far behandlas i nationella och
regionala kvalitetsregister.

Sjalvklart maste detta primédra dndamal i sin tur brytas ner i mer
preciserade d&ndamal som &r anpassade for varje sdrskilt register och det
medicinska specialomrade eller motsvarande som avses tickas med
registret.

Sekunddra dndamal

Regeringen anser att det &r befogat att redan insamlade personuppgifter,
pa motsvarande sétt som i dag, far behandlas ocksa for vissa andra,
sekunddra dndamal, ndmligen sddan statistik rérande hilso- och sjukvard
som inte dr en del av kvalitetssdkringsarbetet samt for forskning inom
hilso- och sjukvardsomradet. Ett &ndamal ar dven att uppgifterna i vissa
fall far lamnas ut till tredje man, i huvudsak mottagare som ska anvénda
uppgifterna for ndgot av de redan nimnda &ndamalen. Dérutover fér
utlimnande av personuppgifter ske enligt 2 kap. tryckfrihetsforordningen
utan att det sérskilt behover foreskrivas. Det foljer av principen om
grundlags foretrdde framfor vanlig lag och anges dessutom uttryckligen i

Prop. 2007/08:126

179



8 § personuppgiftslagen (1998:204), som ocksé géller vid behandling av
personuppgifter enligt den foreslagna lagen.

Vidare bor personuppgifter kunna ldmnas ut om det foljer av en sarskilt
foreskriven uppgiftsskyldighet som exempelvis avses i 14 kap. 1 § sekre-
tesslagen (1980:100) eller 2 kap. 8 och 9 §§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade. Ett exempel &r att
uppgifter ldmnas ut enligt 43 § personuppgiftslagen i samband med
Datainspektionens tillsyn Over personuppgiftsbehandlingen eller att
uppgifter levereras till halsodataregister via ett kvalitetsregister.
Utrymmet for att ldmna ut personuppgifter fran kvalitetsregistren &r
saledes vidsentligen mera sndvt d&n vad som foreslagits i stort ndr det
giéller personuppgifter inom hélso- och sjukvarden dér det riacker att
utlimnandet sker i 6verensstimmelse med lag eller forordning.

Dock talar skdl mot att exempelvis tillita utlimnande med stéd av
15 kap. 5 § sekretesslagen, som foreskriver att en myndighet pa begéiran
av en annan myndighet ska ldmna ut uppgift som den forfogar Gver i den
mén inte hinder méter pd grund av bestimmelse om sekretess eller av
hansyn till arbetets behdriga géang. Det dr ndmligen svart att 6verblicka
vilket uppgiftsutlimnande som en tillimpning av 15 kap. 5 § sekretess-
lagen kan leda till.

Av hénsyn till enskildas personliga integritet bor dock inga andra &nda-
mal vara tilldtna. Det innebér att det inte &r tillatet att behandla person-
uppgifterna for andra &ndaméal d4ven om dessa inte 4r oforenliga med det
dndamal for vilket uppgifterna har samlats in, dvs. kvalitetssakring.
Personuppgiftslagens finalitetsprincip géller alltsd inte vid behandling av
personuppgifter i nationella eller regionala kvalitetsregister.

Nir det géller det sédrskilda &ndamalet statistik om hélso- och sjukvérd
kan anmérkas att inrapporterade data sammanstills statistiskt i de ater-
rapporteringar m.m. som framstélls 1 kvalitetssdkringsarbetet. Sadan
statistikframstéllning omfattas av det primara dndamalet kvalitetssakring.
Det sidrskilda statistikindamalet tilldter darutdver att personuppgifter
behandlas sérskilt for att framstdlla statistik som kan anvéndas for andra
dndamal &n att forbéttra vardens kvalitet.

Det sirskilda efterkommande dndamaélet forskning medger att person-
uppgifter, som samlats in for kvalitetssdkringsdndamal, ocksd ska fa
anvénds i forskning inom hélso- och sjukvardsomradet. Med forskning
avses dven epidemiologiska studier. Det ska dock observeras att édnda-
malet inte utgdr ndgot undantag fran etikprovningslagen och dess krav pa
etikprovning da forskning innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter m.m. Har den enskilde inte uttryckligen samtyckt till person-
uppgiftsbehandlingen for ett specifikt forskningsprojekt, kravs god-
kdnnande av etikprovningsndmnd vid all forskning avseende person-
uppgifter i kvalitetsregister.

Av hinsyn till enskildas integritet bor personuppgifter fa ldmnas ut till
tredje man bara om mottagaren ska anvidnda uppgifterna for att sjilv
bedriva kvalitetssikring av hilso- och sjukvard, for forskning inom
hilso- och sjukvardsomrédet eller for att framstilla statistik.

Modellen att specifikt beskriva tillatna utlimnanden innebar ett starkt
integritetsskydd for den enskilde. Av patientdatalagen framgar tydligt nir
uppgifter, som &r insamlade for kvalitetssakring, kan 1dmnas ut till tredje
man.
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Viktigt att framhélla &r ocksad att det kommer att vara mojligt att
behandla personuppgifterna for andra 4ndamal dn de hir ndmnda, om ett
sarskilt och uttryckligt samtycke till det foreligger fran de enskilda
registrerade. Det framgér av forslag om verkan av den enskildes uttryck-
liga samtycke till personuppgiftsbehandling utover den som tillats i
patientdatalagen, se avsnitt 7.4.

15.3 Personuppgiftsansvar

Regeringens forslag: For sddan personuppgiftsbehandling i nationella
och regionala kvalitetsregister som sker pa central nivad ska endast
myndigheter inom hélso- och sjukvarden fa vara personuppgifts-
ansvariga. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska fa besluta om att 4ven annan fér vara personuppgiftsansvarig.

Patientdatalagens huvudregel ska gilla vid kvalitetsregisterrapporte-
ringen om att varje myndighet inom hilso- och sjukvérden eller privata
vardgivare dr personuppgiftsansvarig for den personuppgiftsbehandling
som den utfor.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anféra mot utredningens forslag.

Vistra Gotalands ldns landsting och Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset ser det dock som angelédget att endast myndigheter ska kunna
vara personuppgiftsansvariga for personuppgiftsbehandlingen i nationella
och regionala kvalitetsregister som sker pd central niva. Landstinget i
Jonkoping papekar & sin sida att mycket av arbetet med kvalitetsregistren
har vuxit fram i ldkarnas specialistféreningar och att det har géller att
hitta former for ett fortsatt gott samarbete mellan sjukvéardshuvudménnen
och specialistforeningarna. Annars riskerar man att det unika material
som samla in och bearbetas kommer att forlora i kvalitet. Det dr ocksa
viktigt att inse att flera av registren har karaktiren av bade kvalitets-
register i ursprunglig bemérkelse och av vardregister som anvidnds som
beslutsunderlag i det dagliga arbetet med enskilda patienter. Patient-
journalen och kvalitetsregistren kommer pa det sdttet att i ndgon mening
véxa samman och bli delar i en sammanhéllen journalforing. Landstinget
anser att det kan finnas anledning att 6verviga om detta borde paverka
den kommande lagstiftningens utformning. Landstinget Vistmanland
noterar att enligt 7 § far endast myndigheter inom hilso- och sjukvérden
vara personuppgiftsansvariga, dvs. specialistforening eller annan privat-
rittslig organisation tillats inte vara det. Visserligen kan regeringen
medge undantag fran detta, men det innebér att en viss kontroll utfors,
vilket landstinget anser &r bra for de registrerade patienterna. Karolinska
Institutet, KI, framhéller att genom nuvarande skrivning i lagen utestdngs
universiteten fran mdjligheten att ligga upp regionala och nationella
kvalitetsregister. KI anser att det vore olyckligt med en sédan
begransning. Kvalitetsregister som byggs upp inom universiteten kan
vara ett utmirkt komplement i de fall register saknas inom hélso- och
sjukvarden. Forskare kan bidra med sin kompetens vid uppbyggnaden av
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kvalitetsregister s att dessa far en utformning som &r optimal utifrén
bade vérden och forskningens behov. Att ldgga upp ett regionalt eller
nationellt kvalitetsregister torde krdva stora bade administrativa och
ekonomiska resurser. Visserligen lamnar Socialstyrelsen bidrag till
kvalitetsregister inom ramen for Dagmardverenskommelsen, men
universiteten torde kunna tillfora bade kompetens och resurser inom
ramen for olika forskningsprojekt vid upprittandet av sddana kvalitets-
register. KI anser att det kollektiva patientintresset inte gynnas av att
ritten att fi vara personuppgiftsansvarig for regionala och nationella
kvalitetsregister begrinsas till att gélla myndigheter inom hélso- och
sjukvarden. Statens beredning for medicinsk utvirdering, SBU, papekar
att det &r troligt att allt fler kvalitetsregister kommer att arbeta med
system dér registrering i kvalitetsregistret integreras med den ordinarie
journalforingen. Aven for tillstind dir patienten omhiindertas i en
sekvens av vardgivare bor detta vara mojligt. SBU uttrycker osékerhet
om i vad man utredningen beaktat denna utveckling. Landstinget i
Ostergétland har uppfattat det s, att det 4r i samband med given vérd
som uppgifter ldmnas till kvalitetsregistren. Landstinget instimmer i
utredningens bedomning att uppgifter i ett kvalitetsregister kan vara av
annu mer integritetskdnsligt slag &dn uppgifterna i en patientjournal.
Landstinget uppfattar darfor att kraven pa informationssidkerhet vad
géller behorighetstilldelning, inloggning, logguppfdljning etc. enligt
utredningen maste ligga pa minst samma niva som for patientjournaler.

Skilen for regeringens forslag: Vem som &r personuppgiftsansvarig
for behandling av personuppgifter i de olika nationella kvalitetsregistren
ar en komplex fraga. Den genomgang som utredningen gjort av de
nationella kvalitetsregister som finns i dag ger ingen entydig bild av hur
det forhaller sig med personuppgiftsansvaret. Vanligen anges en
sjukvardshuvudman, ett landsting, som huvudman for ett register och en
viss person som registerhéllare eller registeransvarig. Myndigheten, och
inte enskilda kliniker eller ldkare, torde i dessa fall vara att anse som
personuppgiftsansvarig for registret i fraga. Ibland forekommer emeller-
tid uppgift om att det &r en specialistforening, dvs. en ideell forening,
som &ger, driver och ansvarar for ett register. Inte séllan &r det oklart om
ett kvalitetsregister fors i en specialistforenings eller i en eller flera
sjukvardshuvudmaéns regi.

I avsnitt 8 har regeringen foreslagit en grundlidggande bestimmelse om
personuppgiftsansvar vid behandling av personuppgifter enligt patient-
datalagen. Enligt bestimmelsen dr varje myndighet inom hilso- och
sjukvarden eller en privat vardgivare personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som den utfor.

Liksom vid sammanhallen journalfoéring, uppkommer emellertid fragor
om det finns anledning att foresld ndgon sirreglering av person-
uppgiftsansvaret for nationella och regionala kvalitetsregister med tanke
pd det samarbete mellan flera aktdrer som kvalitetsregisterforingen
innebér. En sérskild frdga ar ocksa i vad man specialistforeningar, dvs.
ideella foreningar, bor kunna ha ett personuppgiftsansvar for ett
kvalitetsregister, ensamt eller delat med inrapporterande myndigheter och
privata vardgivare. I dessa frdgor gor regeringen foljande bedomning.

Givetvis underlittas den enskildes mojligheter att ta till vara sina
rattigheter, om det direkt av lagen framgar vem han eller hon ska vinda
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sig till med klagomal pa& personuppgiftsbehandlingen i ett kvali-
tetsregister. Ansvaret for den stora médngden nationella eller regionala
kvalitetsregister &r emellertid i hog grad utspritt inom den praktiserande
hélso- och sjukvérden. Nya register tillkommer hela tiden och vissa laggs
ibland ner. Kvalitetsregistren ar dessutom organiserade pa olika sétt och
har ménga involverade aktdrer som i olika skeden och pa olika sétt
behandlar de personuppgifter som ingér i eller ska ingé i registren. En
detaljreglering av personuppgiftsansvaret ter sig mot den bakgrunden
knappast mdjligt. En reglering skulle dessutom riskera att lasa fast
registerforingen 1 oflexibla organisationslosningar, som kanske inte
passar for alla typer av kvalitetsregister eller som inte visar sig vara
andamaélsenliga over tiden. Néagot direkt utpekande av vem som ska vara
personuppgiftsansvarig for nationella eller regionala kvalitetsregister
foreslas alltsd inte.

Dock foreslas att endast en eller flera myndigheter inom hélso- och
sjukvérden ska fa driva ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, dvs.
administrera och hantera personuppgifterna pa den centrala registernivan.
Fran denna huvudregel foresléas att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska fi medge undantag och besluta om att dven
annan 4n en hédlso- och sjukvéardsmyndighet far vara personuppgifts-
ansvarig, t.ex. ett universitet. Huvudregeln dr motiverad av att det
framstar som mindre lampligt att stora samlingar av integritetskinsliga
personuppgifter samlas i enskild verksamhet utan att forutsittningarna
for detta ndrmare Gvervégs och anges.

For den personuppgiftsbehandling som privata eller offentliga vard-
givare utfor nar de samlar in och rapporterar in uppgifter till registret
eller annars behandlar registrerade personuppgifter foreslas emellertid
respektive vardgivare sjdlv vara personuppgiftsansvarig enligt patient-
datalagens allménna huvudregel om personuppgiftsansvar. Det innebér
t.ex. att ndr en privatpraktiserande vardgivare fyller i elektroniska
blanketter for rapportering till ett kvalitetsregister, som en myndighet
inom ett landsting &r personuppgiftsansvarig for, dr det vardgivaren och
inte landstinget som bér personuppgiftsansvaret for att personuppgifterna
hanteras korrekt och i enlighet med patientdatalagens och sekretesslagens
krav. For den fortsatta centrala hanteringen av inrapporterade personupp-
gifter foreslas emellertid personuppgiftsansvaret vara samlat hos en eller
flera myndigheter. Till den centrala hanteringen hor t.ex. ansvaret for
sdkerhetsfradgor och ansvaret for att felaktiga uppgifter i registret réttas.

Det foreslagna uppdelade ansvaret mellan den myndighet som centralt
administrerar ett kvalitetsregister och inrapporterande vardenheter kan
havdas vara mindre integritetsvéanlig jamfort med en ordning som innebér
att den centrala administratoren ensam har ansvaret for all person-
uppgiftsbehandling som sker inom ramen for ett register. Regeringen
delar dock utredningens beddmning att det &r rimligt att vardgivarna,
som &r skyldiga att kvalitetssikra sin verksamhet, enligt patient-
datalagens huvudregel sjélva bér det formella ansvaret for den person-
uppgiftshantering som de sjdlva utfor i samband med registerhanteringen.
Den hanteringen har vidare en central administrator normalt inga
formella eller praktiska mdjligheter att ndrmare kontrollera utéver de
befogenheter som foljer av personuppgiftsansvaret. Mot bakgrund av det
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anforda anser regeringen att overviagande skil talar for det foreslagna
uppdelade personuppgiftsansvaret.

15.4 Kvalitetsregisters innehall

Regeringens forslag: Bara sddana personuppgifter som behdvs for det
priméra dndamalet kvalitetssdkring av vard fér tas in i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister. Vidare far den registrerades personnummer
eller namn behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister om
det for kvalitetssédkringsdndamaélet inte ar tillrackligt att behandla kodade
personuppgifter eller personuppgifter som indirekt utpekar den registre-
rade.

Kaénsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen och
som inte ror hdlsa samt personuppgifter om lagévertradelser m.m. som
avses 1 21 § samma lag far behandlas endast om regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer i det enskilda fallet medger det.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Datainspektionen framfor foljande synpunkter angéende personupp-
gifter som far behandlas, se 8 § tredje stycket i den foreslagna patient-
datalagen. Utredningen anser att normalt torde det i en del sdrskilda
register vara klart motiverat att behandla uppgifter om t.ex. ras, etniskt
ursprung, sexualliv eller ett tvAngsomhéndertagande. Datainspektionen
forutsétts kunna tillata sddan personuppgiftsbehandling efter samrad med
Socialstyrelsen som har kunskap om vardens behov av kvalitetsregister.
Lagtexten innehéller inte nagra kriterier for Datainspektionens avsedda
beddmning. Sédana kriterier bor enligt Datainspektionen tas in i
regeringens forordning. Datainspektionen anser att det bor klargéras om
myndigheten i dessa drenden kan meddela beslut som innehaller villkor,
till exempel om krav pé uttryckligt samtycke fran den registrerade och
hur Datainspektionens beslut i dessa drenden kan 6verklagas. Landstinget
i Jonkoping framhéller att det ocksd ar viktigt att inse att flera av
registren har karaktiren av bade kvalitetsregister i ursprunglig
bemérkelse och av vérdregister som anvénds som beslutsunderlag i det
dagliga arbetet med enskilda patienter. Patientjournalen och kvalitets-
registren kommer pa det séttet att i ndgon mening vixa samman och bli
delar i en sammanhallen journalféring. Férbundet Sveriges arbets-
terapeuter noterar att det i utredningens forslag foreslas att registren i
forsta hand ska bygga pd kodade personuppgifter i stéllet for direkt
utpekande personuppgifter. Forbundet framhéller att det for de egna
medlemmarna framst ar langtidsuppfoljning som é&r intressant att folja i
ett register. Arbetsterapeuter behandlar ofta patienter som genomgar flera
olika medicinska behandlingar och av flera behandlande hélso- och sjuk-
vardsprofessioner. Detta menar forbundet talar for register med okodade
personuppgifter. Svensk forening for allmdnmedicin, SFAM, noterar med
tillfredsstéllelse att personuppgifter bara ska fa& forekomma i regionala
och nationella kvalitetsregister nér de dr nddvéndiga for sjélva syftet, och
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det inte ricker med kodade uppgifter. SFAM noterar dock att det inte
framgér vilken myndighet som kommer att ha bedomningsritten
angdende detta. Riksforeningen for skolskéterskor framhaller att de
forstar att kvalitetsregister &r viktiga for sjukvarden, men att skol-
hilsovarden dnnu inte har en given plats i dessa register. Daremot &r
vissa hélsoregister av stort intresse for riksforeningen t.ex. ett kommande
Vaccinationsregister via SVEVAC och ett Langd- och Viktregister. Det
Okar enligt riksforeningen patientsédkerheten att ha tillgang till en
sammanstéllning av de vaccinationer barn fatt och att ha tillgang till hela
tillvaxtkurvan.

Skilen for regeringens forslag: Att nirmare precisera i detalj vilka
personuppgifter som fir behandlas i alla de sinsemellan olika nationella
kvalitetsregistren konstaterar utredningen vara en omdjlighet, i vart fall
pa lagstiftningsniva. Enligt utredningen bor emellertid nagra begrins-
ningar inforas av hdnsyn till enskildas personliga integritet.

Den forsta begransningen innebér att det bara dr personuppgifter som
behdvs for &ndamalet kvalitetssiakring av hilso- och sjukvérdsverksamhet
som fér samlas in och fortséttningsvis behandlas. Tolkningen av vad som
behdvs for &ndamalet kvalitetssakring av hilso- och sjukvardsverksamhet
kan ske inom ganska vida ramar. Exempelvis finns inget hinder mot att
uppgifter om véardens kostnadseffektivitet i form av Kostnad Per Patient
(KPP), nyckeltal och liknande behandlas parallellt med uppgifter om be-
handlingsresultat m.m. Personuppgifter som inte direkt behdvs for
kvalitetssékringsdndamal utan enbart skulle vara bra att ha i framtida
forskningsprojekt far inte samlas in.

Vidare ska nationella och regionala kvalitetsregister i forsta hand
bygga pa anvindningen av kodade personuppgifter eller indirekt
utpekande personuppgifter, t.ex. alder, kon och hemort i kombination
med sjukdomsrelaterade uppgifter, i stillet for direkt utpekande person-
uppgifter.

Uppgifter om hélsa dr kédnsliga personuppgifter enligt 13 § person-
uppgiftslagen men maste trots det f& behandlas i nationella och regionala
kvalitetsregister. Daremot finns det fran integritetssynpunkt skél att in-
skrianka utrymmet for behandling av andra kénsliga personuppgifter som
avses 1 13 § personuppgiftslagen liksom uppgifter om lagovertradelser
m.m. som avses i 21 § samma lag. Regeringen foreslar att sddana upp-
gifter ska fa behandlas i nationella eller regionala kvalitetsregister bara
om regeringen, eller efter vidaredelegation Datainspektionen efter sam-
rdd med Socialstyrelsen, i enskilda fall tillater det. De nidrmare forut-
sdttningarna bor dock inte anges i forfattning utan i beslut i enskilda fall
rorande ett visst kvalitetsregister. De forslag som lamnats i avsnitt 7.4 om
verkan av den enskilde registrerades uttryckliga samtycke, medfor att
dessa slags uppgifter med ett sddant samtycke far registreras i ett
kvalitetsregister redan utan sarskilt stod i ett sdrskilt beslut. I dessa fall
kan inte nog understrykas att det i information till den enskilde klart bor
framgd att ett uttryckligt samtycke omfattar just dessa slags
personuppgiftskategorier.

Enligt regeringens beddmning &r det vidare forenligt med data-
skyddsdirektivet att i nationell lagstiftning uppstélla en begriansning for
behandling i sdrskilda register av vissa personuppgiftskategorier pa det
sdtt som har foreslagits.
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Landstinget i Jonkoping har framhallit att flera register har karaktiren
av bade kvalitetsregister och av vardregister som anvéinds som besluts-
underlag i det dagliga arbetet med enskilda patienter. Regeringen vill mot
bakgrund av detta sérskilt framhélla att en sddan sammanblandning av
centrala och regionala kvalitetsregister och andra register inom hélso-
och sjukvarden, t.ex. patientjournal, inte ar tillatet.

Syftet for insamling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden
finns tydligt angivet i 2kap. 4 och 5 §§ patientdatalagen. Bl.a. far
personuppgifter samlas in for varddokumentation och for att utveckla och
sakra kvaliteten i verksamheten. Syftena for insamling av person-
uppgifter till centrala och regionala kvalitetsregister finns angivet i 7 kap.
4 och 5§§ samma lag och endast personuppgifter som behdvs for
andamalet kvalitetssdkring av hélso- och sjukvardsverksamhet far
behandlas i sddana kvalitetsregister. Som framgér av dessa bestimmelser
stills olika krav for insamling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvérden respektive till centrala och regionala kvalitetsregister. Det
finns dock inget som hindrar att personuppgifter som samlats in i hélso-
och sjukvarden av en patient dven behandlas i ett regionalt eller centralt
kvalitetsregister om forutséittningarna for det enligt patientdatalagen &r
uppfyllda.

Som framgér av ndimnda bestdmmelser innebér de krav som stélls pa
syftet med insamlingen och exempelvis ocksé att den enskilde ges ritt att
motsétta sig att personuppgifter om honom eller henne behandlas i ett
centralt eller regional kvalitetsregister, se avsnitt 15.5, att det inte &r
forenligt med patientdatalagen att skapa register som samtidigt bade &r
centrala eller regionala kvalitetsregister och t.ex. patientjournal.

Inte heller pad lokal nivd, ndr ett kvalitetsregister fors inom en
vardgivares verksamhet, bor register skapas som samtidigt bade ar
kvalitetsregister och patientjournal.

15.5 Den enskildes instéllning

Regeringens forslag: I patientdatalagen infors en bestimmelse som, till
skillnad fran vad som giller i dag enligt personuppgiftslagen, ger
patienten en rétt att slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. Denna ritt géller dven efter en registrering. I sadant fall
ska uppgifter om patienten utplanas ur registret s snart som mojligt.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Kammarrdtten i Stockholm anfor att enligt dataskyddsdirektivet ska
medlemsstaterna tillforsékra den registrerade “rétten att i vissa fall nér
som helst av avgorande och berittigade skdl som ror hans personliga
situation motsitta sig behandling av uppgifter som ror honom, utom nir
den nationella lagstiftningen foreskriver nigot annat”. I den foreslagna
patientdatalagen 7 kap. 2 § far personuppgifter inte behandlas i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister, om den enskilde motsitter sig
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det. Kammarritten tillstyrker en sddan 16sning i stéllet for ett krav pa
samtycke.

Nagon provning av huruvida den enskildes invidndning ar beréttigad
eller inte har emellertid inte inforts. Utredningen menar att det ligger i
sakens natur att den registrerade kan ha berattigade skél att motsétta sig
behandlingen da uppgifterna giller hédlsa. Kammarritten anser att dven
om denna slutsats kan tdnkas vara rimlig, sa dr fragan inte tillrackligt
utredd, eftersom dataskyddsdirektivet inte &r ett minimidirektiv.
Kammarritten forordar att fragan regleras.

Vistra Gotalands ldns landsting och Sahlgrenska Universitetssjuk-
huset, SU, anfor att det i lagforslaget anges 1 7 kap. 2 § att den enskilde
har rétt att fa uppgifter om sig sjélv utplanade ur registret. Regionen och
SU foreslar att den enskilde i stdllet ska ha rétt att fa uppgifterna ut-
planade eller avidentifierade. En motsvarande bestimmelse finns i 3 kap.
6 § biobankslagen. Aven smé bortfall i ett kvalitetsregister kan drastiskt
minska virdet av de uppgifter som finns pd dem som kvarstar i registret.

Karolinska Institutet, motsitter sig inte att patienter ska ha ritt att
utplana sina uppgifter om de sé onskar. For att sakerstélla att forsknings-
resultat inte blir felaktiga bor dock uppgifter om alder och kdon pé
patienter som utplénar sina uppgifter kunna behéllas.

Landstinget Vistmanland anfor att av 2 § framgar det att patienten
bade i forvdg och i efterhand kan motsétta sig att personuppgifter
behandlas. Detta anser landstinget ar olyckligt dd en fullstindig
registrering ar grunden for kvalitetsuppfoljning och registren annars
tappar i virde. Registrering av personuppgifter gors endast da det ar helt
nddvéndigt och sjélvklart ska da i forsta hand avidentifierade uppgifter
anvéndas.

Statens medicinsk-etiska rad framhaller att kvalitetsregister &r
utomordentligt viktiga for forskning och for hidlso- och sjukvardens
utveckling. Den enskildes mdjlighet att vélja att std utanfor kan déarfor fa
negativa konsekvenser. Nar det géller kvalitetsregister menar radet att
den enskildes integritet maste vdgas mot allménintresset av en hdg-
kvalitativ sjukvard.

Svenska Likaresdllskapet anser att det ar viktigt att kvalitetsregister far
en hog tickningsgrad och patienter bor om mdjligt inte kunna avsta fran
att delta i dessa.

Sveriges Pensiondrers Riksforbund, SPRF, anser att om uppgifter inte
kan avidentifieras, ska de inte f& anvindas for forskningsdndamal med
mindre dn att patienten ger sitt uttryckliga tillstdnd till detta. SPRF delar
vidare utredningens asikt att en patient ska slippa att mot sin vilja bli
registrerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister om detta inne-
bér att patientens identitet rdjs.

Svenska foreningen for barn- och ungdomspsykiatri ser det som
angeldget att lagtexten ger mojlighet att anvénda uppgifter fran ett
kvalitetsregister som beslutsstod i en enskild patients vard och
behandling. Vanligtvis racker uppgifter i patientjournalen, men i vissa
situationer kan strukturerade patientuppgifter underlétta uppfoljning av
vard och behandling. I stillet for att den enskilde ges rétten att fa
uppgifter om sig sjdlv utplanade ur kvalitetsregistret foreslar foreningen
att den enskilde far rétt att avidentifiera uppgifterna — i 6verensstimmelse
med regelverket for blod- och vévnadsprover i 3 kap. 6 § biobankslagen.
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Statens beredning for medicinsk utvdrdering, SBU, anfor att utred-
ningens forslag innebér att patienterna ges mojlighet till ett tyst samtycke
(opt-out) fran kvalitetsregisterregistrering. SBU anser att det ar en
forbattring jamfort med dagens situation dir patienterna forutsétts ge sitt
tillstand men dér detta i praktiken inte alltid efterfragas. Patienterna har
ocksa ritt att nar som helst fa sina uppgifter utplanade fran registret.

Handikappforbundens samarbetsorgan stodjer inte forslaget att det 1
patientdatalagen infors en bestimmelse som ger patienten ritten att
slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.
Forbundet anser vidare att det &r viktigt att ge tydlig information till
patienten om nyttan med att samla uppgifter i kvalitetsregister da dessa ar
en viktig kunskapsbank for bland annat forskning.

Skilen for regeringens forslag: Med anledning av att personupp-
giftsbehandlingen i nationella kvalitetsregister &r tillaten enligt person-
uppgiftslagen &ven utan den registrerades samtycke finns enligt
regeringens mening behov av en sdrbestimmelse. Kvalitetsuppfoljning &r
vidare en verksamhet som sker i enlighet med hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763). 1 2 a § samma lag betonas patientens medbestimmanderitt.
Det kan alltsa hdvdas att det dr mer i hdlso- och sjukvardslagens anda att
registerforingen forutsétter att den enskilde inte har nagot emot den,
sarskilt med tanke pa att vardgivarens deltagande i registerforingen inte
ar en direkt forfattningsreglerad skyldighet. En undersokning som
utredningen genomfort visar ocksd att en majoritet menar att patienten
bor ha ett inflytande i detta avseende. Mot bakgrund av det anforda
foreslar regeringen en bestimmelse som, med avvikelse fran 12 § andra
stycket personuppgiftslagen, ger den registrerade ritt att motsétta sig
personuppgiftsbehandlingen forutsatt att denna sker i ett sérskilt inréttat
kvalitetsregister som fors nationellt eller regionalt.

Nagon sérskild ritt att enbart motsétta sig personuppgiftsbehandling
for andamal som ar sekundéra foreslds inte. Det bor dock anmirkas att
det av 3 och 6 §§ etikprovningslagen foljer att forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter som avses i 13 § person-
uppgiftslagen eller personuppgifter om lagdvertradelse m.m. som avses i
21 § personuppgiftslagen ska etikprovas, om forskningspersonen inte har
lamnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen inom det ifrdgavarande
forskningsprojektet. Sadan forskning som baseras pé kénsliga
personuppgifter m.m. i kvalitetsregister &r alltsd bara tilliten om antingen
den enskilde uttryckligt samtyckt till den ifrdgavarande behandlingen for
forskningsdndamalet eller personuppgiftsbehandlingen har godkénts i ett
etikprovningsforfarande. Regeringens forslag sitter alltsd inte etikprov-
ningslagen ur spel nir det giller forskning baserad pa personuppgifter i
kvalitetsregister. Detta géller savdl den personuppgiftsansvarige vard-
givarens egen forskning som tredje mans forskning.

Av 12 § forsta stycket personuppgiftslagen foljer att personuppgifts-
behandling som har sitt rittsliga stod i ett av den registrerade ldmnat
samtycke, far fortsitta i friga om redan insamlade uppgifter dven efter
det att samtycket aterkallas. Daremot fér inte nya personuppgifter samlas
in och behandlas. Regeringen instimmer i utredningens mening att en
annan ordning bor tillimpas nir det géller registrering i nationella och
regionala kvalitetsregister. Séledes foreslas att registrerade ska ha en ritt
att fa sina personuppgifter utplanade ur registret, dvs. helt borttagna.
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Forslaget motiveras frimst av att den registrerades ritt i annat fall
riskerar att inte sdllan bli rent illusorisk. Detta med tanke pé att person-
uppgiftsbehandling kan komma att paborjas dven innan den registrerade
informerats om registret, t.ex. pa grund av att den registrerades hélso-
tillstand har hindrat att information l&mnas.

Négra av remissinstanserna har ansett att den enskilde i stillet for eller
dessutom ska ges ritt att avidentifiera uppgifterna — i 6verensstimmelse
med regelverket for blod- och vidvnadsprover i1 3 kap. 6§ lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen)
och inte enbart utplanade ur kvalitetsregistret pd sétt som regeringen
foreslagit. Biobankslagen saknar till skillnad frén patientdatalagen en
bestimmelse som begrinsar nér identifierbara personuppgifter far
behandlas, jfr 7 kap. 8 § andra stycket patientdatalagen. Identifierbara
uppgifter far enligt patientdatalagen endast behandlas om det inte &r
tillrackligt for att sdkra vardens kvalitet att anvidnda avidentifierade
personuppgifter. Bedomningen om det for det nationella eller regionala
kvalitetsregistret, for att det ska uppfylla d&ndamalet, krdvs att identi-
fierade uppgifter maste behandlas ska saledes ha gjorts fore behandlingen
paborjats enligt patientdatalagen. Om den enskilde ges ratt att avidenti-
fiera uppgifterna, jamte eller i stéllet for mojligheten att utplana dem, har
uppgifterna vid en korrekt tillampning av 7 kap. 8 § patientdatalagen inte
langre ndgot vidrde for dndamadlet med kvalitetsregistret. Regeringens
beddmning ar darfor att den enskilde inte ska ges rétt att d&ven avidenti-
fiera uppgifterna pa sitt som nagra remissinstanser har anfort.

Nir det giller fragan hur forslaget forhaller sig till dataskyddsdirektivet
foljer av direktivets artikel 14 a att “den registrerade ska tillforsikras
ritten att — bl.a. da personuppgifter far behandlas utan samtycke for att en
arbetsuppgift av allmént intresse ska kunna utforas, se artikel 7e¢ i
direktivet — nédr som helst av avgdrande och berédttigade skdl som rér hans
personliga situation motsétta sig behandling av uppgifter som rér honom,
utom nir den nationella lagstiftningen foreskriver ndgot annat. Néar
invindningen dr beréttigad fir den behandling som pébdrjats av den
registeransvarige inte ldngre avse dessa uppgifter,”

Regeringen har i avsnitt 8 foreslagit det fortydligandet i patientdata-
lagen att huvudregeln ar att personuppgiftsbehandling med stod av
patientdatalagen far utféras dven om den enskilde motsdtter sig den.
Forslaget nir det giller nationella och regionala kvalitetsregister ér ett
undantag fran denna huvudregel. Mot bakgrund av artikel 14 a data-
skyddsdirektivet bedomer regeringen att det inte dr nodvéandigt att fore-
skriva ndgon provning av huruvida den enskildes invdndningar &r
berittigade eller inte. Behandlingen géller i huvudsak uppgifter om hélsa,
vilka &r kédnsliga enligt savil personuppgiftslagen som direktivet. Det bor
ddarmed kunna anses ligga i sakens natur att den registrerade kan ha berét-
tigade skal att motsétta sig behandlingen.

Slutligen bor noteras att den omsténdigheten att det inte uppstélls krav
pa sarskilt samtycke till registrering givetvis inte innebér att vardgivare
inte far tillimpa en ordning dér samtycke, uttryckligt eller inte, inhdmtas.
I manga fall dr det i hog grad ldmpligt att inhdmta samtycke fran
patienten. Regeringens forslag utgor en ramlag vari de yttre grinserna for
den tilldtna personuppgiftsbehandlingen anges. Inom ramen 6verléts det
at vardgivarna att gora beddomningar sdsom t.ex. om det for ett visst
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register dr etiskt ldmpligt med en ordning som innebér att uttryckligt
samtycke till registrering i kvalitetsregister inhdmtas.

15.6 Information

Regeringens forslag: Den enskilde ska informeras om personuppgifts-
behandlingen i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Dérutéver
ska den registrerade sérskilt upplysas om sin ritt att nir som helst f4
uppgifter om sig sjdlv utplanade fran registret. Vidare ska den enskilde
informeras om i vilken utstrickning personuppgiftsbehandlingen avser
uppgifter inhdmtade frén annan killa 4n patientjournalen eller patienten
sjdlv. Dessutom ska den registrerade informeras om till vilka kategorier
av mottagare som personuppgifter kan komma att lamnas ut.

Informationen ska lamnas innan personuppgiftsbehandlingen paborjas
eller, om det inte 4&r mojligt, sa snart som mojligt darefter.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Vetenskapsrddet framfor angaende att patienten ska informeras om att
uppgifter kan ldmnas ut for forskningsdndamal, att patienten ocksd bor
informeras om att forskningsindamal regelmaissigt underkastas etisk
provning och att bearbetningen sker i avidentifierad form. Vetenskaps-
rddet menar vidare att det &r bra att lagforslaget inte foreslds innebéra
fornyad information och samtycke for varje nytt &ndamal utan att det
anses rdcka med information pa webbplats eller i tidningsannons.
Landstinget Visternorrland framfor att nér det géller att sammanstélla
avidentifierade uppgifter pa aggregerad niva for forsknings- och
kvalitetssdkringsdndamal anser landstinget att det ridcker med att
informera patienten om detta eftersom uppgifterna ar avidentifierade och
integriteten ddrmed garanterad. Svensk forening for allmdnmedicin,
SFAM, anser att det dr oklart vad informationsskyldigheten till patienten
om att uppgift fors till register innebdr. SFAM ser en fara i att denna
skyldighet 16ses pé ett sitt som i praktiken inte ger patienten mojlighet
att bli medveten om vad som sker, dtminstone inte utan betydande
anstrangningar, samt kunskaper om lagstiftningen, bade hos behandlande
lakare och patient.

Skilen for regeringens forslag: Utredningens kartliggning av de
nationella kvalitetsregistren ger vid handen att patienter som registreras i
nationella kvalitetsregister normalt far skriftlig information om det
aktuella registret. Utformningen av informationen varierar emellertid. I
manga fall synes personuppgiftslagens krav pa information som obliga-
toriskt och sjdlvmant ska ldmnas till den registrerade inte helt uppfyllas.
Exempelvis dr det en mycket vanlig brist att det saknas upplysning om
vem som &dr personuppgiftsansvarig for behandlingen i registret, en i
sammanhanget mycket viktig upplysning for att patienten ska kunna gora
sin rétt géllande. Datainspektionen har ocksa vid sin tillsyn av ett tiotal
nationella kvalitetsregister funnit bristfalligheter nér det géller informa-
tionens utformning.
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I avsnitt 17 behandlas allménna fragor om information som ska limnas
till patienten dé personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. Dessa
bestimmelser géiller givetvis dven ndr personuppgifter behandlas i
nationella och regionala kvalitetsregister. Denna informationsskyldighet
foljer dven av personuppgiftslagen. Det ar hér viktigt att framhalla att det
av patientdatalagens allménna bestimmelse om information f6ljer att
sarskild information om kvalitetsregisterféringen i fraga maste ges till
den enskilde, inte minst i fraga om att klargora for patienten att registre-
ringen &r frivillig. Darfor &r det ocksa viktigt att informationen ldmnas
fore registreringen, vilket foreslas uttryckligen ska framga i patientdata-
lagen.

Inom hélso- och sjukvarden uppstar inte sdllan situationer da
information inte kan ldmnas pé ett tidigt stadium, t.ex. da patientens
hilsotillstaind omdjliggor att information 1&dmnas om en personuppgifts-
behandling. Det kan exempelvis bero pa att patienten dr medvetslds eller
alltfor fysiskt eller psykiskt medtagen for att kunna ta till sig information
av det slag som hér avses. Sadana situationer bor inte forhindra att
personuppgiftsbehandlingen &nda pébodrjas. 1 annat fall torde t.ex.
integrering av elektronisk journalféring och rapportering till kvalitets-
register i manga fall forsvaras eller till och med omdojliggoras. Undantag
foreslas dérfor gélla, for nationella och regionala kvalitetsregister, i
situationer da informationen inte kan lamnas pé ett sa tidigt stadium. I en
sadan situation ska informationen i stéllet 1dmnas sd snart som mgjligt.

Vidare foreslar regeringen att patienten sérskilt ska upplysas for det
fall personuppgiftsbehandlingen avser uppgifter inhdmtade fran annan
kdlla &n patientjournalen eller patienten sjilv, t.ex. om uppgifter in-
hiamtas genom samkorning med andra register. Regeringen foreslar ocksé
att patienten sérskilt ska informeras om huruvida och i s fall till vilka
kategorier av mottagare personuppgifter lamnas ut, t.ex. att det kan bli
aktuellt att uppgifterna ldmnas ut for forskningsdndamal. Hur
informationen ska ges bor, enligt regeringens mening, dverlatas at varje
personuppgiftsansvarig att bestimma. Det aligger dock den person-
uppgiftsansvarige att se till att informationen ar utformad pa ett sétt som
kan forstas av den registrerade.

Om ett kvalitetsregister forst i ett senare skede avses anvindas for ett
nytt &ndamal eller planeras att samkoras utan att registrerade patienter
blivit informerade om detta vid registreringen ar det tillrickligt att tydlig
information om det nya dndamaélet eller samkorningen ldmnas t.ex. pa en
webbplats eller i tidningsannonser.

15.7 Direktatkomst

Regeringens forslag: 1 patientdatalagen anges att en vardgivare far ha
direktitkomst till sddana personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister som vardgivaren tidigare rapporterat in till registret.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anféra mot
utredningens forslag.
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Skilen for regeringens forslag: I avsnitt 7.6 foreslas att direktatkomst
till personuppgifter som behandlas elektroniskt ska fa forekomma bara i
den utstrickning som medges i lag eller forordning. Med direktatkomst
avses en mojlighet att bereda sig automatisk tillgang till personuppgifter
som finns elektroniskt tillgdngliga i en vardgivares organisation, men
utan mojlighet att kunna bearbeta eller annars péverka uppgifternas
innehéall. Begreppet direktatkomst anvénds i patientdatalagen férutom i
detta sammanhang nér uppgifter om en enskild ldmnas ut till den
enskilde sjdlv, se 5 kap. 4 § patientdatalagen, samt vid sammanhallen
journalforing, se 6 kap. samma lag.

Inneborden av direktatkomst dr, forenklat uttryckt, att en mottagare av
personuppgifterna kan, genom direktuppkoppling till utlimnarens
datasystem, soka efter och ta del av uppgifter i utlimnarens datasystem.
Sédan direktitkomst forekommer i flera av de nuvarande nationella
kvalitetsregistren som tillimpar inrapportering via Internet. Direkt-
atkomsten anvinds av den inrapporterande vardinrittningen for att gora
t.ex. lokala uppféljningar av den egna verksamheten. Det kan hér
papekas att personuppgifterna som finns lagrade i ett kvalitetsregister
enligt savdl sekretesslagens som personuppgiftslagens synsétt ar ut-
lamnade frén den inrapporterande vardenheten och att ett nytt
utlimnande dger rum da vardenheten ges tillgang till “’sina” patientupp-
gifter i registret.

Regeringen anser att direktatkomst till personuppgifter som vard-
givaren tidigare inrapporterat till registret d&ven fortsittningsvis bor vara
tillaten. Mot bakgrund av det nyss ndmnda forslaget i avsnitt 7.6 behovs
dock en uttrycklig bestimmelse om denna direktatkomst.

Nir det giller vilka befattningshavare hos sévél inrapporterande vard-
givare som inom den centrala registerférarens organisation som ska ha
tillgang till personuppgifter giller patientdatalagens allmidnna bestdm-
melser om inre sekretess och tilldelning av behorighet for elektronisk
atkomst till personuppgifter. Av dessa bestimmelser foljer att endast den
som behover tillgang till personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister for att utfora arbete for d&ndamél for vilka registren &r
tillatna, far ha atkomst till sddana uppgifter.

15.8 Bevarande och gallring

Regeringens forslag: Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister ska gallras ndr de inte ldngre behovs for dndamalet
kvalitetssékring. Gallring kan ske genom att personuppgifterna avidenti-
fieras. Arkivmyndighet far dock meddela foreskrifter om att personupp-
gifterna ska bevaras under langre tid for historiska, statistiska eller veten-
skapliga dndamal. Om regeringen eller bemyndigad myndighet fore-
skrivit att annan 4n myndighet i kommun eller landsting far vara person-
uppgiftsansvarig for ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, far
regeringen eller myndigheten ocksé foreskriva att personuppgifter far
bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
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Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Vetenskapsrddet anser att gallring av kvalitetssidkringsregister sa som
foreslas kan innebira att man forlorar mgjligheten till varldsunik forsk-
ning. Rédet anfor att det kan vara svart, eller omojligt, att forutse fram-
tida behov av data for forskningsindamél. Det svenska patientregistret
har ganska fa motsvarigheter i véarlden, &ven om Danmark, Finland och
Skottland har liknande personbaserade register. Genom att samkora med
kvalitetsregister kan unik forskning genereras med uppféljning av
patientkohorter dver mycket lang tid. Ett aktuellt exempel ar t.ex. fragan
om huruvida likemedelsstentar (ett stent &r ett metallnit som anvands nér
man vidgar fortrangda kranskérl t. ex. vid hjértinfarkt) orsakar cancer,
vilket har foreslagits. En sddan fragestéllning kraver att man kan f6lja
patienter under decennier. Om man vill kunna utvéirdera nya behand-
lingsmetoder inte enbart med avseende pa dodlighet men &ven betraff-
ande framtida sjuklighet erbjuder det svenska patientregistret mojligheter
till unik och virldsledande forskning. Vetenskapsradet anser att man inte
kan forvinta sig att sjukvardshuvudmannen ska kunna avgéra om man
ska kunna underlata gallring for att tillgodose behovet av forskning. I de
flesta fall torde integritetsintranget for den enskilde patienten bli mycket
begransat av att de redan inforda personuppgifterna behélls. Gallring av
personuppgifter ur sddana register foreslar Vetenskapsradet darfor inte
ska ske med mindre &n att de medicinska fakulteterna och Socialstyrelsen
beretts mojlighet att yttra sig. Riksarkivet ser ingen anledning att dndra
den formella principen for bevarande och gallring av nationella och
regionala kvalitetsregister pa s sétt att gallring gors till huvudregel.
Arkivlagens bestdmmelser bor dven i fortsittningen gélla for dessa.
Landstinget Dalarna anser att de foreslagna arkiveringsreglerna inte tar
hinsyn till forekommande preskriptionsregler bl. a. vad avser léke-
medelsskador. Det &r landstingets uppfattning att virdgivarna, i enlighet
med nu géllande lagstiftning, vil kan bedoma behovet av arkiverings-
tider. Landstinget foreslar darfor ingen dndring i detta avseende.

Skiilen for regeringens forslag: Utredningen har i sin kartldggning av
nationella kvalitetsregister funnit att det endast i undantagsfall framgatt
att uppgifterna systematiskt ska rensas eller gallras. I ett fatal register
avidentifieras personuppgifter dock efter vissa tidsramar. Flertalet
register dr ocksd ganska nya. Manga &r fortfarande under uppbyggnad
och i ett utvecklingsskede.

Huruvida registret i sin helhet fors av t.ex. en specialistforening eller
av en specialistklinik vid ett offentligt sjukhus &r naturligtvis av av-
gorande betydelse for fragan om personuppgifters bevarande eller gall-
ring. I det forra fallet géller personuppgiftslagens bestimmelser om hur
lange personuppgifter far behandlas medan arkivlagens (1990:782)
bestdmmelser om hur ldnge allminna handlingar ska bevaras géller i det
senare fallet. Regeringens forslag om personuppgiftsansvar for central
hantering av nationella och regionala kvalitetsregister innebér att arkiv-
lagens bestimmelser kommer att gilla, eftersom kvalitetsregistren utgor
allménna handlingar. Utgéngspunkten enligt arkivlagen ar att allmédnna
handlingar ska bevaras for framtiden.

Regeringen anser inte att detta 4r en tillfredsstillande 16sning for per-
sonuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister. En motsatt
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utgéngspunkt bor enligt regeringens uppfattning i stéllet géilla, dvs. att
personuppgifterna ska gallras dé de inte lingre behdvs for det primira
dndamaélet med ifrdgavarande kvalitetsregister, att systematiskt och fort-
16pande sikra och utveckla hilso- och sjukvérdens kvalitet. Aven i
kvalitetsregister som fors fortlopande och fylls pd med nya personupp-
gifter, ska gallring regelbundet ske av dldre uppgifter sa snart de inte
langre behovs for verksamheten. Det &dr regeringens mening att detta for-
slag balanserar 6nskemaélet om att skydda den enskildes integritet gent-
emot behovet av att kunna genomfora langsiktig uppfoljning. Veten-
skapsradet har anfort att gallring av personuppgifter ur centrala eller
regionala kvalitetsregister inte ska ske med mindre &n att de medicinska
fakulteterna och Socialstyrelsen beretts mojlighet att yttra sig.
Regeringen anser att det saknas skdl att utgd fran att sjukvérds-
huvudmannen inte kan avgdra om gallring ska ske eller underlatas pa
grund av exempelvis forskningsdndamal. For nirvarande anser dérfor
regeringen att det inte finns behov av att pafora en sadan skyldighet som
Vetenskapsradet foreslar, som skulle innebédra extra administration.
Enligt forslaget finns ocksa, som framgar i det foljande, mojlighet att en
arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun meddelar fore-
skrifter om ldngre bevarandetid av vissa personuppgifter som t.ex. kan
vara viktiga for vetenskapliga dndamal.

Gallring kan utféras pd manga olika sétt niar det giller elektroniskt
lagrad information. Regeringen instimmer i utredningens uppfattning att
det racker att personuppgifterna i friga avidentifieras s att de inte ldngre
direkt eller indirekt kan knytas till den enskilda, for att uppfylla lagens
krav. Handlar det om kodade uppgifter, kan det alltsa ricka med att kod-
nyckeln forstors forutsatt att bakvigsidentifiering dérefter inte 4r mojlig.
Det ricker normalt inte att bara gallra bort personnummer eller namn.
Ofta gar det att via uppgifter om t.ex. operationsdatum, kon, alder,
opererande klinik och liknande uppgifter hérleda uppgifter till enskilda
patienter. Det ska alltsé inte vara mdjligt efter avidentifiering.

Fran denna huvudregel om gallring far arkivmyndigheten i det lands-
ting eller den kommun till vilken den personuppgiftsansvariga myndig-
heten hor, meddela foreskrifter om att personuppgifterna trots allt far be-
varas under langre tid, om det sker for historiska, statistiska eller veten-
skapliga syften. Det kravs alltsé ett aktivt stillningstagande pd central
nivé hos en eller flera sjukvirdshuvudman for att foreskriven gallring ska
kunna underlatas.

For det fall ett kvalitetsregister, efter foreskrift av regeringen, fors av
nagon annan personuppgiftsansvarig dn en myndighet i kommun eller
landsting, foreslas att regeringen ocksé far foreskriva ldngre bevarandetid
for historiska, statistiska eller vetenskapliga syften.
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15.9 Sekretessfragor — overforing av uppgifter i
kvalitetsregisterrapporteringen

Regeringens forslag: En ny sekretessbrytande bestimmelse infors. Be-
stimmelsen innebér att hilso- och sjukvardssekretessen inte hindrar att
uppgifter ldmnas till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagens sdrskilda reglering.

Regeringens bedomning: Utbytet av kvalitetsregisteruppgifter mellan
myndigheter inom hélso- och sjukvarden bedéoms kunna ske inom ramen
for den nuvarande sekretessregleringen. Detsamma géller utbyte frén pri-
vata vardgivare.

Utredningens forslag och bedomning: Utredningens forslag 6verens-
stimmer i sak med regeringens forslag med den dndringen att regeringen
valt en annan lagteknisk l6sning. Utredningens beddmning oOverens-
stimmer med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anféra mot utred-
ningens forslag och bedémning.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Kvalitetsregister-
uppgifter hdmtas i allménhet ur patientjournaler eller sammanhénger pa
annat sitt med dokumentationen i samband med den individinriktade
hilso- och sjukvarden. Uppgifterna hos den inrapporterande vérdenheten
omfattas séledes av hilso- och sjukvardssekretess enligt 7 kap. 1 ¢ §
sekretesslagen, forutsatt att vardenheten hor till en offentlig vardgivare,
dvs. ingar i en myndighet eller vardgivaren &r ett kommunalt foretag som
avses 1 1 kap. 9 § sekretesslagen.

Systematisk och fortlopande sdkring av kvaliteten i hélso- och sjuk-
vardsverksamheten dr en forpliktelse for vardgivarna enligt 31 § hélso-
och sjukvérdslagen och enligt 16 § tandvérdslagen (1985:125). Kvalitets-
sakring 1 form av kvalitetsregister bor ses som en integrerad del av sddan
halso- och sjukvérdsverksamhet som avses i 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket
sekretesslagen alldeles oberoende av huruvida ett kvalitetsregister &r
nationellt, regionalt eller lokalt. Visserligen lamnas patientuppgifter ut
till annan offentlig vardgivare nér de inrapporteras till ett kvalitetsregister
som fors centralt utanfér den egna myndighetsorganisationen. Upp-
gifterna hérror emellertid frén en individinriktad verksamhet av samma
slag som bedrivs av den mottagande myndigheten. Trots att det inte finns
nagon direkt vardrelation mellan den mottagande registerforaren och
patienten ldmnar uppgifterna inte den sektor av faktisk hélso- och sjuk-
vardsverksamhet som omfattas av tillimpningsomrédet for 7 kap. 1 ¢ §
forsta stycket sekretesslagen. Regeringens uppfattning ar dérfor att sekre-
tessbestimmelsen ar tillimplig betrdffande samtliga uppgifter i ett
kvalitetsregister vari flera vardgivare deltar och inte bara betrdffande de
uppgifter som hérrér fran samma myndighetsorganisation som ansvarar
for den centrala registerforingen.

I sammanhanget kan ndmnas att det i forarbetena till vardregisterlagen
anges att sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen géller inom den
offentligt bedrivna hélso- och sjukvarden oavsett om uppgifterna finns i
ett vardregister eller behandlas for bla. kvalitetssikring (prop.
1997/98:108 s. 78). Forhallandet &beropades dirvid som stod for att
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tilldta elektroniskt utlimnande av uppgifter fran vardregister till bl.a. en
mottagare som skulle anvénda uppgifterna for kvalitetssékring av hélso-
och sjukvard.

Bedomningen i det foregdende innebér inget undantag fran att det ska
finnas lagligt stod for den 6verforing av sekretessbelagda uppgifter som
sker ndr en véardenhet inrapporterar uppgifter om sina patienter till ett
kvalitetsregister som hanteras centralt utanfor den myndighet till vilken
inrapporten hor. I denna frdga gor regeringen samma beddmning som
utredningen, dvs. att 1 kap. 5 § sekretesslagen inte kan &beropas till stod
for uppgiftsutlimnandet. Det torde ndmligen inte kunna hévdas att
patientuppgifter maste ldmnas ut till kvalitetsregister for att den
utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra sin egen verksambhet.

14 kap. 4 § sekretesslagen ger stod for vardenheternas utlimnande av
kvalitetsregisteruppgifter till registerforare da patienten har samtyckt till
utlimnandet. Enligt regeringens beddmning torde utlimnande med stod
av 14 kap. 4 § sekretesslagen i realiteten vara den enda rittsliga mojlig-
heten att utlimna sekretessbelagda kvalitetsregisteruppgifter till sddana
register som for nidrvarande hanteras centralt av enskild, t.ex. en privat
vardgivare eller en forening for specialiserade lakare. I synnerhet géller
det sagda kvalitetsregister vari uppgifter som direkt pekar ut den enskilde
registreras, t.ex. genom personnummer.

Enligt regeringens forslag till sérbestimmelser for personuppgifts-
behandling i nationella och regionala kvalitetsregister kommer emellertid
som huvudregel bara myndigheter hos landsting och kommuner att fa
vara personuppgiftsansvariga for ett sddant kvalitetsregisters centrala
personuppgiftshantering. Genom forslaget kommer vidare den enskilde
patienten att ges en rétt att, efter att ha blivit grundligt informerad, mot-
sdtta sig registrering i kvalitetsregister enligt en opt out-modell.
Kvalitetsregisterforingen kommer dirigenom i praktiken att bygga pa
patienternas tysta samtycke. Som nyss sagts godtas att ett sadant tyst
samtycke har sekretessbrytande verkan enligt 14 kap. 4 § sekretesslagen.
I allménhet kommer séledes forslaget nar det géller nationella och regio-
nala kvalitetsregister att vara vil forenligt med att uppgifter ldmnas ut i
sekretesslagens mening med stod av 14 kap. 4 § sekretesslagen.

Samtidigt dr det inte helt tillfredsstdllande att ett rutinmissigt och
ibland omfattande flode av uppgifter, som omfattas av en sekretess med
ett omvént skaderekvisit, ldmnas enbart med stod av ett tyst, i det nér-
maste presumerat samtycke fran den berdrda patienten. Som framforts i
avsnitt 10.2 och 10.4 kan samtycket ibland, inte minst i frdga om
kvalitetsregister for akutsjukvard eller liknande, bygga pa ett ganska
passivt val av en patient som just i valsituationen har andra problem att
tinka pa dn en eventuell kvalitetsregistrering. Personuppgiftsbehand-
lingen kan vidare pabodrjas innan den enskilde fatt information om
behandlingen. Sker inrapportering i dessa fall, kan man knappast dberopa
tyst samtycke till stod for uppgiftsutlimnandet. Sammantaget anser
regeringen alltsd att 14 kap. 4 § sekretesslagen inte ger ett tillrdckligt
tydligt stod for den inrapportering till kvalitetsregister som foreslagits
ska fa dga rum.

Regeringen anser att det mot denna bakgrund &r motiverat med ett
undantag frén hilso- och sjukvardssekretessen for inrapportering av upp-
gifter till nationella och regionala kvalitetsregister som sker i enlighet
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med patientdatalagens krav. Undantaget méste ses tillsammans med de
integritetsskyddande garantier som foresléds 1 avsnitt 15.5, t.ex. ritten att
fa uppgifter utplanade fran registret.

Avslutningsvis kan ndmnas nigot om de privata vardgivarnas ut-
lamnande av patientuppgifter till kvalitetsregister som fors av en annan
vardgivare. I 2 kap. 8 och 9 §§ lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade finns sdrskilda bestimmelser om tystnadsplikt for
den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvardspersonalen i den en-
skilda hélso- och sjukvérden. Enligt 8 § far sddan personal inte obe-
hoérigen roja vad han eller hon i sin verksamhet fatt veta om en enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhédllanden. Vid tolkningen av obe-
horighetsrekvisitet har det i praxis ansetts naturligt att soka ledning i
sekretesslagens bestdmmelser. Regeringen bedomer dérfor att privata
vardgivares mojligheter att behdrigen ldmna ut kvalitetsregisteruppgifter
ar likvardiga med landstingens och kommunernas.

For det fall regeringen kommer att foreskriva att en privat vardgivare,
en specialistforening eller annan enskild far vara personuppgiftsansvarig
for den centrala hanteringen av ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register, bedomer regeringen att uppgifterna i det centrala registret om-
fattas av tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvéardens omrade.

15.10  Kovalitetsregister och statistiksekretessen

Regeringens forslag: For att mojliggora kvalitetsregisterforares langtids-
uppféjning av vardkvalitet i bemérkelsen 6verlevnad, ska en utvidgning
av undantagen frén den absoluta statistiksekretessen i 9 kap. 4 § sekre-
tesslagen till att omfatta ocksa uppgift om avlidna och som ror dédsorsak
eller dodsdatum inforas. Sadana uppgifter far lamnas ut for d&ndamélet
kvalitetssékring av hélso- och sjukvéird som bedrivs genom nationella
eller regionala kvalitetsregister, om det stér klart att ett utlimnande kan
ske utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till den enskilde lider
skada eller men.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an-
fora mot utredningens forslag.

Kammarrdtten i Stockholm anfor angéende forslaget om ett undantag
fran den absoluta statistiksekretessen vad géller uppgift om avlidna och
som ror dodsorsak eller dodsdatum, att rétten finner skél att instimma i
utredningens bedomning och tillstyrker att undantaget fran den absoluta
sekretessen aterinfors. Statens beredning for medicinsk utvirdering anser
att detta &r ett bra forslag som o6kar mojligheterna till verksamhetsupp-
foljning utan att riskerna for integritetsintrang okar.

Skilen for regeringens forslag: 1 utredningens kartliggning av de
nationella kvalitetsregistren har det framkommit att flera registerhallare
har behov av att genom samkdrning av kvalitetsregisteruppgifter kunna
fa tillgéng till uppgifter fran Socialstyrelsens hélsodataregister, framst
patientregistret, samt i synnerhet uppgifter fran dodsorsaksregistret.
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Betraffande négra kvalitetsregister dr en samkorning med uppgifter i
hilsodataregister ett sitt att kontrollera kvaliteten i den egna register-
foringen, t.ex. 1 friga om underrapportering eller i fraga om riktigheten
av inrapporterade uppgifter. For andra kvalitetsregister dr en samkorning
med Socialstyrelsens register direkt relevant for kvalitetsuppfoljningen.
Genom samkorning med patientregistret kan uppgifter fas fram om t.ex.
nya behandlingar eller om operationer som en tidigare registrerad patient
genomgatt och som inte rapporterats till kvalitetsregistret.

Utredningen har erfarit att samkorning med dodsorsaksregistret ar av
sarskilt stor vikt for 1dngtidsuppfoljningen av behandlingsresultat. En del
kvalitetsregister, t.ex. Riksstroke, har behov av samkorning med Social-
styrelsens register for sévil kontroll av registerkvaliteten som sjélva
kvalitetsuppfoljningen.

Tidigare tilldt Socialstyrelsen samkoérning mellan kvalitetsregister och
dodsorsaksregistret. For nagra ar sedan upphorde emellertid denna moj-
lighet med anledning av dndringen ar 2001 i bestimmelsen i 9 kap. 4 §
sekretesslagen om den s.k. statistiksekretessen (prop.2001/02:190).
Numera lamnas uppgifter ut genom samkoérning mellan hilsodataregister
eller dodsorsaksregistret och kvalitetsregister endast om det sker inom
ramen for ett forskningsprojekt, dvs. om det finns ett forskningsandamal
bakom mottagarens begdran om samkorning, och det enligt Socialstyrel-
sens bedomning star klart att utlimnande kan ske utan att den enskilde
eller dennes nérstdende lider skada eller men. Géller samkoérningen
hélsodataregister krdvs normalt &ven godkdnnande fran etikprovnings-
ndmnd.

Maénga registerhallare har anfort att hindren mot att fa ut uppgifter fran
hélsodataregistren samt &ndringen ar 2001 1 9 kap. 4 § sekretesslagen i
frédga om avlidna dr mycket negativ for deras verksamhet. Enligt dem for-
svaras kvalitetsarbetet betydligt, om inte kvalitetssékring godtas som ett
rattsligt godtagbart syfte for att fa ut uppgifter fran hilsodataregister eller
dodsorsaksregistret.

Som nédmnts tilldimpar Socialstyrelsen statistiksekretessen 1 9 kap. 4 §
sekretesslagen nér det géller fragor om utlimnande av uppgifter frén
hilsodataregister — dvs. det nationella cancerregistret, patientregistret, det
medicinska fodelseregistret och likemedelsregistret — samt dodsorsaks-
registret. Enligt bestimmelsen géller sekretess i sddan sérskild verksam-
het hos myndighet som avser framstillning av statistik, som utfors av
myndighet, for uppgift som avser enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden och som kan hénforas till den enskilde. Framst avses sddan
statistik som tillhdr den officiella statistikproduktionen, vilken regleras
av lagen (2001:99) om den officiella statistiken och den till lagen
anslutande forordningen (2001:100) om den officiella statistiken. Enligt
huvudregeln ar statistiksekretessen absolut, dvs. den géller oberoende av
om ett utlimnande kan antas medfora skada eller men for den enskilde
eller inte.

Kvalitetssikring av hilso- och sjukvéarden dr en angeldgen uppgift. Mot
bakgrund av vad som framkommit i utredningens kartliggning av
kvalitetsregisterforingen har utredningen bedomt att tillgéng till person-
nummerbaserade uppgifter fran Socialstyrelsens hélsodataregister och
dodsorsaksregister har stor betydelse for flera av de nationella och regio-
nala kvalitetsregisterférarnas strdvan att generera anvandbara kunskaper
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for kvalitetssdkringsarbetet. Vidare observeras att &ndamélet med den av
kvalitetsregisterforarna dnskade personuppgiftshanteringen dverensstam-
mer med lagstiftarens &ndamal med hélsodataregistren. Ett av &ndamalen
med hilsodataregistren anges vara just kvalitetssidkring av hilso- och
sjukvérd, se 3 § 2 lagen (1998:543) om hilsodataregister. Personupp-
giftsbehandling genom samkdrning av Socialstyrelsens hdlsodataregister
med ett kvalitetsregister ar saledes vél forenlig med hélsodataregister-
lagens &ndamaélsreglering. En utvidgning av undantagen frén den
absoluta sekretessen i 9 kap. 4 § sekretesslagen bor darfor Gvervégas.

Utredningen har vidare funnit att det i synnerhet &r uppgift om dods-
orsak som efterfragas av kvalitetsregisterforare. Uppgiften ar av direkt
betydelse for langtidsuppfoljningen av vardkvaliteten sdsom maétt pa
overlevnad efter genomgéangen behandling. Behovet av uppgifter fran
Socialstyrelsens hélsodataregister synes didremot inte vara lika om-
fattande och syftar inte alltid till att anvindas i det direkta kvalitets-
sikringsarbetet. Onskemdlet om samkdrning med t.ex. patientregistret
sammanhénger ofta med behovet att kontrollera ett kvalitetsregisters
tackningsgrad eller kvaliteten i registrerade uppgifter. Man kan dérfor
sdga att samkorningen i dessa fall har indirekt betydelse for kvalitets-
uppféljningen. Vidare har utredningen bedémt att det finns mojligheter
att tillgodose detta sistndmnda behov genom att kvalitetsregisteruppgifter
lamnas ut till Socialstyrelsen for att samkodras av EpC med ett hédlso-
dataregister. Dérvid kan uppgift om t.ex. tdckningsgrad fas fram utan att
personuppgifter ldmnas ut frdn hilsodataregister till kvalitetsregister-
forare.

Mot bakgrund av det sagda finns inte tillrickliga skél att foresld en
andring av bestimmelsen om statistiksekretess for att mdjliggora utlaim-
nande av uppgifter fran hédlsodataregister till kvalitetsregisterforare.
Utredningen har ddremot beddmt att det allménna intresset av att gora
undantag fran statistiksekretessen for uppgifter i dodsorsaksregistret &r
betydligt starkare &n nér det géller uppgifter i hilsodataregister. Upp-
gifter om avlidnas personliga forhallanden kan samtidigt forutséttas vara
mindre integritetskénsliga &n uppgifter om levande personers mot-
svarande personliga forhallanden.

Regeringen instimmer med utredningens forslag att det bor inforas ett
undantag i1 9 kap. 4 § sekretesslagen for uppgifter om avlidna och som
ror dodsorsak eller dodsdatum som behdvs for kvalitetssikring av hilso-
och sjukvéard som bedrivs genom ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register. Darigenom mojliggdrs en samkdrning mellan nationella och
regionala kvalitetsregister med utlimnande uppgifter fran Socialstyrel-
sens dodsorsaksregister.

Regeringen delar utredningens bedomning att forslaget om denna
andring 1 sekretesslagen inte strider mot rddets forordning (EG) nr
322/97 av den 17 februari 1997 om gemenskapsstatistik (EGT L 52,
22.2.1997 s. 1, Celex 31997R0322).

Sammanfattningsvis foreslds saledes att bestimmelsen om statistik-
sekretess dndras pa s sétt att ett ytterligare undantag frén den absoluta
sekretessen infors. Undantaget avser att uppgifter om avlidna som ror
dodsorsak eller dodsdatum ska kunna ldmnas ut for d&ndamalet kvalitets-
sdkring av hélso- och sjukvard som bedrivs genom nationella eller
regionala kvalitetsregister, om det star klart att uppgiften kan réjas utan
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att den enskilde eller ndgon nérstadende till den enskilde lider skada eller
men.

15.11 Internationellt samarbete

Regeringens beddomning: Det behdvs inga sirskilda bestimmelser om
utbyte av personuppgifter vid kvalitetsregisterforing som har internatio-
nell rackvidd.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anféra mot utred-
ningens beddmning.

Skilen for regeringens bedomning: Utredningen har vid sin studie av
utbyte mellan kvalitetsregister i Sverige och kvalitetsregister som fors
inom hélso- och sjukvérd utomlands, funnit att det utbyte som sker och
som syftar till att utveckla och sékra vardens kvalitet 4&r av mycket be-
gransad omfattning. Savitt framkommit handlar det i allt vdsentligt om
att svenska kvalitetsregisters framgangar ront internationellt intresse. Det
har i sin tur utmynnat i att en del internationella kvalitetsregister drivs
och administreras i Sverige och till vilka vardgivare i andra lander in-
rapporterar individbundna personuppgifter. Ndgot motsvarande utflode
av personuppgifter till kvalitetsregister som drivs utanfor Sverige har
utredningen inte identifierat. Utredningen har heller inte funnit nagra
rattsliga problem i samband med internationellt samarbete i kvalitets-
registerarbetet.

Det har saledes inte framkommit négot behov av forfattningsreglering i
detta avseende varken fran sekretessynpunkt eller i frdga om reglering
som bor tas in i patientdatalagen. Dérfor foreslar regeringen inga sér-
skilda bestimmelser pa detta omrade. Det innebdr att de allménna be-
stimmelserna i patientdatalagen och i personuppgiftslagen ér tillimpliga
i forening med sekretesslagens reglering for det fall personuppgifter, som
behandlas enligt patientdatalagen, ska rapporteras till ett kvalitetsregister
som fors utanfor Sverige eller vari personuppgifterna pa annat sétt gors
tillgéngliga utomlands.

16 Patientuppgifter och forskning inom hélso-
och sjukvirdsomrédet

16.1 Forskningséndamal

Regeringens forslag: Journaluppgifter och andra patientuppgifter som
samlas in i hélso- och sjukvardens individinriktade verksamhet ska &ven
fortséttningsvis fa behandlas for forskningsdndamél under de forutsétt-
ningar som géller i dag.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
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Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an-
fora mot utredningens forslag.

Svenska Ldkaresdllskapet anser att man ska gora mer for att markera
att alla primédra patientdata i princip bor kunna bli tillgéngliga for forsk-
ning och att det kan vara legitimt att registrera vissa data i patientens
journal for att underldtta en sddan framtida anvéndning. Uppgifter som
insamlas enbart for administrativa dndamal omfattas inte, 4ven om det ar
en vardgivare som samlar in uppgifterna.

Sveriges Pensiondrers Riksforbund och Riksférbundet for social och
mental hdlsa anser att nagra for integritetsskyddet kénsliga fragestill-
ningar som utredningen valt att inte behandla, t ex forskningssekretessen
och anvindning av dokumentation i samband med vardutbildning be-
hover utredas och fortydligas.

Vetenskapsrddet anfor bl.a. att for den formella kunskapsutvecklingen i
form av regelritt forskning hanteras avvigningen mellan patientens inte-
gritet och lagstiftad sekretess & ena sidan och forskningsintresset & den
andra i de forskningsetiska kommittéerna. Fér den mer informella kun-
skapsutvecklingen som inte ar regelrétt forskning saknas i dag ett dnda-
malsenligt regelverk, och radet anser inte att den nya lagen fyller denna
lucka. Vetenskapsradet anfor vidare att den ménskliga organismen och
dess sjukdomar ar oerhort komplex och klinisk erfarenhet kraver att den
yrkesutdvande lakaren eller sjukskoterskan exponeras for en rad olika
problemstillningar, d&ven for fall dir man inte direkt deltar i varden, t.ex.
om man som legitimerad ldkare eller sjukskdterska ska borja arbeta inom
en ny specialitet, eller pd en ny avdelning. Vetenskapsradet anser dérfor
att det vore Onskvirt att den nya lagen gjort en tydligare avvégning
mellan integritetskravet och utbildningsbehovet.

Skiilen for regeringens forslag

Nuvarande regler

I de fall journaluppgifter och andra uppgifter om patienter i hilso- och
sjukvérdens individinriktade verksamhet behandlas automatiserat &r
bestimmelserna i vardregisterlagen och personuppgiftslagen tillimpliga.
Bestdmmelserna giller bade i den allménna och i den enskilda hélso- och
sjukvérden. Vidare &r bestimmelserna i etikprovningslagen tillimpliga
avseende etikprovning av forskning som avser ménniskor och biologiskt
material frdn ménniskor, se 1 §. Lagen ar tillimplig pa forskning som
bl.a. innefattar behandling av kénsliga personuppgifter enligt 13 §
personuppgiftslagen (1998:204), om forskningspersonen inte har l&dmnat
sitt uttryckliga samtycke till behandlingen, se 3 § samma lag. I etikprov-
ningslagen foreskrivs att forskning rérande kénsliga personuppgifter far
utforas bara om den har godkénts vid en etikprévning, se 6 § denna lag.
Regeringen har vidare lamnat ett forslag till riksdagen (se prop.
2007/08:44) om att bl.a. utvidga etikprovningslagens tillimpningsomrade
sa att all forskning som innefattar behandling av sadana personuppgifter
som anges i 13 och 21 §§ personuppgiftslagen ska etikprovas, oavsett om
forskningspersonen ldmnat sitt uttryckliga samtycke eller inte.
Tillampningsomradet foreslds ocksa att utvidgas sd att dven forskning
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som utfors med en metod som innebdr uppenbar risk att skada
forskningspersonen ska etikprovas. Forslaget om dessa dndringar i
etikprovningslagen foreslas att trada i kraft den 1 april 2008.

Aven om bestimmelserna om personuppgiftsbehandling medger att
journaluppgifter och andra patientuppgifter behandlas for forsknings-
dndamal innebar inte detta att eventuella sekretesshinder undanrgjs.

Uppgifter inom den allminna hélso- och sjukvarden omfattas av
bestdmmelserna i sekretesslagen (1980:100). Som framgatt av avsnitt 5.6
giller hélso- och sjukvardssekretessen med ett s.k. omvént skaderekvisit,
dvs. uppgifter om enskildas personliga forhallanden far bara ldmnas ut
om det star klart att uppgifterna kan 1dmnas ut utan att den enskilde eller
nagon nédrstdende till honom eller henne lider men. Presumtionen &ar
saledes att uppgifterna omfattas av sekretess. I propositionen med forslag
till sekretesslag foreslogs att det i 1 kap. 3 § andra stycket skulle inforas
en bestimmelse av innebord att sekretess ska gélla mellan olika verksam-
hetsgrenar inom en myndighet. I kommentaren till bestimmelsen om
halso- och sjukvardssekretess angavs det att forskning normalt inte kan
sdgas tillhdra samma verksamhetsgren som den egentliga varden (prop.
1979/80:2 s 172). Konstitutionsutskottet (KU) ansdg dock att forslaget
om sekretess mellan olika verksamhetsgrenar skulle kunna ge upphov till
tolkningsproblem. KU foreslog dérfor att det bara skulle gélla sekretess
mellan sddana nér de &r att betrakta som sjilvstdndiga i forhallande till
varandra. Nir s& &r fallet fir beddmas med ledning av forarbets-
uttalandena till 2 kap. 8 § tryckfrihetsférordningen Sistndmnda bestdm-
melse reglerar nir handlingar som skickas mellan tva olika organ i en
myndighetsorganisation blir allmdnna (KU 1979/80:37 s. 12 f). Riks-
dagen beslutade i enlighet med KU:s forslag.

Nér det géller forskning som bedrivs inom en hélso- och sjukvards-
myndighet maste man skilja mellan saddan forskning, som sker som ett
led i vérden och behandlingen av en patient, och annan forskning som
bedrivs med myndigheten som huvudman. Med annan forskning avses
dokumentation som enbart sker i forskningssyfte och som inte heller har
nagon betydelse for varden. Den forstndmnda typen av forskning om-
fattas av hélso- och sjukvardssekretessen. Vid annan forskning som be-
drivs med en hélso- och sjukvardsmyndighet som huvudman overfors
hilso- och sjukvardssekretessen till forskningsverksamheten enligt 1 kap.
3 § andra stycket och 13 kap. 3 § sekretesslagen. Hélso- och sjukvards-
verksamheten inklusive forskning som sker som ett led i vrden och be-
handlingen av en patient & ena sidan och annan forskning som utfors
inom myndigheten & andra sidan utgor séledes olika verksamhetsgrenar i
den mening som avses i 1 kap. 3 § andra stycket sekretesslagen (jfr prop.
1979/80:2 Del A s.463 f. och 494). Huruvida de &r att betrakta som
sjdlvstiandiga i forhallande till varandra beror dock pa hur verksamheten
hos myndigheten i frdga har organiserats.

Enligt 7 kap. 1 ¢ § femte stycket sekretesslagen far en myndighet inom
en kommun eller ett landsting som bedriver hélso- och sjukvard ldmna ut
uppgifter till en annan sidan myndighet bl.a. for forskning om det inte
kan antas att den enskilde eller ndgon nérstaende till den enskilde lider
men om uppgiften rdjs. Denna bestdmmelsen ér forsedd med ett s.k. rakt
skaderekvisit, dvs. presumtionen dr att uppgifterna far ldmnas ut.
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Landsting eller kommunala féretag som anges i 1kap. 9§ Prop.2007/08:126

sekretesslagen &r att jamstdlla med en myndighet i sekretesslagens
mening.

Uppgifter inom den enskilda hilso- och sjukvarden omfattas av be-
stimmelsen om tystnadsplikt i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjukvardens omréde. Som ndmnts i avsnitt 5.6
har det vid tolkningen av den bestimmelsen ansetts naturligt att soka
ledning i det skaderekvisit som finns i bestimmelsen om hélso- och
sjukvérdssekre-tess i sekretesslagen. Standpunkten ar att den enskilde ska
atnjuta samma skydd for sin personliga integritet oavsett om han eller
hon behandlas av en offentlig eller privat vardgivare.

Sammanfattningsvis kan konstateras att journaluppgifter och andra
patientuppgifter hos en hilso- och sjukvardsmyndighet inte utan fore-
géende sekretessprovning far ldmnas ut for att anvéndas i forskning om
forskningen bedrivs som en sjilvstindig verksamhetsgren inom myndig-
heten, hos nagon annan myndighet, av ndgon enskild eller hos ett enskilt
organ. Gentemot en forskningshuvudman som &r en myndighet som be-
driver hilso- och sjukvardsverksamhet giller sekretess med ett rakt
skaderekvisit. Gentemot annan myndighet eller en enskild forsknings-
huvudman, t.ex. ett universitet, giller sekretess med ett omviant skade-
rekvisitet.

Regeringens overviganden

Det ar i dag tillatet att behandla journaluppgifter och andra patientupp-
gifter som samlats in i hélso- och sjukvardens individinriktade verk-
samhet for forskningsindamél om den registrerade har lamnat sitt ut-
tryckliga samtycke till behandlingen eller om behandlingen har godkénts
enligt etikprovningslagen. Om uppgifterna har samlats in hos en hélso-
och sjukvardsmyndighet krdvs dirutdver, om forskningsverksamheten
bedrivs av en sjélvstindig verksamhetsgren inom myndigheten, av en
annan myndighet eller av en enskild eller ett enskilt organ, att en sekre-
tessprovning givit vid handen att uppgifterna kan lamnas ut till forsk-
ningsverksamheten.

Journaluppgifter och andra patientuppgifter som samlas in i hédlso- och
sjukvardens individinriktade verksamhet utgdr sedan lange viktigt kéll-
material for forskningen inom hélso- och sjukvarden. Regeringen har i
likhet med utredningens forslag inte funnit nagot som ger anledning att
inskrinka dagens mojligheter att behandla sddana uppgifter for forsk-
ningsédndamél. Personuppgiftsbehandlingen bor séledes dven fort-sitt-
ningsvis vara tilldten under de forutsittningar som géller i dag. Forslagen
i avsnitt 6.2 om lagens tillimningsomrade innebér att detta dven fortsétt-
ningsvis kommer att regleras av personuppgiftslagen och etikprov-
ningslagen. Négra regler hiarom har siledes inte tagits in i patient-
datalagen. I sistnimnda lag har dock en hédnvisning gjorts till finalitets-
principen i personuppgiftslagen.

I de fall forskningen bedrivs integrerat med varden av patienter
kommer patientdatalagen att vara tillimplig betrdffande den personupp-
giftsbehandling som ror véarden, t.ex. i friga om journalforingen.
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16.2 Direktatkomst till uppgifter vid sammanhallen
journalforing for forskningsandamal

Regeringens forslag: Vardgivare som deltar i sammanhéllen journal-
foring ska inte fa direktatkomst till varandras patientuppgifter for forsk-
ningsdandamal. Daremot ska det, liksom i dag, vara tillatet att efter prov-
ning i det enskilda fallet 1dmna ut patientuppgifterna pa medium for auto-
matiserad behandling for forskningsandamal.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an-
fora mot utredningens forslag.

Forbundet Sveriges arbetsterapeuter, FSA, anser att det for arbets-
terapeuter, som arbetar i ’grdzoner” mellan sluten och dppen vérd, vore
bra att f4 direktatkomst till patientuppgifter. Det ger enligt FSA okad
patientsékerhet och en béttre service till patienten som inte behdver upp-
repa informationen om vad som hént och om den tidigare varden. For
arbetsterapeuters forskning inom samma “grazon”, dér direktatkomst
enligt forslaget inte skulle gélla, kan detta l6sas pé annat sétt, d.v.s. efter
sekretessprovning eller genom patientens medgivande.

Skilen for regeringens forslag: I avsnitt 7.6 om elektroniskt
utlimnande av personuppgifter foreslas att elektronisk atkomst och
direktatkomst till personuppgifter som behandlas enligt patientdatalagen
bara ska fa forekomma i den utstrickning som anges i lag eller
forordning. I avsnitt 10.1, som handlar om sammanhallen journalféring,
foreslas att det i patientdatalagen tas in en bestimmelse som tillater
direktatkomst ~vid sammanhéllen journalféring under vissa
forutséttningar. Forslagen 1 frdga om sammanhéllen journalforing
innebér att en virdgivares varddokumentation betrdffande en patient far
goras tekniskt tillgénglig for andra vardgivare om patienten inte mot-
sdtter sig detta. Nagon sekretessprovning behdver inte goras da upp-
gifterna gors tillgdngliga. En annan vardgivare far bereda sig tillgéng till
sadana ospédrrade uppgifter, om uppgifterna ror en patient som det finns
en aktuell patientrelation med och uppgifterna kan antas ha betydelse for
att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten
inom hilso- och sjukvarden och patienten samtycker till det. Vid en akut
nddsituation far, om patienten inte sjilv kan begéra att sparrade uppgifter
hévs eller, avseende ospérrade uppgifter, patientens samtycke inte kan in-
hémtas, en annan vardgivare bereda sig tillgang till sddan varddokumen-
tation som kan antas ha betydelse for den vard som patienten oundging-
ligen behover. Med patientens samtycke far direktdtkomst ocksd an-
viandas om det behdvs for att utfarda intyg om patientens pagaende eller
tidigare vard.

Med tanke pa integritetskansligheten i varddokumentationen och den
potentiellt sett vida spridning bland hélso- och sjukvardspersonalen som
mojliggdrs genom sammanhéllen journalforing har regeringen i det
ndmnda avsnittet foreslagit att direktatkomst vid den sammanhéllna
journalforingen bara ska fa anvindas for de ovan nimnda syftena, dvs.
vard och intygsutfardande.
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Nér det géller ssmmanhallen journalféring och forskning inom hélso-
och sjukvardsomradet kan foljande tilliggas. I dag krévs det att en sekre-
tessprovning gors innan patientuppgifter lamnas ut och anvénds for
forskning om forskningsverksamheten bedrivs av en sjélvstindig verk-
samhetsgren inom myndigheten, av en annan myndighet eller av en en-
skild eller ett enskilt organ. Om direktdtkomst i den sammanhéllna
journalforingen dven skulle f& anviandas for forskningsdndamal, skulle
detta innebéra att vardgivare som deltar i sddan journalforing ges moj-
lighet att fa tillgang till varandras patientuppgifter utan att ndgon sekre-
tessprovning gors. Det skulle innebéra en stor fordndring gentemot i dag.

Utgangspunkten for forslagen om sammanhéllen journalforing ar att
sddan journalforing kommer att 6ka patientsidkerheten. Den enkétunder-
sokning som utredningen latit Statistiska centralbyrdn gora visar att
79 procent dr positiva till sammanhéllen journalféring som innebér att
hilso- och sjukvardspersonalen snabbt kan f& fram nddvindiga uppgifter
om dem nidr de soker vard. Enligt utredningens bedémning, vilken
regeringen delar, finns det dock risk for att allménhetens fortroende for
sammanhallen journalforing kommer att minska om uppgifter som sam-
lats in i det individinriktade vardarbetet utan sekretessprovning gors till-
géangliga for andra véardgivare genom direktatkomst dven for forsknings-
dndamal. Resultatet av ndmnda enkdtundersdkning visar t.ex. att
75 procent vill ha inflytande 6ver hur deras journaluppgifter ska fi an-
véndas for forskning som har godkénts av en etikprovningsndmnd. Det
finns alltsd anledning att befara att patienter i stor utstrackning kommer
att vilja spérra sina uppgifter fran tillgéinglighet i systemet for samman-
hallen journalforing om forskare ges direktatkomst. Det skulle motverka
syftet med den sammanhéllna journalféringen.

Avslutningsvis kan framhéllas att det faktum att direktdtkomst i den
sammanhallna journalforingen inte far anvéndas for forskningséndamal
inte hindrar att patientuppgifterna ar tillgdngliga for forskningsandamal.
Dagens mojlighet att efter sedvanlig sekretessprovning erhalla uppgifter
pad medium for automatiserad behandling, t.ex. pa cd-rom, for forsknings-
andamél kommer att finnas kvar. Mgjligheterna att bedriva forskning
torde séledes forbittras, eftersom efterfragade uppgifter, till skillnad fran
i dag, ofta kommer att finnas i elektronisk form och dérmed vara latt
tekniskt tillgdngliga.
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17 Allménna fragor och bestimmelser

17.1 Information till den registrerade

Regeringens forslag: Den som dr personuppgiftsansvarig enligt patient-
datalagen ska se till att den registrerade far information om personupp-
giftsbehandlingen. Informationen ska innehélla upplysningar om vem
som &r personuppgiftsansvarig, dandamalet med behandlingen och vilka
kategorier av uppgifter som behandlas. Informationen ska dven innehalla
upplysningar om den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller for-
ordning, de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for upp-
gifterna och behandlingen, rétten att i vissa fall begéra att uppgifter
spérras, rétten att fa information om den elektroniska &tkomst som fore-
kommit till uppgifter, ritten att ta del av uppgifter enligt 26 § person-
uppgiftslagen, ritten enligt 28 § samma lag till rittelse av oriktiga eller
missvisande uppgifter och rétten enligt 10 kap. 1 § till skadestand vid be-
handling av personuppgifter i strid med patientdatalagen. Vidare ska in-
formationen innehalla upplysningar om vad som géller i frdga om sok-
begrepp, direktatkomst och utlimnande av uppgifter pd medium for
automatiserad behandling samt vad som géller i fraga om bevarande och
gallring. Slutligen ska informationen innehélla upplysningar om huruvida
personuppgiftsbehandlingen &r frivillig eller inte.

I det fall den personuppgiftsansvarige deltar i ett sammanhallet journal-
foringssystem ska den registrerade dven informeras om vad den samman-
hallna journalforingen innebér och om att han eller hon kan motsétta sig
att hans eller hennes patientuppgifter gors tillgéngliga for andra vard-
givare genom sammanhallen journalf6ring.

Information som ska ldmnas betridffande personuppgiftsbehandling i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister, avhandlas nirmare i avsnitt
15.6.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an-
fora mot utredningens forslag.

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om den information som ska lam-
nas till den registrerade, men vill framhélla att vardgivarens informa-
tionsskyldighet i situationer nér patienten motsétter sig att hans eller
hennes patientuppgifter gors tillgdngliga for andra vardgivare i en
”sammanhéllen journalforing” ocksé omfattar information till patienten
om riskerna for patientsékerheten med att inte delta i systemet. Social-
styrelsen hénvisar i denna del till vad myndigheten anfor kring samman-
héllen journalforing.

Barnombudsmannen tillstyrker forslaget att den som dr personupp-
giftsansvarig enligt patientdatalagen ska se till att den registrerade far
information om personuppgiftsbehandlingen. I de fall diar den registre-
rade dr underarig bor informationen, enligt Datainspektionens allminna
rdd om information, ldmnas till den registrerade om han eller hon sjilv
kan tillgodogdra sig informationen. Barnombudsmannen instimmer i
detta och anser att barn och ungdomar har ett sjdlvstindigt intresse fran
vardnadshavarna och att barnet ska informeras i de fall det &r mgjligt
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med hénsyn till barnets alder och mognad. Genom att anpassa spraket
kan dven yngre barn tillgodogdra sig informationen utifran sina egna
individuella forutsattningar.

Malmé tingsrdtt anfor att forhdllandet mellan patientdatalagen och
personuppgiftslagen bor definieras tydligare i denna del. Ratten papekar
att det inte framgar huruvida den allminna informationsskyldigheten i
patientdatalagen ersitter 23-24 §§ personuppgiftslagen eller kompletterar
dessa bestdimmelser.

Landstinget Vistmanland papekar att kapitel 8 i patientdatalagen inne-
héller sadana rittigheter som redan nu géller for patienten. Landstinget
anser att det dr bra att man samlar dessa pé ett stélle och goér dem mer
overskadliga. Utredningen foreslar att vardgivare p& begéran ska lamna
ut information om vilken direktdtkomst och elektronisk &tkomst som
forekommit till uppgifter om patienten. Landstinget anser att det ar ett
bra fortydligande att 4ven “loggarna” ska limnas ut pa begiran.

Svenska Ldkaresdllskapet papekar att det dr av stor betydelse att
formuleringarna kring hédlso- och sjukvardens informationsskyldighet
gors pa ett dndamalsenligt sdtt med beaktande bade av patientens rattig-
heter och av vad som kan anses realistiskt i praktisk sjukvard. Den storsta
delen av hilso- och sjukvéarden &r oplanerad. Den ges i huvudsak till
dldre personer, som insjuknat akut. P4 ldnssjukhusens medicinavdel-
ningar vardas inga patienter for planerade atgérder, dessa gors enbart i
Oppen vard. Lékareséllskapet anser darfor att det ar orealistiskt att till
varje vardtagare ge den information om personuppgiftsregistrering som
forskrivs. Lakareséllskapet pépekar vidare att bestimmelser som &r
orealistiska och som upplevs som byrékratiska forsvagar tilltron och
efterlevnaden av hela regelverket. Informationsskyldigheten bor dérfor
formuleras pa ett andamalsenligt sétt.

Svenska Kommunal Pensiondrernas Férbund anser att i samband med
ett genomforande av utredningens forslag krdvs god och langsiktig in-
formation om vad de olika forslagen innebér for den enskilde patienten.
Utredaren foreslar bl.a. att de enskilda patienterna ska gora aktiva beslut
om hanteringen av deras personuppgifter. Forbundet papekar att for att
kunna gora meningsfulla beslut och att dessa beslut ocksa ska upplevas
som meningsfulla for den enskilde patienten, kridvs det ordentliga in-
formationsinsatser. Denna informationsinsats bor ocksé inrikta sig pa
ménniskors misstdnksamhet och ridsla infér behandling av datauppgifter
i stora datasystem.

Sveriges Pensiondrers Riksforbund anser att det ar viktigt att alla
patienter, och blivande patienter, informeras om sina rattigheter nér det
giéller sekretess och integritet. Informationen maste dels ga ut brett till
allménheten, dels ges till den enskilde patienten vid den tidpunkt denne
ska ta stdllning till ett utlimnande av handling eller av en uppgift. I det
sistndmnda fallet méste informationen ges pa ett sadant sitt att den upp-
fattas dven av den som &r rddd, omtumlad eller har svart att hora eller
lasa.

Riksforbundet for social och mental hdlsa stéller krav pa att den nya
lagstiftningen atf6ljs av en satsning pa information till patienter och
lakare/vardpersonal om den nya lagstiftningen. Sddan information bor
omfatta bl.a. vilka mojligheter det finns att spérra information och vilka
konsekvenser detta kan medféra. Informationsmaterialet bor ocksé
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innehélla verktyg for hur man kan fa till stdnd en dialog mellan vard och
patienten infor de mojligheter och begransningar som det nya systemet
kommer att innebéra.

Sveriges ldkarforbund framhaller att det dr viktigt med utarbetande av
pedagogisk information till patienterna och rutiner for hur véardgivarna
ska nd ut med denna.

Skilen for regeringens forslag: Regeringens forslag innebdr att
personuppgiftsbehandling enligt patientdatalagen som huvudregel ska fa
ske dven om den enskilde motsitter sig behandlingen. Mot den bak-
grunden &r det fran integritetssynpunkt angeldget att den registrerade féar
utforlig information om personuppgiftsbehandlingen. Informationen be-
hovs for att den registrerade ska kunna ta till vara sina réttigheter i sam-
band med personuppgiftsbehandlingen. Information &r dven viktig for att
skapa en nodvéndig grund for allménhetens fortroende for behandlingen.

I 25 § personuppgiftslagen (1998:204) anges vilken information som
den personuppgiftsansvarige sjalvmant ska ldmna till den registrerade.
Enligt regeringens uppfattning bor denna informationsskyldighet
preciseras. En sddan precisering medfor att det blir tydligare for savil
den personuppgiftsansvarige som den registrerade vilken information
som ska ldmnas. Regeringen foreslar darfor att det i patientdatalagen fors
in en sérskild bestimmelse om vilken information som den personupp-
giftsansvarige ska ldmna.

Skyldighet for vardgivare att 1dmna ut uppgifter till myndigheter foljer
inte enbart av lagen (1998:543) om hélsodataregister utan dven av andra
forfattningar. I avsnitt 7.1 redogors for nagra sddana bestimmelser. Den
information som den personuppgiftsansvarige ska ldmna bor dérfor inte
inskrinka sig till upplysningar om den uppgiftsskyldighet som foljer av
hilsodataregisterlagen, utan avse dven sadana andra forfattningar om
uppgiftsskyldighet som kan bli aktuella.

Regeringens forslag i1 avsnitt 11 innebér att patienter ges rétt att begira
att varddokumentation spérras fran tillgdnglighet for andra vardenheter
alternativt vardprocesser utanfor den till vilken uppgifterna hor. De inne-
bar vidare att en patient har ratt att f information om den elektroniska at-
komst som forekommit till uppgifter om honom eller henne. Som fram-
hélls i det avsnittet dr det vésentligt att den allménna information som
den personuppgiftsansvarige ska ldmna dven omfattar dessa réttigheter.

I fraga om upplysningar om rétten till réttelse av oriktiga eller miss-
visande uppgifter gdrs en hénvisning till 28 § personuppgiftslagen
(1998:204). Betriffandeupplysningar om rétten till skadestand hénvisas
till 10 kap. 1 § patientdatalagen.

Regeringen delar utredningens bedomning att det hdrutéver behdvs en
sarskild bestimmelse i det fall den personuppgiftsansvarige deltar i ett
sammanhéllet journalforingssystem. Regeringens forslag innebér att
patienten vid varje vardepisod ska ha en mojlighet att motsitta sig att
patientuppgifter gors tillgdngliga for utomstdende vardgivare. Detta for-
utsétter att patienten dessforinnan har informerats om vad sammanhéllen
journalforing innebér och om att han eller hon kan motsétta sig att hans
eller hennes patientuppgifter gors tillgingliga for andra vardgivare
genom sammanhéllen journalfoéring. Informationen ska ldmnas innan
uppgifterna gors tillgdngliga i den sammanhallna journalforingen.
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P4 vilket sitt informationen ska ges bor overlatas &t varje person-
uppgiftsansvarig att bestimma. Det finns dock anledning att understryka
vikten av att den personuppgiftsansvarige skapar rutiner fér hur informa-
tionsskyldigheten ska fullgéras. Det aligger ocksa den personuppgifts-
ansvarige att tillse att information &r utformad pa ett sétt som kan forstas
av den registrerade.

Inom hélso- och sjukvarden hdnder det att patientens hélsotillstand
omdjliggdr att information ldmnas till patienten om en personuppgifts-
behandling. Det kan exempelvis bero pa att patienten dr medvetslds eller
alltfor fysiskt eller psykiskt medtagen for kunna tillgodogora sig
information av det slag som hir avses. Manga ganger saknar dessa
patienter legala stillforetrddare, t.ex. en god man eller forvaltare, som i
stillet skulle kunna erhdlla informationen. I sidana fall bér informa-
tionen, pd motsvarande sétt som géller i fraiga om information om sjélva
varden, kunna ldmnas till ndgon patienten nérstdende (jfr 2 b § andra
stycket hédlso- och sjukvardslagen [1982:763] ). Sa fort det 4r mojligt bor
dock édven patienten sjdlv informeras om personuppgiftsbehandlingen.

Givetvis maste uppgifter betriffande en patient som behdver akut vard
kunna journalforas elektroniskt d&ven om det inte finns ndgon nérstdende
pa plats som i samband med inhdmtandet av uppgifter kan informeras om
personuppgiftsbehandlingen. Uppgifterna far daremot inte goras tillgéng-
liga for andra vardgivare genom sammanhallen journalféring, jfr 6 kap.
2 § patientdatalagen.

17.2 Personuppgiftslagens regler om réttelse

Regeringens forslag: Bestimmelserna i 28 § personuppgiftslagen om
den personuppgiftsansvariges skyldighet att pa begdran av den registre-
rade rétta, blockera eller utplana personuppgifter och att underritta tredje
man, till vilken uppgifterna har lamnats ut, ska gélla dven da sddan be-
handling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § patientdatalagen skett
i strid med denna lag.

Niér det géller réttelse av uppgifter i journalhandlingar ska patientdata-
lagens bestdimmelser ha foretride.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag
med den &ndringen att regeringen har flyttat bestimmelsen i kap. 8 och
placerat den fore bestimmelsen om forstorande av patientjournal. Be-
stimmelsen om réttelse har dven &ndrats till att i princip dverensstimma
med 13 § vardregisterlagen.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an-
fora mot utredningens forslag.

Malmé tingsrdtt anfor att nér det géller 8 kap. 6 och 7 §§ framgar det i
motivtexten att syftet med bestimmelserna ar att géra personuppgifts-
lagens stadganden om réttelse och skadesténd tillimpliga &ven nér upp-
gifter behandlats i strid med patientdatalagen. Detta anser réitten bor
kunna uttryckas tydligare i lagtexten.

Kammarrdtten i Stockholm har foljande synpunkter; I 8 kap. 6 § hén-
visas till réttelse 1 28 § personuppgiftslagen om inte dtgérden strider mot
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3 kap. 13 §. Dér stadgas att uppgifter i en journalhandling inte far ut-
plénas eller goras oldsliga i andra fall 4n som avses i 8 kap. 3 §. Genom
att hianvisa frdn den ena paragrafen till den andra blir lagtexten onddigt
svértillgénglig.

Socialstyrelsen anser att det i forsta hand bor ankomma pa patienten att
soka gehor for en réttelse av inkorrekta uppgifter i en patientjournal. Vid
rattelse av en felaktighet ska det enligt géllande rétt anges i anteckningen
ndr rittelsen har skett och vem som har gjort rittelsen. Det framgar bade
av nuvarande lagstiftning och av utredningens forslag, 3 kap. 13 § i for-
slaget. Vid behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvéarden
som dr helt eller delvis automatiserad (I kap. 4 § forslaget) géller
bestimmelserna om réttelse i 28 § personuppgiftslagen. Socialstyrelsen
foreslar att bestimmelsen om rittelse i forslagets kapitel 8 flyttas och
placeras fore bestimmelsen om forstéring av uppgifter i en patient-
journal. P4 sé sétt blir det tydligare att réttelse dr den atgérd som forst ska
Overvégas. Socialstyrelsen foreslar ocksa att ett tilligg gors till rittelse-
bestimmelsen. Bestimmelsen bor fastsla att felaktiga uppgifter i en
patientjournal ska réttas.

Skilen for regeringens forslag: Enligt regeringens uppfattning bor
den registrerade, vid behandling av personuppgifter som ar helt eller del-
vis automatiserad eller dér uppgifterna ingar i eller &r avsedda att inga i
en strukturerad samling av personuppgifter som ar tillgidngliga for sok-
ning eller sammanstéllning enligt sirskilda kriterier, i princip ha samma
mojlighet att fa personuppgifter réittade vid behandling av personupp-
gifter i strid mot patientdatalagen som vid behandling i strid mot person-
uppgiftslagen. I patientdatalagen ska dérfor i frdga om sédan personupp-
giftsbehandling goras en hénvisning till personuppgiftslagens bestdm-
melser om réttelse.

Niér det géller rittelse av uppgifter i journalhandlingar ska dock de fran
patientjournallagen till patientdatalagen dverforda bestimmelserna gélla
framfor personuppgiftslagens bestimmelser. De forstndimnda bestimmel-
serna innebér att uppgifter inte far utplanas eller goras olésliga annat &dn
om Socialstyrelsen férordnat om journalforstoring. Skyldigheten att rétta
felaktiga uppgifter foljer ddremot av personuppgiftslagen.

Det bor i sammanhanget noteras att det enligt 9 § forsta stycket h per-
sonuppgiftslagen &r ett grundliggande krav pa den personuppgifts-
ansvarige att vid behandling av personuppgifter se till att alla rimliga &t-
gérder vidtas for att rétta, blockera eller utpldna sadana personuppgifter
som dr felaktiga eller ofullstindiga med hénsyn till &ndamalen med be-
handlingen. I 9 § forsta stycket e och g personuppgiftslagen stélls vidare
krav pa den personuppgiftsansvarige att se till att de personuppgifter som
behandlas ar adekvata och relevanta i forhallande till &ndamélen med be-
handlingen och att de personuppgifter som behandlas ar riktiga och, om
det dr nodvéndigt, aktuella. Den personuppgiftsansvarige maste saledes —
oberoende av bestimmelsen i 28 § personuppgiftslagen om skyldigheten
att vidta réttelse pa den registrerades begéran — sjadlvmant vara aktiv for
att se till att behandlade uppgifter &r korrekta. Dessa krav, liksom andra
grundldggande krav i 9 § forsta stycket personuppgiftslagen, géller dven
dad personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. Fr.o.m. den
1 januari 2007 giller dven bestimmelserna i personuppgiftslagen om
overklagande av beslut om rittelse vid personuppgiftsbehandling enligt
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patientdatalagen, dock inte i friga om beslut som har meddelats fore
ikrafttradandet.

17.3 Personuppgiftslagens regler om skadestdnd

Regeringens forslag: I patientdatalagen infors en hénvisning till att
personuppgiftslagens bestimmelser om skadestdnd ska gélla vid sddan
behandling av personuppgifter som ar helt eller delvis automatiserad eller
dér uppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som éar tillgingliga for sokning eller sammanstéllning
enligt sirskilda kriterier och som utforts i strid mot patientdatalagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag
med den éndringen att bestimmelsen har forts in i ett sérskilt kapitel om
skadestand och 6verklagande.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
erinra mot utredningens forslag.

Malmé tingsrdtt anfor nér det géller 8 kap. 6 och 7 §§ att det i motiv-
texten framgar att syftet med bestimmelserna &r att gora personuppgifts-
lagens stadganden om réttelse och skadesténd tillimpliga &ven nér upp-
gifter behandlats i strid med patientdatalagen. Detta anser ritten bor
kunna uttryckas tydligare i lagtexten.

Justitiekanslern refererar till att enligt 48 § personuppgiftslagen ska
den personuppgiftsansvarige ersétta den registrerade for skada och krénk-
ning av den personliga integriteten som en behandling av personuppgifter
i strid med lagen har orsakat. Bestimmelsen é&r tillimplig vid viss be-
handling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden enligt 8 kap. 7 §
forslaget till patientdatalag. Justitiekanslern vill i denna del endast erinra
om att den personuppgiftsansvarige ocksd kommer att ha det skade-
standsréttsliga ansvaret for en behandling av personuppgifter som stétt i
strid med lagen. For den enskilde ar det viktigt att snabbt fa klart for sig
mot vem ett skadestdndskrav ska riktas. Detta bor enligt Justitiekanslern
beaktas i det fortsatta beredningsarbetet.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 48 § personuppgiftslagen ska
den personuppgiftsansvarige ersétta den registrerade for skada och krénk-
ning av den personliga integriteten som en behandling av personuppgifter
i strid med den lagen har orsakat. Erséttningsskyldigheten kan i den ut-
strickning det ar skéligt jamkas, om den personuppgiftsansvarige visar
att felet inte berodde pa honom eller henne. Skadestandsbestimmelserna
i personuppgiftslagen géller framfor de allmdnna bestimmelserna om
skadestand i skadestandslagen (1972:207). I den mén en fraga inte ar reg-
lerad i personuppgiftslagen ska dock bestimmelserna i skadestandslagen
tillampas. Det giller exempelvis i friga om berdkning av ersdttningens
storlek.

Skadestdndsbestimmelserna i personuppgiftslagen giller bara vid be-
handling av personuppgifter i strid mot bestimmelserna i den lagen. De
ar alltsa inte tillimpliga vid behandling av personuppgifter i strid mot
andra forfattningar. Av det skélet foreskrivs i 14 § lagen (1998:544) om
vardregister (vardregisterlagen) att bestimmelserna i personuppgiftslagen
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om skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt
vardregisterlagen.

Regeringen anser att ett skadestdndsansvar motsvarande det som giller
enligt personuppgiftslagen bor finnas dven vid sadan behandling av per-
sonuppgifter som &r helt eller delvis automatiserad eller dér uppgifterna
ingdr i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av per-
sonuppgifter som ér tillgingliga for sokning eller sammanstillning enligt
sarskilda kriterier och som utfors i strid med patientdatalagen. I sist-
ndmnda lag ska darfor géras en hanvisning till personuppgiftslagens be-
stimmelser om skadestand. I friga om andra personuppgifter som han-
teras 1 strid mot patientdatalagen géller de allmédnna skadestandsreglerna
i skadestandslagen. Dessa regler kan ocksé bli tillimpliga om bestim-
melserna i patientdatalagen som avser verksamhetsregleringen inte foljs;
exempelvis att ndgon anteckning inte gors om att en patient anser att en
uppgift i en journal &r oriktig eller missvisande, se 3 kap. 8 § patientdata-
lagen.

Lagrddet har anfort att regeringens forslag till formulering av bestdm-
melsen i 10 kap. 1 § patientdatalagen visserligen foljer vedertagen syste-
matik betrdffande registerforfattningar [se t.ex. 9 § lagen (2001:454) om
behandlig av personuppgifter inom socialtjinsten och forarbetena till den
(prop. 2000/01:80)]. Se dven Lagradets yttrande over forslag till lag om
behandling av personuppgifter i skatteforvaltningens beskattningsverk-
samhet m.fl. lagar (prop. 2000/01:33 s. 35). Lagradet hade dessférinnan
haft vissa invindningar mot den valda tekniken (se prop. 1997/98:136
s. 98 f och 78). Enligt Lagradets mening leder emellertid inte den fore-
slagna formuleringen till vad man vill uppna dvs. att genom paragrafen
gora 48 § personuppgiftslagen tillimplig pa behandling av person-
uppgifter i strid med patientdatalagen. Lagradet har dirmed forordat att
paragrafen utformas med utgangspunkt fran 48 § personuppgiftslagen
och ges foljande lydelse:

”Den personuppgiftsansvarige ska ersétta den registrerade for skada
och krankning av den personliga integriteten som en sadan behand-
ling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § i strid med denna lag
har orsakat.

Ersittningsskyldigheten kan i den utstriackning det ar skiligt jam-
kas, om den personuppgiftsansvarige visar att felet inte berodde pa
honom eller henne.”

Enligt 1kap. 1§ patientdatalagen ska denna lag tillimpas vid véard-
givares behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden. Nér
det giller forhallandet till personuppgiftslagen anger 1 kap. 4 § patient-
datalagen att personuppgiftslagens bestimmelser ska gilla om det inte
finns avvikande bestimmelser i patientdatalagen. I forhallande till per-
sonuppgiftslagen innehéller patientdatalagen enbart de sdrbestimmelser
och fortydliganden som det bedomts foreligga ett behov av. Det innebar
att atskilliga bestimmelser i personuppgiftslagen kan bli tillampliga vid
personuppgiftsbehandling hos hilso- och sjukvarden. Lagradets forslag
till bestimmelse skulle kunna uppfattas som en frdn personuppgiftslagen
avvikande bestimmelse som innebér att skadestdnd ska utgd endast vid
behandling av personuppgifter i strid med patientdatalagen. Lagradets
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forslag skulle ddrmed kunna leda till tolkningen att rétt till skadestdnd
saknas for behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvarden i
fall d& patientdatalagen inte innehaller nagra avvikande bestimmelser
dvs. 1 fall d& behandlingen i stéllet méste ske med beaktande av person-
uppgiftslagens bestimmelser. Det kan exempelvis gélla bestimmelserna
om sidkerhet i 30-32 §§ personuppgiftslagen eller bestimmelserna i 33—
35 §§ personuppgiftslagen som reglerar 6verféring av personuppgifter
till tredje land. Regeringens avsikt &r att rétten till skadestdnd dven ska
omfatta sddan personuppgiftsbehandling. Av detta skil och med hénsyn
till att regeringens forslag till formulering av skadestandsbestimmelsen
foljer vedertagen systematik betrdffande registerforfattningar anser reger-
ingen att bestimmelsen inte bor dndras pa det sitt som Lagradet har fore-
slagit.

Som framgér av 2 kap. 6 § ar det i landsting och kommuner en myn-
dighet som dr personuppgiftsansvarig for den behandling av person-
uppgifter som myndigheten utfér. Talan om eventuellt skadestand ska
dock vickas mot den juridiska personen, dvs. landstinget eller
kommunen. Vid sammanhallen journalféring ska patientdatalagens all-
ménna regler om personuppgiftsansvar gélla. Det innebér att myndig-
heter inom hélso- och sjukvarden liksom privata vardgivare ar person-
uppgiftsansvariga for den behandling av personuppgifter som de utfor.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far emeller-
tid meddela foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar nér det
giller Overgripande frdgor om tekniska och organisatoriska siker-
hetsatgédrder vid sammanhéllen journalforing. Forslaget innebér att det
overldmnas &t de privata vardgivarna, landstingen och kommunerna att
inom lagens ramar nirmare bestimma samarbetsformer, teknisk organi-
sering, omfattning och andra parametrar vid sammanhéllen journalforing.
Det dr av vikt for den enskilde att personuppgiftsansvaret tydliggors i
detta hinseende sa att han eller hon snabbt kan fi klart for sig mot vem
ett eventuellt skadestdndskrav kan riktas.

17.4 Bevarande och gallring

Regeringens bedomning: Nar det géller bevarande och gallring av andra
allmédnna  handlingar &n journalhandlingar géller arkivlagens
bestimmelser. Det infors dérfor ingen bestimmelse om detta i patient-
datalagen.

For bevarande och gallring av personuppgifter som inte &r allminna
handlingar och inte heller journalhandlingar giller personuppgiftslagen.
Det infors ingen uttrycklig bestimmelse om detta i patientdatalagen.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anféra mot utred-
ningens beddmning.

Skédlen for regeringens beddmning: Regeringens forslag om
bevarande och gallring av journalhandlingar innebir att journalhand-
lingar inom savél allmin som enskild hélso- och sjukvérd ska bevaras
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den minsta tid som anges i patientdatalagen eller i forfattningar som har
meddelats med stdd av lagen. Léngre bevarandetider kan vara fore-
skrivna i andra lagar. Efter utgadngen av den minsta tiden for bevarande
far sadana handlingar gallras. Dérvid ska bestimmelserna i 9 § forsta
stycket 1 och tredje stycket personuppgiftslagen beaktas. Om journal-
handlingarna utgdr allmdnna handlingar méste dock bestimmelserna i
arkivlagen (1990:782) och de bestimmelser som meddelas med stod av
arkivlagen beaktas. Betriffande frdga om bevarande och gallring av
journalhandlingar vid sammanhallen journalforing, se avsnitt 10.6.

Betrdffande bevarande och gallring av andra allménna handlingar &n
journalhandlingar giller arkivlagens bestimmelser. Nagon hénvisning till
arkivlagens bestimmelser behdver inte goras (jfr prop. 1997/98:108
s. 80). Av 8 § andra stycket personuppgiftslagen foljer ndmligen uttryck-
ligen att lagen inte hindrar att en myndighet bevarar allménna handlingar
eller att arkivmaterial tas om hand av en arkivmyndighet. 1 fraga om
bevarande och gallring av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister, se avsnitt 15.8.

Nér det slutligen géller personuppgifter som inte dr allmidnna hand-
lingar och inte heller journalhandlingar sa foljer av 9 § forsta stycket i
och tredje stycket personuppgiftslagen att personuppgifter inte far be-
varas under en lingre tid dn vad som &r nddvindigt med hénsyn till de
dndamal for vilka uppgifterna behandlas eller sd ldnge uppgifterna dér-
efter behovs for historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal. Efter
denna tid maste uppgifterna avidentifieras eller utpldnas. Regeringen in-
stimmer i utredningens bedomning att det saknas anledning att foresla
nagon hérifran avvikande bestimmelse. Eftersom 9 § personuppgifts-
lagen géller dven d& personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen,
behdvs ingen uttrycklig bestimmelse om detta.

17.5 Sékerheten vid behandling och tillsynsmyndighetens
befogenheter

Regeringens forslag: Personuppgiftslagens bestimmelser om sékerheten
vid behandling och tillsynsmyndighetens befogenheter ska gélla nir per-
sonuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. I patientdatalagen anges
vilka sékerhetsatgirder som i vissa fall ska vidtas.

Datainspektionen ska vara tillsynsmyndighet dven da personuppgifter
behandlas enligt patientdatalagen. Tillsynen &ver att journalfoéring sker
pa foreskrivet sitt ska dock alltjamt utvas av Socialstyrelsen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
invinda mot utredningens forslag men framhéller vikten av samverkan
mellan tillsynsmyndigheterna samt tar upp fragor om bl.a. sanktions-
mdjligheter mot den som bryter mot reglerna.

Justitiecombudsmannen, JO, anfor att det av betdnkandet framgar att
Datainspektionen ska vara tillsynsmyndighet nir personuppgifter be-
handlas enligt patientdatalagen men att detta tillsynsansvar inte omfattar
de uppgifter som faller in under Socialstyrelsens tillsynsansvar. Tillsynen
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over att journalforing sker pa det sitt som framgér av patientdatalagen
ska séledes utdvas av Socialstyrelsen. Att behandlingen av personupp-
gifter i elektroniska journaler sker i Overensstimmelse med patient-
datalagen faller didremot in under Datainspektionens tillsynsansvar.
Sasom utredningen har konstaterat dr det inte mdjligt att dra nagon skarp
grans mellan Datainspektionens och Socialstyrelsens tillsynsansvar. Det
far dock forutséttas att det finns vél utvecklade former for samverkan
mellan myndigheterna.

Datainspektionen framhaller att Socialstyrelsens foreslagna foreskrifts-
mdjlighet ger upphov till foljande fragestéllningar. Ska det finnas nagra
sanktioner om en vardgivare inte foljer Socialstyrelsens foreskrifter?
Kvarstar Datainspektionens mdjlighet att i enskilda fall besluta om
sakerhetsétgirder enligt 32 § personuppgiftslagen?

Skilen for regeringens forslag: Regeringen instimmer i utredningens
bedomning att personuppgiftslagens bestdmmelser om sidkerheten vid
behandling av personuppgifter och tillsynsmyndighetens befogenheter
bor gilla dven nér personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. I
30-32 §§ personuppgiftslagen finns bestdmmelser om sédkerheten vid
behandling av personuppgifter. Dessa bestimmelser giller utover
patientdatalagens bestdimmelser om informationssikerhet. Eftersom
patientdatalagen dven saknar sérskilda bestimmelser om befogenheter
for tillsynsmyndigheten vid tillsyn 6ver behandlingen av personuppgifter
giller som tidigare 43—47 §§ personuppgiftslagen ocksa pa patientdata-
lagens omrade.

Vanligtvis brukar sidkerhetsfragor inte regleras i lag eller férordning
utan hanteras pd myndighetsniva. I avsnitt 11 foreslds dock att det i
patientdatalagen ska inforas bestimmelser som innebér en skyldighet for
vardgivare att bestimma villkor for tilldelning av behdrighet for dtkomst
till patientuppgifter samt att genomfora atgérder som innebdr att dtkomst
till sddana patientuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras samt att
genomfora systematiska och dterkommande kontroller av att obehorig
atkomst till sddana uppgifter inte forekommer. De foreslagna bestim-
melserna innebér en konkretisering av personuppgiftslagens bestdm-
melser om teknisk och administrativ sdkerhet till skydd for person-
uppgifterna.

Datainspektionen ar tillsynsmyndighet da personuppgifter behandlas
enligt personuppgiftslagen. Regeringen foreslar att Datainspektionen
dven ska vara tillsynsmyndighet da personuppgifter behandlas enligt
patientdatalagen. Detta tillsynsansvar omfattar dock inte det som faller in
under Socialstyrelsens tillsynsansvar.

Socialstyrelsen ska enligt 6 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvardens omrade utdva tillsyn &ver hélso- och
sjukvarden och dess personal. Tillsynen ska framst syfta till att forebygga
skador och eliminera risker i hélso- och sjukvarden. Tillsynen &r séledes
inriktad pa patientsékerheten. Bestimmelserna om patientjournalforing ar
av central betydelse for patientsdkerheten. Tillsynen &ver att
journalforing sker pé sétt som foreskrivs i patientdatalagen ska utdvas av
Socialstyrelsen. Att behandlingen av personuppgifter i elektroniska
journaler sker i dverensstimmelse med patientdatalagen faller ddremot in
under  Datainspektionens  tillsynsansvar.  Detta  innebdr  att
Datainspektionens tillsyn bl.a. ska omfatta fragor som ror atkomsten till
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personuppgifter inom hélso- och sjukvérden och informationen till de
registrerade. Datainspektionens tillsyn ska ocksd omfatta fragor som ror
informationssidkerhet som avses i personuppgiftslagen och i patiendata-
lagen samt i foreskrifter som meddelas med stod av ndmnda lagar.
Regeringen forutsatter att myndigheterna samverkar i dessa fragor.

De sanktioner som stér till buds for det fall att en vardgivare inte foljer
patientdatalagen eller foreskrifter som meddelas med stéd av lagen &r
framfor allt skadestdndsskyldighet, se 10kap. 1§ patientdatalagen.
Bestammelsen i 49 § personuppgiftslagen om béoter eller fangelse for
overtradelser av olika bestimmelser i personuppgiftslagen far vidare bara
mycket begriansad betydelse vid behandling av personuppgifter pa hélso-
och sjukvérdens omrade. Ansvar kan intrdda endast i hindelse av over-
tradelse av just de bestimmelser som anges i 49 § personuppgiftslagen
som blir tillimpliga i hélso- och sjukvardsverksamheten.

17.6 Utldmnande av journalhandling som har samband
med vdvnadsprov i biobank

Regeringens forslag: Patientjournallagens (1985:562) bestimmelse, om
att en journalhandling i vissa fall ska 1&dmnas ut pa begéran av den som
fatt tillgang till kodat humanbiologiskt material fran en biobank enligt
4 kap. 1 § lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
(biobankslagen), flyttas till biobankslagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anféra mot utred-
ningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 16 § patientjournal-
lagen reglerar patientens ritt att fa del av journalhandlingar inom enskild
hélso- och sjukvard. I samband med inforandet av biobankslagen tillkom
ett nytt andra stycke i 16 § patientjournallagen. Enligt detta stycke ska en
journalhandling som rér en viss patient, om patienten samtyckt till
utldmnandet, ocksd lamnas ut pa begiran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material om den patienten fran en biobank enligt
4 kap. 1 § biobankslagen. Vidare upplyses om att det i frdga om vissa
kénsliga personuppgifter finns foreskrifter i personuppgiftslagen. Fragan
om utldimnande provas pa samma sitt som frdgor om utlimnande av
journalhandling pa begédran av patienten enligt 16 § forsta stycket
patientjournallagen, dvs. av den som ar ansvarig for journalhandlingen.
Anser denne inte att journalhandlingen kan lamnas ut, 6verldmnas frigan
till Socialstyrelsen for provning.

Regeringen delar utredningens uppfattning att patientdatalagens
bestimmelser om journalforing endast bor avse de grundlaggande reg-
lerna. Specialregler bor finnas i sérlagstiftning. Regeringen foreslar dar-
for att den nu behandlade bestimmelsen flyttas till biobankslagen.
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18 Overklagande

Regeringens forslag: Bestimmelserna i patientjournallagen om over-
klagande av Socialstyrelsens beslut om

1. utldmnande av en journalhandling,

2. att avsld en ansdkan om forstdring av en patientjournal,

3. omhéindertagande eller aterlimnande av patientjournaler,
fors over i sak helt ofordndrade till patientdatalagen. Dock samlas dessa
bestimmelser i ett sdrskilt kapitel om 6verklagande i patientdatalagen.

I patientdatalagen infors ocksa en hénvisning till de bestimmelser om
overklagande av myndighets beslut som géller enligt personuppgifts-
lagen. Andra beslut enligt patientdatalagen far inte 6verklagas.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag med den éndringen att bestimmelserna om dverklagande samlas i
en och samma bestdmmelse i ett sdrskilt kapitel.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anféra mot utred-
ningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: I fraga om Socialstyrelsens beslut att
inte ldmna ut en journalhandling eller nagon del av den till en patient
inom den enskilda hélso- och sjukvérden géller i dag 16 § fjarde stycket
patientjournallagen (1985:562) angéende rétten att overklaga ett sddant
beslut. Enligt denna bestimmelse géller i tillimpliga delar 15 kap. 7 §
sekretesslagen  (1980:100). Bestdmmelsen behandlades 1 prop.
1984/85:189 s. 49 och prop. 1991/92:104.

Pa ansokan av en patient eller ndgon annan som omnamns i en patient-
journal géller i dag att Socialstyrelsen far forordna att journalen helt eller
delvis ska forstoras, se 17 § patientjournallagen. Enligt samma bestdm-
melse far Socialstyrelsens beslut om att avsld en ansdkan om forstdring
av en patientjournal overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstdnd kravs vid dverklagande till kammarritten. Socialstyrelsens
beslut om bifall till en sddan ansdkan fér inte overklagas. Bestimmelsen
behandlades i prop. 1984/85:189 s. 49 f och prop. 1991/92:104.

Enligt 14 § patientjournallagen géller for nérvarande att Social-
styrelsens beslut i friga om omhindertagande eller aterlimnande av
patientjournaler far 6verklagas hos allmidn forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstdnd krévs vid overklagande till kammarrdtten. Bestimmelsen
behandlades i prop. 1991/92:104 s. 20f.

Formen och innehallet i sak for 6verklagande av dessa beslut fungerar
vil och det finns darfor enligt regeringen inte skél att &dndra i dessa
bestdmmelser, utan de foreslas att foras in ofordndrade i patientdatalagen.
For att underlétta tillimpningen av lagen foreslds emellertid att de samlas
och fors in under ett sérskilt kapitel. For att gora bestimmelserna mera
overskadliga anges dven specifikt i det sérskilda kapitlet vilka bestim-
melser som far overklagas.

Patientdatalagen innehéller som nédmnts tidigare enbart de sirbestim-
melser och fortydliganden som det bedomts foreligga behov av. I dvrigt
framgér det av 1 kap. 4 § patientdatalagen att personuppgiftslagen ska
tillimpas. Foljaktligen kan atskilliga bestimmelser i personuppgiftslagen
bli tillimpliga vid personuppgiftsbehandling hos hilso- och sjukvérden.
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Av tydlighetsskil bor en upplysning om detta tas in i bestimmelsen om
overklagande i patientdatalagen. Beslut som tas med tillimpning av
personuppgiftslagen far overklagas enligt bestimmelserna som anges i
51-53 §§ samma lag. Andra beslut enligt patientdatalagen fr inte dver-
klagas.

19 Ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelser

Regeringens forslag: Patientdatalagen och de dndringar som regeringen
foreslar i andra forfattningar ska trada i kraft den 1 juli 2008.

Nér patientdatalagen trdder i kraft ska patientjournallagen och vard-
registerlagen upphora att gélla.

Patientdatalagens bestdmmelser om nationella och regionala
kvalitetsregister ska inte borja tillimpas forrdn den 1 juli 2009 ifrdga om
sadana kvalitetsregister som borjat foras fore patientdatalagens ikraft-
tridande. Vidare ska bestimmelserna om den enskildes rétt att motsitta
sig personuppgiftsbehandling i sddana kvalitetsregister och om informa-
tion om sddan personuppgiftsbehandling inte gélla betrdffande séddana
personuppgifter som behandlats fore den 1 juli 2009.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag. Datainspektionen konstaterar att inte-
gritetsskyddet kommer att vara beroende av olika arbetsinsatser.
Information till patienter och anstillda blir en av vardgivarnas frimsta
insatser. Tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgdrder kommer ocksa
att utgora en viktig uppgift for vardgivarna. Foreskriftsarbetet som forut-
sétts ske hos Socialstyrelsen ar ytterligare en viktig del. Patientdatalagens
ikrafttradande bor darfor senarelaggas for att ge behovligt utrymme for
information, sédkerhetsatgdrder och foreskriftsarbete. Svensk sjuk-
skoterskeforening, SSF, anser betrdaffande tiden for ikrafttradandet av de
foreslagna fordndringarna: 1 januari 2008 respektive for nationella och
regionala kvalitetsregister 1 januari 2009, att genomforandet bor ske vid
samma tidpunkt. SSF ifradgasdtter mdjligheten att genomfora en lag-
andring redan den 1 januari 2008 eftersom en sammanhéllen journal-
foring, dven om lagen inte &r tvingande, kriver ett omfattande utveck-
lingsarbete. SSF framhaller emellertid att det dr viktigt att detta utveck-
lingsarbete intensifieras och att ekonomiska medel avsitts fran vérd-
huvudménnen och frén nationell niva.

Skilen for regeringens forslag: Patientdatalagen ersdtter den
reglering som nu finns i patientjournallagen (1985:562) och lagen
(1998:544) om vardregister. De bada sistndmnda lagarna ska dérfor
upphdra att gélla samtidigt som patientdatalagen trader i kraft.

I dag regleras personuppgiftsbehandlingen i nationella och regionala
kvalitetsregister av personuppgiftslagen. Patientdatalagens bestimmelser
om nationella och regionala kvalitetsregister innebér en skirpning av lag-
stiftningen jamfort med vad som giller i dag, bl.a. genom att den en-
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skilde ges rétt att motsitta sig registrering. Av det skélet anser regeringen
att sirskilda Gvergangsbestimmelser ska meddelas i frdga om sadana
kvalitetsregister.

Verksamheten bor ges mojlighet att anpassa sina rutiner till den nya
lagstiftningen, varfor regeringen foreslar att patientdatalagens bestim-
melser om nationella och regionala kvalitetsregister inte ska borja
tillampas forrdn efter en viss 6vergangstid. Ett ar uppskattas som en till-
racklig overgangstid. Regeringen foreslar dérfor att patientdatalagens
bestimmelser om nationella och regionala kvalitetsregister inte ska borja
tillimpas forrdn den 1 juli 2009 ifrdga om sddana kvalitetsregister som
borjat foras fore patientdatalagens ikrafttrddande.

Vidare foreslar regeringen att patientdatalagens bestimmelser om den
enskildes ratt att motsétta sig personuppgiftsbehandling i nationella och
regionala kvalitetsregister och om information om sadan personuppgifts-
behandling inte ska gélla betrdffande sddana personuppgifter som be-
handlats fore den 1 juli 2009. Det innebér att redan insamlade person-
uppgifter far finnas kvar i kvalitetsregistren och att ndmnda information
endast behdver ldmnas betriffande framtida personuppgiftsbehandling i
registren.

For tydlighetens skull bor ndmnas att regeringen inte foreslar nigra
sarskilda overgadngsbestimmelser i friga om patientdatalagens bestim-
melser om sammanhéllen journalféring. Det innebir att en vardgivares
uppgifter om en patient som har dokumenterats fore patientdatalagens
ikrafttrddande endast far goras tillgdngliga for andra vardgivare genom
sammanhéllen journalforing om lagens forutsittningar harfor &r upp-
fyllda.

20 Ekonomiska konsekvenser, konsekvenser for
sma foretag samt for domstolarnas
arbetsborda

FEkonomiska konsekvenser

Forslagen i denna proposition innebér att det infors en ny lag, patient-
datalagen, som ska tillimpas vid vardgivares behandling av personupp-
gifter inom hélso- och sjukvarden. Bestimmelserna i patientjournallagen
och véardregisterlagen fors over till den nya lagen. Genom forslagen
astadkoms en mer samlad reglering av personuppgiftsbehandlingen inom
hélso- och sjukvéarden.

Forslagen om sammanhallen journalforing innebdr en mojlighet for
sjukvardshuvudménnen och andra vérdgivare att pa frivillig viag skapa
system som medger elektronisk tillgang till varandras journaluppgifter i
det direkta patientarbetet. Forslagen innebir alltsa inte ndgon skyldighet
for vardgivare att delta i sddana system. Det &r inte mojligt att forutse i
vilken utstrackning system for sammanhallen journalforing kommer att
skapas eller hur dessa kommer att utformas. Det &r ddrmed inte heller
mdjligt att uppskatta kostnaderna for t.ex. de investeringar som kommer
att krdvas. Samtidigt kommer inférandet av sammanhaéllen journalforing
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att leda till effektivitetsvinster i form av minskad administration for
hélso- och sjukvardspersonalen samt forbittrade mojligheter for olika
vardgivare att samarbeta och dirigenom undvika dubbelarbete. Forslagen
leder ocksa till forbattrad patientsikerhet. Att berdkna storleken pa dessa
vinster ar emellertid inte mojligt.

Forslagen betrdffande inre sekretess innebédr bl.a. en lagreglerad skyl-
dighet for vardgivare att bestimma villkor for tilldelning av behdrighet
for elektronisk atkomst till sdédana uppgifter om patienter, som fors helt
eller delvis automatiserat. Vardgivares ansvar i detta avseende &r
emellertid inte nagot nytt. Forslaget innebdr enbart att kraven pa vard-
givarna tydliggors och bor dérfor inte medfora nigra 6kade kostnader for
dem.

Forslagen innebdr vidare en lagreglerad skyldighet for vardgivare att
genomfora atgirder som innebir att elektronisk dtkomst till sdidana upp-
gifter om patienter, som fors helt eller delvis automatiserat, dokumen-
teras och kan kontrolleras. Av patientjournallagen och vérdregisterlagen
foljer redan ett ansvar for vardgivare att sjalvmant folja upp hur behdorig-
hetssystem fungerar och i vad mén obehorig dtkomst har skett. Forslagen
innebdr att kraven pa vardgivarna konkretiseras. Forslagen bor inte med-
fora nagra 6kade kostnader.

I frdga om inre sekretess innebér regeringens forslag ocksa att patienter
ges mojlighet att fa sina uppgifter sparrade fran elektronisk tillgdnglighet
utanfor den enhet dir de vardas. Bland en del vardgivare forekommer
detta redan. Hos andra kan de nuvarande elektroniska journalsystemen
behova anpassas till forslagen. Det dr svért att uppskatta i vilken ut-
strickning detta behover ske och dédrmed vilka kostnader som kan uppsta.

Regeringens forslag innebér vidare att vardgivare far medge enskilda
direktatkomst till sina journaluppgifter och andra patientuppgifter samt
logglistor med anknytning till journalen. Forslagen innebér alltsa ingen
skyldighet for vardgivarna. Det ar svart att uppskatta i vilken utstrack-
ning sadan direktdtkomst kommer att anordnas.

Forslagen innebédr ockséd att vardgivare aldggs att pa begéran av en
patient ldmna information om den direktitkomst och elektroniska at-
komst som forekommit till dennes patientuppgifter. I vilken utstrickning
patienter kommer att begéra att fa sddan information ar svért att forutse.

Regeringens forslag 1 friga om nationella och regionala kvalitets-
register innebér att dessa forfattningsregleras sérskilt i forhallande till
personuppgiftslagen. Forslagen innebér vidare att enskilda ges en ritt att
slippa bli registrerade i sddana register. Detta fOrutsitter att de in-
formeras. Informationsskyldighet féljer redan i dag av personuppgifts-
lagen och innebir siledes ingen fordndring. Regeringens forslag innebar
inte nagot obligatorium for vardgivare att fora sddana kvalitetsregister
eller nagon uppgiftsskyldighet gentemot registren.

Mot bakgrund av att det &r frivilligt for sjukvéardens aktorer att bygga
upp och delta i system som medger elektronisk tillgdng till varandras
journaluppgifter, ar regeringens samlade bedomning att forslagen inte
medfor ndgra ekonomiska konsekvenser for staten.
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Konsekvenser for smd foretags villkor

Hailso- och sjukvéarden utférs i dag &ven av andra &n landstingen, bl.a.
privata aktorer. En del av dem dr sma foretag som ocksa berdrs av
forslagen. Det har inte visat sig vara mojligt att fa fram uppgifter om hur
stort antal vardgivare inom vars verksamhet patientjournaler fors. Det &r
ddarmed inte heller mojligt att berdkna hur manga privata vardgivare det
finns som kan ténkas berdras av forslagen. Regeringens forslag innebér
dock inte nagon skyldighet for smé privata foretag som bedriver hélso-
och sjukvard att delta i sammanhallen journalforing eller att medge sina
patienter direktatkomst till journaluppgifter etc. och det &r svart att
forutse 1 vilken utstrickning de kommer att vilja att delta i system for
sammanhéllen journalforing.

De foreslagna skyldigheterna for vardgivare att bestimma villkor for
tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst till patientuppgifter och
att genomfora atgirder som innebdr att elektronisk &atkomst till
patientuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras innebar att kraven i
dessa avseenden tydliggdrs och konkretiseras. Forslagen utgér inte-
gritetsskyddsregler och kraven bor vara desamma oavsett om vardgivaren
ar ett landsting eller ett litet privat foretag.

Detsamma giller skyldigheten att pa begdran av en patient lamna in-
formation om den direktdtkomst och elektroniska &tkomst som fore-
kommit till dennes patientuppgifter.

Konsekvenser for domstolarnas arbetsborda

Domstolarnas arbetsborda beddms inte pd nagot markant sitt oka till
foljd av regeringens forslag. I de delar av lagforslagen som handlar om
mdjligheter for en patient att dverklaga sammanfors bestimmelserna fran
tva befintliga lagar, vardregisterlagen och patientjournallagen. Den enda
egentliga fordndringen som foreslds i forhallande till i dag géllande rétt
ndr det giller mojligheten att Gverklaga &dr att dven nérstdende till en
patient kan Overklaga avslagsbeslut om att f4 en journalhandling ut-
lamnad. Regeringens bedomning &r dérfor att lagforslaget inte kommer
att innebéra att antalet 6verklaganden pa nagot markant satt 6kar jamfort
med i dag. De eventuella sma kostnadsdkningar som det kan bli fraga om
for domstolarnas del far hanteras inom befintliga anslagsramar.

Andra konsekvenser

Enligt regeringens beddmning medfor forslagen inte nagra konsekvenser
for den kommunala sjilvstyrelsen, for brottsligheten och det brottsfore-
byggande arbetet, for sysselsittning och offentlig service i olika delar av
landet eller for jamstélldheten mellan kvinnor och min eller fér moj-
ligheten att né de integrationspolitiska méalen.
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21 Forfattningskommentar

21.1 Forslaget till patientdatalag

1 kap. Lagens tillimpningsomride m.m.

Lagens tillimpningsomrdde

1§

Paragrafen behandlas ndrmare i avsnitt 6.2. I forsta stycket anges patient-
datalagens tillimpningsomrade. Lagen ska tillimpas vid behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvarden. Det innebar till en bérjan att
den ar tillimplig i en vardgivares kdrnverksamhet; alltsa da vardgivaren
tillhandahaller hélso- och sjukvard respektive tandvard &t patienter.
Vardgivare och andra centrala begrepp i patientdatalagen definieras i 3 §.
Forutom landsting och kommuner finns det privata vardgivare som till-
handahaller hilso- och sjukvard. Hélso- och sjukvard forekommer ocksa
hos statliga myndigheter som t.ex. Kriminalvidrden och Totalforsvarets
pliktverk. Till kdrnverksamheten hor atgérder for att forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador hos ménniskor vare sig den verk-
samheten sker enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
véard, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1944:133) om kastrering, lagen (1972:119) om fast-
stillande av konstillhdrighet i vissa fall eller enligt lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. Hir ingér dven annan nérliggande patient-
verksamhet som insemination, abort, sterilisering, omskérelse, trans-
plantationsingrepp p& givare och blodgivning m.m. Till kérnverk-
samheten rdknas vidare bl.a. administration och utveckling av verk-
samheten, se ndrmare hdrom 2 kap. 4 § samt 7 kap. 4 § om for vilka
dndamél som personuppgiftsbehandling far &ga rum. Personupp-
giftsbehandling for den rent administrativa verksamheten utan direkt
koppling till patientverksamheten — t.ex. personaladministration — faller
dock utanfor lagens tillimpningsomrade. Detsamma géller forskning,
savida det inte dr frdga om en vardgivares s.k. patientnéra eller kliniska
forskning som innefattar patientjournalforing eller annan dokumentation
som hor till varden. Inte heller &r patientdatalagen tillimplig vid
utbildning t.ex. av blivande lékare och sjukskoterskor. I den del dessa
deltar i den faktiska patientvarden dr patientdatalagen dock tillimplig.
Lagen ska inte tillimpas av sddana myndigheter som agerar inom hélso-
och sjukvardssektorn men som inte bedriver patientvird, som t.ex.
Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet och Hélso- och
sjukvirdens ansvarsnimnd. Aven verksamhet vid sjukvardshuvud-
mannens lakemedelskommittéer och patientndmnder faller utanfor lagens
tillimpningsomrade. Nér det giller personuppgiftsbehandlingen ersatter
patientdatalagen (1998:544) om vérdregister.

Av forsta stycket framgar vidare att det i lagen finns bestimmelser om
skyldighet att fora patientjournal. Dessa bestimmelser finns i férsta hand
i 3 kap. och 9 kap. Bestimmelserna &r med en del fordndringar dverforda
fran patientjournallagen (1985:562). Patientdatalagen innehaller séledes
bestimmelser som ror bade personuppgiftsbehandling inom hélso- och
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sjukvirden och bedrivande av verksamheten. Skilet till att bestim-
melserna sammanforts i en lag ar att de tar sikte pd informations-
hanteringen i stort inom hélso- och sjukvarden.

Av andra stycket framgar att vissa bestimmelser i patientdatalagen kan
bli tillampliga nér det géller avlidna personer. Patientjournallagen géller i
tillampliga delar avlidna personer medan lagen om véardregister omfattar
bara uppgifter om personer som é&r i livet. Innebérden av andra stycket i
forevarande paragraf &r att de bestimmelser som o&verforts fran
patientjournallagen i tillimpliga delar omfattar ocksa avlidna personer.
Motsvarande giller de bestdmmelser som ror personuppgiftsbehand-
lingen i patientdatalagen. Bestdmmelser av sistndmnt slag som ska
tillimpas pd avlidna &r sddana som avser dndamal, sokbegrepp och
atkomst till uppgifter om avlidna. Daremot ar patientdatalagens bestim-
melser om samtycke inte tillimpliga pa avlidna.

Lagens syfte
2§

I paragrafen finns en mer dvergripande regel som anger lagens syfte.

1 forsta stycket slas fast att informationshanteringen inom hélso- och
sjukvard ska vara organiserad sé att den tillgodoser patientsikerhet och
god kvalitet samt frédmjar kostnadseffektivitet. Bestimmelsen ger uttryck
for att lagens syfte ar att frimja en god, séker och kostnadseffektiv vard.

I andra stycket, som har behandlats i avsnitt 9.3, anges att person-
uppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas sa att patienters och dvriga
registrerades integritet respekteras. Formuleringen motsvarar i huvudsak
4 § patientjournallagen (1985:562) men har fatt ett vidare tillimpnings-
omrade i det att bestimmelsen inte bara avser journalforing utan
utformning och 6vrig behandling av personuppgifter inom all verksamhet
som regleras av patientdatalagen. Av paragrafen framgéar vidare, till
skillnad fran 4 § patientjournallagen, att det inte bara &r patientens
integritet som ska respekteras. Hinsyn ska ocksa tas till andra personer,
exempelvis anhdriga, om vilka det kan finnas uppgifter hos hilso- och
sjukvérden.

I tredje stycket, som har behandlats i avsnitt 11, finns en regel om att
dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obe-
horiga inte fér tillgang till dem. Paragrafen motsvarar delvis 7 § forsta
stycket patientjournallagen, som anses reglera den inre sekretessen, och
8 § lagen (1998:544) om vardregister. Bestimmelsen i andra stycket har
emellertid ett vidare syfte 4n att bara vara en reglering av den inre
sekretessen. Den utgdr generellt en garanti for att patienters och andras
integritet ska respekteras da personuppgifter om dem hanteras och
forvaras. Med hantering och forvaring avses hér alla slags dtgéirder som
vidtas betrdffande personuppgifterna. Bestimmelsen ér tillimplig pa alla
dokumenterade personuppgifter. Den giller séledes alla personuppgifter
om exempelvis en patient, inte bara uppgifter som finns i manuella och
elektroniska patientjournaler. Med personuppgifter avses all slags
information som direkt eller indirekt kan hinforas till en fysisk person.
Av 1§ andra stycket framgér att patientdatalagen i tillimpliga delar
géller dven avlidna personer. Obehdriga personer kan vara savil
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utomstaende, t.ex. andra patienter och anhdriga som rakar vistas pa en
sjukvardsinréttning, som befattningshavare inom hélso- och sjukvérden.
Nér det géller den sistndmnda kategorin utgor bestimmelsen en reglering
av den inre sekretessen. En forutsittning for att en befattningshavare
inom hélso- och sjukvarden ska fa ta del av uppgifter om en patient ar att
han eller hon deltar i varden av patienten eller av annat skél behdver
uppgifterna for sitt arbete inom hélso- och sjukvarden, se 4 kap. 1 §.
Forst da &r befattningshavaren behorig att fa tillgang till uppgifterna.
Angdende den inre sekretessen se vidare 4 kap. 1 §.

Definitioner

3§

Paragrafen innehaller definitioner av vissa i patientdatalagen centrala ut-
tryck. Inneborden av uttrycket Adlso- och sjukvdrd behandlas ndrmare i
avsnitt 6.2.

Termerna journalhandling och patientjournal Overensstimmer i sak
med hur de definieras i 2 § patientjournallagen (1985:562). Uttrycken har
dock fatt en ndgot annan och tydligare spraklig utformning. Exempel pa
journalhandlingar dr rontgenbilder, labbsvar och journalanteckningar. En
patientjournal behover, liksom i dag, inte hirréra fran en och samma
vardgivare.

Innebdrden av uttrycket vdrdgivare behandlas ndrmare i avsnitt 6.2.
Med vérdgivare avses — med ett undantag — en fysisk eller juridisk
person som yrkesméssigt bedriver hdlso- och sjukvard. En vardgivare
kan vara en fysisk person som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet i
en enskild firma eller ett aktiebolag, en stiftelse, ett handelsbolag eller
liknande. Saddana kommunala foretag som avses i 1 kap. 9 § sekretess-
lagen (1980:100), dvs. bolag, foreningar och stiftelser dédr kommuner
eller landsting utdvar ett réttsligt bestimmande inflytande, dr egna
juridiska personer och utgér sjilvstindiga vardgivare. Inom den allmédnna
hilso- och sjukvérden hos sjukvirdshuvudméinnen ar det den juridiska
personen landstinget eller kommunen som dr vardgivare. Hos dessa
vardgivare &r det dock personuppgiftsbehandlingen hos den ndmnd eller
annan myndighet som utévar ledningen av eller utfér den faktiska hélso-
och sjukvarden som regleras av lagen. Harmed avses exempelvis bade
s.k. bestéllar- och utférarndmnder i ett landsting eller en kommun.

Undantaget i patientdatalagen fran huvudregeln om att vardgivaren ska
vara en juridisk eller fysisk person avser individinriktad hélso- och sjuk-
vard som tillhandahélls av statliga myndigheter. Sddan hélso- och sjuk-
vard bedrivs parallellt med annan verksamhet som utgdr myndighetens
huvuduppgift, t.ex. hos universitet och hogskolor, Statens institutions-
styrelse, Kriminalvarden eller Totalforsvarets pliktverk. Dessa statliga
myndigheter behandlas som separata vardgivare i patientdatalagens
mening. Att nigra av begreppen i patientdatalagen inte definieras pa
exakt samma sdtt som i Socialstyrelsens Termbank beror pa att be-
greppen maste ansluta till patientdatalagens och nérliggande lagars
tillimpningsomraden. Bestdimmelser om sammanhdllen journalféring
finns i 6 kap.

Prop. 2007/08:126

224



Férhallandet till personuppgifislagen
48

Paragrafen behandlas &ven i avsnitt 6.2. I paragrafen anges forhéllandet
mellan personuppgiftslagen (1998:204) och patientdatalagen pa sé sitt att
personuppgiftslagen galler vid sadan behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvarden som ar helt eller delvis automatiserad eller dar
uppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som ar tillgdngliga for sokning eller sammanstillning
enligt sdrskilda kriterier om inget annat ségs i patientdatalagen eller i
foreskrifter som meddelats med stod av denna lag. Patientdatalagen inne-
haller siledes enbart de sdrbestimmelser och fortydliganden som det be-
domts foreligga behov av. I ovrigt ska personuppgiftslagen tillimpas.
Foljaktligen kan é&tskilliga bestdmmelser i personuppgiftslagen bli
tillimpliga vid personuppgiftsbehandling hos héilso- och sjukvarden. Det
innebér exempelvis att de begrepp som anvinds i patientdatalagen, t.ex.
”behandling” av personuppgifter och ”’personuppgifter” har den innebord
som framgar av definitioner i 3 § personuppgiftslagen. Nar det géller
personuppgifter, se dock 1 § andra stycket patientdatalagen.

Vad som ségs i 8 § personuppgiftslagen om forhallandet till offentlig-
hetsprincipen géller ocksd vid behandling av personuppgifter enligt
patientdatalagen. Av samma paragraf foljer att en myndighet utan hinder
av personuppgiftslagen far arkivera och bevara allmdnna handlingar. Den
bestimmelsen géller dven pa patientdatalagens tillimpningsomrade.
Vidare dr 9 § personuppgiftslagen, som innehaller regler om grund-
laggande krav pa den personuppgiftsansvariges behandling av person-
uppgifter, tillimplig da personuppgifter behandlas enligt patientdata-
lagen, dock med de begrinsningar som kan folja av t.ex. sérskilda
bestimmelser om bevarande och gallring av journalhandlingar och andra
uppgifter.

Vid sidan av bestimmelserna i 8 kap. patientdatalagen om utldmnande
av journalhandlingar ska &ven 26 § personuppgiftslagen om tillgang till
uppgifter genom s.k. registerutdrag och bestimmelsen om undantag fran
informationsskyldigheten i 27 § samma lag tillimpas. I 30-32 §§ person-
uppgiftslagen finns bestimmelser om sidkerheten vid behandling av per-
sonuppgifter. Dessa bestdimmelser géller utover patientdatalagens
bestimmelser om informationssikerhet. Av intresse dr ocksa 33-35 §§
personuppgiftslagen, som reglerar 6verforingen av personuppgifter till
tredjeland. I den utstrackning den som é&r personuppgiftsansvarig utser ett
personuppgiftsombud blir bestimmelserna i personuppgiftslagen om
sddana ombud tillampliga dven pé patientdatalagens omréde. Eftersom
patientdatalagen saknar sérskilda bestdmmelser om upplysningar till
allménheten om behandlingar som inte har anmaélts (42 § person-
uppgiftslagen) och om befogenheter for tillsynsmyndigheten vid tillsyn
over behandlingen av personuppgifter (43—47 §§) géller ocksa dessa pa
patientdatalagens omrade.

Bestdmmelsen i 49 § personuppgiftslagen om ansvar for dvertradelser
av olika bestdmmelser i personuppgiftslagen far bara mycket begrinsad
betydelse vid behandling av personuppgifter pa hilso- och sjukvérdens
omrade. Ansvar kan intrdda endast i héndelse av Overtrddelse av de
bestimmelser i personuppgiftslagen som blir tillimpliga i verksamheten,
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t.ex. vid uppsatligt eller grovt oaktsamt ldmnande av osann uppgift i ett Prop. 2007/08:126
registerutdrag eller vid uppsatlig eller grovt oaktsam o&verforing av
personuppgifter till tredjeland i strid med 33-35 §§ personuppgiftslagen.

2 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter

Kapitlets tillimpningsomrdde

1§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.2 och 7. Enligt paragrafen ska vissa
grundliggande bestimmelser om personuppgiftsbehandling — nédmligen
bestimmelser om den enskildes instéillning till personuppgiftsbehandling,
andamal for personuppgiftsbehandlingen, personuppgiftsansvar, person-
uppgifter som far behandlas och sokbegrepp — som finns intagna i detta
kapitel tilldimpas vid sddan behandling av personuppgifter som é&r helt
eller delvis automatiserad. Bestimmelserna ska tillimpas inte bara pa
personuppgiftsbehandling i sirskilda register eller databaser utan om-
fattar all helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter
som forekommer inom hilso- och sjukvarden. Bestimmelserna ska
vidare tillimpas pa viss manuell behandling i register, nimligen om
personuppgifterna ingar i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som é&r tillgdngliga for sokning eller samman-
stdllning enligt sdrskilda kriterier. Viss vidgledning om i vilka fall
manuell behandling kan omfattas av patientdatalagen ges i RA 2001
ref. 35. Forhallandet till personuppgiftslagen (1998:204) behandlas i
1 kap. 4 § patientdatalagen, se forfattningskommentaren till sistndmnda
bestdmmelse.

Den enskildes instdllning till personuppgiftsbehandling
2§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.4. Enligt paragrafen far som huvud-
regel personuppgiftsbehandling, som &r tilldten enligt patientdatalagen,
utforas dven om den enskilde motsitter sig den. Bestimmelsen ska ses
mot bakgrund av artikel 14 a dataskyddsdirektivet, som foreskriver att
den enskilde &tminstone i vissa fall ska garanteras en ritt att motsitta sig
en personuppgiftsbehandling, om inte annat foreskrivs i nationell lagstift-
ning. Har foreskrivs alltsd som huvudregel i forsta stycket forsta
meningen att personuppgiftsbehandling enligt patientdatalagen &r tillaten
dven om den enskilde motsitter sig den. Av paragrafen framgar emeller-
tid att det kan finnas bestimmelser som ger enskilda en méjlighet att med
rittslig verkan motsitta sig en personuppgiftsbehandling som i och for
sig regleras av patientdatalagen. I forsta stycket andra meningen gors en
uttdmmande upprakning av sddana bestimmelser i patientdatalagen. I
4 kap. 4§ finns bestdimmelser om att en patient har mojlighet att
begrinsa hélso- och sjukvérdspersonalens elektroniska atkomst till upp-
gifter om patienten (inre sekretess). Av 6 kap. framgar att en patient pa
olika sdtt har inflytande 6ver huruvida uppgifter om patienten ska vara
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patient kan motsitta sig att uppgifter om patienten behandlas i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Ytterligare exempel pa bestdm-
melser om att en enskild kan motsétta sig personuppgiftsbehandling finns
i forordningen (1986:198) om provtagning for infektion av HIV. Enligt
forordningen kan en patient begéira att f4 vara anonym vid provtagning.
Foérordningen ger alltsd patienten en viss mdjlighet att motsétta sig per-
sonuppgiftsbehandling av namn och personnummer.

3§
Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.4. Forsta stycket innebar ett klar-
gorande av att dven sddan personuppgiftsbehandling som i och for sig
inte ar tilldten enligt patientdatalagen far ske om den enskilde uttryck-
ligen har samtyckt till det och inte annat foljer av 6 kap. 5 § patient-
datalagen eller av annan lag eller av forordning. Paragrafen kan ségas ge
uttryck for principen att en enskilds uttryckliga samtycke till en viss per-
sonuppgiftsbehandling normalt ska respekteras. Huvudregeln i fore-
varande paragraf innebédr siledes exempelvis att personuppgifter kan
samlas in och behandlas for ett &ndamél som inte anges i patientdata-
lagens dndamélsbestdmning, se 4 §, om den enskilde har ldmnat ett ut-
tryckligt samtycke till detta. Négot skriftligt samtycke frén den enskilde
fordras i och for sig inte, men det kan manga ganger vara lampligt att ha
ett sddant for att forebygga eventuella framtida tvister. Huvudregeln
giéller dock inte om annat framgér av patientdatalagen, annan lag eller
forordning. I andra meningen erinras om en sddan bestimmelse i patient-
datalagen. Bestimmelsen i 6 kap. 5 § patientdatalagen att en patient inte
kan samtycka till att den som arbetar hos en vardgivare far bereda sig till-
gang till personuppgifter som ar tillgingliga genom sammanhéllen
journalforing annat &n under de forutsittningar som anges i 6 kap. 3 och
4 §3.

Enligt andra stycket far regeringen meddela ytterligare undantag som
upphéver verkan av den enskildes samtycke till personuppgiftsbehand-
ling i strid mot patientdatalagen.

Andamdl med personuppgifisbehandlingen
4§

Paragrafen har utforligt behandlats i avsnitt 7.1. 1 paragrafens forsta
stycke anges de priméra dndamalen, alltsa sddana dndaméal som tar sikte
pa den egentliga kdrnverksamheten inom hélso- och sjukvarden. De pri-
mira dndamélen beskriver personuppgiftsbehandlingar som normalt dger
rum i varje sjukvardshuvudmans verksamhet. De angivna dndamélen
avser inte bara den individinriktade hélso- och sjukvéardsverksamheten
utan ocksé sédana sdrskilda &ndamél som faller vid sidan av den individ-
inriktade verksamheten. Syftet med att ange &ndamaél ar att sld fast en
yttersta ram for ndr personuppgifter fir samlas in och fortsittningsvis
behandlas. Utgéngspunkten dr saledes att endast sadan personuppgifts-
behandling far 4ga rum som inryms i nagot eller nagra av de uppriknade
dndamaélen, se dock 5 §. Inom denna ram maste vardgivaren i allménhet
bestimma mer konkreta och preciserade andamal. Det foljer av 9 § forsta
stycket ¢ personuppgiftslagen (1998:204) om att dndamélen ska vara
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sirskilda. Hur langt konkretionen och preciseringen ska stricka sig far
bedomas fran fall till fall. Det &r naturligtvis skillnad om ett enda
gemensamt journal- och patientadministrativt system infors eller om ett
tillfalligt uppfoljningsregister inréttas. I det sistndmnda fallet bor
uttryckligen bestdmmas att registret far anvéndas endast som underlag
for den aktuella uppfoljningen.

De dndamal som anges i punkterna 1 och 2 kan beskrivas som vérd-
dokumentation. Att dndamalen tas upp i tva punkter och inte i en enda
har ingen saklig betydelse. Det &dr enbart av sprakliga skédl som uppdel-
ningen i tva punkter har gjorts. Bada punkterna tar sikte pa den individ-
inriktade patientverksamheten. En viktig bas i denna informations-
hantering &r patientjournalhanteringen och den administration som
behdvs av patientvarden. Med administration i punkt2 avses savil
patientrelaterad ekonomiadministration som annan administration som
behdvs for eller foranleds av vard i enskilda fall.

Punkt 3 avser annan dokumentation &n varddokumentation som hélso-
och sjukvérden &r skyldig att utfora enligt olika forfattningar. Exempel
harpa ar dokumentation enligt lagen (1985:12) om kontroll av berus-
ningsmedel pé sjukhus och bestimmelsen om rapporteringsskyldighet till
vardgivare i 2 kap. 7 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvardens omrade (Lex-Maria). Det finns vidare en rad
forfattningar som foreskriver att hélso- och sjukvarden ska ldmna ut
uppgifter till olika myndigheter. I allménhet ror det sig hdr om
utlimnande av uppgifter som primirt har samlats in som vard-
dokumentation. Uppgifterna kan d& normalt tillhandahéllas utan nagon
foregdende bearbetning av dem. I dessa fall handlar det endast om en
behandling for det dandamal som anges i 5 §, alltsd behandling for att
fullgéra uppgiftslimnande som sker i Gverensstimmelse med lag eller
forordning. Ibland kan emellertid uppgiftsskyldigheten forutsitta en viss
sarskild personuppgiftsbehandling ddr dokumentationen utformas utifran
hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. I sddana fall &r det inte fradga om
en ren “ateranvindning” av redan insamlade personuppgifter.
Personuppgiftsbehandling av nu beskrivet slag kan bli aktuell exempelvis
da uppgiftsskyldighet ska fullgéras enligt 14 kap. 1 § socialtjanstlagen
(2001:453) samt 4 och 6 §§ forordningen (2001:707) om patientregister
hos Socialstyrelsen.

Punkten 4 avser kvalitetssékring. Kravet pa hilso- och sjukvarden att
kvalitetssdkra framgér av 31 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763),
som foreskriver att kvaliteten inom hédlso- och sjukvérden systematiskt
och fortlopande ska utvecklas och sdkras. 1 16§ tandvardslagen
(1985:125) finns en motsvarande bestimmelse om kvalitetssdkring nér
det giller tandvéarden. Att kvalitetssdkring tas upp som en sérskild punkt
beror bl.a. pd den centrala roll som kvalitetssdkringsarbetet har inom
hélso- och sjukvarden. Kvalitetssdkringsarbete kan ske i manga former
och med olika metoder. En speciell form ar verksamheten med hélso- och
sjukvardens kvalitetsregister.

Punkten 5 innebér att den personuppgiftsansvarige fortlopande eller
vid sérskilda tillfdllen kan administrera, planera, folja upp, utvérdera och
utdva tillsyn av verksamheten pa olika nivaer. Den administration och
planering som avses hér sker pd ett mer dvergripande plan 4n vad som
avses med den patientadministration som omfattas av d&ndamélet vard-
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dokumentation (punkterna 1 och 2). Punkten 5 gor det mojligt for hélso-
och sjukvarden att bedriva verksamhetsuppfoljning med individuppgifter.
Med utvirdering avses analys och vérdering av kvalitet, effektivitet och
resultat av en verksamhet i forhallande till de mal som bestimts for
denna. Personuppgiftsbehandling far ocksd forekomma for att vard-
givaren ska kunna bedriva tillsyn av sin verksamhet.

Enligt punkten 6 far personuppgifter behandlas for statistikindamal.
Har asyftas inte s.k. verksamhetsstatistik, som ryms inom &dndamalet i
punkt 5, utan annan statistik, exempelvis sddan som landstingen tar fram
for att informera befolkningen om hélso- och sjukvardsverksamheten.

Inget hinder mdter mot att samkdra personuppgifter i olika register
eller datasystem inom hélso- och sjukvéarden, om samkoérningen sker for
nagot eller nagra av de dndamél som anges i paragrafen. Detsamma
giller om samkdrningen sker for &ndamal som inte ar oférenliga med de
andamal som anges i forsta stycket, se 5 §.

I andra stycket erinras om att det finns sérskilda bestimmelser om
dndamélen med behandling av personuppgifter i nationella och regionala
kvalitetsregister, se 7 kap. 4 och 5 §§.

5§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.1. I paragrafen regleras till en borjan
sddant utlimnande av personuppgifter som redan finns i verksamheten
déarfor att de har samlats in for primira dndamal, vanligtvis for vard-
dokumentation. Sadant uppgiftslimnande kan ske med stod av 14 kap.
1 § sekretesslagen (1980:100), som foreskriver att sekretess inte hindrar
att uppgift ldmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer
av lag eller forordning. Ett annat exempel &dr 14 kap. 2 § sekretesslagen,
som bl.a. tillater myndigheter inom hélso- och sjukvarden att under vissa
forutséttningar 1dmna ut personuppgifter till andra myndigheter. Hér kan
ocksa ndmnas 15 kap. 5 § sekretesslagen, som innebar att en myndighet
pa begiran av en annan myndighet ska ldmna ut uppgift som den
forfogar 6ver i den mén hinder inte moter pa grund av bestimmelse om
sekretess eller av hansyn till arbetets behdriga gang. Vidare finns i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hidlso- och sjukvérdens omrade
bestimmelser om utlimnande av uppgifter, se 2 kap. 9 och 11 §§.
Sjalvklart ska bestimmelserna i 2 kap. tryckfrihetsférordningen om
skyldigheten att limna ut allmidnna handlingar tillimpas fore
patientdatalagen, se 8 § personuppgiftslagen (1998:204).

I paragrafen klargdrs vidare genom en uttrycklig hanvisning till per-
sonuppgiftslagen att den s.k. finalitetsprincipen géller dven vid person-
uppgiftsbehandling enligt patientdatalagen. Att finalitetsprincipen &r
tillamplig innebér att personuppgifter som redan finns i hélso- och sjuk-
vardsverksamheten far behandlas for andra d&ndamal dn dem for vilka de
har samlats in under forutsittning att de nya dndamalen ar forenliga med
de tidigare &ndamélen. Genom hénvisningen klargors vidare att in-
samlade personuppgifter ocksd fér behandlas for historiska, statistiska
eller vetenskapliga &ndamal. Behandling for forskningsdndamal, som har
behandlats i avsnitt 16.1, av tidigare insamlade personuppgifter fér
saledes ske utan att det behdver anges som ett sirskilt indamal. Aven om
sadan personuppgiftsbehandling ar tilldten géller dock lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor och den lagens krav
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pad etikprovning. Personuppgiftsbehandlingen inom forskningsprojekt
regleras av personuppgiftslagen.

Personuppgifisansvar

6§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.2. Enligt forsta stycket ar en
vardgivare ansvarig for den behandling av personuppgifter som vérd-
givaren utfor. Med detta menas den personuppgiftsbehandling som sker
inom ramen for vardgivarens verksamhet och som vardgivaren ansvarar
for. Av definitionen av begreppet vardgivare i 1 kap. 3 § framgér, nir det
géller den hélso- och sjukvard som landstingen och kommunerna an-
svarar for, att med vardgivare avses den juridiska personen som sadan,
dvs. landstinget och kommunen, inte den eller de myndigheter inom
landstinget och kommunen som ansvarar for eller utfor hélso- och sjuk-
vard. Enligt forevarande paragraf dr det emellertid inte landstinget eller
kommunen som &r personuppgiftsansvarig. I stillet dr det den myndighet,
ndmnd, som behandlar personuppgifterna som ar personuppgiftsansvarig.
Sadan myndighet omfattar ocksé sddana kommunala foretag som avses i
1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100), dvs. bolag, foreningar och stiftelser
dar kommuner eller landsting utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande.
Nér det géller den enskilda hélso- och sjukvarden avses med vardgivare
inte den enskilde yrkesutovaren utan den juridiska eller fysiska person
som bedriver och ansvarar for hélso- och sjukvardsverksamheten.

Av andra stycket, som endast avser att utgora ett fortydligande av per-
sonuppgiftsansvaret enligt vad som géller enligt forsta stycket, framgér
att ansvaret omfattar sddana atgérder som en vérdgivare eller myndighet
inom ett landsting eller en kommun som ansvarar for hilso- och sjuk-
varden vidtar i samband med att vardgivaren eller myndigheten i en-
skilda fall utnyttjar sin mojlighet att via direktdtkomst sdka bland och
lasa uppgifter i sddan varddokumentation som andra vardgivare, eller
andra myndigheter hos samma vardgivare, dr ansvariga for. Detta klar-
gorande har betydelse framst i frdga om sadan atkomst som forekommer
vid sammanhéllen journalforing, se avsnitt 10.5.

Av tredje stycket framgar att det finns sirskilda bestimmelser om per-
sonuppgiftsansvar vid sammanhallen journalféring, 6 kap. 7 § och vid
personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister,
7 kap. 7 §.

Personuppgifter som fir behandlas
7§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.3. Enligt paragrafen far endast
sddana personuppgifter som behovs for &ndamal som anges i 4 § samlas
in och vidare behandlas med stdd av patientdatalagen. Alla personupp-
gifter som behdvs for det dndamal for vilket en behandling utfors far
alltsa behandlas. Kravet pa att personuppgifterna ska behovas for att fa
behandlas innebér att endast sddana uppgifter som behdvs for att uppfylla
de aktuella d&ndamélen med personuppgiftsbehandlingen far behandlas.
Uppgifter som inte behovs for &ndamalen fér alltsd inte behandlas. De

Prop. 2007/08:126

230



personuppgifter som far behandlas enligt paragrafen giller d&ven saddana
personuppgiftskategorier ~som sdrregleras 1 personuppgiftslagen
(1998:204), dvs. kénsliga personuppgifter, 13 §, personuppgifter om
lagovertradelser m.m. 21 § och uppgifter om personnummer, 22 §. I
paragrafen nidmns sérskilt sddana personuppgifter som avses i 21§
personuppgiftslagen. Syftet med detta dr att klargéra att uppgifter som
avses 1 21 § personuppgiftslagen endast far behandlas om det &r absolut
nddvindigt for ett sddant dndamél som avses i 2 kap. 4 § patient-
datalagen. Syftet dr ocksa att reglera att dven en privat vardgivare ska
kunna behandla personuppgifter av detta slag under forutsittning att det
ar absolut nddvandigt for ett sddant andamal.

Nér det géller fragan vilka personuppgifter som far behandlas maste
dven personuppgiftslagens grundlidggande krav pé att personuppgifterna
ska vara adekvata och relevanta i férhallande till &ndamalen med behand-
lingen iakttas. Kraven innebar ocksaé att inte fler personuppgifter behand-
las &n vad som &dr nédvandigt med hénsyn till &ndamalen med behand-
lingen samt att personuppgifter som behandlas ska vara riktiga och, om
nodvindigt, aktuella, se 9 § e-g personuppgiftslagen. Ovidkommande
eller onodigt manga personuppgifter i forhédllande till &ndamaélen féar
alltsa inte behandlas. Inte heller far uppgifter som direkt pekar ut en-
skilda, t.ex. personnummer, anviandas om det &r tillrdckligt for &ndamalet
att anvinda uppgifter som bara indirekt kan hérledas till en viss person.

Sarskilt viktig &r bestimmelsen i personuppgiftslagen att inte fler per-
sonuppgifter fir behandlas 4n som ar nddvindigt med hénsyn till dnda-
mélen med behandlingen vid sammanhéllen journalforing, som innebér
att en vardgivare under vissa forutséttningar har direktatkomst till andra
vardgivares varddokumentation, se 6 kap. Konstruktionen med direkt-
atkomst vid sammanhallen journalforing innebér att det normalt inte ska
vara nodvindigt att ladda ner kopior av andra vardgivares journal-
handlingar och bifoga dem till den egna journalféringen. Om en séddan
nedladdning och lagring inte bedoms som nodvéndig, dr den inte tillaten
pa grund av den aktuella bestimmelsen i personuppgiftslagen. Begreppen
”behovs” i forevarande paragraf och “nddvindig” i personuppgiftslagen
har i huvudsak samma inneboérd. Om bevarande och gallring vid
sammanhéllen journalforing se 6 kap. 8 § patientdatalagen.

Sokbegrepp
8§

Paragrafen, som i huvudsak motsvarar 7 § lagen (1998:544) om
vardregister, har behandlats i avsnitt 7.5. 1 forsta stycket anges som
huvudregel att vissa personuppgifter inte far anvindas som sokbegrepp.
Med sokbegrepp brukar man i den s.k. registerlagstiftningen avse
begrepp som anvinds som urvalskriterier for att soka fram handlingar
som innehaller det aktuella begreppet eller for att med begreppet som
utgangspunkt géra sammanstéllningar av olika slag. Till en borjan ndmns
kénsliga personuppgifter som avses 1 13§ personuppgiftslagen
(1998:204). Héarmed avses uppgifter som avsldjar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religids eller filosofisk Overtygelse,
medlemskap i fackforening samt uppgifter som ror hélsa eller sexualliv.
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Forbjudna sokbegrepp ér vidare personuppgifter om lagovertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberdvande, se 21 § personuppgiftslagen. Inte heller
far uppgifter om att nadgon fatt bistdnd eller varit foremal for andra
insatser inom socialtjansten eller enligt utldnningslagen (2005:716)
anvindas som sokbegrepp.

I andra stycket foreskrivs vissa undantag fran forbudet i forsta stycket.
Det ar saledes trots forbudet tillatet att som sdkbegrepp anvidnda upp-
gifter som ror hilsa samt uppgifter om att nadgon varit foremal for tvangs-
ingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvéard eller
enligt lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk véard. Uppgifter som ror
hilsa kan behova anvindas som sokbegrepp for att man snabbt och
effektivt ska kunna finna relevanta journalanteckningar frdn en patients
tidigare vérdtillfallen. Férutom i det individinriktade arbetet kan det vid
t.ex. verksamhetsuppfoljningar vara nddvéndigt att gora samman-
stdllningar utifran sokkriterier som diagnoser och liknande. 1 sadana
sammanhang kan det ocksa vara nodvéndigt att som sokbegrepp anvidnda
uppgifter om frihetsberdvande inom psykiatrin och inom réttspsykiatrin.
Aven vid verksamhetsplanering — t.ex. di man undersdker framtida
tillstrdmningar av olika patientkategorier — kan det vara nddvindigt att
anvinda sokbegrepp som ror hélsa.

Enligt tredje stycket far regeringen, trots forbudet i forsta stycket,
meddela foreskrifter om att en vardgivare fir anvénda uppgifter om
etnicitet eller uppgifter av betydelse for smittskyddet samt uppgifter om
att nagon fatt bistand eller andra insatser inom socialtjénsten eller upp-
gifter om att ndgon varit foremal for atgarder enligt utlinningslagen som
sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstéllningar. Bakgrunden till
att etnicitet ska kunna fa anviandas som sokbegrepp ér att t.ex. en enskild
vardgivare kan behova planera, utfora och folja upp hélso- och sjukvard
som en del invandrargrupper behdver. Behov kan ocksd uppstd att
anvinda uppgifter av betydelse for smittskyddet samt uppgifter om
bistind och andra insatser inom socialtjainsten som sokbegrepp.
Sammanstéllningar som grundar sig pa atgirder enligt utldinningslagen
kan behova goras for att landstingen ska kunna begira erséttning av
staten for vardinsatser &t asylsokande m.fl. enligt forordningen
(1996:1357) om statlig erséttning for hilso- och sjukvard till asylsdkande
eller forordningen (2002:1118) om statlig ersittning for asylsokande
m.fl.

3 kap. Skyldigheten att fora patientjournal

Inledande bestimmelse

1§

Férsta stycket, som har behandlats i avsnitt 9.2, Gverensstimmer helt
med 1§ forsta stycket patientjournallagen (1985:562), se prop.
1984/85:189 s. 35. 1 andra stycket finns en hénvisning till 6 kap. som
innehéller bestimmelser om sammanhéllen journalforing.
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Syftet med en patientjournal

2§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.1, anger syftet med att fora
patientjournal. Den har inte nidgon motsvarighet i patientjournallagen
(1985:562). Tanken ar att bestimmelsen ska vara till védgledning for
vardgivaren i deras informationshantering. Bestimmelsen ger uttryck for
att syftet med att fora patientjournal framst ar att bidra till en god och
sdker vérd av patienten. En patientjournal ska dven vara en informations-
kélla for patienten, for uppfoljning och utveckling av verksamheten, for
tillsyn och rittsliga krav, for uppgiftsskyldighet enligt lag samt for
forskning.

Personer som dr skyldiga att fora en patientjournal

3§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.2, dverensstimmer helt med
9 § forsta stycket patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189
s. 45f. Arbetsuppgifter, exempelvis journalforing, kan under vissa for-
utsittningar overldtas till annan person &n som ndmns i paragrafen, se
2 kap. 6 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hidlso- och sjuk-
vardens omréde. Den som delegerar en arbetsuppgift &r ansvarig for att
den som tar emot uppgiften kan fullgéra den. Den som far uppgiften
genom delegering ér sjélv ansvarig for hur den fullgors.

Ansvar for uppgifter i en patientjournal

48

Paragrafens innehall Gverensstimmer med 9 § andra stycket patient-
journallagen (1985:562), men vissa sprakliga fordndringar har gjorts. Se
prop. 1984/85:189 s. 46.

En patientjournals innehall

5§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.3, anger vilken information
som en patientjournal maximalt far innehélla. Paragrafen motsvarar i
huvudsak 5 § lagen (1998:544) om vardregister (se prop. 1997/98:108
s. 94) men géller dven vid manuellt forda journaler. Den hir paragrafen
innebér att en journal givetvis far innehalla alla de uppgifter som enligt
patientdatalagen, annan lag eller annan forfattning ska antecknas i en
patientjournal. Hit hor &ven sddana handlingar som inkommer fran
patienten eller andra i samband med varden och som innehaller uppgifter
som ror varden av patienten. Av paragrafen foljer vidare att dven andra
uppgifter som behdvs for varddokumentationen far antecknas i en
journal. Uppgifter som inte behdvs for varddokumentation far daremot
inte foras in i en journal, t.ex. uppgifter som kan vara bra att ha for andra
andamal.
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6§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.3, dverensstimmer i huvudsak
med 3 § patientjournallagen (1985:562) och anger vilken information
som en patientjournal minimalt ska innehélla. Paragrafen behandlades i
prop. 1984/85:189 s.38f samt i Socialutskottets betinkande SoU
1984/85:33 s. 9f. Bestimmelser om att en patientjournal ska innehélla
uppgift om information och samtycke som har lamnats enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. har flyttats fran
patientjournallagen till 3 kap. 7 § forstndimnda lag. Bestimmelser om
signeringskrav finns i 10 och 12 §§. Kraven péd att journalen ska
innehélla de uppgifter som behdvs for en god och séker vard innebar
inget krav pé att varje vardgivare vid sammanhéllen journalfoéring maste
ha kompletta uppgifter. En av podngerna med den sammanhallna journal-
foringen &r att dubbeldokumentation ska undvikas.

7§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.3, motsvarar i huvudsak 5 §
lagen (1998:544) om vardregister, men géller dven vid manuellt forda
journaler. Bestimmelsen behandlades i prop. 1997/98:108 s. 72. Syftet
med bestimmelsen dr att ange hur mycket information som en patient-
journal far innehalla. En patientjournal far innehalla de uppgifter som
enligt lag eller annan forfattning ska antecknas i en patientjournal.
Exempel pé sadana forfattningar ar 3 kap. 7 § lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden, 4kap. 2§ smittskyddslagen
(2004:168) och 2 § forordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvdngsvard
och réttspsykiatrisk vard.

8§

Bestammelsen, som har behandlats i avsnitt 9.3, &r ny. For att rattelse av
en journaluppgift ska ske pa patientens begdran kravs att patienten och
den som ansvarar for uppgiften dr ense om felaktigheten. En patients
mdjlighet att fa journaluppgifter utpldnade &r i realiteten ganska sma eller
i vart fall omstindliga, se 8 kap. 4 § om forstérande av patientjournal
som motsvarar 17 § patientjournallagen (1985:562). Den hér aktuella
bestimmelsen kompletterar bestimmelserna om riéttelse och journal-
forstoring. Den ger den enskilda patienten en mdjlighet att markera att
han eller hon har en avvikande uppfattning fran vad som har antecknats i
journalen. Det &r fullt tillrdckligt att det av anteckningen framgér att
patienten har en avvikande uppfattning. Vilken uppfattning patienten har
behdver saledes inte pa grund av denna bestimmelse redovisas. Bestdm-
melsen innebér ingen ritt for patienten att sjdlv skriva i sin journal eller
bestdmma vad som ska sté i den.

9§
Paragrafen dverensstimmer i sak med 3 § forsta stycket andra meningen
patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 39ft.

10§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.3, dverensstimmer i sak med
3 § tredje stycket patientjournallagen (1985:562). Bestimmelsen tillkom
vid behandlingen av prop. 1984/85:189 1 Socialutskottet, se
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SoU 1984/85:33 5. 9f. 1 12 § ges regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ritt att meddela foreskrifter om undantag fran
signeringskravet.

11§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.7 och 10.7. Forsta meningen mot-
svarar 7 § andra stycket patientjournallagen (1985:562), se prop.
1984/85:189 s. 43f. 1 andra meningen, som saknar motsvarighet i dag,
finns ett undantag fran dokumenteringskravet, nimligen om det dr fraga
om ett utlimnande genom direktatkomst vid sammanhallen journal-
foring.

Med begreppet direktatkomst avses i patientdatalagen att den som &r
ansvarig for informationen inte har kontroll 6ver vilka uppgifter som en
mottagare vid ett visst tillfdlle tar del av och att mottagaren av in-
formationen inte kan paverka innehallet i det informationssystem som
informationen ldmnas ut fran. Begreppet anvinds i patientdatalagen dels
ndr det dr fraga om ett sddant utlimnande Over vardgivargranser eller
over en myndighetsgrins, dels nér det ar fraga om ett sddant utlimnande
till den enskilde patienten. Bestimmelser om direktatkomst har inte
sekretessbrytande effekt i sig utan de maste - om andra myndigheter eller
enskilda ska kunna medges direktatkomst till sekretessbelagda uppgifter
- kombineras med sérskilda sekretessbrytande regler, se avsnitt 7.6.
Undantaget frdn dokumenteringskravet blir tillimpligt vid sammanhéllen
journalforing, se 6 kap. En patient kan hos en vardgivare, som deltar i ett
sammanhéllet journalféringssystem Over vardgivargranser, motsitta sig
att uppgifterna om honom eller henne gors tillgéingliga for ovriga vérd-
givare i systemet. Om patienten déremot inte motsitter sig detta, blir
uppgifterna utlimnade i den mening som anges i paragrafen. Négon
anteckning om ett saddant utlimnande behdver till foljd av andra
meningen inte goras i patientjournalen. Undantaget i andra meningen &r
ocksa tillimpligt d& en myndighet som bedriver hélso- och sjukvard
inom ett landsting eller en kommun har direktatkomst till personuppgifter
till en annan sadan myndighet i samma landsting eller kommun, se 5 kap.
4 § andra stycket, samt nér en enskild har direktatkomst till uppgifter om
sig sjdlv som finns hos en vérdgivare, se 5 kap. 5§. Att den enskilde
medges direktdtkomst till uppgifterna innebir att uppgifterna anses ut-
lamnade till denne.

12 §

I forsta stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer att meddela undantag fran bestimmelsen att en patientjournal
alltid ska innehalla uppgift om en patients identitet savitt géller prov-
tagning for viss sjukdom och fran bestimmelsen att en journalhandling
ska, om inte synnerligt hinder méter, signeras av den som svarar for upp-
giften. Det forstndmnda bemyndigandet motsvaras av 18 § 1 patient-
journallagen (1985:562), se bl.a. SoU 1985/86:15 s.31 och prop.
1991/92:104. Det andra bemyndigandet, som har behandlats i avsnitt 9.3,
ar nytt. Tanken &r att Socialstyrelsen ska foreskriva nir signering kan
underlatas utan risker for patientsikerheten. En avvigning ska goras
mellan nyttan av signering och det merarbete i varden som sig-
neringskravet innebér.
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Andra stycket motsvarar i huvudsak 19 § patientjournallagen, se prop. Prop. 2007/08:126
1984/85:189 s. 51 och prop. 1991/92:104. Nér det géller hantering och
forvaring av journalhandlingar se 15 §.

Spraket i patientjournaler

13§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.4. Den Overensstimmer i sak med
5§ och 18§ 2 patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189
s. 42f och 51 och prop. 1991/92:104.

Hantering av journalhandlingar

14 §

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.5 och 9.7, dverensstimmer
helt med 6 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 44f.
I 8kap. 3§ finns bestimmelser om att en personuppgiftsansvarig pa
begiran av en registrerad ska rdtta personuppgifter som inte har
behandlats i enlighet med patientdatalagen. I 9 § forsta stycket h person-
uppgiftslagen (1998:204) finns en bestimmelse om att den person-
uppgiftsansvarige pa eget initiativ ska vidta alla rimliga &tgérder for att
bl.a. rétta sddana personuppgifter som ér felaktiga eller ofullstdndiga med
hinsyn till &ndamalen med behandlingen. Rittelser av hér berort slag far
dock inte strida mot bestimmelserna i denna paragraf.

15§

Paragrafen motsvarar delvis 19 § patientjournallagen (1985:562), se
prop. 1984/85:189 s.51 och prop. 1991/92:104. Paragrafen har
behandlats i avsnitt 9.9. Journalens grundlidggande syfte ar att tillgodose
patientens intresse av en god och séker vard. Journalen fyller ocksé andra
viktiga funktioner. Det &r mot denna bakgrund nddvindigt att
journalhandlingar hanteras och forvaras s att de skyddas mot forstorelse,
skada och tillgrepp eller annan obehorig atkomst. Harav foljer bl.a. att
journalhandlingarna maéste forvaras i sdkra lokaler med ldmplig
inredning. Brand- och vattenskador ska forebyggas. Tillgdngen till
journaler maste vidare ordnas s& att inte handlingarna tillgrips eller
forstors. For den allmidnna hélso- och sjukvarden finns motsvarande
bestimmelser i arkivlagen (1990:782). Elektroniska journaler ska
skyddas mot obehorig atkomst. Det sistnimnda innebédr inte bara att
rutiner maste finnas for vem som ska fa ha elektronisk dtkomst, hur
atkomsten ska kontrolleras etc. Sddana regler finns i 4 kap. Regler bor
exempelvis finnas om att datorer ska lasas da ingen har tillsynen 6ver
dem for att forhindra att obehdriga kan ta del av journalinformation.
Regler och rdd av hir berdrt slag finns i dag i Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rad (SOSFS 1993:20) om patientjournallagen.
Nérmare foreskrifter om hur journalhandlingar ska hanteras och forvaras
forutsétts dven fortsittningsvis tas in i forfattningar av lagre valor én lag.
Dirfor innehaller paragrafen endast ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter i
amnet. | forsta hand bor det liksom i dag ankomma pa Socialstyrelsen att 236



meddela sddana foreskrifter. Om foreskrifterna tar sikte pad exempelvis
generella krav péd sdkerhetsatgdrder vid personuppgiftsbehandling bor
Socialstyrelsen samrada med Datainspektionen innan foreskrifterna
beslutas. Enligt 50 § b personuppgiftslagen (1998:204) far regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela néirmare
foreskrifter om vilka krav som stélls pa den personuppgiftsansvarige vid
behandling av personuppgifter. Regeringen har i personuppgifts-
forordningen (1998:1191) bemyndigat Datainspektionen att meddela
sadana foreskrifter, se 17 §. I avsnitt 17.5 behandlas Socialstyrelsens och
Datainspektionens tillsynsansvar.

Skyldighet att utfdrda intyg om vdrden

16 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.2. Den Overensstimmer helt med
10 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 47. Aven
uppgifter som finns tillgédngliga genom den sammanhéllna journal-
foringen fir anvéndas vid utfirdande av intyg, se 6 kap. Den som pa
patientens begéran ska utfirda intyg om véarden far séledes under vissa
forutséttningar bereda sig tillgang till uppgifter som finns tillgéngliga i
det sammanhéllna journalfoéringssystemet. Detta géller oavsett om in-
tygsutfardaren har en aktuell patientrelation med patienten i friga eller ej,
se 6 kap. 3 §.

Bevarande av journalhandlingar

17§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.6, innebér att dndring gors i
forhallande till géllande ritt. 1 8 § forsta stycket patientjournallagen
(1985:562) foreskrivs att en journalhandling ska bevaras minst tre ar
efter det den sista uppgiften fordes in i handlingen. Enligt bestimmelsen
far regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer foreskriva
att vissa slags journalhandlingar ska bevaras minst tio ar (se prop.
1984/85:189 s. 45).

Enligt forsta stycket i paragrafen ska en journalhandling bevaras minst
tio ar efter det den sista uppgiften fordes in i handlingen. Bemyndigandet
i forsta stycket gor det mojligt for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om att vissa slags journal-
handlingar ska bevaras under ldngre tid &n tio &r. Genom att den lag-
stadgade bevarandetiden forlangs frén tre till tio &r torde dock bemyndi-
gandet inte behdva utnyttjas i nagon storre utstrackning.

Ett exempel dd bemyndigandet kan utnyttjas géller den sammanhallna
journalforingen. Det kan bli aktuellt att f4 meddela foreskrifter om att
vardgivare som deltar i sammanhallen journalféring ska bevara de
journalhandlingar som vardgivaren ansvarar for langre tid 4n tio &r. En
anledning till detta kan vara att minska risken for att andra vardgivare,
som bara har tillgéng till uppgifterna genom direktatkomst, tankar hem”
och lagrar uppgifterna i sitt eget system. Det bor upplysas om att det i
annan lag eller forfattning finns regler om att journalhandlingar ska
bevaras under ldngre tid &n tio ar. Sddana regler finns exempelvis 1 6 kap.
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4§ och 7kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och i
5 kap. 7 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:17) om blodverk-
sambhet.

I andra stycket gors en hédnvisning till 9 kap. 4 § om bevarande av
journalhandlingar som tagits om hand efter beslut av Socialstyrelsen.

18 §
Paragrafen Overensstimmer helt med 8 § andra stycket patientjournal-
lagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 45 och prop. 1989/90:72.

Patientjournaler i krig m.m.

19 §
Paragrafen Overensstimmer helt med 20§ patientjournallagen
(1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 52 och prop. 1991/92:104.

4 kap. Grundléiggande bestimmelser om inre sekretess och
elektronisk dtkomst inom en vardgivares verksamhet

Inre sekretess

1§
Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 11, utgdr en precisering av
bestimmelsen i 1 kap. 2 § andra stycket savitt giller den inre sekretessen
och motsvarar i huvudsak 7§ forsta stycket patientjournallagen
(1985:562) se prop. 1984/85:189 och 8 § lagen (1998:544) om vérd-
register, se prop. 1997/98:108. Paragrafen omfattar bade manuellt och
elektroniskt forda patientjournaler och annan dokumentation om
patienter. Bestimmelsen ar séledes teknikoberoende och tillamplig pa
alla slags dokumenterade personuppgifter om en patient. Den som
arbetar hos en vardgivare far enligt paragrafen ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i varden av
patienten eller av annat skél behdver uppgifterna for sitt arbete inom
hédlso- och sjukvarden. Med vard avses &dven undersdkning och
behandling, se 1§ hédlso- och sjukvardslagen (1982:763). Regelns
tillimpningsomrdde 4r inte begransad enbart till héilso- och
sjukvérdspersonal vid en viss enhet och dess arbete p& enheten.
Bestdmmelsen har generell rackvidd och omfattar all personal oavsett var
den tjinstgér och oavsett for vilka syften uppgifterna behdvs.
Regleringen kompletteras genom bestdmmelserna i 2 §, som foreskriver
ett uttryckligt ansvar for varje vardgivare att begrdnsa personalens
elektroniska atkomst till uppgifter som behovs for att den enskilde ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden. Den som
olovligen bereder sig tillgang till en uppgift som é&r avsedd for
automatiserad behandling kan domas for dataintrang enligt 4 kap. 9 ¢ §
brottsbalken. Straffbestimmelsen kan t.ex. bli tillamplig dd nagon
anvinder sig av sin behdrighet for att 14sa uppgifter om en patient utan
att detta behovs for arbetet. Lasning i utbildningssyfte for att eftersoka
forebilder pa ldmpliga formuleringar har i réttspraxis bedomts i och for
sig kunna utgora dataintrang (RH 2002:36, det s.k. Blommanfallet).
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Négon motsvarande straffbestimmelse om att olovligen bereda sig
tillgdng till en uppgift i pappersjournaler finns inte. Diremot kan,
beroende pa omstindigheterna, andra bestimmelser i brottsbalken bli
tillimpliga for sddana manuellt forda journaler, se t.ex. 4 kap. 9§
brottsbalken om intrang i forvar.

Hilso- och sjukvardspersonal som bryter mot bestimmelserna om inre
sekretess t.ex. genom att en person som tillhor hélso- och sjukvards-
personalen obehorigen har tagit del av uppgifter i en patientjournal kan
bli foremal for disciplinpafoljd enligt lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade. Detta giller savil
elektroniskt som manuellt forda patientjournaler.

Vid behandling av personuppgifter som &r helt eller delvis automa-
tiserad eller dér uppgifterna ingar i eller ar avsedda att ingé i en struktu-
rerad samling av personuppgifter som é&r tillgédngliga for sdkning eller
sammanstéllning enligt sarskilda kriterier ar ocksd 48 § personupp-
giftslagen (1998:204) tillimplig, se 10 kap. 1 § patientdatalagen om den
personuppgiftsansvariges skyldighet att betala skadestand till den
enskilde for viss behandling av personuppgifter som skett i strid mot
patientdatalagen.

Tilldelning av behorighet for elektronisk atkomst

2§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11. Enligt forsta stycket ska en vard-
givare bestdimma villkoren for hur personalen ska tilldelas behorighet for
elektronisk atkomst till uppgifter om patienter. Bestimmelsen motsvarar
delvis 8 § lagen (1998:544) om vardregister (vardregisterlagen) och &r
tillamplig pé elektronisk patientjournalféring och &vrig elektronisk
patientdokumentation. I stéllet for att som i1 8§ vardregisterlagen
anvénda begreppet direktatkomst ska dock begreppet elektronisk atkomst
anvéndas. Begreppet direktdtkomst ska anvédndas i patientdatalagen for
att definiera sittet for det elektroniska utlimnandet. Direktatkomst
anvinds vid sammanhallen journalféring samt nir det &r friga om en
speciell form av elektroniskt utlimnande av personuppgifter till en extern
mottagare. Nir det géller personalens mojligheter att elektroniskt och
automatiskt bereda sig tillgang till personuppgifter som finns elektroniskt
tillgédngliga i en vardgivares organisation anvinds alltsa 1 stéllet
begreppet elektronisk dtkomst. Begreppen elektronisk atkomst och
direktatkomst behandlas i avsnitt 7.6.

Av forsta stycket framgéar att det alltsa ingér i vardgivarens ansvar att
niarmare bestdimma villkoren for personalens atkomst till uppgifterna.
Detta giller oavsett om landstinget eller kommunen bedriver hélso- och
sjukvard genom en eller flera myndigheter. Vid sammanhallen journal-
foring, se 6 kap. 8 §, tilldelas behorighet enligt samma principer, nim-
ligen att varje vardgivare provar sin personals atkomst till andra vérd-
givares journaluppgifter i den sammanhéllna journalforingen. Behdorig-
heten ska begrinsas till vad som behdvs for att befattningshavaren ska
kunna utfora sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvérden. En vard-
givare maste forst faststilla vilka behov som finns innan behorig-
hetsrutinerna bestdms. Bestimmelsen innebér att en vardgivare ska gora
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aktiva och individuella behdrighetstilldelningar utifrén analyser av vilken
nidrmare information olika personalkategorier och olika slags verksam-
heter behover. Da villkoren for behdrighetstilldelning bestdms maéste
ocksé riskanalyser goras. Sarskilt viktigt dr detta da det giller tillgidng-
ligheten till skyddade personuppgifter, framst sadana personuppgifter
som blivit sparrmarkerade av Skatteverket, uppgifter om kénda personer
och uppgifter fran vissa mottagningar som kan bedémas som sérskilt
kénsliga i sammanhanget. En generds behorighetstilldelning innebér ofta
en obefogad spridning av personuppgifter. Det ricker séledes inte att i
efterhand kontrollera atkomstlistor for att konstatera eventuella intrdng. I
stora, brett tillgéngliga system ska normalt olika behorighetsnivaer for
personalen finnas. Uppgifter bor lagras i olika “’skikt” sd att d&tkomsten av
mer kansliga uppgifter kraver aktiva val. Sddan information far inte vara
lika enkelt &tkomlig for personalen som mindre kénslig information. Det
ingdr i varje vardgivares ansvar att se till att alla anstillda far full
information om behdrighetsreglerna. En nérmare reglering som tar sikte
pa behorighetstilldelning ska finnas i forfattningar av lagre valor an lag,
se andra stycket.

Av andra stycket framgar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddelar ndrmare foreskrifter i &mnet. Det &r for-
utsatt att Socialstyrelsen ska meddela dessa foreskrifter efter samrad med
Datainspektionen.

Kontroll av elektronisk atkomst

3§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11. Av forsta stycket foljer att en
vardgivare ar skyldig att dokumentera personalens elektroniska &tkomst
samt att systematiskt och fortlopande kontrollera om obehorig &tkomst
till uppgifter om patienter har forekommit. Angéende termen elektronisk
atkomst se bl.a. forfattningskommentaren till 2 §. Skyldigheten att kon-
trollera elektronisk atkomst giller oavsett om landstinget eller
kommunen bedriver hilso- och sjukvard genom en eller flera myndig-
heter. Genom att vardgivaren blir skyldig att dokumentera all elektronisk
atkomst (den s.k. behandlingshistoriken eller loggen) blir det mojligt att
gora kontroller i efterhand. Det racker emellertid inte att gora uppfolj-
ningskontroller i sérskilda fall d4 misstanke kan finnas om obehorigt
intrang. Uppgiftskontroller ska goras systematiskt och fortlopande. Néar
det géller sammanhéllen journalforing se kommentaren till 6 kap. 8 §. Av
8 kap. 5 § framgar att en patient har rétt att pa begéran fi information om
vilken elektronisk atkomst som har forekommit till elektroniskt behand-
lade uppgifter om honom eller henne.

Patientdatalagen anger inte ndrmare hur atkomstkontrollerna ska ske.
Sadana foreskrifter ska meddelas pd myndighetsnivd. Av andra stycket
framgér att ytterligare foreskrifter i dmnet far meddelas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer. Det dr forutsatt att det
ska vara Socialstyrelsen som meddelar dessa foreskrifter efter samrad
med Datainspektionen. Dessa foreskrifter bér omfatta inte bara hur kon-
troller ska utforas utan bor ocksd ndrmare reglera omfattningen av at-
komstdokumentationen och hur ldnge den ska sparas. Bestimmelserna
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kan rora nir och av vem en slagning skett i ett elektroniskt system och
ndr en utskrift frdn en journalhandling gjorts eller, vid sammanhéllen
journalforing, nir en kopia av en journalhandling har laddats ner till en
vardgivare som anvént direktdtkomst till annan vardgivares journalhand-
ling. Foreskrifterna kan ocksa ta sikte pa dtkomst via Internet.

Patientens mdjlighet att begrdnsa elektronisk dtkomst for vardsyfte

4§
Paragrafen har behandlats i avsnitt 11 och 7.6. 1 forsta stycket ges
patienter en rétt att begéra att varddokumentation spérras for elektronisk
atkomst for andra vardenheter alternativt vardprocesser utanfor den till
vilken uppgifterna hor. Patienten ges genom denna regel ett inflytande
over tillgédngligheten till uppgifter om honom eller henne inom en vérd-
givares grinser. Denna mojlighet ska ses som ett utflode av foreskriften i
2 a § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) om att verksamheten ska
bygga pé respekt for patientens sjélvbestimmande och integritet och sa
langt det &r mojligt utféras och genomforas i samrad med patienten. Att
hiansyn ska tas till patientens sjdlvbestimmande och integritet vid
personuppgiftsbehandling framgér dven av 1 kap. 2 § patientdatalagen
som anger syftet med lagen. Det 4r en fortroendefraga att regleringen av
personuppgiftsbehandlingen star i samklang med dessa principer.
Spérren giller endast om uppgiften behdvs for vard. Det foljer av att det i
paragrafen talas om en annan vardenhet och vardprocess. Uppgifterna ar
diaremot tillgdngliga om vardgivaren behdver dem exempelvis for
kvalitetssékring av hélso- och sjukvéarden eller for administration,
planering etc. av verksamheten, jfr 2 kap. 4 § forsta stycket 4 och 5.
Begreppen vardenhet eller vardprocess ar inte definierade i patientdata-
lagen. I Socialstyrelsens Termbank definieras vardenhet som organisa-
torisk enhet som tillhandahaller hdlso- och sjukvard”. Det anmérks att
varje huvudman avgor avgriansningen i det enskilda fallet. Véardprocess
definieras i Termbanken som “f6ljd av aktiviteter eller atgdrder som
utfors for en patient, avseende ett visst hdlsoproblem, mellan inkommen
vardbegéran och avslag av véardbegiran eller avslut av vardatagande”.
Avgrdnsningen av en vérdprocess dr saledes funktionell och inte
organisatorisk sasom betrdffande vardenhet. En vardprocess kan med
andra ord inbegripa avgrénsbara aktiviteter eller atgirder hos olika vard-
enheter som har ett funktionellt samband. Ofta utgér de privata vérd-
givarna en enda enhet. Detta giller dock inte Praktikertjanst AB, som
bedriver verksamhet p& maéinga mottagningar spridda oOver landet.
Mottagningarna bor kunna ses som olika enheter. Inom den allminna
hélso- och sjukvérden &r det naturligt att se varje vardcentral som en
enhet. Ett sjukhus dr ddremot normalt inte en enda enhet. Hur grinserna
narmare ska dras inom en vérdgivares verksamhet bestims ytterst av
varje vardgivare sjdlv med utgangspunkt i vad som féreskrivs i denna
paragraf. Det &r sjdlvklart att granserna — inom ramen for vad paragrafen
foreskriver — ska dras pé ett praktiskt och rimligt sétt for vardgivaren sa
att verksamheten inte tyngs med onddig administration. Aven inom en
vardenhet eller vardprocess giller naturligtvis att endast den befattnings-
havare ska anses behdrig att ta del av uppgifter om en patient som deltar i
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varden och behandlingen av patienten eller av annat skédl behdver
uppgifterna for sitt arbete.

En patient kan nir som helst begéra att uppgifterna spirras, alltsa dven
efter det att uppgifterna har gjorts tillgidngliga utanfor vardenheten eller
vardprocessen. Uppgifterna far dé inte langre goras tillgéngliga for andra
vardenheter eller vardprocesser hos vardgivaren.

Att uppgifter spérras innebér att de inte finns tillgdngliga for andra
vardenheter alternativt vardprocesser genom elektronisk dtkomst. Med
elektronisk atkomst avses enligt paragrafen personalens mojligheter att
elektroniskt bereda sig tillgang till personuppgifter som finns tillgéngliga
inom vardgivarens organisation. Nagon provning pa forhand av huruvida
uppgifterna bor lamnas till den som vill ha tillgang till dem gors bara av
den som sjilv efterfragar uppgifterna, se vidare avsnitt 7.6. Paragrafen ar
inte tillimplig nér spérrade uppgifter gors tillgéngliga for annan vérd-
enhet eller vardprocess genom anvéindning av exempelvis e-post eller pa
diskett och cd-rom. I sddana fall kan alltid den som har den efterfragade
informationen gora en provning huruvida informationen bor tillhanda-
héllas den som vill ha informationen. Om en patient har klargjort att han
eller hon inte vill att uppgifter om honom eller henne ldmnas fran en
véardenhet till en annan, torde nagot sddant uppgiftslimnande inte kunna
forekomma annat &n i nddliknande situationer. Att sa &r fallet far anses
folja av den ovan redovisade bestimmelsen i 2 a§ hélso- och sjuk-
vardslagen om respekten for patientens sjdlvbestimmande. I JO 1986/87
s. 198 framhéller JO med hénvisning bl.a. till patientens sjdlvbestdm-
mande att patientens uttryckliga 6nskemal i fragan om hans eller hennes
journaler ska ldmnas mellan kliniker ska respekteras.

Enligt andra stycket har vardnadshavare till ett barn inte rétt att spérra
barnets uppgifter. Med barn avses den som &r under 18 &r. Avsikten med
bestimmelsen &r att 6ka vardpersonalens mojligheter att upptiacka barn
som far illa och att beddma om anmélan ska goras till socialndmnden for
att barnet ska fa erforderligt skydd, 14 kap. 1§ socialtjédnstlagen
(2001:453). Detta skil har ansetts vdga dver den integritetskrankning
som kan uppsta till foljd av att vardnadshavare inte kan spérra sitt barns
uppgifter. I takt med barnets stigande alder och utveckling far barnet
sjdlvt spdrra uppgifterna. Betrdffande barnets mognadsgrad att sjélv fa
avgbra om uppgifter ska sparras foreslds inte ndgra sérskilda
bestimmelser. Barn och tonéringar bor hanteras pd motsvarande sitt som
i den 6vriga verksamheten inom hélso- och sjukvérden. I takt med den
underériges stigande alder och utveckling ska allt storre hénsyn tas till
barnets dnskemal och vilja, jfr. 6 kap. 11 § forédldrabalken.

Enligt tredje stycket far uppgift om att det finns sparrade uppgifter om
en patient vara tillgédnglig for andra vardenheter eller véardprocesser.
Syftet med detta ar att kdnnedomen om att det finns spérrade uppgifter
kan initiera en Onskvérd dialog mellan en patient och hilso- och sjuk-
vardspersonal i en enskild vérdsituation. Detta skil har ansetts viga over
den integritetskrdnkning som kan uppsté till f6ljd av att det framgar att
det finns sparrade uppgifter. Av 5 § framgér att 4ven uppgift om vilken
vardenhet eller vardprocess som spérrat uppgifterna far goras tillginglig
for andra vardenheter eller vardprocesser i situationer dé patientens sam-
tycke inte kan inhdmtas och de spérrade uppgifterna kan antas ha
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betydelse for att patienten ska kunna f4 vard och behandling som han
eller hon oundgéngligen behover.

5§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11. I forsta stycket féreskrivs att den
spérr som en patient har begért enligt 4 § forsta stycket under vissa forut-
sdttningar kan hévas av behorig befattningshavare hos vardgivaren. Vem
som dr behorig befattningshavare bestims av vardgivarna sjilva. Ratten
att hdva spérren dr inte begrénsad till ndgon viss véardenhet eller vard-
process hos vardgivaren.

Spérren kan hivas nér patienten sjdlv samtycker till det. Har rdcker det
alltsd inte med att patienten inte motsitter sig att behorig personal vid en
annan vardenhet eller vardprocess tar del av uppgifterna. Det fordras ett
samtycke fran patientens sida. Det ska vara ett siddant samtycke som
avses i personuppgiftslagen (1998:204), dvs. det ska vara frivilligt,
sarskilt och otvetydigt. Angdende dessa begrepps innebdrd, se forfatt-
ningskommentaren till 6 kap. 3 §. Samtycket kan l&dmnas nir som helst
av patienten. Det behover alltsd inte ske i samband med nagot
vardtillfélle. Hanvisningen till enbart 4 § forsta stycket gors for att det
betrdffande barn, som inte uppnétt mognadsgrad att sjdlv kunna spirra
sina uppgifter, inte finns spéarrade uppgifter att hiava, se 4 § andra stycket.

Vidare kan spédrren forceras av en annan vardenhet eller vardprocess,
t.ex. akutmottagningen, om informationen kan antas ha betydelse for den
vard eller behandling som patienten oundgéngligen behover. En
forutsittning harfor ar att nagot samtycke inte kan inhdmtas. Det kan
bero pé att patienten ar medvetslos eller alltfér medtagen for att kunna ta
stallning till frdgan. Vidare kan saken brédska sa att det inte finns ndgon
tid att inhdmta samtycke. Om patienten i ett sddant l4ge dr oundgéngligen
i behov av vérd eller behandling, far alltsd spdrren hdvas av behorig
befattningshavare vid en annan vardenhet eller vardprocess. Det ska i
princip vara fraga om en allvarlig akutsituation, da patienten pa grund av
sitt hélsotillstand eller andra skdl inte kan ta stéllning till
samtyckesfragan och da uppgifterna bedoms vara av vital betydelse for
de vérd- eller behandlingsinsatser som omgaende maste séttas in. Det ska
alltsa av hénsyn till patientsékerheten inte vara mdjligt att avvakta en tid
for att patienten ska kunna limna sitt samtycke. En patient som i denna
situation vidhaller en spérr och alltsi motsitter sig att ndgon utanfor
vardenheten eller vardprocessen tar del av uppgifterna, ska respekteras
hur ogrundad eller irrationell patientens instéllning &n kan tyckas vara.

Av paragrafens andra stycke framgar att systemet i en sddan akutsitua-
tion ska vara sa uppbyggt att uppgift om vid vilken eller vid vilka vard-
enheter eller vardprocesser som det finns sparrade uppgifter i forsta hand
ska goras tillgdngliga for den behodrige befattningshavaren. Genom att
befattningshavaren vet vid vilken eller vid vilka véardenheter eller vard-
processer som det finns spérrade uppgifter far han eller hon ytterligare
underlag for att bedoma om de spérrade uppgifterna kan ha betydelse for
den vérd som patienten behover. Dérefter far befattningshavaren bereda
sig tillgang till endast sddana uppgifter som kan antas ha betydelse for
varden av patienten.
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5 kap. Grundliggande bestiimmelser om utliimnande av uppgifter
och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet

Bestdmmelser i andra lagar

1§
I paragrafen, som delvis motsvarar 15 § forsta stycket patientjournal-
lagen (1985:562), erinras om den enskildes rdtt att ta del av allménna
handlingar hos den allmédnna hélso- och sjukvarden och hos sédana
kommunala féretag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100) och
begransningarna i denna rétt enligt tryckfrihetsforordningen och sekre-
tesslagen. Med kommunala foretag &syftas hir bolag, foreningar och
stiftelser ddr kommuner eller landsting utdvar ett rittsligt bestimmande
inflytande. Bestdmmelsen i 15§ forsta stycket patientjournallagen
behandlades i prop. 1984/85:189 s. 47 och i prop. 1991/92:104 s. 3.

2§
I paragrafen, som delvis motsvarar 12 § lagen (1998:544) om vérd-
register (vardregisterlagen), hénvisas till att bestimmelser om tystnads-
plikt finns i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omréde, se t.ex. 2 kap. 8 § samma lag. Bestimmelsen i 12 §
vardregisterlagen behandlades i prop. 1997/98:108 s. 101.

Myndighets skyldighet att ldmna uppgift ur journal upprittad inom
enskild hdlso- och sjukvdrd

3§
Paragrafen motsvarar i sak 15§ andra stycket patientjournallagen
(1985:562). Bestimmelsen behandlades i prop. 1991/92:104 s. 24f.

Utlimnande genom direktdtkomst

48

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.6 och 13.2. 1 paragrafens forsta
stycke foreskrivs att en vardgivare inte far ldmna ut personuppgifter
genom att medge direktatkomst till personuppgifterna i annan utstrack-
ning 4n som foljer av lag eller forordning. Skilet till denna bestimmelse
ar att direktatkomst &r en sérskilt integritetskénslig form av elektroniskt
utlimnande av personuppgifter.

Direktatkomst anvinds i patientdatalagen for att beskriva en viss form
av elektroniskt utlimnande till en extern mottagare och nédr den som é&r
ansvarig for informationen inte har kontroll 6ver vilka uppgifter som en
mottagare vid ett visst tillfdlle tar del av — automatiserad tillgdng — och
att mottagaren av informationen inte kan péverka innehdllet i det
informationssystem eller register som informationen l&mnas ut fran.
Mottagaren har mojlighet att ta del av innehallet i t.ex. en elektronisk
handling utan att for den skull kunna &ndra i eller tillféra ny information
till de uppgifter som utlimnaren ansvarar for. Se ndrmare om begreppets
innebdrd 1 avsnitt 7.6.

Enligt andra stycket far myndigheter som bedriver hilso- och sjukvard
i ett landsting ha direktatkomst till varandras personuppgifter. Mot-
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svarande géller for myndigheter som bedriver hélso- och sjukvard i en
kommun. Bestimmelsen innebér saledes att uppgifter far ldmnas ut i
elektronisk form automatiserat, dvs. utan sekretessprovning i varje en-
skilt fall, mellan myndigheter som bedriver hilso- och sjukvard inom ett
landsting eller en kommun. For att hdlso- och sjukvardsmyndigheter
inom en vardgivare ska kunna ges elektronisk tillgéng till varandras
personuppgifter enligt bestimmelserna i 4 kap. &dr det i praktiken en
forutsdttning att ett utlimnande genom direktatkomst tillats. Av 4 kap. 2
och 3 §§ foljer att vardgivaren ansvarar for tilldelningen av behdrighet
for och kontrollen av den elektroniska atkomsten. Trots att vardgivaren i
vissa fall kan innefatta flera personuppgiftsansvariga myndigheter &r det
alltsa alltid den som é&r personuppgiftsansvarig som ansvarar for om
direktdtkomst medges till dess personuppgifter eller inte. Det for-
hallandet att direktdtkomst i ett visst fall medges inom en vardgivar-
organisation paverkar dock inte tillimpningen av de bestimmelser som
innebdr andra begrinsningar av mdjligheterna att i en specifik vard-
situation fa tillgang till personuppgifter, t.ex. reglerna om spérrning av
personuppgifter enligt 4 kap. Bestimmelsen om direktidtkomst har inte
heller i sig ndgon sekretessbrytande verkan. Det foljer dock av den
foreslagna bestdmmelsen i 7 kap. 1 § ¢ sjétte stycket 1 sekretesslagen
(1980:100) att uppgifter ska kunna lamnas ut mellan myndigheterna utan
hinder av sekretess i dessa fall.

Vidare erinras i tredje stycket om att en enskild kan medges direkt-
atkomst till uppgifter om sig sjilv, 5 §, att direktatkomst far forekomma
vid sammanhéllen journalforing, 6 kap., samt att en vérdgivare far ha
direktitkomst till de uppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register som vardgivaren lamnat till registret, 7 kap. 9 §. I framtiden kan
det bli aktuellt att tillata direktatkomst till personuppgifter i andra situa-
tioner. Nar det giller annat elektroniskt utlimnande &n direktatkomst, se
6§.

5§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 12.2. Av forsta stycket framgar att en
enskild kan medges direktatkomst till sddana uppgifter om sig sjilv som
behandlas for dandamalet varddokumentation och som fér ldmnas ut till
honom eller henne. Paragrafen innebér inget aliggande for en vardgivare
att tillhandahélla enskilda direktatkomst utan endast en mojlighet till
detta. Paragrafen syftar till att en vardgivare ska kunna ge en patient
direktitkomst till sin vdrddokumentation. Inget hindrar att journalupp-
gifterna lamnas ut till den enskilde pd medium f6r automatiserad behand-
ling, se 6 §. Det ar forutsatt att den som begér och medges dtkomst till
sina journaluppgifter ocksa informeras om vart han eller hon kan vénda
sig for att fa hjdlp att tyda journaluppgifterna. En direktatkomst behdver
inte innebéra en tillgang till samtliga journaluppgifter om den enskilde.
Direktatkomsten kan av vardgivaren begrénsas till vissa uppgifter, t.ex.
uppgifter om behandlande ldkare, kontaktuppgifter till vardgivare, diag-
noser, dverkdnslighet och forskrivna ldkemedel. Uppgifter som é&r sérskilt
kénsliga for patienten bor undantas frén direktatkomsten. Den enskildes
direktitkomst till personuppgifter fir givetvis inte avse uppgifter for
vilka sekretess géller i forhallande till honom eller henne, se 7 kap. 3 och
6 §§ sekretesslagen (1980:100). Det framgér av att det i paragrafen
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foreskrivs att endast uppgifter som far limnas ut kan omfattas av
direktatkomsten. Fragan om vilka uppgifter inom den allmidnna hélso-
och sjukvarden som far ldmnas ut ska provas av den myndighet dér
uppgifterna  forvaras, se 2kap. 14§ tryckfrihetsférordningen.
Myndighetens beslut att inte 1dmna ut uppgifter far 6verklagas av den
enskilde hos domstol, 15 kap. 7 § sekretesslagen. Nar det géller den
enskilda hélso- och sjukvérden finns bestimmelser som motsvarar
bestimmelserna i 7 kap. 3 och 6 §§ sekretesslagen om nir sekretess
giller i forhallande till den enskilde, se 2 kap. 8 § andra stycket eller 9 §
forsta stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé hélso- och
sjukvardens omrade. I 8kap. 2§ patientdatalagen foreslds en
bestdmmelse om rétten att fa ta del av en journalhandling inom den en-
skilda hilso- och sjukvarden. Socialstyrelsens beslut att inte ldmna ut en
journalhandling eller ndgon del av den far &verklagas i enlighet med
bestimmelserna i 15 kap. 7 § sekretesslagen, se hdnvisningen i 10 kap.
2 § andra stycket patientdatalagen.

Da direktatkomst innebér att nagon sekretessprovning inte sker varje
gang nagon tar del av uppgifter om sig sjélv, maste sekretessfragan
provas i samband med att vardgivaren ger patienten direktatkomst.
Sekretessfragan kan naturligtvis ndgon gang behdva omprovas efter det
att direktatkomst har medgetts. En sekretessprovning maste vidare goras
varje gang som nya uppgifter gors tillgéngliga for den enskilde. Den en-
skilde far under samma forutséttningar som géller for direktatkomst till
uppgifter om den enskilde sjdlv medges direktitkomst till logglistor som
avser elektronisk atkomst till uppgifter om den enskilde.

Av andra stycket framgér att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om krav péd sékerhetsat-
géirder som ska gélla vid sddan direktatkomst som avses i forsta stycket.
En direktatkomst forutsétter att det finns tillrickligt sdkra tekniska 16s-
ningar for att sdkerstilla identifieringen av den som efterfragar uppgifter.
Det maste ocksa finnas tekniska 10sningar att sparra uppgifter som inte
kan ldmnas ut till en patient pd grund av att sekretess giller for dem i
forhallande till patienten. Det dr tdnkt att Socialstyrelsen efter samrad
med Datainspektionen ska meddela sddana foreskrifter.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

6§

Paragrafen, som innebdr en avvikelse fran 9 § lagen (1998:544) om
vardregister, har behandlats i avsnitt 7.6. Paragrafen tar sikte pa
utlimnande p& medium for automatiserad behandling. Sadant
utlimnande kan avse utlimnande genom e-post, diskett och cd-rom for
att bara ta nagra exempel. Utmirkande for sddant utlimnande &r att den
som gor utlimnandet vid varje dverforingstillfille vidtar ndgon manuell
aktivitet som kan jdmstillas med ett beslut om &verforing och en
sekretessprovning avseende den information som mottagaren far del av.
Utlamnande av personuppgifter pa medium for automatiserad behandling
ar en form av behandling av personuppgifter enligt 3 § person-
uppgiftslagen (1998:204) som ér tillaten forutsatt att utlimnandet sker i
enlighet med de dndamal som dr bestimda for personuppgiftsbehand-
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lingen och att kraven pd en god informationssidkerhet upprétthalls.
Direktitkomst har ansetts vara en si integritetskinslig form av
elektroniskt utlimnande att det anges i lagen nér det fir forekomma, se
4 §. Nér det géller annat elektroniskt utlimnande pd medium for auto-
matiserad behandling finns déremot inga begransningar i patientdata-
lagen. Av tydlighetsskél foreskrivs i forevarande paragraf att en person-
uppgift kan ldmnas ut pad medium for automatiserad behandling under
forutséttning att personuppgiften far ldmnas ut. Det sistndmnda villkoret
syftar pa att uppgiften inte kan ldmnas ut om sekretess géller for upp-
giften. Mojligheten att 1dmna ut en personuppgift pa medium for auto-
matiserad behandling innebir saledes inte att sekretessen bryts.

6 kap. Sammanhallen journalféring

Direktatkomst till uppgifter hos en annan vardgivare

1§
I avsnitt 7.6 och 10 har de ndrmare forutsdttningarna fér en samman-
héllen journalforing och innebdrden av denna utvecklats. Reglerna om
sammanhallen journalforing har samlats i 6 kap. Se dven avsnitt 8§ om en
sammanhallen journal. I paragrafen foreskrivs att en vardgivare — under
de villkor som anges i 2 § detta kapitel — far ha direktatkomst till person-
uppgifter som behandlas av andra vardgivare for andamal som ror véard-
dokumentation. Betraffande forskningsdndamél se avsnitt 16.1. An-
gaende innebdrden av direktatkomst, se avsnitt 7.6.

Genom den sammanhéllna journalféringen ges en tillgénglighet till
uppgifter om patienter som i praktiken liter informationen f6lja
patienterna i olika vardkedjor och vardprocesser. Varken denna paragraf
eller nagon annan paragraf i patientdatalagen styr over vilka slags
tekniska 16sningar eller vilken organisatorisk uppbyggnad som viljs for
sammanhéllen journalforing. Det ar en frdga som vardgivarna sjilva far
bestimma Over. Daremot maste naturligtvis systemen utformas och
anpassas efter de sérskilda krav som lagen uppstéller for sammanhallen
journalféring. Grundidén med sammanhallen journalforing &r alltsa att en
vardgivare under vissa forutsittningar kan fa ta del av en annan vard-
givares varddokumentation.

Tillgéngen till information sker genom att en véardgivare gor de upp-
gifter om en patient som vardgivaren registrerar om patienten tillgéngliga
for andra vardgivare som deltar i det sammanhallna journalforings-
systemet. Aven om den som har direktitkomst till uppgifter har mojlighet
att kopiera och hdmta hem” dessa fran en annan vardgivare till ett eget
lokalt system, bor sddan kopiering och lagring undvikas. Risken é&r
annars att den “egna” journalen pa sikt kommer att tyngas av svar-
overskadlig information. 1 forlingningen kan d& den sammanhéllna
journalforingen bli oanvandbar for hélso- och sjukvarden. Det ar ocksa
fran integritetssynpunkt onskvirt att samma slags uppgifter inte lagras pa
mer &n ett stille. Ett syfte med den sammanhallna journalféringen ar att
onddig dubbeldokumentation ska undvikas. Sjdlvfallet kan det nagon
gang vara motiverat med denna typ av "hemtankning”, men det bor alltsa
sa langt som mojligt undvikas, jfr 2 kap. 7 §.
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Direktatkomsten behover inte avse alla patientuppgifter utan kan
omfatta endast delar av det som dokumenteras i en patientjournal eller
andra patientuppgifter. Paragrafen medger saledes att vardgivarna bygger
upp system 1 vilket exempelvis bara vissa medicinska basfakta blir till-
gingliga. Det kan rora sig om sammanhéllen journalféring avseende
lakemedel. Ett annat exempel &r det nationella informationssystemet for
patientjournalforing m.m. av vaccinationer som for narvarande utvecklas
i Smittskyddsinstitutets projekt SVEVAC. Det &r alltsd mgjligt att lata
bara vissa vardenheter delta i ett sammanhallet journalféringssystem.
Paragrafen medger ocksa att vardgivarna skapar patientoversikter av
olika slag, som innehaller bara vissa grundfakta om patienter, t.ex.
identitetsuppgifter om patienten, patientens primérvardskontakt p4 hem-
orten, provbunden diagnostik, fOrskrivna ldkemedel, diagnoser och
remissvar fran rontgen.

Inom den allminna hilso- och sjukvarden giller normalt sekretess
enligt 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100) for de uppgifter som gors
tillgéngliga i den sammanhéllna journalféringen. I 7 kap. 1c¢ § sjitte
stycket 2 sekretesslagen foreslas emellertid ett undantag fran sekretessen,
som innebdr att sekretessen inte hindrar att uppgifter lamnas till en
myndighet som bedriver verksamhet som avses i forsta stycket eller till
en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhéllen
journalforing i patientdatalagen. Nagon sekretessprovning ska alltsa inte
behova goras da uppgifter registreras i exempelvis en elektronisk journal
och dérmed gors tillgéngliga for andra vardgivare i det sammanhallna
journalsystemet. For den enskilda hélso- och sjukvarden géller tystnads-
pliktsbestimmelsen i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvéardens omréde. Tystnadsplikten innebér ett forbud mot
att obehorigen roja uppgifter om enskilds hilsotillstind eller andra
personliga forhallanden. Vid tolkningen av detta obehdrighetsrekvisit
brukar ledning sokas i sekretesslagens regler. Den bestimmelsen bor
darfor kunna tolkas pa motsvarande sétt som 7 kap. 1 ¢ § sjatte stycket 2
sekretesslagen nér det giller tillgdngliggdrande av uppgifter i samman-
héllen journalféring. Till detta kommer den foreslagna regleringen i
patientdatalagen som anger fOrutsdttningarna for den sammanhéllna
journalféringen. Det innebér att en privat vardgivare kan gora uppgifter
tillgédngliga, om de i detta kapitel angivna forutséttningarna ar uppfyllda.

I avsnitt 10.3 diskuteras olika aspekter pa hur bestimmelserna om all-
ménna handlingar i 2 kap. tryckfrihetsforordningen forhaller sig till
reglerna om sammanhallen journalféring.

Patientens inflytande vid sammanhdllen journalforing m.m.

2§
Paragrafen, som har utformats i enlighet med Lagrddets forslag, har
behandlats i avsnitt 7.6, 10.2 och 17.1. Av forsta stycket framgar att en
patient har mojlighet att motsétta sig att uppgifter om honom eller henne
gors tillgdngliga for andra vardgivare i ett sammanhallet journalforings-
system. Mojligheten omfattar emellertid inte uppgift om att det finns
sparrade uppgifter om patienten och uppgift om vilken véardgivare som
har spérrat uppgifterna. Dessa uppgifter far goras tillgéngliga, se andra
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stycket. Bestimmelsen kriver inte att den enskilde ska ldmna ett uttryck-
ligt och informerat samtycke till att uppgifter om honom eller henne fér
goras tillgdngliga for andra vardgivare genom sammanhallen journal-
foring utan innebér endast att patienten har en mojlighet att motsitta sig
detta. Bestimmelsen ger uttryck for vad man kan kalla f6r en opt out-
modell eller, om man sé vill, en ordning i vilket ett tyst samtycke géller
for att journaluppgifter gors tillgdngliga for andra vérdgivare. Att
patienten kan motsétta sig ett tillgédngliggdrande innebér inte att han eller
hon har rétt att motsétta sig att uppgifter journalfors i det elektroniska
system som vérdgivaren anviander. Det innebér bara att uppgifterna pa
den enskildes begéran spérras for tillgénglighet hos andra vardgivare. En
sparrning kan pa patientens begéran avse samtliga uppgifter utom dem
som anges i andra stycket eller bara vissa uppgifter. Inget hindrar att en
sparrning kan goras endast i forhallande till ndgon eller vissa vardgivare
som deltar i det sammanhéallna journalsystemet.

I det fall det &r frdga om vardgivare som bedrivs offentligt omfattas
journalhandlingar och annan varddokumentation av 2 kap. tryckfrihets-
forordningens bestimmelser om allmidnna handlingar. I och med att de
sparrade uppgifterna inte &r tekniskt tillgdngliga for 6vriga vardgivare ar
de inte att anse som forvarade och inkomna hos de offentligt drivna
vardgivarna och dirmed inte heller allmidnna handlingar hos dessa, se
vidare i sistndmnda fraga avsnitt 10.3.

Att uppgifterna &r sparrade innebér alltsa att andra vardgivare inte har
nagon direktitkomst till uppgifterna. Den spirrade informationen kan
inte ldsas av extern personal.

Av andra stycket framgar att det i ett system for sammanhallen
journalféring dédremot far ingd uppgift om att det finns spérrade upp-
gifter. Syftet med detta &r att kinnedomen om att det finns sparrade upp-
gifter kan initiera en 6nskvard dialog mellan en patient och hilso- och
sjukvérdspersonal i en enskild vardsituation. Aven uppgift om vilken
vardgivare som har spérrat uppgifterna far goras tillgdnglig for andra
vardgivare som deltar i systemet med sammanhéllen journalféring. De
andra vardgivarna far dock bara ta del av den sistndmnda uppgiften under
de forutsdttningar som anges i 4 §. Systemet ska darfor vara uppbyggt pa
sa sétt att andra vardgivare ska kunna ta del av uppgift om att det finns
sparrade uppgifter om en patient utan att ta del av uppgiften om vilken
vardgivare som har spérrat uppgifterna.

I tredje stycket foreskrivs att patienten innan uppgifterna om patienten
gors tillgidngliga for andra véardgivare ska informeras om vad samman-
héllen journalforing innebdr och om att patienten kan motsitta sig att
andra uppgifter 4n dem som anges i andra stycket gors tillgdngliga for
andra vardgivare genom ett sddant system. Att patienten pa detta tidiga
stadium ska informeras om den sammanhéllna journalféringen bygger pa
respekten for patientens sjdlvbestimmande och integritet och att varden
och behandlingen sé& langt som mgjligt ska utformas och genomforas i
samrdd med patienten. Hur informationen ska ldmnas overlats at varje
personuppgiftsansvarig att bestimma. Néagot krav péd att informationen
ska ges i viss form — muntlig eller skriftlig — finns inte. Det &r dock
viktigt att den personuppgiftsansvarige utarbetar rutiner for hur informa-
tionsskyldigheten ska fullgdras. Sékra rutiner ligger i den personupp-
giftsansvariges eget intresse, eftersom denne — da det géller information
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till en registrerad vid personuppgiftsbehandling — anses ha bevisbordan
for att obligatorisk information faktiskt har lamnats till patienten. Nér det
géller t.ex. patienter som inte talar svenska bor den personupp-
giftsansvarige se till att nagon dversitter informationen eller att det finns
skriftliga informationsblanketter pa flera sprék.

Ibland kan naturligtvis inte informationen ldmnas pa ett sé tidigt
stadium som foreskrivs i paragrafen. Inom hélso- och sjukvarden ar det
vanligt att patientens hélsotillstind omojliggor att information ldmnas om
en personuppgiftsbehandling innan uppgifter om patienten registreras.
Patienten kan vara medvetslos eller alltfor fysiskt eller psykiskt med-
tagen for att kunna ta till sig information av det slag som hér avses. Dér-
emot ska informationen ldmnas ndr patienten kan tillgodogdra sig den
igen. Det &r vidare inte nodvéndigt att information ldmnas vid varje kon-
takttillfille med en patient under forutsittning att inget tvivel rdder om
att patienten ar inforstddd med vad den sammanhéllna journalforingen
innebdr.

Patientdatalagen innehaller inga sérskilda bestimmelser om hur icke
beslutskompetenta personer ska informeras om sammanhallen journal-
foring. Fragan om information till sédana personer far hanteras pad samma
sitt som i dag. Det innebér att informationen kan behdva ldmnas till
nagon behorig stéllforetrddare eller ndgon néra anhorig. Inte heller finns
det i lagen négra sérskilda regler om hur barn och ungdomar ska informe-
ras. Huruvida informationen ska ldmnas till en stéllforetrddare, dr ytterst
en lamplighetsfrdga som far 16sas med hénsyn till bl.a. till den unges
alder och utveckling.

Av fjdrde stycket framgar att uppgifterna genast ska spéirras, om patien-
ten motsdtter sig sammanhallen journalforing, och att en patient niar som
helst kan begéra att den vardgivare som har spérrat uppgifterna héaver
spéarren. En patient kan alltsa begéra att uppgifter om honom eller henne
sparras dven efter det att uppgifterna har gjorts tillgéngliga for andra
vardgivare. Det bor normalt sett inte innebdra ndgon oldgenhet for
patienten att uppgifterna sparras efter det att de har gjorts tillgdngliga i
det sammanhéllna journalforingssystemet. Tanken &r ndmligen att vard-
givarna normalt inte ska ladda ner andra vardgivares journalhandlingar
for att bifoga dem till den egna journalforingen. Risken &r annars att den
”egna” journalen pa sikt kommer att tyngas av svardverskadlig informa-
tion. Det &r inte heller fran integritetssynpunkt onskvért med en séddan
kopiering, jfr 2 kap. 7 §. Det 4r den vardgivare som lagt in spirren som
ska hédva den. Det fordras inte att patienten sjilv har kontakt med just den
vardgivare som lagt in spérren nér patienten vill hdva spérren. Det kan
exempelvis ske i samband med att patienten senare besdker en annan
vardgivare. Om patienten da vill hdva spérren, far den senare vardgivaren
meddela den vardgivare som har spérrat uppgifterna att patienten vill ha
sparren hidvd. Patientens Onskan att hdva spérren bor dokumenteras pa
lampligt sétt, exempelvis 1 patientens journal.

Enligt andra meningen i fjdrde stycket har vdrdnadshavare till ett barn
inte ritt att spdrra barnets uppgifter. Med barn avses den som &r under
18 ar. Skilet till detta dr att 6ka vardpersonalens mojligheter att upptécka
barn som far illa och att beddoma om anmélan ska goras till social-
ndmnden for att barnet ska fa erforderligt skydd, se 14 kap. 1 § social-
tjanstlagen (2001:453). Dessa skil har ansetts vdga over den integritets-
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krankning som kan uppsta till foljd av att virdnadshavare inte kan sparra
sitt barns uppgifter. I takt med barnets stigande alder och utveckling fér
barnet sjilv spérra uppgifterna. Betridffande barnets mognadsgrad att
sjdlv fd avgdra om uppgifter ska spérras foreslds inte nagra sirskilda
bestdmmelser. Barn och tonaringar bor hanteras pa motsvarande sitt som
i den Ovriga verksamheten inom hélso- och sjukvérden. I takt med den
underariges stigande alder och utveckling ska allt storre hdnsyn tas till
barnets dnskemal och vilja, jfr. 6 kap. 11 § fordldrabalken.

Av sista stycket framgar att ospéarrade uppgifter om patienten ska goras
tillgédngliga for de vardgivare som &r anslutna till systemet. Det ska
vidare inforas en uppgift i systemet om att det finns ospérrade uppgifter
om patienten. Andra vardgivare ska kunna ta del av sistndmnda uppgift
utan att ta del av uppgift om vilken vardgivare som gjort uppgiften till-
génglig och ovriga uppgifters innehéll. Bestimmelsen, som har behand-
lats i avsnitt 10.4, har inforts mot bakgrund av att handlingar med
ospérrade uppgifter som huvudregel utgor allmdnna handlingar hos alla
vardgivare som &r anslutna till ett system med sammanhallen journal-
foring, se avsnitt 10.3. Bestimmelsen medfor att en vardgivare — utan att
ta del av kénsliga uppgifter — kan se om det finns ospérrade uppgifter av-
seende en person i systemet eller inte. Syftet med bestimmelsen ar att en
vardgivande myndighet som &r ansluten till ett system med samman-
héllen journalforing ska kunna prova om en begédran om utfiaende av en
allmidn handling avseende en viss person kan avslads redan p& den
grunden att det inte forvaras ndgon sadan handling hos myndigheten,
utan att myndigheten ska behova ta del av ospérrade uppgifter nér forut-
sittningar for det saknas enligt patientdatalagen. Bestimmelsen kom-
pletteras av en ny bestdmmelse i 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100),
se avsnitt 10.4. Enligt den bestimmelsen géller absolut sekretess hos en
vardgivande myndighet for uppgift om enskilds personliga forhallanden
om dessa uppgifter har gjorts tillgiangliga hos myndigheten av en annan
sddan myndighet eller av en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs
om sammanhéllen journalféring och forutsittningarna for att myndig-
heten ska fa behandla uppgiften enligt 6 kap. 3 eller 4 §§ patientdata-
lagen inte dr uppfyllda. Sekretessbestimmelsen blir tillimplig om en
slagning 1 systemet for sammanhéllen journalforing visar att det finns
osparrade uppgifter avseende den person, som en begédran om utfiende
av allménna handlingar avser, och vardgivaren saknar befogenhet enligt
patientdatalagen att ta del av uppgifterna. Eftersom uppgifterna i ett
sadant fall omfattas av absolut sekretess behover myndigheten inte ta del
av uppgifterna for att avgora sekretessfragan.

3§

I denna paragraf regleras ndr en vérdgivare, som &r ansluten till ett
sammanhéllet journalforingssystem, far behandla en annan vardgivares
uppgifter om en patient som inte ar sparrade. Av forsta stycket, som
niarmare har behandlats i avsnitt 10.2, framgér att tre villkor ska vara
uppfyllda for att en vardgivare ska f& behandla ospérrade uppgifter som
annan vardgivare har registrerat, ndmligen att de aktuella uppgifterna ror
en patient som vardgivaren har en aktuell patientrelation med, att
uppgifterna kan antas ha betydelse for varden av den patienten samt att
patienten samtycker till det.
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Kravet att det ska finnas en aktuell patientrelation for att vardgivaren
ska fa behandla uppgifterna ska inte uppfattas som négon regel om inre
sekretess. Kravet anger endast en allmén forutséttning for nér en vard-
givare 6ver huvud taget far behandla uppgifter som véardgivaren har till-
gang till genom direktatkomst till annan vardgivares information som
vardgivaren medgetts genom den sammanhéllna journalféringen. Huru-
vida en patientrelation 6ver huvud taget foreligger med en enskild person
ar normalt enkelt att konstatera. En patientrelation anses vanligen som
avslutad dé en intagen sjukhuspatient skrivs ut sdsom fardigbehandlad
och det inte finns nagra inplanerade aterbesok, efterkontroller eller lik-
nande. Detsamma bor gilla om patienten skrivs ut for fortsatt vard eller
uppfoljning hos dppen priméirvard i annan vardgivares regi. Mer tvek-
samt kan det vara huruvida en huslékare, och ddrmed den vardgivare hus-
lakaren hor till, ska anses ha en stindig aktuell patientrelation med alla
de personer som tecknat sig hos ldkaren. S& bor normalt inte bedomas
vara fallet, men betréffande sadana patienter som regelbundet och relativt
frekvent besoker eller har kontakt med sin huslidkare kan en annan be-
domning goras. Av kravet pa att det ska finnas en aktuell patientrelation
foljer att det inte ar tillatet for en vardgivare att i en behandlingssituation
med en patient soka efter och behandla journaluppgifter avseende en
annan patient som vardas hos en annan vardgivare, t.ex. en néra slakting
med samma sjukdomsdiagnos.

Ytterligare ett krav for att en vardgivare ska fa behandla uppgifter som
inte dr spirrade &r att uppgifterna kan antas ha betydelse for att fore-
bygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom
hélso- och sjukvérden. Denna regel innebér att en vardgivare som deltar i
ett sammanhéllet journalforingssystem inte — med undantag fran vad som
anges 1 andra stycket — far utnyttja direktatkomsten till andra vardgivares
uppgifter for andra syften dn vard och behandling. Definitionen av hélso-
och sjukvérd framgar av 1 kap. 3 § i den foreslagna lagen. Med rekvisitet
— forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador — avses dven at-
girder pad grund av ett visst tillstind som exempelvis infertilitet, se
definitionen av hélso- och sjukvérd som framgar av 1 kap. 3 § i den fore-
slagna lagen. Rekvisitet — kan antas ha betydelse — forutsétter att den som
avser bereda sig tillgang till ospédrrade uppgifter gor nagot aktivt stéll-
ningstagande till vilken betydelse uppgifterna kan ha. Det ska pd goda
grunder kunna antas att uppgifterna har ndgon betydelse. Samtidigt kan
inte alltfor stora krav stillas pa en vardgivare. For att ta ett exempel torde
det normalt kunna antas sakna betydelse for den somatiska varden av en
patient att ta del av vad som antecknats hos en psykiatrisk Sppen-
vardsmottagning i ett annat landsting for flera ar sedan.

For att en vardgivare ska fa behandla ospérrade uppgifter kravs ocksa
att patienten samtycker till det. I den situationen racker det séledes inte
att patienten inte motsétter sig att vardgivaren tar del av uppgifterna. Det
fordras ett aktivt samtycke fran patientens sida. Det ska vara ett sddant
samtycke som avses i personuppgiftslagen (1998:204), dvs. det ska vara
frivilligt, sdrskilt och otvetydigt. Kravet pa att samtycket ska vara
frivilligt ger uttryck for att den enskilde verkligen ska ha ett val. En
registrerad kan vidare enligt personuppgiftslagen inte limna ett giltigt
generellt samtycke till personuppgiftsbehandling som inte &r preciserad
till nagot eller nagra d&ndamal. Det f6ljer av kravet pé att samtycket ska
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vara sarskilt. Att samtycket ska vara otvetydigt anses innebéra att det inte
far rdda nagon tvekan om att den registrerade godtar personupp-
giftsbehandlingen. Det ar lampligt att samtycket dokumenteras d&ven om
det inte finns ndgot formellt krav pd detta. Samtycket ska givetvis
foregds av att patienten far information om vad han eller hon samtyckt
till. Inget hindrar att ett samtycke limnas i forvdg innan den aktuella
patientrelationen har uppstatt. Manga génger kan det vara en praktisk
ordning att patienten redan i samband med att uppgifter om honom eller
henne gors tillgdngliga i ett sammanhallet journalsystem samtycker till
att annan vardgivare senare far ta del av uppgifterna. Detta r mdjligt
under forutsittning att samtycket ar sirskilt och otvetydigt. Ett praktiskt
exempel pa dé samtycke kan ldmnas i forvig dr da patienten befinner sig
i en vardprocess som inbegriper flera olika vardgivare och dir patienten
skickas runt mellan dessa i ett remissforfarande. Patientdatalagen inne-
haller inga sérregler for vuxna patienter som tillfalligt eller varaktigt
brister i sin beslutsformaga eller om i vilken utstrickning ungdomar kan
lamna samtycke. Se harom forfattningskommentaren till 2 §.

Av andra stycket framgar att en vardgivare under vissa forutsittningar
far behandla osparrade uppgifter i ett sammanhallet journalforingssystem
for att utfdrda intyg om en patients vard, se avsnitt 10.2.

Paragrafens tredje stycke reglerar nir vardgivare far behandla sadana
uppgifter som en vardnadshavare inte har rétt att spérra enligt 2 § tredje
stycket sista meningen. For att en vardgivare ska fa behandla sdédana upp-
gifter om ett barn krévs att forutsittningarna som anges i 3 § ar uppfyllda
med undantag for forutsattningen om samtycke.

48

Paragrafen, som har utformats i enlighet med Lagrddets forslag, har
behandlats i avsnitt 10.2. Om det finns spérrade uppgifter om en patient
och det foreligger fara for patientens liv eller annars foreligger allvarlig
risk for dennes hilsa, far vardgivaren enligt forsta stycket om patienten
inte kan begéra att sparren havs enligt 2 § fjarde stycket, ta del av upp-
giften om vilken eller vilka vardgivare som har spérrat uppgifterna. Sist-
ndmnda uppgift ska ligga till grund for vérdgivarens beddmning om
sparren for uppgifterna om patienten ska hdvas eller inte. Genom att
vardgivaren kan se vid vilken eller vilka vérdgivare som det finns
spéarrade uppgifter kan virdgivaren bedoma om uppgifterna kan antas ha
betydelse for den vard som patienten oundgéngligen behover. Endast en
sparr for uppgifter som kan antas ha saddan betydelse far hivas. Vérd-
givaren ska i sddana fall begira hos den vardgivare som har spérrat
uppgifterna att denne hiver spérren. Rekvisitet “kan antas ha betydelse”
forutsétter att den som avser bereda sig tillgéng till uppgifterna gér nagot
aktivt stillningstagande till vilken betydelse uppgifterna kan ha, se
nirmare ddrom i 3 § i forfattningskommentaren. Det bor vara den eller de
behdriga befattningshavarna hos vérdgivaren som ges denna édtkomst
respektive far behandla uppgifterna. Vem som ar behdrig befattnings-
havare bestdms av vardgivaren.

Sjdlvfallet ska i forsta hand patienten sjdlv begéra att en sparr hivs
eller att samtycke inhdmtas. Det kan emellertid av olika skél vara omgj-
ligt. Med forutsittningarna att fara foreligger for patientens liv eller att
det annars foreligger allvarlig risk fér dennes hélsa avses att det i princip
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ska vara frdga om en allvarlig situation dd de spérrade uppgifterna
bedoms vara viktiga for den vard eller behandling som omgaende méste
sittas in. Det ska alltsd av hénsyn till patientsékerheten inte vara mojligt
att avvakta en tid for att patienten ska kunna héva spérren (en akut nod-
situation). Patienten &dr kanske medvetslos eller alltfér medtagen for att
kunna ta stillning till frigan. Vidare kan saken bradska sa att det inte
finns nagon tid att invénta att patienten héver sparren eller att inhdmta
samtycke. Det ska alltsd vara saddana och liknande skdl som gor att
patientens val att hdva en spérr inte kan invéntas eller att samtycke inte
kan inhdmtas.

Av andra stycket framgér att motsvarande bestimmelser, som anges i
forsta stycket, dven ska gélla i akuta nddsituationer betréffande osparrade
uppgifter som har gjorts tillgéngliga av andra vardgivare i systemet med
sammanhallen journalforing nér patientens samtycke inte kan inhdmtas
enligt 3 §. Eftersom uppgifterna dr ospirrade behover dock inte enligt
andra stycket sista meningen vardgivaren som behandlar patienten i den
akuta nddsituationen vénda sig till andra vardgivare med ndgon begéran,
jfr. 4 § forsta stycket sista meningen.

Uppgifter som finns om en patient hos en vardgivare kan &ven i undan-
tagsfall ldmnas till en annan vardgivare utan att det ar frdga om att upp-
gifter gors tillgdngliga genom direktatkomst i ett sammanhallet journal-
foringssystem. Exempelvis om en patient pd grund av sitt hélsotillstand
eller av annat skél inte kan samtycka till ett utlimnande, kan uppgifter
om en enskild utan hinder av sekretess under vissa forhéllanden limnas
frén en vardgivare till en annan, se bestimmelsen som foreslas i 7 kap.
1 ¢ § sjunde stycket sekretesslagen (1980:100).

5§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.2. 12 kap. 3 § finns ett klargérande
av att dven sddan personuppgiftsbehandling som i och for sig inte &r
tillaten enligt patientdatalagen far utforas, om den enskilde uttryckligen
har samtyckt till det och inte annat foljer av andra bestimmelser 1 patient-
datalagen eller av annan lag eller av forordning. I férevarande paragraf
foreskrivs ett undantag fran denna princip. Enligt undantaget far en vérd-
givare inte behandla en annan vérdgivares uppgifter om en patient i
systemet med sammanhallen journalforing under andra forutséttningar &n
dem som anges i 3 och 4 §§ dven om patienten uttryckligen samtycker
till det. Bland annat darfor att direktatkomst &r en sirskilt integritets-
kanslig form av elektroniskt utlimnande av personuppgifter, har det
ansetts viktigt att den inte anvinds for andra dndamal &n de angivna, inte
ens med patientens samtycke.

Personuppgifisansvar vid sammanhdllen journalforing

6§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.5. Enligt 2 kap. 6 §, den allménna
bestimmelsen i1 patientdatalagen om personuppgiftsansvar, ar en vard-
givare personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som vardgivaren utfor. I landsting och kommuner &r enligt den para-
grafen en myndighet personuppgiftsansvarig for den behandling av per-
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sonuppgifter som myndigheten utfor. Bestimmelsen ar tillimplig dven
vid personuppgiftsbehandling vid sammanhéllen journalforing. Regeln
innebér bl.a. att den vardgivare som gor en personuppgift tillgénglig for
andra genom att uppgiften dokumenteras utan att spirras har person-
uppgiftsansvaret for att det sker pa ett lagligt sétt. I ansvaret ingar att
patienten i skede ett ges information om den sammanhallna journal-
foringen. Personuppgiftsansvaret omfattar dven den fortsatta lagringen
och det tillgdngliggdrande som sker direfter. Den vardgivare som
anviander sin direktatkomst och bereder sig tillgang till andra vérdgivares
uppgifter for att soka efter och ldsa personuppgifter dr personupp-
giftsansvarig for den personuppgiftsbehandling som detta innebér. I
forsta stycket denna paragraf ges emellertid regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer mojlighet att vid behov nidrmare
reglera personuppgiftsansvaret for dvergripande frdgor om tekniska och
organisatoriska sdkerhetsatgarder. Nér det giller sddana frdgor torde —
lite beroende pa organisation och samarbetsformer i det enskilda fallet —
regeln i 2 kap. 6 § innebéra att ansvaret delas solidariskt mellan de sam-
arbetande véardgivarna. En siddan ordning framstér inte alltid som natur-
lig. Om exempelvis allas varddokumentation lagras och behandlas i en
gemensam databas som administreras av endast en av vardgivarna, t.ex.
ett landsting — som ocksa i praktiken dikterar villkoren for de andra vérd-
givarnas deltagande i systemet — kan det tala for att det aktuella lands-
tinget bor anses ha ett personuppgiftsansvar for Gvergripande fragor.
Eftersom det vidare inte alltid ar helt klart hur det férhaller sig med per-
sonuppgiftsansvaret i overgripande fragor vid gransoverskridande per-
sonuppgiftsbehandling, kan det finnas ett behov av en tydlig reglering av
personuppgiftsansvaret i dessa fragor. Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer bemyndigas darfor att meddela foreskrifter
nir det géller personuppgiftsansvaret for overgripande frigor om
tekniska och organisatoriska sdkerhetsatgdrder vid sammanhallen
journalforing.

I andra stycket erinras om den allmdnna bestimmelsen om person-
uppgiftsansvar i 2 kap. 6 § i den foreslagna lagen.

Behorighetstilldelning och dtkomstkontroll

7§

I denna paragraf, som har behandlats i avsnitt 11, finns en hénvisning till
4 kap. 2 §, som aldgger en vardgivare att bestimma villkor for tilldelning
av behorighet for atkomst till uppgifter om patienter som fors helt eller
delvis automatiserat och till 4 kap. 3 §, som bl.a. dligger en vardgivare
att genomfOra atgirder som innebér att dtkomsten till sddana uppgifter
dokumenteras och kan kontrolleras. Av forevarande paragraf framgar att
en vérdgivare har samma skyldigheter nir det géller direktatkomst till
andra vérdgivares patientuppgifter genom sammanhallen journalforing.
Socialstyrelsen forutsdtts efter samrad med Datainspektionen meddela
nirmare foreskrifter om behorighetstilldelning och atkomstkontroll dven
vid sammanhaéllen journalforing.
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Bevarande och gallring

8§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.6. Grundregeln om bevarande och
gallring av patientjournaler finns i 3 kap. 17 §. Dér foreskrivs att en
journalhandling ska bevaras minst tio ar efter det att den sista uppgiften
fordes in i handlingen. I vissa fall far féreskrivas om langre bevarandetid.
For journalhandlingar som utgér allmidnna handlingar géller dérutver
bl.a. arkivlagen (1990:782). Forsta stycket innebér att varje vardgivare
som deltar i ett sammanhallet journalféringssystem ansvarar for
bevarandet av de ospérrade journaluppgifter som vardgivaren sjilv gor
tillgéngliga i det sammanhallna journalféringssystemet. Sadant ansvar
avilar alltsa inte en vérdgivare som endast har en potentiell tillgang till
dessa uppgifter. Det innebér i princip att det &r endast en, inte flera, vard-
givare som ansvarar for bevarandet och arkivbildningen av journal-
handlingar. Detta géller &ven om en vardgivare bereder sig tillgang till en
annan inforande vardgivares journalhandling, s& ldnge inte journal-
handlingen “tankas hem” och lagras av den forstndmnde vardgivaren. En
tanke med den sammanhéllna journalforingen ar dock att en vardgivare
inte ska behova hdmta hem och lagra en annan vardgivares journal-
handlingar. Dubbeldokumentation ska undvikas. Ibland lar det dock for
att patientsikerheten ska tillgodoses vara nédvéndigt att gora detta. En
sddan atgdrd innebdr att vardgivaren framstéller en ny handling.
Bevarandet och hanteringen av den nya handlingen f6ljer samma regler
som géller for 6vriga journalhandlingar som har sitt ursprung i den egna
verksamheten.

Enligt andra stycket far en myndighet gallra journalhandlingar och
andra handlingar som é&r tillgédngliga for myndigheten endast genom
direktatkomst vid sammanhallen journalféring. Denna gallringsregel
behdvs bl.a. for att inte ndgon av de i en sammanhaéllen journalforing del-
tagande myndigheterna ska bli arkivansvarig for privata vardgivares
journalhandlingar eller andra handlingar som myndigheten potentiellt sett
har tillgang till, jfr 3 § forsta stycket arkivlagen.

7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister

Inledande bestimmelse

1§
I patientdatalagen finns vissa sdrbestimmelser som bara géller for
nationella och regionala kvalitetsregister. Dessa register och
verksamheten knuten till dem har utforligt behandlats i avsnitt 15. I para-
grafen definieras kvalitetsregister som en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter som inréttats sirskilt for andamalet att syste-
matiskt och fortlopande utveckla och sdkra vardens kvalitet. I patient-
datalagen anvinds alltsa registerbegreppet for att beskriva hér aktuella
uppgiftssamlingar. Inom hilso- och sjukvérden fors kvalitetsregister pa
olika nivéer. De kan foras lokalt av en vardgivare men ockséd gemensamt
av flera vardgivare. Sarbestimmelserna, som finns intagna i detta kapitel,
ar bara tillampliga pa nationella och regionala kvalitetsregister. Med ett
nationellt eller ett regionalt kvalitetsregister avses en automatiserad och
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strukturerad samling av personuppgifter som inréttats sirskilt for dnda-
mélet att systematisk och fortlopande utveckla och séikra vérdens
kvalitet. I sddana register samlas personuppgifter och annan information
som rapporteras till registret fran flera vardgivare inom ett landsting,
exempelvis landstinget och de privata vardgivarna i landstinget, eller
inom en eller flera av landets sex sjukvardsregioner eller i1 hela landet.
Utmairkande for dessa register ar att de sammanstillda uppgifterna kan
anvéndas for att pa olika nivéer dka vardens kvalitet genom jamforelser
mellan olika vardgivare. Sarbestimmelserna i detta kapitel ska tillimpas
pa alla nationella och regionala kvalitetsregister. Det saknar saledes
betydelse om statligt bidrag utgar till stod for driften av registret. Nar det
giller sekretessfrdgor som uppstir i samband med &verforing av upp-
gifter i kvalitetsregisterrapporteringen, se den foreslagna bestimmelsen
7 kap. 1 c § sjatte stycket 3 1 sekretesslagen (1980:100) och avsnitt 15.9.
De lokala kvalitetsregistren omfattas alltsd inte av sdrbestimmelserna i
detta kapitel. De regleras av patientdatalagens allmidnna bestimmelser, se
bl.a. 2kap. 4§ 4. 1 system didr den elektroniska journalféringen &r
integrerad med kvalitetsregisterrapporteringen 4r patientdatalagens
bestimmelser om journalforing och annan varddokumentation
tillampliga pad den personuppgiftsbehandling som sker pa den lokala
vardinrattningen for varddokumentationsdndamal medan sédrbestdm-
melserna for nationella och regionala kvalitetsregister &r tillimpliga i
fraiga om den del av hanteringen som utgor eller syftar till central
hantering, bearbetning, lagring m.m. i kvalitetsregistret. Den nirmare
inneborden av dndamaélet att systematiskt och fortlopande utveckla och
sakra vardens kvalitet framgér av forfattningskommentaren till 4 §.

Den enskildes instdllning till behandling i kvalitetsregister

2§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.5. Av forsta stycket framgar att en
enskild har rétt att slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. I lagen uppstills inget krav pa nagot samtycke fran den
enskilde i den mening som avses i personuppgiftslagen (1998:204) som
forutséttning for personuppgiftsbehandling i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. I stéllet ges den enskilde en mdjlighet att motsétta sig
personuppgiftsbehandlingen. Det dr en ordning som i praktiken innebdr
att tyst samtycke rdcker for personuppgiftsbehandling i ett kvalitets-
register. Inget hindrar naturligtvis en vardgivare fran att tillimpa en
ordning dér samtycke inhdmtas. I méanga fall &r det i hog grad ldmpligt
att det gors. Den enskilde ska som huvudregel fore personuppgifts-
behandlingen informeras om rétten att motsétta sig den, se 3 §.

Av andra stycket foljer att uppgifterna i registret ska utplanas, om den
enskilde motsétter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den péborjats.
Syftet med att uppgifterna ska utplanas ar att den enskildes rétt att mot-
sdtta sig personuppgiftsbehandlingen annars riskerar att bli rent illusorisk
med hénsyn till att personuppgiftsbehandlingen kan komma att paborjas
redan innan den enskilde informerats om registret, se 3 § andra stycket.
Att uppgifterna ska utplanas innebér att de ska forstoras sa att de inte kan
aterskapas, se 8 kap. 3 § patientdatalagen och 28 § personuppgiftslagen.
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Det ricker saledes inte med att dverfora den elektroniska informationen
till pappershandlingar.

Information

38

Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.6. Av forsta stycket framgér att den
enskilde ska informeras om personuppgiftsbehandlingen i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister. Det dr den personuppgiftsansvarige som
ska se till att informationen l&mnas. Vem som faktiskt ska ldmna
informationen regleras inte i lagen. Informationsskyldigheten foljer av
patientdatalagens allménna bestimmelser i 8 kap. 6 § om information
som ska ldmnas till den enskilde. Informationen ska ldmnas innan per-
sonuppgiftsbehandlingen paborjas. Som framgér av andra stycket kan
dock informationen ldmnas efter det att personuppgiftsbehandlingen har
paborjats, om det inte 4r mdjligt att [dmna den tidigare. I paragrafen fore-
skrivs att informationen ska ha det innehéll som framgar av 8 kap. 6 §.
Darutover ska den enskilde upplysas om hans eller hennes rétt att nér
som helst fa uppgifter om sig sjdlv utpldnade ur registret. Denna rétt
innefattar bl.a. en ritt att motsitta sig behandlingen dven sedan den har
paborjats, se 2 §. Vidare ska den enskilde upplysas om i vilken utstrick-
ning personuppgiftsbehandlingen avser uppgifter inhdmtade fran annan
kélla dn den enskilde sjélv eller hans eller hennes patientjournal, t.ex. om
uppgifter inhdmtas genom samkdrning med andra register. Den enskilde
ska ocksd upplysas om huruvida och i sa fall till vilka kategorier av
mottagare personuppgifter kan komma att lamnas ut, t.ex. att det kan bli
aktuellt att uppgifterna lamnas ut for forskningsdandamal. Det finns inga
foreskrifter om hur informationen ska ldmnas. Det har dverlatits at varje
personuppgiftsansvarig att bestimma. Det dr forutsatt att varje person-
uppgiftsansvarig utarbetar rutiner for hur informationsskyldigheten ska
fullgdras. Det aligger ocksd den personuppgiftsansvarige att tillse att
informationen &r utformad pé ett sitt som kan forstds av den enskilde.
Nér det giller patienter som inte talar svenska bor den person-
uppgiftsansvarige se till att ndgon Oversétter informationen eller att det
finns skriftliga informationsblanketter pa flera sprék.

Av andra stycket framgar att personuppgiftsbehandlingen kan pa-
bdrjas, om det inte d&r mojligt att ldmna informationen dessforinnan. Det
kan vara omojligt att ldmna information pa grund av patientens hélso-
tillstand. 1 sddana situationer ska informationen ldmnas s& snart som
mojligt darefter.

Kvalitetsregisters dndamal

4§

Av paragrafen, som har behandlats i avsnitt 15.2, framgér till en borjan
att dandamalsbestimmelserna 2 kap. 4 och 5 §§ inte ar tillimpliga vid
personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister. 1
31 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) foreskrivs att kvaliteten inom
verksamheten systematiskt och fortlopande ska utvecklas och sékras.
Motsvarande bestimmelser om kvalitetssdkring finns dven 1 16§
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tandvérdslagen (1985:125). En speciell form av kvalitetssékringsarbete
ar den som &r knuten till kvalitetsregisterverksamheten. I denna paragraf
slas fast att personuppgifter far behandlas i nationella och regionala
kvalitetsregister for dandamalet att systematiskt och fortlopande utveckla
och sdkra vardens kvalitet. Det &ndamél som anges i paragrafen ar det
primdra dndamalet med de nationella och regionala kvalitetsregistren.
Andamalet anger en yttersta ram for nir personuppgifter far samlas in
och fortséttningsvis behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister.
Eftersom det primédra dndamalet dr tdmligen generellt utformat, dr det
forutsatt att det 1 sin tur bryts ner i mer preciserade dandamal. Att s& sker
ar nodviandigt for att personuppgiftslagens (1998:204) krav pé att ett
andamal ska vara sérskilt uppfyllt. Det priméra @ndamélet dr bestim-
mande for vilka personuppgifter som over huvud taget far behandlas i
nationella och regionala kvalitetsregister, se 8 §. Av 5§ framgér att
insamlade personuppgifter fir behandlas ocksd for vissa andra,
efterkommande dndamal.

5§

I paragrafen, som har behandlats i avsnitt 15.2, anges att personuppgifter
i nationella och regionala kvalitetsregister som har samlats in for att
systematiskt och fortldpande utveckla och sékra vardens kvalitet ocksa
far behandlas for vissa andra, sekunddra dndamal. Dessa sekundéra énda-
mal ér framstéllning av sddan statistik rorande hélso- och sjukvard som
inte 4r en del av kvalitetssékringsarbetet, forskning inom hélso- och sjuk-
vardsomrédet, utlimnande till tredje man samt fullgérande av viss upp-
giftsskyldighet.

Med statistik avses hér sddan statistik som ska anvindas for andra
dandamal &n att forbdttra vardens kvalitet. Det kan rora sig om statistik
som framstélls for att ge sarskilt underlag at politiker och administratérer
for planering av verksamheten inom hélso- och sjukvérden eller for att
informera allmidnheten om verksamheten. Om statistiken syftar till
kvalitetssdkring, exempelvis aterrapporteringar som framstélls i kvalitets-
sakringsarbetet, omfattas det av det primédra dndamalet kvalitetssékring.
Det sekundéra &ndamalet forskning medger att personuppgifter, som har
samlats in for kvalitetssékringsarbete, ocksa far anvédndas i forskning
inom hélso- och sjukvardsomrédet. Till forskning &r ocksa att hanfora
epidemiologiska studier. Att det i paragrafen talas om hélso- och sjuk-
vardsomrédet innebér att forskningen kan avse dven sadana frigor som
inte uteslutande tar sikte pa medicinsk forskning. Till hdlso- och sjuk-
vardsomradet hér ocksd exempelvis hilsoekonomiska fragor. Andamalet
forskning i paragrafen utgdr inget undantag fran lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor och den lagens krav pa
etikprovning. Utldmnande till tredje man far forekomma bara om
mottagaren av uppgifterna ska anvénda dem for att sjélv systematiskt och
fortlopande utveckla och sidkra vardens kvalitet, framstélla statistik eller
bedriva forskning inom hélso- och sjukvardsomradet. Fullgérande av
uppgiftsskyldighet kan avse uppgiftsskyldighet enligt 14 kap. 1§
sekretesslagen (1980:100) eller 2 kap. 8 och 9 §§ lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrdde. Daremot utgor
utlimnande med stod av 15 kap. 5 § sekretesslagen inget sekundért dnda-
mal. Skilet hartill &r att det dr svért att overblicka vilket uppgifts-
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utlimnande som en tillimpning av 15 kap. 5 § sekretesslagen kan leda
till. Utlimnande kan alltid ske enligt 2 kap. tryckfrihetsférordningen, se
8 § personuppgiftslagen (1998:204).

6§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.2. Av paragrafen framgér att de
dandamal for vilka personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register far behandlas enligt 4 och 5 §§ dr uttdmmande. Det &r av hansyn
till enskildas personliga integritet som inga andra dndamal &r tillatna.
Detta innebédr bl.a. att personuppgifter som redan har samlats in for att
systematiskt och fortlopande utveckla och sikra vérdens kvalitet i ett
visst avseende inte far behandlas for ndgot annat &ndamal, dven om det
nya dndamaélet i och for sig inte kan anses som oforenligt med det ur-
sprungliga, jfr 9 § forsta stycket d personuppgiftslagen (1998:204). Dock
kan med den enskildes uttryckliga samtycke personuppgifter om honom
eller henne behandlas for nagot annat d&ndamal &n for vilka de har samlats
in, se 2 kap. 3 §.

Personuppgifisansvar

7§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.3. Enligt den grundldggande
bestammelsen i 2 kap. 6 § om personuppgiftsansvar vid behandling av
personuppgifter enligt patientdatalagen &r varje vardgivare personupp-
giftsansvarig for den behandling av personuppgifter som vardgivaren
utfor. 1 landsting och kommuner &r dock en myndighet personupp-
giftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myndigheten
utfor. Den bestimmelsen géller i och for sig &ven personuppgifts-
behandling i nationella och regionala kvalitetsregister. 1 forsta stycket
finns emellertid en sérreglering av personuppgiftsansvaret for nationella
och regionala kvalitetsregister. Regleringen innebar att for sddan person-
uppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister som sker
pa central nivd ska bara myndigheter fA vara personuppgiftsansvariga.
Den personuppgiftsbehandling som avses enligt paragrafen &r central
organisering, lagring, bearbetning eller annan central behandling. Person-
uppgiftsansvaret for administration och hantering av personuppgifter pa
central registerniva kan saledes inte ligga pa nagon enskild, exempelvis
en specialistforening, se dock andra stycket. Niar det géller annan person-
uppgiftsbehandling som vérdgivare utfor i nationella och regionala
kvalitetsregister — exempelvis insamling och rapportering — ska dock
huvudregeln tilldmpas, dvs. varje vardgivare ansvarar for sin personupp-
giftsbehandling.

I andra stycket finns ett undantag fran huvudregeln i forsta stycket
enligt vilket regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far besluta om att dven enskild verksamhet far vara personuppgifts-
ansvarig for central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister. Mdjligheten att f& besluta om undantag har
tillkommit av det skalet att det framstdr som mindre lampligt att stora
samlingar av typiskt sett integritetskinsliga personuppgifter samlas i
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enskild verksamhet utan att forutsittningarna for detta ndrmare dvervags
i varje sérskilt fall.

I tredje stycket finns en hinvisning till den grundliggande bestdm-
melsen om personuppgiftsansvar vid behandling av personuppgifter
enligt patientdatalagen.

Personuppgifter som fir behandlas
8§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.4. [ forsta stycket foreskrivs att det
bara dr sddana uppgifter som far behandlas som behdvs for det priméra
andamalet att i nationella och regionala kvalitetsregister systematiskt och
fortlopande utveckla och sdkra vardens kvalitet. N&gon nirmare
precisering 4n sa finns alltsé inte nér det géller vilka uppgifter som far tas
in 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, se dock andra och tredje
styckena. Att endast uppgifter som behdvs for det priméira dndamélet far
behandlas innebér att personuppgifter som inte direkt behovs for detta
dandamal utan enbart skulle vara bra att ha i exempelvis framtida forsk-
ningsprojekt inte far samlas in och vidare behandlas.

Enligt andra stycket far en enskilds personnummer eller namn
behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det
for andamélet med behandlingen inte &r tillrdckligt att behandla kodade
personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt utpekar den
enskilde. Paragrafen utgar alltsa fran forutséttningen att kvalitetsregister i
forsta hand ska bygga pa anvéindningen av kodade personuppgifter eller
indirekt utpekande personuppgifter, t.ex. alder, kon och hemort i
kombination med sjukdomsrelaterade uppgifter, i stillet for direkt
utpekande personuppgifter. Exempel pa da behandling av personnummer
kan vara tilldten &r att registeruppgifterna ska samkoras med andra
register for kvalitetssdkringsdndamal. Ett annat skil kan vara att patienter
ska f6ljas upp over lang tid.

1 tredje stycket foreskrivs att kénsliga personuppgifter som avses i 13 §
personuppgiftslagen (1998:204) och som inte ror hélsa samt person-
uppgifter om lagdovertrddelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen
far behandlas endast om regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer for sirskilt fall har medgett detta. Med kénsliga person-
uppgifter avses enligt 13 § personuppgiftslagen uppgifter som avsldjar
ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk
overtygelse eller medlemskap i fackforening. Enligt den sistnimnda
paragrafen ar dven personuppgifter som ror hilsa eller sexualliv kinsliga
personuppgifter. Uppgifter som ror hélsa far alltsa behandlas i nationella
och regionala kvalitetsregister, medan behandling av &vriga kénsliga
personuppgifter kréver tillstind av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer. Det &r forutsatt att det blir Datainspektionen som,
efter samrad med Socialstyrelsen, kommer att prova dessa fragor. Av
bestimmelserna i 2 kap. 3§, som reglerar verkan av den enskilde
registrerades uttryckliga samtycke, foljer emellertid att andra kénsliga
personuppgifter dn sddana som ror hidlsa kan behandlas i ett
kvalitetsregister utan stdd i forordning, om den enskilde uttryckligen
samtycker till detta. Det &r viktigt att det av informationen till den
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enskilde i ett s&dant fall klart framgar att ett uttryckligt samtycke
omfattar just dessa slags personuppgifter.

Utlimnande genom direktdtkomst

9§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 15.7, ger en vardgivare rétt att
ha direktatkomst till sddana personuppgifter i ett kvalitetsregister som
vardgivaren tidigare har rapporterat in till registret. Angdende innebdrden
av begreppet direktatkomst, se avsnitt 7.6. Tanken med direktitkomst &r
att den ska kunna anvéndas av den inrapporterande vardgivaren for att
gora t.ex. lokala uppfoljningar av den egna verksamheten. Paragrafen
behdvs med hdnsyn till foreskriften i 5 kap. 4 § att direktdtkomst &r
tillaten endast i den utstrdckning som anges i lag eller férordning. Hér
anges saledes ett fall da direktatkomst ar tillaten.

Bevarande och gallring

10 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.8. Enligt forsta stycket ska
personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister gallras nir
de inte ldngre behdvs for dndamalet att systematiskt och fortlopande
utveckla och sdkra vardens kvalitet. Kravet pa gallring ar uppfyllt om
personuppgifterna avidentifieras sa att de inte langre kan knytas till den
enskilde. Handlar det om kodade uppgifter, kan det ricka med att kod-
nyckeln forstors. Det far dock inte vara mojligt att med s.k. bakvags-
identifikation identifiera individerna. Informationen far inte heller pa
annat sitt indirekt kunna hénforas till en individ. Aven i kvalitetsregister
som fors fortlopande och fylls pd med nya personuppgifter, ska gallring
regelbundet ske av dldre uppgifter sa snart de inte ldngre behovs for verk-
samheten.

I andra stycket finns ett undantag frén huvudregeln i forsta stycket om
gallring. Enligt undantaget far arkivmyndigheten i det landsting eller den
kommun till vilken den personuppgiftsansvariga myndigheten hor
meddela foreskrifter om att personuppgifterna trots allt far bevaras under
langre tid, om det sker for historiska, statistiska eller vetenskapliga
syften.

Av tredje stycket framgar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmt kan meddela undantag fran huvudregeln om gallring
samtidigt som det med stod av 7 § andra stycket foreskrivs att en enskild
ska fa vara personuppgiftsansvarig for den personuppgiftsbehandling
som sker pé central niva.
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8 kap. Riittigheter for den enskilde
Rdtt att ta del av uppgifter

1§

Paragrafen innehaller en erinran om den enskildes ritt att ta del av all-
ménna handlingar hos den allménna hilso- och sjukvarden och begréns-
ningarna i denna ritt. En begiran om att fa del av en allmén handling kan
exempelvis aktualiseras om en patient begér att fa en utskrift av en logg-
lista enligt 2 kap. 13 § tryckfrihetsforordningen. Ndgon motsvarande rétt
har inte patienter att fa logglistor fran den enskilda hélso- och sjuk-
varden. I 5 § finns dock en bestimmelse som ér tillimplig pé bade den
allménna och enskilda hélso- och sjukvéarden och som aldgger vardgivare
att lamna patienter information om den elektroniska &tkomst och direkt-
atkomst som forekommit till uppgifter om patienten.

2§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 12.1. Den 6verensstimmer med 16 §
forsta och tredje styckena patientjournallagen (1985:562), se prop.
1984/85:189 och prop. 1991/92:104, dock med ett undantag. Enligt 16 §
forsta stycket patientjournallagen ges patienten rétt att pa begédran och
efter att ha fatt saken provad fa ta del av sin journal inom hélso- och
sjukvarden. Det &r emellertid inte ovanligt att en yrkesutdvare inom
hilso- och sjukvérden far en begéiran fran t.ex. en nirstdende som onskar
ta del av en avliden patients journalhandlingar. Till skillnad frén vad som
foreskrivs 1 16 § patientjournallagen foreslds dérfor i paragrafens forsta
stycke patientdatalagen att &ven en narstdende till patienten har rétt att fa
sin behorighet att fa ta del av patientens journal provad.

I 4kap. 4a och 6a§§ lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m. foreslas bestimmelser om utlimnande av en journal-
handling pa begéran av den som fatt tillgang till kodat humanbiologiskt
material.

Riittelse

3§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.5 och 17.2. Den 6verensstammer i
princip med 13 § lagen (1998:544) om vardregister. Den behandlades i
prop. 1997/98:108 s. 87. Enligt forsta stycket ar paragrafen tillamplig vid
sddan behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvéarden som ar
helt eller delvis automatiserad eller ddr uppgifterna ingér i1 eller ar
avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som é&r
tillgéngliga for sokning eller sammanstillning enligt sérskilda kriterier.
Personuppgiftslagens (1998:204) bestimmelser om réttelse géiller enbart
vid réttelse av personuppgifter som har behandlats i enlighet med
personuppgiftslagen. Genom denna paragraf gors bestdmmelserna i
personuppgiftslagen tillimpliga dven d& uppgifter behandlats i strid mot
patientdatalagen. Enligt andra stycket far en réttelse dock inte strida mot
3 kap. 14 §. Dar foreskrivs bl.a. att uppgifter i en journalhandling inte far
utplanas eller goras oldsliga i andra fall 4an da Socialstyrelsen enligt
8 kap. 4 § patientdatalagen beslutar att en patientjournal helt eller delvis
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ska forstoras. I 9§ forsta stycket h personuppgiftslagen finns en
bestimmelse om att den personuppgiftsansvarige pd eget initiativ ska
vidta alla rimliga atgirder for att bl.a. ritta sddana personuppgifter som
ar felaktiga eller ofullstindiga med héansyn till dndamalen med
behandlingen. Inte heller en séddan réttelse far strida mot bestimmelserna
i3 kap. 14 §.

Férstorande av patientjournal

48

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.7. Paragrafens forsta stycke over-
ensstimmer i stort med 17 § patientjournallagen (1985:562), se prop.
1984/85:189 s. 49f och prop. 1991/92:104. Bestaimmelserna om &ver-
klagande i 17 § tredje och fjarde styckena har dock flyttats till ett sérskilt
kapitel i patientdatalagen, se avsnitt 18. Sdsom Lagrddet har patalat &r
Socialstyrelsen restriktiv nédr det géller forstdrande av patientjournaler.
Som godtagbara skél accepteras uppgifter som inte har med varden av
patienten att géra och som dirfor inte bor st i journalen, dvs. uppgifter
som &r helt ovidkommande for vardsituationen. Om journalen innehéller
felaktig uppgift som avser varden av patienten, ska en saddan uppgift i
forsta hand éndras i stéllet for att strykas.

Enligt 17 § patientjournallagen ska alltid den som ansvarar for en
journalhandling beredas tillfdlle att yttra sig innan Socialstyrelsen slutligt
provar ans6kan om forstoring. Ett yttrande fran den som ansvarar for
journalen har betydelse for bedomning av om uppgifterna behdvs for
patientens vard. Diaremot kan det vara obehdvligt att hdmta in yttrande
fran varden vid fall da det 4r uppenbart att en ansokan om forstoring av
uppgifter i patientjournalen kommer att avslas pa grund av att det finns
skdl fran allmén synpunkt att bevara uppgifterna. Till detta kommer att
forvaltningslagens (1986:223) regler om handlidggning av drenden &ven
ar tillampliga. Av dessa skél foreslas att skyldigheten att alltid bereda
den som ansvarar for en journalhandling tillfélle att yttra sig innan beslut
om forstoring, tas bort. I paragrafens andra stycke foreslas darfor att den
som ansvarar for en journalhandling far beredas tillfille att yttra sig
innan ansdkan om forstoring slutligen provas.

Att den som ansvarar for journalhandlingen fér beredas tillfdlle att yttra
sig innan ansdkan slutligt provas innebédr inget krav pé att andra vard-
givare som &r anslutna till ett system fér sammanhallen journalforing ska
fa tillfalle att yttra sig.

Information

5§

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 11.3, foreskriver i forsta stycket
att en patient har rétt att fi information om den direktatkomst och
elektroniska atkomst som forekommit till patientens uppgifter. Narmare
om direktatkomst och elektronisk atkomst, se avsnitt 7.6. Paragrafen &r
tillimplig inom béde den allménna och enskilda hilso- och sjukvarden.
Skyldigheten att lamna information ar mer langtgaende &n den skyldighet
som den allmédnna hélso- och sjukvarden har enligt tryckfrihets-
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forordningen att 1dmna ut allménna handlingar och 15 kap. 4 § sekretess-
lagen (1980:100) att ldmna uppgifter ur allménna handlingar. Avsikten &r
att informationen ska vara anpassad och klargérande for den enskilde i
syfte att han eller hon enkelt ska kunna tillgodogéra sig den. Den
information som ldmnas maste alltsa vara begriplig och vagledande for
patienten nér han eller hon sjélv ska bilda sig en uppfattning om huruvida
atkomsten varit befogad eller inte. Det bor t.ex. tydligt framgé nér och
frén vilken enhet inom hélso- och sjukvarden en slagning har skett. Vid
sammanhéllen journalforing bor vidare varje vardgivare kunna redovisa
vilken atkomst till den egna verksamhetens journaluppgifter som har
forekommit frén andra vardgivare. Aven dessa andra mottagande
vardgivare bor kunna redovisa nir direktdtkomst har anvénts. Hur
informationen ndrmare ska utformas framgar dock inte av lagen. Den
frdgan har Overlamnats till regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer, se andra stycket. Nagon ritt for patienten att
overklaga ett beslut med anledning av patientens begéran om information
finns inte.

Enligt andra stycket far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela ndrmare foreskrifter om den information som ska
ges till patienterna. Det dr tinkt att Socialstyrelsen efter samrad med
Datainspektionen ska meddela dessa foreskrifter.

6§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 17.1. Férsta och andra styckena
overensstimmer till stora delar med 11§ lagen (1998:544) om
vardregister. Sistndimnda bestimmelse behandlades i prop. 1997/98:108
s. 80. Vissa tilligg har dock gjorts. I punkten 4 ndmns den uppgifts-
skyldighet som kan f6lja av lag eller forordning, inte bara uppgifts-
skyldighet som foljer av lagen (1998:543) om hilsodataregister. Skalet
hartill dr att det finns en méngd andra foreskrifter som foreskriver
uppgiftsskyldighet, se exempel hdrpd i1 forfattningskommentaren till
2 kap. 4 och 5§§. Av informationen ska framgé vilka foreskrifter om
uppgiftsskyldighet som kan bli aktuella. Det ricker saledes inte att
allmént informera om att uppgiftsskyldighet férekommer. Punkten 6,
ritten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begéra att uppgifter spérras och
punkten 7 ritten enligt 5 § att fa information om den direktatkomst och
elektroniska &tkomst som forekommit, dr nya. Punkten 10 om att
information ska ges till den registrerade om rétten till skadestdnd har
utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Det bor avila den personuppgiftsansvarige att skapa rutiner som garan-
terar att informationsskyldigheten fullgdrs. Det krdvs dock inte att vard-
personalen i varje enskilt fall limnar muntlig information innan person-
uppgiftsbehandlingen utan informationsskyldigheten kan fullgoras
genom t.ex. broschyrer.

I tredje stycket hédnvisas till andra bestimmelser i patientdatalagen som
foreskriver att information ska ldmnas. Enligt 6 kap. 2 § ska en patient
informeras om vad sammanhallen journalforing innebér innan uppgifter
om patienten gors tillgdngliga for andra vardgivare och om att patienten
kan motsitta sig den sammanhéllna journalforingen. I 7 kap. 3 § fore-
skrivs att den enskilde ska, utdver vad som sdgs i forsta stycket, fa viss
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information innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regio-
nalt kvalitetsregister.

Andpra rdttigheter enligt denna lag

7§

I 8 kap. finns bestimmelser som erinrar och foreskriver om réttigheter av
olika slag for den enskilde. I denna paragraf erinras om andra bestim-
melser i patientdatalagen som innebér réttigheter for den enskilde. Enligt
3 kap. 8 § ska anteckning goras i en patientjournal, om patienten anser att
en uppgift i journalen ar oriktig. Av 4 kap. 4 § framgér att en patient har
rdtt att begéra att varddokumentation sparras fran elektronisk atkomst for
andra vardenheter alternativt vardprocesser utanfor den till vilken upp-
gifterna hor. 1 6 kap. 2 § foreskrivs att en patient har mojlighet att mot-
sdtta sig att uppgifter om honom eller henne gors tillgéngliga for andra
vardgivare i ett sammanhéllet journalforingssystem och att patienten
innan uppgifterna om honom eller henne gors tillgéngliga for andra vérd-
givare ska informeras om vad sammanhéllen journalforing innebér och
om att patienten kan motsitta sig den. Bestimmelserna i 7 kap. 2 och
3 §§ innebér att en enskild har ritt att inte bli registrerad i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister och att den enskilde ska informeras innan
personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

9 kap. Omhiindertagande och aterlimnande av patientjournal

Férutsdttningar for omhdndertagande

1§

Detta kapitel motsvarar 11-13 §§ patientjournallagen (1985:562).
Bestammelserna dr tillimpliga pa bade manuella och elektroniska
journalhandlingar. Ord som omhéndertagande, handha och forvaras har
behallits i lagtexten, &ven om de kanske nédrmast leder tanken till
manuella handlingar, jfr betinkandet Ordning och reda bland allmédnna
handlingar, SOU 2002:97, som dock &nnu inte lett till ndgon lagstiftning.
Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen dverensstimmer med
11§ forsta och andra styckena patientjournallagen. Sistndmnda
bestimmelse behandlades i prop. 1991/92:104 s. 22. Dock har regeln i
paragrafens forsta stycke som hédnvisar till patientdatalagen eller de
foreskrifter som meddelats med stdd av lagen dndrats. D& avsikten &r att
dven verkstillighetsforeskrifter ska meddelas, vilka da kommer att
beslutas med stod av regeringsformen och inte den foreslagna lagen
foreskrivs i paragrafen 1 stéllet “eller foreskrifter som meddelats i
anslutning till lagen.”

Férutsdttningar for dterlimnande

2§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen dverensstimmer helt
med 11§ tredje stycket patientjournallagen (1985:562), se prop.
1991/92:104 s. 23.
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Ansvaret for omhdndertagna journaler

3§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen dverensstimmer helt
med 12§ forsta stycket patientjournallagen (1985:562), se prop.
1991/92:104 s. 24.

Bevarande av omhdndertagna journaler

48

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen dverensstimmer helt
med 12§ andra stycket patientjournallagen (1985:562), se prop.
1991/92:104 s. 24.

Verkstillighet av beslut om omhdndertagande

5§
Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen dverensstimmer helt
med 13 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1991/92:104 s. 20f.

10 kap. Skadestind och dverklagande
Skadestand

1§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 17.3. Den 6verensstammer i sak med
14§ lagen (1998:544) om vardregister. Den behandlades i prop.
1997/98:108 s. 86. Den ér tillimplig vid sddan behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvarden som &r helt eller delvis
automatiserad eller dér uppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for sokning
eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier. Personuppgiftslagens
(1998:204) bestimmelser om skadestdnd géller enbart vid overtradelser
av den lagen. Genom denna paragraf gors bestimmelserna tillaimpliga
dven d& uppgifter behandlas i strid mot patientdatalagen. Enligt 48 §
personuppgiftslagen ska den personuppgiftsansvarige ersédtta den
registrerade for skada och krankning av den personliga integriteten som
en behandling av personuppgifter i strid med lagen har orsakat. Séledes
ar det den personuppgiftsansvarige som dven enligt patientdatalagen har
det skadestandsréttsliga ansvaret for en behandling av personuppgifter
som statt i strid med lagen. Som framgéar av 2 kap. 6 § ar det i landsting
och kommuner en myndighet som &r personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som myndigheten utfér. Talan om
eventuellt skadestand ska dock vickas mot den juridiska personen, dvs.
landstinget eller kommunen. Vid sammanhdllen journalforing ska
patientdatalagens allménna regler om personuppgiftsansvar gélla. Det
innebdr att myndigheter inom hilso- och sjukvérden liksom privata
vardgivare dr personuppgiftsansvariga for den behandling av
personuppgifter som de utfor. Regeringen far emellertid meddela
foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar nir det géller
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overgripande frdgor om tekniska och organisatoriska sikerhetsatgérder
vid sammanhallen journalforing. Forslaget innebér att det 6verlamnas &t
de privata vardgivarna, landstingen och kommunerna att inom lagens
ramar ndrmare bestimma samarbetsformer, teknisk organisering,
omfattning och andra parametrar vid sammanhéllen journalféring. Det &r
av vikt for den enskilde att personuppgiftsansvaret tydliggors i detta han-
seende sd att han eller hon snabbt kan fa klart for sig mot vem ett
eventuellt skadestandskrav kan riktas.

Om bestdmmelser som avser verksamhetsregleringen i1 patientdata-
lagen inte foljs, kan skadestdndsskyldighet uppsta till f6ljd av reglerna i
skadestandslagen (1972:207). Ett exempel hirpd kan vara att nigon
anteckning inte gors om att en patient anser att en uppgift rorande honom
eller henne i en journal &r oriktig eller missvisande, se 3 kap. 8 §.

Overklagande
2§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 18.

Paragrafens forsta stycke Overensstimmer i sak med 17 § tredje och
fjirde styckena patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189
s.49f och prop. 1991/92:104, och med 14§ patientjournallagen.
Sistndmnda paragraf behandlades i prop. 1991/92:104 s. 20f.

Paragrafens andra stycke 6verensstimmer helt med 16 § fjarde stycket
patientjournallagen, se prop. 1984/85:189 s. 49 och prop. 1991/92:104.

Paragrafens fredje stycke innehéller betrdffande siddan behandling av
personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § patiendatalagen en upplysning om
att ocksd personuppgiftslagen (1998:204) innehéller bestimmelser om
overklaganden. Sedan den 1 januari 2007 innehéller personuppgiftslagen
bl.a. en ny bestimmelse (52 §) om &verklagande av myndigheters beslut
om information enligt 26 § den lagen, om réttelse och underrittelse till
tredje man enligt 28 §, om information enligt 29 § andra stycket och om
upplysningar enligt 42 § samma lag.

Av vad som framgar av fjdrde stycket far 6vriga beslut enligt denna lag
inte Gverklagas. Ett exempel pa det dr Socialstyrelsens beslut som inne-
bar ett bifall till en ansékan om att en patientjournal helt eller delvis ska
forstoras, jfr med 17 § patientjournallagen dér detta uttryckligen anges.

Tkrafitrddande- och 6vergdngsbestimmelser

1. Bestimmelserna i den nya lagen trdder i kraft den 1 juli 2008, da
patientjournallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vérdregister
(vardregisterlagen) ska upphora att gélla.

Bestimmelserna behandlas narmare i avsnitt 19. Patientdatalagen er-
sdtter den reglering som nu finns i patientjournallagen och vérdregister-
lagen. De béada sistndmnda lagarna ska dérfor upphora att gilla samtidigt
som patientdatalagen trader 1 kraft.

2. Bestimmelserna i 7 kap. ska inte borja tillimpas forrdn den 1 juli
2009 i fraga om nationella och regionala kvalitetsregister som borjat
foras fore denna lags ikrafttradande.
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I dag regleras personuppgiftsbehandlingen i nationella och regionala
kvalitetsregister av personuppgiftslagen (1998:204). Patientdatalagens
bestimmelser om nationella och regionala kvalitetsregister innebér en
skdrpning av lagstiftningen jimfort med vad som géller i dag genom att
personuppgifter inte far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register om den enskilde motsatter sig det. Genom denna Overgangs-
bestimmelse ges verksamheten en mojlighet att under en Gvergéngs-
period anpassa sig till den nya lagstiftningen.

3. Bestdmmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ géller inte for personuppgifter
som behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister fore den 1 juli
2009.

Genom denna dvergéngsbestimmelse kommer bestimmelserna om den
enskildes ratt att motsétta sig personuppgiftsbehandling i nationella och
regionala kvalitetsregister och om information om sadan personuppgifts-
behandling inte att gélla betrdffande séddana personuppgifter som har
behandlats fore ikrafttridandet. Det innebér att redan insamlade person-
uppgifter far finnas kvar i kvalitetsregistren och att ndmnda information
endast behdver ldmnas betriffande framtida personuppgiftsbehandling i
registren.

21.2 Forslaget till lag om éndring i sekretesslagen
(1980:100)

7kap.1c§

Andringarna innebir bl.a. att en ny bestimmelse om absolut sekretess
fors in i ett nytt tredje stycke. Andringarna innebdr ocksa att tre nya
sekretessbrytande bestdimmelser fors in i paragrafen. Dessa har, till-
sammans med 7 kap. 1c§ femte stycket, samlats i paragrafens nya
sjatte—sjunde stycken. Undantaget fran sekretess enligt 7 kap. 1 § c tredje
stycket om att uppgift om enskilds hélsotillstind eller andra personliga
forhallanden 1 omhéndertagna patientjournaler far 1&mnas till hélso- och
sjukvardspersonal inom enskild hélso- och sjukvard har flyttats till para-
grafens &ttonde stycke. I nionde stycket, som ar nytt, hénvisas till
ytterligare sekretessbrytande bestimmelser i 14 kap. 2 § sekretesslagen. I
Ovrigt har endast en spraklig justering gjorts i nuvarande femte stycket
forsta meningen (nya sjétte stycket punkten 4).

Av tredje stycket forsta meningen framgar att absolut sekretess ska
gélla hos en myndighet som bedriver hdlso- och sjukvard eller annan
medicinsk verksamhet for uppgift om enskilds personliga forhallanden
om uppgiften har gjorts tillgénglig for myndigheten av en annan sadan
myndighet eller av en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om
sammanhéllen journalforing, och om forutséttningar for att myndigheten
ska fa behandla uppgiften enligt 6 kap. 3 eller 4 § patientdatalagen inte &r
uppfyllda. Om sadana forutsittningar foreligger eller myndigheten
tidigare har behandlat uppgiften med stdd av ndmnda bestimmelser
giller enligt tredje stycket andra meningen sekretess — i likhet med vad
som géller enligt forsta stycket — med ett omvént skadrekvisit. Bestdm-
melsen, som har behandlats i avsnitt 10.4, har inférts mot bakgrund av att
handlingar med ospirrade uppgifter som huvudregel utgér allméinna
handlingar hos alla véardgivare som é&r anslutna till ett system med
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sammanhéllen journalforing, se avsnitt 10.3. Syftet med den nya
sekretessbestimmelsen &r att en vardgivare, som enligt patientdatalagen
saknar befogenhet att ta del av ospérrade uppgifter som en annan véard-
givare gjort tillgéngliga for virdgivaren, inte ska behdva ta del av dessa
uppgifter for att kunna avgora sekretessfragan om uppgifterna begirs ut.
Sekretessbestimmelsen kompletteras av en bestimmelse i 6 kap. 2 §
fjarde stycket patientdatalagen av innebord att en vérdgivare ar skyldig
att, nir denne gor uppgifter om en patient tillgéngliga i ett system med
sammanhéllen journalforing, infora en uppgift i systemet om att det finns
ospirrade uppgifter om patienten. Ovriga véardgivare ska kunna ta del av
sistndmnda uppgift utan att ta del av uppgift om vilken vardgivare som
gjort uppgiften tillgédnglig och 6vriga uppgifters innehall. Sistndmnda
bestimmelse medfor att en vardgivare — utan att ta del av kénsliga upp-
gifter — kan se om det finns ospérrade uppgifter avseende en person i
systemet eller inte. Syftet med bestimmelsen dr bl.a. att en vardgivande
myndighet som ar ansluten till ett system med sammanhéllen journal-
foring ska kunna préva om en begiran om utfiende av en allméin hand-
ling avseende en viss person kan avslas redan pa den grunden att det inte
forvaras ndgon sddan handling hos myndigheten, utan att myndigheten
ska behova ta del av ospirrade uppgifter ndr forutsédttningar for det
saknas enligt patientdatalagen. Den nya bestimmelsen om absolut sekre-
tess kompletterar sistndmnda bestdimmelse och blir tillimplig om en slag-
ning i systemet for sammanhallen journalféring visar att det finns
osparrade uppgifter avseende den person, som en begiran om utfiende
av allménna handlingar avser, och vardgivaren saknar befogenhet enligt
patientdatalagen att ta del av uppgifterna. Eftersom uppgifterna i ett
sadant fall omfattas av den nya bestimmelsen om absolut sekretess
behover myndigheten, som tidigare ndmnts, inte ta del av uppgifterna for
att avgora sekretessfragan.

Enligt en ny bestimmelse i sjdtte stycket punkten I hindrar sekretess
enligt forsta stycket inte att uppgift lamnas frdn myndighet som bedriver
verksamhet som avses i det stycket, dvs. hélso- och sjukvard eller annan
medicinsk verksamhet, till en annan sddan myndighet i samma kommun
eller landsting. Bestdmmelsen har behandlats i avsnitt 13.1. Att
kommunala foretag som avses i 1kap. 9§ sekretesslagen dvs. bolag,
foreningar och stiftelser dir kommuner eller landsting utdvar ett réttsligt
bestimmande inflytande, i detta sammanhang ar att jamstélla med
myndigheter foljer av ndmnda paragraf. Enligt den nya bestimmelsen
kommer det saledes bl.a. vara méjligt att utan hinder av sekretess ldmna
uppgifter mellan ett kommunalt bolag i vilket ett landsting dger mer 4n
50 procent av aktierna och den ndmnd eller de nimnder i landstinget som
fullgér landstingets uppgifter ndr det géller hélso- och sjukvérd.
Undantaget fran sekretessen gor det mojligt for ett landsting att fritt vilja
sin organisation utan hdnsyn till att sekretess i princip rader mellan
myndigheter. Regeln medfor t.ex. 6kade mojligheter till verksamhetsupp-
foljning inom landstinget. Undantaget fran sekretess géller dédremot inte i
forhallande till gemensamma ndmnder inom vard- och omsorgsomréadet,
jfr lagen (2003:192) om gemensam ndmnd inom vard- och omsorgs-
omradet, eller i forhallande till kommunalférbund, som 4r en sarskild,
offentligrittslig juridisk person for samarbete mellan kommuner. Aven
om ingen sekretess giller mellan hidlso- och sjukvardsmyndigheter i
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samma kommun eller landsting méste naturligtvis normalt en patients
uttryckliga 6nskemal om att hans eller hennes journal inte ska ldmnas till
en annan hélso- och sjukvardsmyndighet i kommunen eller landstinget
respekteras pd motsvarande sitt som géller t.ex. mellan olika kliniker
inom en myndighet. Det far anses folja av bestimmelsen i 2 a § hélso-
och sjukvardslagen (1982:763) om att verksamheten ska bygga pa
respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet och sa langt det &r
mojligt utféras och genomfoéras i samrad med patienten. I den mén upp-
gifterna behandlas enligt patientdatalagen trider &dven den lagens och
personuppgiftslagens (1998:204) skyddsregler in. Som framgatt av
avsnitt 11.3 torde det exempelvis récka for flertalet befattningshavare
som arbetar med t.ex. verksamhetsuppfoljning att de far tillgdng till
uppgifter som endast indirekt kan hirledas till enskilda patienter.
Elektronisk &tkomst till kodnycklar, personnummer och andra uppgifter
som pekar ut enskilda patienter bor pa detta omrade kunna vara starkt
begrinsat till enstaka befattninghavare.

Enligt en ny bestimmelse i sjdtte stycket punkten 2 hindrar sekretess
enligt forsta stycket inte att en uppgift ldmnas till en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i forsta stycket eller till en enskild vard-
givare enligt vad som foreskrivs om sammanhallen journalforing i
patientdatalagen. Skélet till att regeringen ersatt den i kommitténs lag-
forslag anvénda formuleringen “myndighet inom hélso- och sjukvérden”
med “myndighet som bedriver verksamhet som avses 1 forsta stycket” ar
att begreppet “hdlso- och sjukvard” har en snivare innebdrd i sekre-
tesslagen &n i patientdatalagen. For att ticka in all sddan verksamhet som
omfattas av begreppet “hélso- och sjukvard” enligt patientdatalagen (jfr
1 kap. 3 § sistndmnda lag) hinvisas darfor i 7 kap. 1 ¢ § sjétte stycket
punkten 1 sekretesslagen till sddan verksamhet som avses i forsta stycket,
dvs. verksamhet “inom hilso- och sjukvarden” och “annan medicinsk
verksamhet”. Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 10.4. Sammanhallen
journalforing har behandlats i avsnitt 10.1-10.2. Sammanhallen
journalforing enligt patientdatalagen innebar att myndigheter som be-
driver hélso- och sjukvérd i den mening begreppet anvénds i den lagen
och privata vardgivare kan fa direktdtkomst till varandras elektroniska
journalhandlingar och andra personuppgifter som behandlas for andamal
som ror virddokumentation. I patientdatalagen uppstélls olika villkor for
att sidan direktatkomst ska fa forekomma. Om villkoren ar uppfyllda, far
journalhandlingarna och andra personuppgifter hos en véardgivare goras
tillgéngliga for andra vardgivare som deltar i systemet med samman-
hallen journalféring. For att den vardgivare som goér uppgifter tillgéng-
liga for andra vardgivare vid sammanhéllen journalforing inte ska behova
gora nagon sekretessprovning i varje enskilt fall, foreskrivs i den nya
bestimmelsen ett undantag fran sekretessen. Skyddet fér den enskildes
personliga integritet vid sammanhallen journalforing &r tillgodosett bl.a.
genom patientdatalagens regler om patientens inflytande vid sadan
journalforing och den bestimmelse om absolut sekretess hos en vard-
givare for sddana ospéarrade uppgifter som vardgivaren saknar befogenhet
att ta del av enligt patientdatalagen, som foreslas i forevarande paragrafs
tredje stycke forsta meningen.

Enligt en ny bestimmelse i sjdtte stycket punkten 3 hindrar sekretess
enligt forsta stycket inte att en uppgift lamnas till ett nationellt eller
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regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen. Bestimmelsen har
behandlats i avsnitt 15.9. I patientdatalagen finns sérskilda bestimmelser
om nationella och regionala kvalitetsregister. Sddana register syftar till
att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra hilso- och sjuk-
vardens kvalitet. Kvalitetsarbetet bedrivs normalt pé det sittet att ndgon —
oftast en hilso- och sjukvardsmyndighet inom ett landsting eller en
kommun, se 7kap. 7§ patientdatalagen — samlar in och analyserar
patientbundna data om diagnoser, atgirder och behandlingsresultat m.m.
i datoriserade kvalitetsregister. Inrapporteringen fran de medverkande till
den som ansvarar for registret innebdr oftast att personuppgifter korsar
sekretessgranser. For att sekretessen inte ska forhindra inrapporteringen
foreskrivs i den nya bestimmelsen ett undantag fran sekretessen.

Bestdmmelserna i sjdtte stycket punkten 4 och 5 motsvarar de undantag
fran sekretessen som tidigare fanns i 1 ¢ § femte stycket.

I sjunde stycket finns ett undantag fran sekretessen som har behandlats
i avsnitt 13.1. Undantaget innebdr att en uppgift om en enskild som
behdvs for att han eller hon ska fa nddvéndig vard, omsorg, behandling
eller annat stod far lamnas fran en myndighet inom hélso- och sjukvéarden
till en annan myndighet inom hélso- eller sjukvarden eller socialtjansten
eller till en enskild vardgivare eller en enskild verksamhet pa social-
tjidnstens omrade. En forutsdttning for detta ar att den enskilde pa grund
av sitt hélsotillstdnd eller av andra skél inte kan samtycka till att upp-
giften l&dmnas ut. Av paragrafen framgér att den enskildes samtycke i
forsta hand ska utverkas. Bestimmelsen kan bli tillimplig forst om den
enskilde p&d grund av demens eller annat hilsorelaterat skil inte kan
samtycka. Viljan hos den patient som klart och utan inflytande av
allvarlig psykisk storning eller liknande motsétter sig ett uppgifts-
lamnande ska alltid respekteras. Undantaget far inte tillimpas rutin-
méssigt. D& det i enskilda fall anvands, ska det ske med urskillning och
varsamhet.

I ett nytt nionde stycke erinras om de begrénsningar i sekretessen enligt
forevarande paragraf som finns i 14 kap. 2 § sekretesslagen. Utdver de
sekretessbrytande bestimmelserna i sistndimnda paragraf, som direkt tar
sikte pad sekretessen enligt forevarande paragraf, kan det forstas fore-
komma att sekretessen bryts enligt ndgon generellt tillimplig sekre-
tessbrytande bestimmelse, t.ex. 14 kap. 4 § som reglerar verkan av en
enskilds samtycke till utlimnande av uppgifter. Som framgétt av avsnitt
10.4 foreslds en konsekvensdndring i 14 kap. 2 § med anledning av den
nya bestimmelsen om absolut sekretess som foreslas i tredje stycket
forsta meningen i forevarande paragraf. Konsekvenséndringen innebér att
hanvisningen till 7 kap. 1 ¢ § i 14 kap. 2 § &ndras pé sa sitt att de sekre-
tessbrytande bestimmelserna i den paragrafen inte bryter sekretessen
enligt forevarande paragrafs tredje stycke forsta meningen.

9 kap. 4 §

I paragrafen, som har behandlats i avsnitt 15.10, har — forutom en
spraklig justering — gjorts ytterligare en begrinsning i den absoluta
statistiksekretessen. Begrinsningen avser uppgifter som avser avlidna
och som ror dédsorsak eller dodsdatum. De aktuella uppgifterna finns i
Socialstyrelsens dodsorsaksregister. Till Socialstyrelsen ska anmélan
enligt 4 kap. 2 och 5 §§ begravningslagen (1990:1144) géras om bl.a.
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dodsorsak vid alla konstaterade dodsfall avseende personer som é&r folk-
bokférda i Sverige. Sekretess giller hos Socialstyrelsen enligt fore-
varande paragraf for uppgifter i dodsorsaksregistret. Andringen i para-
grafen innebdr att uppgift som avser en avliden och som rér dodsorsak
eller dodsdatum far ldmnas ut om den behdvs i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen och om det star klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nérstaende till den enskilde
lider skada eller men. Med tanke péd att uppgifterna hos mottagarna
kommer att omfattas av hilso- och sjukvardsekretessen i 7 kap. 1 ¢ §
sekretesslagen torde Socialstyrelsens sekretessprovning manga ganger
utmynna i beddmningen att de aktuella uppgifterna kan ldmnas ut.

14 kap. 2 §

I paragrafen gors konsekvensdndringar i de sekretessbrytande bestim-
melserna i femte, sjéitte och nionde styckena med anledning av den nya
bestimmelsen om absolut sekretess 1 7 kap. 1 ¢ § tredje stycket forsta
meningen. Andringarna innebér att hinvisningarna i nimnda stycken i nu
aktuell paragraf till 7 kap. 1 ¢ § dndras sé att de inte avser tredje stycket
forsta meningen i den paragrafen.

21.3 Forslaget till lag om éndring i lagen (2001:499) om
omskarelse av pojkar

2§
I paragrafen har endast den &ndringen gjorts att ordet patientdatalagen
har ersatt ordet patientjournallagen (1985:562).

214 Forslaget till lag om éndring i lagen (2002:297) om
biobanker i1 hélso- och sjukvirden m.m.

3kap.7§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.3. Foreskriften om vad patient-
journalen ska innehédlla har flyttats fran 3§ tredje stycket
6 patientjournallagen (1985:562) till férevarande bestimmelse. Forutom
att uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1-6 §§ lagen om
biobanker i hélso- och sjukvidrden m.m. ska antecknas i provgivarens
patientjournal kan &ven komma i de fall da personuppgifter lamnas ut,
dokumentation om information och samtycke, att ske i det personregister
som kommer att forvaras i anslutning till den nya biobanken hos
huvudmannen, jfr. prop. 2001/02:44 s. 75.

4kap.4a§
Paragrafen har behandlats i avsnitt 17.6. Paragrafen motsvarar 16 § andra
stycket patientjournallagen(1985:562).

4Kkap6a§
Paragrafen motsvarar 16 § tredje och fjarde styckena patientjournallagen
(1985:562).
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Ikrafttridandet och 6vergingsbestimmelser

Ikrafttridandet och 6vergangsbestimmelserna har behandlats i avsnitt 19.
De nya bestimmelserna och @ndringarna i sekretesslagen (1980:100),
lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar och lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. trider i kraft den 1 juli 2008.
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Sammanfattning av betdnkandet Patientdatalag Pffl)P- 2(1)07/ 08:126
(SOU 2006:82) Bilaga

Inledning

Utredningens forslag innefattar en sammanhéngande reglering av person-
uppgiftsbehandlingen inom hélso- och sjukvérden i en helt ny lag,
patientdatalagen. Den foreslagna regleringen innebér att patientjournal-
lagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vardregister (vardregister-
lagen) ersitts av den nya lagen. I denna lag, som géller for alla vardgi-
vare oavsett huvudmannaskap, regleras bl.a. sddana fragor som skyldig-
heten att fora patientjournal, inre sekretess och elektronisk atkomst i en
vardgivares verksambhet, utlimnande av uppgifter och handlingar genom
direktatkomst eller pa annat elektroniskt sitt samt nationella och regio-
nala kvalitetsregister. Harutover foreslar utredningen andringar i bl.a.
sekretesslagstiftningen pa hilso- och sjukvardens omrade.

Forfattningsforslagen har delvis karaktar av ramlagstiftning, som anger
vilka grundldggande principer som ska gélla for informationshanteringen
avseende uppgifter om patienter inom all hélso- och sjukvard. Den
nirmare regleringen i vissa generella fragor ska saledes kunna meddelas i
forordning eller, efter regeringens bemyndigande, i myndighetsfore-
skrifter. Forslagen kan ses som en del av den process som nu péagér for
att med bl.a. hjalp av IT fa till stdnd en béttre samverkan mellan hélso-
och sjukvéirdens aktorer och en starkare patientorientering i verksam-
heten. Den centrala utgangspunkten for forslagen ér att skapa en re-
glering som mojliggor bade en 6kad patientsékerhet och ett starkt integ-
ritetsskydd. Detta forutsatter att man inte 6verger principen om att hilso-
och sjukvard ska bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och
integritet. I forlangningen riskerar man annars att medborgarnas fortro-
ende for hélso- och sjukvarden minskar.

I det f6ljande sammanfattas de olika delarna i utredningens lagforslag.

Forslaget till patientdatalag

Lagens tillimpningsomrade, m.m.
Patientdatalagen giller i vardgivares kdrnverksamhet

Patientdatalagen ska tillimpas vid behandling av personuppgifter i vard-
givares kirnverksamhet som avser tillhandahallande av hilso- och sjuk-
vard inklusive tandvérd &t patienter. Med vardgivare avses statlig myn-
dighet, landsting och kommun i frdga om siddan hilso- och sjukvérd som
myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for samt annan
juridisk eller fysisk person som yrkesmassigt bedriver hélso- och sjuk-
vérd.
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All automatiserad behandling och viss manuell behandling av Prop. 2007/08:126
personuppgifter omfattas Bilaga 1

Tillimpningsomradet for patiendatalagen omfattar all helt eller delvis
automatiserad behandling av personuppgifter samt manuell behandling
av personuppgifter som ingar i eller ar avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som é&r tillgdngliga for sokning eller samman-
stdllning enligt sdrskilda kriterier. Regleringen ar saledes inte begrinsad
till sérskilda datoriserade register, databaser eller andra elektroniska upp-
giftssamlingar inom hélso- och sjukvérden. Vissa sdrbestimmelser finns
dock betriffande nationella och regionala kvalitetsregister, se nedan.
Patientdatalagen kompletterar personuppgiftslagen (1998:204), vilket
innebér att nir reglering saknas i patientdatalagen kommer personupp-
giftslagens bestdmmelser att vara tillimpliga. Vissa bestimmelser i
lagen, bl.a. sédana som ror dokumentation m.m. i patientjournaler, giller
dven om behandlingen sker helt manuellt utan att personuppgifterna in-
gér i eller avses ingd i ndgon strukturerad uppgiftssamling. I tillimpliga
delar géller lagen ocksa vid behandling av uppgifter om avlidna.

Personuppgifislagens regler gdller ndr verksamhet inte omfattas av
patientdatalagen

Personuppgiftsbehandling i verksamhet som faller utanfor patientdata-
lagens tillimpningsomrade regleras precis som i dag av personuppgifts-
lagen. Till sddan verksamhet hor t.ex. verksamhet vid patientndmnder
eller likemedelskommittéer. Aven hos en vardgivare som omfattas av
lagens tillampningsomrade forekommer personuppgiftsbehandling som
faller utanfor lagens tillimpningsomrade. Sa dr exempelvis fallet i den
rent administrativa verksamheten som saknar direkt koppling till patient-
verksamheten. Sadan sérskild personuppgiftsbehandling som sker ute-
slutande for forskningsindamal eller utbildningsidndamal faller ocksa
utanfor patientdatalagens tillimpningsomrade.

Andamal for personuppgiftsbehandlingen, m.m.

Andamdl

De dndamal for vilka personuppgifter enligt den foreslagna lagen far
samlas in och &ven i dvrigt behandlas inom hélso- och sjukvérden é&r:

1. patientjournalféring och annan dokumentation som behovs i och for
véarden av patienter eller som behdvs for administration som ror patienter
och som syftar till att bereda vérd i enskilda fall eller som annars foran-
leds av vard i enskilda fall (Varddokumentation),

2. utférande av annan dokumentation som foljer av lag, forordning
eller annan forfattning,

3. systematisk och fortlopande utveckling och sikring av hilso- och
sjukvardens kvalitet (Kvalitetssakring),

4. administration, planering, uppfoljning, utvédrdering och tillsyn av
hélso- och sjukvardsverksamheten och

5. framstéllning av statistik rorande hélso- och sjukvard
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Dessutom far personuppgifter som behandlas for dndamél enligt  Prop. 2007/08:126
punkterna 1-5 behandlas for att fullgoéra uppgiftslimnande som sker i  Bilaga 1
Overensstimmelse med lag eller forordning. 1 ovrigt géller den s.k.
finalitetsprincipen i 9 § forsta stycket d personuppgiftslagen. Det innebér
att personuppgifter som redan finns i hélso- och sjukvérdsverksamheten
far behandlas for andra dndamal 4n dem for vilka de har samlats in under
forutsdttning att de nya dndamalen &r forenliga med de tidigare d&ndama-
len.

Samkorning

Nagra sdrskilda bestimmelser om samkorning foreslas inte. Samkdrning
ar alltsa tilldten forutsatt bl.a. att den faller inom ramen for nigot eller
nagra av de &ndamal som anges i patientdatalagen.

Personuppgiftsansvar

I patientdatalagen anges att en vardgivare dr personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter som den utfor. I landsting och
kommuner dr en myndighet personuppgiftsansvarig for den behandling
av personuppgifter som myndigheten utfor. I lagen finns ocksé vissa sér-
skilda bestimmelser om personuppgiftsansvar vid sammanhéllen journal-
foring och vid registerforing i nationella och regionala kvalitetsregister.

Personuppgifter som far behandlas

Endast sddana personuppgifter som behdvs for det dndamal for vilket
personuppgiftsbehandlingen utfors far behandlas enligt patientdatalagen.
I lagen klargérs att uppgifter om lagovertradelser m.m. som avses i 21 §
personuppgiftslagen far behandlas &ven i privata vardgivares verksamhet.
I ovrigt foreslas inga sdrbestimmelser om sddana personuppgiftskate-
gorier som sirregleras i personuppgiftslagen.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen

I patientdatalagen foreskrivs att personuppgiftsbehandling enligt lagen
far ske dven om den enskilde motsétter sig personuppgiftsbehandlingen.
Undantag frén denna huvudregel kan gilla enligt lag eller férordning.
Négra sddana undantag foljer av patientdatalagen. Dessa undantag avser
situationer, forenklat uttryckt, dé den enskilde ges mojlighet att forhindra
att uppgifter om honom eller henne sprids inom hélso- och sjukvarden.
Vidare klargdrs att dven sddan personuppgiftsbehandling som gér utdver
vad patientdatalagen tillter far utforas, om den enskilde uttryckligen
samtycker till det och inte annat foljer av andra bestimmelser i patient-
datalagen eller av annan lag eller forordning.
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Begransningar for sokbegrepp Prop. 2007/08:126

. . . . Bilaga 1
Kénsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen samt raga

personuppgifter om lagdvertrddelser m.m. som avses i 21 § samma lag
far enligt patientdatalagen inte anvidndas som sokbegrepp. Inte heller far
uppgifter om att nagon fatt bistand eller andra insatser inom socialtjéns-
ten eller varit foremal for atgarder enligt utlanningslagen (2005:716) an-
vandas som sokbegrepp.

Undantag fran forbuden géller dock i fraga om uppgifter som ror hilsa
eller uppgifter om att ndgon varit foremal for tvangsingripande enligt
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard. Sadana uppgifter far alltsd anvdndas som sdkbe-
grepp, om det behovs for ndgot tilltet dndamal. Vidare kan, om reger-
ingen foreskriver om det, ett landsting eller en kommun fa anvénda per-
sonuppgifter om etnicitet samt att nadgon fatt bistdnd eller andra insatser
inom socialtjdnsten eller varit foremal for atgérder enligt utlinningslagen
som sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstéllningar.

En ny reglering av patientjournalféringen

Utredningen foreslar att atskilliga bestimmelser i patientjournallagen
fors over i huvudsak ofordndrade till patientdatalagen. Detta géller
bestimmelserna om krav pa journalféring, om vem som é&r skyldig att
fora patientjournal, om skyldigheten att pa begéran av patienten utfiarda
intyg om varden, om réttelse av journaluppgifter, om journalforstdring,
om anteckning i journalen nér en journalhandling ldmnas ut, om omhén-
dertagande av patientjournaler inom den enskilda hédlso- och sjukvérden,
om aterlimnande av omhéndertagna journaler, om utlimnande av upp-
gifter ur omhéndertagna journalhandlingar, om bevarande av journal-
handling och om signeringskrav. Det foreslas dock en bestimmelse som
bemyndigar regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer,
att meddela foreskrifter om undantag frin signeringskravet. Aven vissa
av bestimmelserna i patientjournallagen om vilka uppgifter en patient-
journal ska innehélla foreslas foras Over till patientdatalagen. Patient-
journallagens bestimmelser om att journalhandlingar som uppréttas inom
hilso- och sjukvarden som huvudregel ska vara skrivna pa svenska spra-
ket fors over till patientdatalagen.

Utredningen foreslar vidare att det i patientdatalagen infors en bestim-
melse om hur mycket information som en patientjournal far innehalla.
Bestimmelsen motsvarar nuvarande reglering i vardregisterlagen om vad
ett vardregister fir innehalla. Utredningen fOreslar ockséd att det ska
antecknas i1 patientjournalen, om en patient anser att en uppgift i
journalen ér oriktig eller missvisande.

En bestimmelse som delvis motsvarar patientjournallagens bestim-
melse om att uppgifter i journalhandlingar som uppréttas inom hélso- och
sjukvarden ska utformas sd att patientens integritet respekteras finns
ocksa i patientdatalagen. I patientdatalagen har bestimmelsen dock fatt
ett vidare tillimpningsomrade och géller all utformning av personupp-
gifter, séledes inte bara vid journalforing.
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En sammanbhallen journal? Prop. 2007/08:126

. . . Bilaga 1
Utredningen har bl.a. haft i uppdrag att analysera forutséttningarna for raga

och nyttan av en for samtliga vardgivare — inom hela Sverige eller inom
ett landstingsomrade — sammanhallen patientjournal for varje patient.
Enligt var beddmning saknas i dag, trots den snabba utveckling som ager
rum pé IT-omradet, grundldggande forutsattningar att infora en for samt-
liga vardgivare sammanhéllen journal for varje patient. Nagon lagstift-
ning om en skyldighet att journalfora i ett sammanhallet system ar dérfor
inte genomforbar och kan inte foreslas. Utredningen bedomer inte heller
att det nu skulle vara lampligt att infora ett sddant obligatoriskt total-
system. Enligt utredningens bedémning &r det dven osékert om och i sa
fall ndr en sammanhallen patientjournal av mera begrdnsat slag skulle
kunna genomfoéras. I linje med detta foreslas inte att det ska inforas
nagon skyldighet att pa ndgot omrade fora journal over vardgivargrianser.
Utredningen avvisar ocksa en nyordning som skulle innebéra att patien-
ten dger sin journal eller att journalen inte ldngre ska vara knuten till den
véardgivare inom vars verksamhet journalforingen sker.

Sammanbhéllen journalforing
Direktatkomst for vdrdgivare — sammanhdllen journalforing

Utredningen foreslar att det i patientdatalagen infors en reglering som
innebér att vardgivare — under vissa forutsittningar — kan fa direktét-
komst till varandras elektroniska journalhandlingar och andra personupp-
gifter som behandlas for dndamal som ror varddokumentation. Direkt-
atkomst innebér att uppgifter lamnas ut till en extern mottagare, i detta
fall en annan vardgivare, genom att behorig personal hos den senare
vardgivaren fr en mdjlighet att pa eget initiativ elektroniskt bereda sig
tillgang till och ta del av utlimnarens uppgifter. Denna reglering gor det
mojligt for sjukvardshuvudménnen och privata vardgivare att pé frivillig
viag bygga upp olika slags system for sammanhédllen journalforing.
Genom den sammanhallna journalforingen ges en tillgédnglighet till
patientuppgifter som i praktiken later informationen f6lja patienterna i
olika vardkedjor och véardprocesser. Syftet med denna ordning &r i forsta
hand att genom utnyttjande av IT oka patientnyttan i form av &kad
patientsdkerhet. Patientdatalagen styr déremot inte Over vilka slags
tekniska 16sningar eller vilken organisatorisk uppbyggnad som viljs for
sammanhéllen journalféring. Enligt utredningens beddmning hindrar inte
tryckfrihetsforordningen att hélso- och sjukvardens myndigheter deltar i
sammanhéllen journalforing.

Patientens inflytande vid sammanhdllen journalforing

Utredningen utgér fran att patienten méste ges ett inflytande nér det
géller andra vardgivares mojlighet att fa tillgéng till uppgifter om patien-
ten via sammanhéllen journalforing. Tva utgdngspunkter har darvid géllt.
Den ena idr att inflytandet ska utformas med hénsyn till respekten for
patientens sjdlvbestimmande och integritet och att varden och behand-
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lingen s& langt mojligt ska utformas och genomféras i samrdd med Prop. 2007/08:126
patienten. Den andra utgéngspunkten har varit att hitta 16sningar som ar Bilaga 1
praktiskt smidiga och enkla att tillimpa. De far inte foranleda en admi-
nistrativ borda eller annat betydande merarbete i hélso- och sjukvards-
personalens dagliga arbete.

Med dessa utgangspunkter ges patienten redan vid det aktuella vardtill-
fallet som journalfors eller da uppgifter annars dokumenteras (skede 1)
en ritt att — efter att ha blivit informerad om vad sammanhallen journal-
foring innebar — motsétta sig att varddokumentation rérande honom eller
henne gors tillgidnglig for andra vardgivare. Om patienten motsitter sig
att uppgifterna gors tillgdngliga via sammanhallen journalforing, ska
uppgifterna spdrras for tillgédnglighet for hilso- och sjukvérdspersonal
m.fl. hos andra vardgivare. Direktatkomst far séledes inte forekomma till
sparrade uppgifter. Det sagda utesluter emellertid inte att uppgifter som
finns om en patient i undantagsfall kan lamnas till en annan vardgivare.
Da ér det emellertid inte fraga om att uppgifter gors tillgédngliga genom
direktatkomst i ett sammanhaéllet journalforingssytem utan att uppgifter
lamnas ut pa annat sétt, exempelvis muntligen, se forslaget till 7 kap.
1 d § andra stycket sekretesslagen (1980:100). Ett system for samman-
héllen journalféring far ddremot innehélla information om att det finns
sparrade uppgifter. Sddan information kan i enskilda vardsituationer
initiera en Onskvédrd dialog mellan patienten och lékaren eller annan
vardpersonal. En spérr kan nédr som helst hivas pa begéran av patienten.

Patienten ges vidare en ritt att sjdlv bestimma om en vérdgivares
hélso- och sjukvardspersonal ska fa ta del av en annan vérdgivares vard-
dokumentation som finns tillgdnglig i den sammanhallna journalf6éringen
(skede 2). Det handlar hir om uppgifter som inte har spérrats av patien-
ten. Normalt kommer patientens instéllning i1 fragan att inhdmtas i
anslutning till att patienten har en inledande kontakt med en ny vérd-
givare.

For att en vardgivare i skede 2 ska fa bereda sig tillging till ospérrade
uppgifter genom sammanhéllen journalféring krdvs att uppgifterna kan
antas ha betydelse for varden av patienten och att patienten samtycker till
det. Om patientens samtycke inte kan inhdmtas, far uppgifterna tas fram
genom direktatkomst om uppgifterna kan antas ha betydelse for den vard
som patienten oundgéngligen behover.

Att patientens samtycke inte kan inhdmtas kan bero pé att patienten ar
medvetslos eller alltfér medtagen for att kunna ta stillning till frigan om
vardgivaren ska fa bereda sig tillgang till uppgifterna. Vidare kan saken
bradska sé att det inte finns nagon tid att inhdmta samtycke. En patient
som motsdtter sig att vardgivaren anvinder direktdtkomsten ska alltid
respekteras.

Den sammanhéllna journalféringen fér i princip inte anvéndas for
andra syften 4n den individinriktade patientvarden. Det innebér att
direktdtkomsten till andra vardgivares uppgifter inte fr anvindas for
exempelvis kvalitetssikring och annan medicinsk eller ekonomisk upp-
foljning av hélso- och sjukvarden samt forskning. For allménhetens for-
troende for den nya ordningen med sammanhallen journalforing ar det av
vikt att den grénsoverskridande direktdtkomsten bara anvinds for syften
och i situationer som den enskilde kan forutse och ha kontroll 6ver.
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Bestdmmelserna om sammanhéllen journalforing reglerar sammanfatt-  Prop. 2007/08:126
ningsvis bara ett visst sétt att gora patientjournaler elektroniskt tillgéng-  Bilaga 1
liga 6ver organisatoriska och formella granser utan féregaende sekretess-
provning (se nedan) i varje enskilt fall d& direktatkomsten anvéands. Upp-
gifterna kan alltid begéras ut pa annat sétt, varvid en sedvanlig sekretess-
provning méste goras.

Personuppgifisansvar vid sammanhdllen journalforing

Aven vid sammanhéllen journalféring ska patientdatalagens allminna
regel om personuppgiftsansvar gélla, dvs. att varje myndighet inom
hélso- och sjukvarden eller privat vardgivare &r personuppgiftsansvarig
for den behandling av personuppgifter som den utfor. Regeringen far
dock meddela foreskrifter om personuppgiftsansvar vid sammanhallen
journalforing ndr det géller dvergripande fragor om tekniska och organi-
satoriska sdkerhetsatgarder.

Inre sekretess m.m.
Hilso- och sjukvardspersonalens ritt att ta del av uppgifter om patienter

Den som arbetar hos en vardgivare far enligt patientdatalagen ta del av
dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i
varden av patienten eller av annat skél behdver uppgifterna for sitt arbete
inom hilso- och sjukvarden. Bestimmelsen omfattar bade manuellt och
elektroniskt forda patientjournaler och annan dokumentation om patien-
ter. I lagen foreskrivs ocksa att dokumenterade personuppgifter ska han-
teras och forvaras sa att obehoriga — exempelvis befattningshavare inom
hilso- och sjukvarden som inte behdver uppgifterna for sitt arbete — inte
far tillgdng till dem. Med hantering och forvaring avses alla slags &t-
gérder som vidtas betrdffande personuppgifterna.

Krav vid elektronisk patientjournalforing och évrig elektronisk
patientdokumentation

Nar det géller elektronisk patientjournalféring och Ovrig elektronisk
patientdokumentation finns i patientdatalagen en bestimmelse om elek-
tronisk &tkomst som delvis motsvarar nuvarande reglering i 8 § vérd-
registerlagen men som stiller tydligare krav pd vardgivaren i friga om
behdrighetssystem m.m. Vardgivaren ska bestdmma villkoren for hur
personalen ska tilldelas behdrighet for elektronisk atkomst till uppgifter
om patienter i vardgivarens verksamhet. Reglerna innebér att en vérd-
givare ska gora aktiva och individuella behdrighetstilldelningar utifrén
analyser av vilken ndrmare information olika personalkategorier och
olika slags verksamheter behover. Sarskild uppmérksamhet ska dgnas at
tillgéngligheten till skyddade personuppgifter. Ndrmare bestimmelser far
meddelas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.
Det &r forutsatt att Socialstyrelsen ska meddela dessa foreskrifter efter
samrdd med Datainspektionen.
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Skyldighet att dokumentera elektronisk dtkomst, m.m. Prop. 2007/08:126

En skyldighet infors ocksé for vardgivaren att dokumentera och kontrol- Bilaga 1

lera elektronisk atkomst. Genom att vardgivaren &r skyldig att doku-
mentera all elektronisk dtkomst (den s.k. behandlingshistoriken eller
loggen) blir det mgjligt att gora kontroller i efterhand. Det rdcker
emellertid inte att gora uppfoljningskontroller i sirskilda fall d& miss-
tanke kan finnas om obehorigt intrang. Uppféljningskontroller ska goras
systematiskt och fortlopande. Narmare bestimmelser far meddelas av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. Det &r forut-
satt att Socialstyrelsen ska meddela dessa foreskrifter efter samrad med
Datainspektionen.

En rdtt for patienten att fa information om dtkomst

Den enskilde patienten ges ritt att pa begéran fa information om vilken
direktatkomst och elektroniska dtkomst som férekommit till elektroniskt
behandlade uppgifter om honom eller henne. Nérmare bestimmelser om
den information som ska ges till patienten far meddelas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer. Det &r forutsatt att Soci-
alstyrelsen ska meddela dessa foreskrifter efter samrad med Datainspek-
tionen.

En vatt for patienten att spdrra tillgdnglighet

Den enskilde patienten ges i patientdatalagen en rétt att begéira att vard-
dokumentation spirras for elektronisk atkomst frén andra vardenheter
alternativt vardprocesser utanfor den till vilken uppgifterna hor. Patienten
ges genom denna regel ett inflytande dver tillgéngligheten till uppgifter
om honom eller henne inom en vardgivares granser. Denna mojlighet ska
ses som ett utflode av principen om att hélso- och sjukvard ska bygga pa
respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet och sa langt det &r
mojligt utforas och genomforas i samrad med patienten. Sparren ska med
patientens samtycke kunna hévas helt eller delvis, t.ex. i en enstaka vard-
situation. Spérren ska ocksa kunna forceras, om patientens samtycke inte
kan inhdmtas och om informationen kan antas ha betydelse for den vard
som patienten oundgéngligen behdver. Sparrade uppgifter kan i och for
sig goras tillgdngliga for annan vardenhet eller vardprocess pa annat sitt
an genom elektronisk &tkomst. Om en patient har klargjort att han eller
hon inte vill att uppgifter om honom eller henne l&dmnas fran en vérd-
enhet till en annan, torde dock négot sddant uppgiftslimnande inte kunna
forekomma annat &n i nédliknande situationer. Uppgift om att det finns
sparrade uppgifter far dock vara tillgénglig for andra vardenheter eller
vardprocesser liksom dven uppgift om vilken vardenhet eller vardprocess
som spérrat uppgifterna. Information om att det finns sparrade uppgifter
om barn kan ge anledning till extra vaksamhet samt vervdgande om en
anmélan enligt 14 kap. 1 § socialtjinstlagen (2001:453) ska goras till
socialndmnden for att barnet ska fa erforderligt skydd.
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Direktatkomst for patienten Prop. 2007/08:126

. . . . Bilaga 1
Genom patientdatalagen far en vardgivare medge en enskild direktét- raga

komst till sédana uppgifter om den enskilde sjdlv som far ldmnas ut till
honom eller henne och som behandlas for &ndamalet varddokumentation.
Direktitkomsten innebér att den enskilde sjdlv elektroniskt kan bereda
sig tillgang till informationen. Regleringen innebér inget aliggande for en
vardgivare att tillhandahélla enskilda direktatkomst utan endast en mdj-
lighet till detta. Det ar forutsatt att den som begér och medges atkomst
till sina uppgifter ocksé informeras om vart han eller hon kan vénda sig
for att fa hjéalp med att tyda dessa. En direktatkomst behover inte inne-
bara en tillgang till samtliga uppgifter om den enskilde. Den enskilde fér
ocksa medges direktatkomst till dokumentation avseende elektronisk &t-
komst till uppgifter om den enskilde (den s.k. behandlingshistoriken eller
loggen).

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, bemyn-
digas att meddela foreskrifter om de krav pa sikerhetsdtgirder som ska
gilla vid direktitkomst. En direktatkomst forutsétter att det finns tillrdck-
ligt sékra tekniska 16sningar for att sidkerstélla identifieringen av den som
efterfragar uppgifter. Det dr tinkt att Socialstyrelsen efter samrad med
Datainspektionen ska meddela sddana foreskrifter.

Verksamhetsuppfoljning

Verksamhetsuppfoljning &r av central betydelse for hélso- och sjuk-
vardens utveckling. Med verksamhetsuppf6ljning asyftar utredningen i
princip samma sak som avses med “uppfoljning, utvirdering och kvali-
tetssakring” 1 4 § 2 vardregisterlagen. Verksamhetsuppfoljning kan ta
sikte p&4 en méngd olika faktorer inom hilso- och sjukvérden, t.ex. méit-
ning av uppnadda behandlingsresultat och patienttillfredsstéllelse eller
mitning av insatta resurser i form av kostnader for varje insats eller
annan uppfoljning av kostnadseffektivitet, produktivitet etc. Verksam-
hetsuppf6ljning kan vidare ske pé olika nivéer i hilso- och sjukvarden.
Utredningens forslag innebdr sammantaget 6kade mojligheter nér det
géller medicinsk, ekonomisk och annan verksamhetsuppf6ljning inom
hélso- och sjukvarden jamfort med i dag. Verksamhetsuppfoljning &r
enligt patientdatalagen ett primért &ndamal och olika uppgifter om pati-
enter kan samkoras sa linge det sker inom de ramar som ges av patient-
datalagen och sekretesslagstiftningen. Vidare innebér patientdatalagen att
myndigheter som bedriver hdlso- och sjukvard i samma landsting far ha
direktitkomst till varandras personuppgifter. Som framgar nedan foreslar
utredningen ocksé att hélso- och sjukvérdssekretessen inte ska hindra att
uppgifter ldmnas frdn en myndighet inom hélso- och sjukvérden i en
kommun eller ett landsting till en annan sddan myndighet i samma
kommun eller landsting. Aven uppfoljning av hilso- och sjukvérdens
samverkan med kommunernas omsorgsverksamhet underléttas genom
regleringen i patientdatalagen jamfort med den nuvarande regleringen i
vardregisterlagen. Utredningen foreslar ocksd vissa bestimmelser om
verksamhetsuppfoljning genom nationella och regionala kvalitetsregister,

se nedan.
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Nationella och regionala kvalitetsregister Prop. 2007/08:126
Andamdl for behandling av personuppgifter i ett kvalitetsregister Bilaga 1
Det &r en central uppgift inom hélso- och sjukvérden att systematiskt och
fortlopande utveckla och sékra verksamhetens kvalitet. Inom hélso- och
sjukvarden forekommer olika metoder att méta och utveckla kvaliteten i
verksamheten. En metod dr att samla och analysera patientbundna data
om diagnoser, atgdrder och behandlingsresultat m.m. i datoriserade
kvalitetsregister. Utredningen har haft i uppdrag att foresla en forfatt-
ningsreglering av personuppgiftsbehandlingen i nationella kvalitets-
register inom hilso- och sjukvarden.
I patientdatalagen finns vissa sdrbestimmelser som giller for kvalitets-
register till vilka personuppgifter har samlats in fran flera vardgivare och
som mdjliggdr jamforelser inom hilso- och sjukvirden pé nationell
respektive regional niva. I lagen regleras uttommande for vilka andamal
som personuppgifter i sddana kvalitetsregister far behandlas. Personupp-
gifter far samlas in och behandlas for det 6vergripande och priméra syftet
att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra vérdens kvalitet.
Insamlade personuppgifter far dirutdver dven behandlas for vissa andra
andamaél, ndmligen bl.a. framstdllning av statistik eller forskning inom
hilso- och sjukvardsomradet.

Personuppgifter som far behandlas

I patientdatalagen fortydligas att det bara dr sddana uppgifter som behdvs
for det primdra dndamalet kvalitetssidkring av vard som fér tas in i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Vidare anges i lagen att den registrerades personnummer eller namn far
behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det
for kvalitetssdakringsdndamalet inte ar tillrdckligt att behandla kodade
personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt utpekar den
registrerade.

Kénsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen och
som inte ror hilsa samt personuppgifter om lagévertradelser m.m. som
avses i 21 § samma lag far behandlas endast om regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestammer, i enskilda fall medger det.

I patientdatalagen infors en bestimmelse som — till skillnad fran vad
som i dag giller enligt personuppgiftslagen — ger den enskilde en rétt att
slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.
Denna ritt géller dven efter det att personuppgiftsbehandlingen har pa-
borjats. Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen
sedan den péborjats, ska uppgifter om den enskilde som registrerats ut-
planas ur registret.

Allménna fragor och bestimmelser

Allmdénna bestimmelser om information

Den som é&r personuppgiftsansvarig enligt patientdatalagen ska se till att
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uppgiftslagens bestimmeler om information géller 4ven vid behandling  Prop. 2007/08:126
av personuppgifter enligt patientdatalagen. I 25 § personuppgiftslagen  Bilaga 1
anges vilken information som den personuppgiftsansvarige sjalvmant ska
lamna till den registrerade. Denna informationsskyldighet preciseras i
patientdatalagen.

Informationen ska innehalla upplysningar om vem som &r personupp-
giftsansvarig, dndamélet med behandlingen och vilka kategorier av upp-
gifter som behandlas. Informationen ska &ven innehélla upplysningar om
den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller forordning, de sek-
retess- och sdkerhetsbestimmelser som giller for uppgifterna och be-
handlingen, ritten att i vissa fall begéra att uppgifter spérras, rétten att fa
information om den direktdtkomst och elektroniska atkomst som fore-
kommit till uppgifter, rétten att ta del av uppgifter enligt 26 § personupp-
giftslagen, rétten enligt 28 § samma lag till réttelse av oriktiga eller miss-
visande uppgifter och rétten enligt 48 § samma lag till skadestind.
Vidare ska informationen innehélla upplysningar om vad som géller i
fraga om sokbegrepp, direktitkomst och utlimnande av uppgifter pa
medium for automatiserad behandling samt vad som géller i friga om
bevarande och gallring. Slutligen ska informationen innehélla upplys-
ningar om huruvida behandlingen &r frivillig eller inte.

Information vid sammanhdllen journalforing

I det fall en véardgivare deltar i ett sammanhallet journalforingssystem
ska den registrerade dven informeras om vad den sammanhallna journal-
foringen innebdr och om att han eller hon kan motsitta sig att hans eller
hennes patientuppgifter gors tillgdngliga for andra vérdgivare genom
sammanhéllen journalforing.

Information om personuppgiftsbehandling i nationella och regionala
kvalitetsregister

Den enskilde ska informeras om personuppgiftsbehandlingen i ett natio-
nellt eller regionalt kvalitetsregister. Denna informationsskyldighet foljer
av patientdatalagens allmidnna bestimmelse om information som ska
lamnas den enskilde och av personuppgiftslagen. Darutdver foreslas att
den registrerade sdrskilt ska upplysas om sin rtt att nar som helst & upp-
gifter om sig sjilv utpldnade frdn registret. Vidare ska den enskilde
informeras om i vilken utstrackning personuppgiftsbehandlingen avser
uppgifter inhdmtade frén annan kélla &dn patientjournalen eller patienten
sjdlv, t.ex. om uppgifter inhdmtas genom samkorning med andra register.
Dessutom foreslas att den registrerade sérskilt ska informeras om till
vilka kategorier av mottagare personuppgifter kan komma att 1&dmnas ut,
t.ex. att det kan bli aktuellt att uppgifterna 1dmnas ut for forskningsanda-
mal. Informationen ska limnas innan personuppgiftsbehandlingen pa-
bdrjas eller, om det inte &r mojligt, s snart det kan ske.
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Rdttelse Prop. 2007/08:126

Personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse giller vid sdédan behand- Bilaga 1

ling av personuppgifter som &r helt eller delvis automatiserad eller dar
uppgifterna ingér i eller dr avsedda att inga i en strukturerad samling av
personuppgifter som é&r tillgédngliga for sdkning eller sammanstéllning
enligt sdrskilda kriterier och som sker enligt patientdatalagen. I sist-
namnda lag gors en hédnvisning till personuppgiftslagens regler om
rttelse.

Nar det géller réttelse av uppgifter i journalhandlingar har patientdata-
lagens bestdmmelser om réttelse av journaluppgifter foretrdde.

Skadestand

Personuppgiftslagens bestdmmelser om skadestdnd géller vid sadan
behandling av personuppgifter som é&r helt eller delvis automatiserad eller
dér uppgifterna ingér i eller dr avsedda att inga i en strukturerad samling
av personuppgifter som ér tillgdngliga for sokning eller sammanstéllning
enligt sdrskilda kriterier och som utforts 1 strid mot patientdatalagens
bestimmelser om personuppgiftsbehandling. I sistnimnda lag gors en
hinvisning till personuppgiftslagens regler om skadesténd.

Sdkerhet

Personuppgiftslagens bestimmelser om sdkerheten vid behandling och
tillsynsmyndighetens befogenheter giller ocksd nir personuppgifter
behandlas enligt patientdatalagen. Darutover anges i patientdatalagen
vilka sdkerhetsatgdrder som i vissa fall ska vidtas. Bestimmelser av sist-
ndmnt slag ror bl.a. tilldelningen av behorighet for elektronisk &tkomst
och kontrollen av denna.

Tillsynsmyndigheter

Datainspektionen ér tillsynsmyndighet dven d& personuppgifter behand-
las enligt patientdatalagen. Tillsynen Gver att journalforing sker pa fore-
skrivet sétt ska dock alltjamt utdvas av Socialstyrelsen.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Patientdatalagen och de dndringar i andra forfattningar som foreslés ska
trdda 1 kraft den 1 januari 2008.

Nér patientdatalagen trdder i kraft ska patientjournallagen och vérd-
registerlagen upphora att gélla.
Patientdatalagens bestimmelser om nationella och regionala kvalitets-
register ska inte borja tillimpas forrdn den 1 januari 2009 i fraga om
sddana kvalitetsregister som bdorjat foras fore patientdatalagens ikrafttrad-
ande. Vidare ska bestimmelserna om den enskildes ritt att motsétta sig
personuppgiftsbehandling i sddana kvalitetsregister och om information
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om sadan personuppgiftsbehandling inte gélla betrdffande sddana person-  Prop. 2007/08:126
uppgifter som behandlats fore den 1 januari 2009. Bilaga 1

Forslaget till lag om éndring av sekretesslagen

Utredningen foreslar att det infors en sekretessbrytande bestdmmelse
som i praktiken undanréjer hilso- och sjukvardssekretessen mellan olika
myndigheter inom hélso- och sjukvarden i samma landsting eller
kommun. Syftet med undantaget dr att sekretesslagstiftningen inte ska
hindra organisationsférdndringar inom hélso- och sjukvérden. Undan-
taget gor det mojligt for exempelvis ett landsting att fritt vélja sin organi-
sation utan hdnsyn till att sekretess i princip rader mellan myndigheter
och kommer ocksd att dka mojligheterna till verksamhetsuppfoljning
baserad pa patientdata. Undantaget har tagits in i en ny paragraf, 7 kap.
1.d 3§, i sekretesslagen (1980:100).

Sammanhallen journalféring innebér, som sagts ovan, att myndigheter
inom hélso- och sjukvarden och privata vardgivare under vissa forutsatt-
ningar kan fé direktatkomst till varandras elektroniska journalhandlingar
och andra personuppgifter som behandlas for dndamal som ror vard-
dokumentation. For att den vardgivare som gor uppgifter tillgéngliga for
andra vardgivare vid sammanhéllen journalforing inte ska behdva gora
nagon sekretessprovning i varje enskilt fall, foreslas ett undantag i den
nya paragrafen 7 kap. 1d§ sekretesslagen fran hélso- och sjukvards-
sekretessen. Undantaget innebér att sekretessen inte hindrar att en uppgift
lamnas till en myndighet inom hélso- och sjukvarden eller till en enskild
vardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhéllen journalféring i
patientdatalagen. Skyddet for den enskildes personliga integritet vid
sammanhéllen journalféring é&r tillgodosett genom patientdatalagens
regler om bl.a. patientens inflytande vid saddan journalforing. Nagot mot-
svarande undantag som det i sekretesslagen behdvs inte for den enskilda
hilso- och sjukvérden.

Ett undantag fran hidlso- och sjukvérdssekretessen foreslds ockséd i
7 kap. 1 d § sekretesslagen som gor det mojligt att 1amna uppgifter till ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen

Utredningen har gjort bedomningen att det av patientsdkerhetsskél be-
hovs en bestimmelse om sekretessgenombrott inom vard- och omsorgs-
omradet for att en enskild ska kunna f& nddvindig véard, omsorg etc.
Utredningen foreslar dérfor att det infors ett undantag fran hélso- och
sjukvérdssekretessen som innebér att sekretess inte hindrar att en uppgift
om en enskild som behdvs for att han eller hon ska fa ndodvandig vérd,
omsorg, behandling eller annat stdd limnas frén en myndighet inom
hilso- och sjukvarden till en annan myndighet inom hélso- och sjuk-
varden eller socialtjansten eller till en enskild vardgivare eller en enskild
verksamhet pd socialtjdnstens omréde. En forutsittning for sddant upp-
giftslimnande &r att den enskilde pa grund av sitt hélsotillstand eller av
annat skil inte kan samtycka till att uppgiften lamnas ut. Undantaget far
inte tillimpas rutinmissigt. D& det i enskilda fall anvénds, ska det ske
med urskillning och varsamhet. Den enskildes samtycke ska i forsta hand
utverkas. Undantagsbestimmelsen har tagits in i 7 kap. 1 d § sekretess-
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For att mojliggora kvalitetsregisterforares langtidsuppfojning av vard- Prop. 2007/08:126
kvalitet, foreslas en utvidgning av undantagen fran den absoluta statistik- Bilaga 1
sekretessen 1 9 kap. 4 § sekretesslagen att omfatta ocksa uppgift om av-
lidna och som ror dodsorsak eller dodsdatum. S&dana uppgifter foreslas
fa lamnas ut for dndamalet kvalitetssdkring av hilso- och sjukvard som
bedrivs genom nationella eller regionala kvalitetsregister, om det star
klart att ett utlimnande kan ske utan att den enskilde eller ndgon nérsta-
ende till den enskilde lider skada eller men.

En del ytterligare dndringar av i huvudsak redaktionell art foreslds i
sekretesslagen.

Andra andringsforslag

Utredningens forslag foranleder en del foljdéndringar i lagen (2001:499)
om omskirelse av pojkar, lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m. och lagen (2005:225) om rittsintyg i anledning av brott.

288



Forfattningsforslag i betdnkandet Patientdatalag Pffl)P- 2(2)07/ 08:126
(SOU 2006:82) Bilaga

1 Forslag till patientdatalag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Lagens tillimpningsomriade m.m.
Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag tillimpas vid vérdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvarden. I lagen finns ocksa bestimmelser om skyl-
dighet att fora patientjournal.

Lagen géller i tillampliga delar d&ven uppgifter om avlidna personer.

Respekt for enskildas integritet

2 § Personuppgifter skall utformas och i 6vrigt behandlas sé att patienters
och dvriga registrerades integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter skall hanteras och forvaras sa att obe-
horiga inte far tillgéng till dem.

Definitioner

3 § I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Halso- och sjukvard Verksamhet som avses 1 hélso-
och sjukvardslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125), lagen
(1991:1128)  om  psykiatrisk
tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard samt smitt-
skydd enligt smittskyddslagen
(2004:168).

Journalhandling Framstéllning i skrift eller bild
samt upptagning som kan ldsas,
avlyssnas eller pd annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hjdlp-
medel, som upprittas eller in-
kommer i samband med varden av
en patient och som innehéller
uppgifter om patientens halsotill-
stand eller andra personliga for-
héllanden och om vardatgérder.
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Patientjournal En eller flera journalhandlingar Prop. 2007/08:126
som rér samma patient. Bilaga 2

Sammanhéllen journalforing En gemensam databas eller ett
annat elektroniskt system, som gor
det mgjligt for en vardgivare att ge
eller fa direktatkomst till person-
uppgifter hos en annan vardgivare.

Vard Vard, undersokning och behand-
ling inom hélso- och sjukvarden.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukviard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
eller fysisk person som yrkes-
maéssigt bedriver hdlso- och sjuk-
vard.

Forhallandet till personuppgiftslagen

4 § Personuppgiftslagen (1998:204) géller vid sadan behandling av per-
sonuppgifter inom hélso- och sjukvarden som &r helt eller delvis auto-
matiserad eller dir uppgifterna ingar i eller dr avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for sokning
eller sammanstéllning enligt sarskilda kriterier, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som meddelas med stdd av denna lag.

2 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter

Kapitlets tillimpningsomrade

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

Den enskildes instiillning till personuppgiftsbehandling

2 § Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt denna lag far ut-
foras dven om den enskilde motsitter sig den. Det géller dock inte om
annat framgér av denna lag, annan lag eller férordning.

14 kap. 4 §, 6 kap. och 7 kap. 2 § finns bestimmelser om att en person-
uppgiftsbehandling inte &r tilliten om patienten motsétter sig den eller
inte samtycker till den.

3 § En behandling av personuppgifter som inte &r tilldten enligt denna
lag far 4ndé utforas om den enskilde ldmnat ett uttryckligt samtycke till
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behandlingen. Det géller dock inte om annat framgar av denna lag, annan ~ Prop. 2007/08:126
lag eller férordning. Bilaga 2
Av 6 kap. 5 § framgér att den enskilde i ett visst fall inte kan samtycka
till en behandling av personuppgifter som inte &r tillaten enligt denna lag.
Regeringen far foreskriva att en behandling av personuppgifter som
inte &r tilldten enligt denna lag inte heller i andra fall far utforas trots att
den enskilde ldmnat samtycke till behandlingen.

Andamal for personuppgiftsbehandlingen

4 § Personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvérden om det
behdvs for

1. att fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta annan
dokumentation som behdvs i och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att bereda vard i
enskilda fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall,

3. att upprétta annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvaliteten i verk-
samheten,

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

6. framstillning av statistik rérande hdlso- och sjukvérd.

17 kap. 4 och 5 §§ finns sérskilda bestimmelser om dndamalen for be-
handling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.

5 § Personuppgifter som behandlas for andamal som anges i 4 § far
ocksé behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i overens-
stimmelse med lag eller forordning. I Gvrigt géller 9 § forsta stycket d
och andra stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgiftsansvar

6 § En vardgivare dr personuppgiftsansvarig for den behandling av per-
sonuppgifter som den utfor. I landsting och kommun 4r varje myndighet
som bedriver hélso- och sjukvéard personuppgiftsansvarig for den be-
handling av personuppgifter som myndigheten utfor.

1 6 och 7 kap. finns sirskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som far behandlas

7 § Endast sddana personuppgifter som behdvs for &ndamal som anges i
4 § fir behandlas. Aven en vérdgivare som inte ir myndighet fir be-
handla sadana uppgifter om lagovertradelser m.m. som avses i 21 § per-
sonuppgiftslagen (1998:204).

Sokbegrepp

8 § Kénsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen

(1998:204) eller uppgifter om lagdvertradelser m.m. som avses i 21 §
291



samma lag far inte anvindas som sokbegrepp. Inte heller far uppgifter
om att ndgon fatt bistdnd eller andra insatser inom socialtjénsten eller
varit foremal for atgirder enligt utldnningslagen (2005:716) anvindas
som sokbegrepp.

Det dr trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sdkbegrepp an-
vanda uppgifter som ror hdlsa samt uppgifter om att nagon varit foremal
for tvangsingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvérd
eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard.

Regeringen féar foreskriva att ett landsting eller en kommun, utan hin-
der av vad som anges i forsta stycket, far anvénda uppgifter om etnicitet
samt att ndgon fatt bistdnd eller andra insatser inom socialtjénsten eller
varit foremal for atgérder enligt utlinningslagen som sékbegrepp for att
gora vissa slags sammanstéllningar.

3 kap. Skyldigheten att fora patientjournal
Inledande bestimmelse

1 § Vid vérd av patienter skall foras patientjournal. Patientjournal skall
foras for varje patient och far inte vara gemensam for flera patienter.

I 6 kap. finns bestimmelser om direktatkomst till andra vardgivares
uppgifter om patienter genom sammanhallen journalféring.

Personer som ir skyldiga att fora patientjournal

2 § Skyldig att fora patientjournal ar

1.den som enligt 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omrade har legitimation eller sarskilt forordnande
att utova visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfér arbetsuppgifter som
annars bara skall utforas av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom
den allménna hélso- och sjukvérden eller sddana arbetsuppgifter inom
den enskilda hilso- och sjukvérden som bitride &t legitimerad yrkesut-
ovare,

3. den som ar verksam som kurator i den allménna hélso- och sjukvér-
den.

Ansvar for uppgifter i patientjournal

3 § Den som for patientjournal svarar for sina uppgifter i journalen.

Patientjournalens innehall

4 § En patientjournal far endast innehalla de uppgifter som behovs for de
andamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

5 § En patientjournal skall innehalla de uppgifter som behdvs for en
god och siker vérd av patienten.

Om uppgifterna foreligger, skall en patientjournal alltid innehalla

1. uppgift om patientens identitet,

Prop. 2007/08:126
Bilaga 2
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2. véasentliga uppgifter om bakgrunden till varden, Prop. 2007/08:126

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera betydande atgir-  Bilaga 2
der,

4. vésentliga uppgifter om vidtagna och planerade atgéirder, och

5. uppgift om den information som ldmnats till patienten och om de
stillningstaganden som gjorts om val av behandlingsalternativ och om
mdjligheten till en fornyad medicinsk beddmning.

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

6 § I lag eller forordning finns, for vissa fall, regler om att en patient-
journal skall innehélla ytterligare uppgifter.

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

8 § Uppgifter som skall antecknas enligt 5—7 § skall foras in i journalen
sa snart det kan ske.

9 § En journalanteckning skall om inte synnerligt hinder méter signe-
ras av den som svarar for uppgiften.

10 § Om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av handlingen
har ldmnats ut till ndgon, skall det dokumenteras i patientjournalen vem
som har fatt handlingen, avskriften eller kopian och néir denna har lam-
nats ut. Detta géller dock inte utlimnande genom direktatkomst.

11 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
foreskriva undantag frén bestimmelsen i 5 § andra stycket 1 sévitt géller
provtagning for viss sjukdom och fran bestimmelsen om signeringskrav i
9.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far ocksa
meddela ytterligare foreskrifter om en journalhandlings innehall och
utformning.

Spriket i patientjournaler

12 § De journalhandlingar som upprittas inom hélso- och sjukvarden
skall vara skrivna pa svenska spraket, vara tydligt utformade och sa langt
mojligt forstaeliga for patienten.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far fore-
skriva att en saddan journalhandling far vara skriven pa ett annat sprak &n
svenska.

Hantering av journalhandlingar

13 § Uppgifter i en journalhandling fér inte utplanas eller goras olésliga i
andra fall &n som avses i 8 kap. 3 §.

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

14 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdimmer, far
foreskriva hur journalhandlingar skall hanteras och forvaras.
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Skyldighet att utfirda intyg om varden Prop. 2007/08:126

15 § Den som enligt 2 § dr skyldig att fora patientjournal skall pa begi- Bilaga 2

ran av patienten utfarda intyg om varden.

Bevarande av journalhandlingar

16 § En journalhandling skall bevaras minst tre ar efter det att den sista
uppgiften fordes in i handlingen. Regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestdmmer, far foreskriva att vissa slags journalhandlingar
skall bevaras minst tio ar.

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

I lag finns, for vissa fall, regler om att journalhandlingar skall bevaras
under en lidngre tid 4n minst tre ar.

17 § For journalhandlingar som utgdr allmén handling géller, med de
undantag som foljer av 16 §, arkivlagen (1990:782) samt de bestdm-
melser som meddelas med stéd av arkivlagen.

Patientjournaler i krig m.m.

18 § Regeringen far meddela sdrskilda foreskrifter om patientjournaler i
krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga forhallanden som &r
foranledda av att det ar krig utanfor Sveriges granser eller av att Sverige
har varit i krig eller krigsfara.

4 kap. Grundliggande bestimmelser om inre sekretess och
elektronisk dtkomst i en vardgivares verksamhet

Inre sekretess

1 § Den som arbetar hos en vardgivare fér ta del av dokumenterade upp-
gifter om en patient endast om han eller hon deltar i varden av patienten
eller av annat skil behdver uppgifterna for sitt arbete inom hélso- och
sjukvérden.

Tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst

2 § En vardgivare skall bestimma villkor for tilldelning av behdrighet for
atkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis
automatiserat. Sddan behorighet skall begrinsas till vad som behovs for
att den enskilde skall kunna fullgdra sina arbetsuppgifter inom hilso- och
sjukvérden.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far med-
dela nidrmare foreskrifter om tilldelning av behdrighet for atkomst till
uppgifter, som fors helt eller delvis automatiserat.
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Kontroll av elektronisk atkomst Prop. 2007/08:126

3 § En vardgivare skall genomfora atgirder som innebér att dtkomst till Bilaga 2

sadana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis automatiserat
dokumenteras och kan kontrolleras. Vardgivare skall genomfora syste-
matiska och dterkommande kontroller av om obehoérig dtkomst till sddana
uppgifter forekommer.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestémmer, far med-
dela narmare foreskrifter om dokumentation och kontroll enligt forsta
stycket.

Patientens mdéjlighet att begriinsa elektronisk dtkomst for vardsyfte

4 § Personuppgifter, som dokumenterats for &ndamal som anges i 2 kap.
4 § forsta stycket 1 och 2 hos en vardenhet eller inom en vardprocess, far
inte goras tillgidngliga genom elektronisk atkomst for den som arbetar vid
en annan vardenhet eller inom en annan véardprocess hos samma véard-
givare, om patienten motsitter sig det. [ sddana fall skall uppgiften genast
sparras.

Uppgift om att det finns sparrade uppgifter far dock vara tillginglig for
andra vardenheter eller vardprocesser liksom dven uppgift om vilken
vardenhet eller vardprocess som sparrat uppgifterna.

5 § En spérr enligt 4 § far hdvas av en behdorig befattningshavare hos
vardgivaren, om

— patienten samtycker till det, eller

— patientens samtycke inte kan inhdmtas och informationen kan antas
ha betydelse for den vard som patienten oundgéngligen behdver.

5 kap. Grundliggande bestiimmelser om utliimnande av uppgifter
och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet

Bestimmelser i andra lagar

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

2 § T lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade finns bestimmelser som kan begrinsa mdjligheten att 1dmna ut
uppgifter fran den enskilda hélso- och sjukvérden.

Myndighets uppgiftsskyldighet avseende journal upprittad inom en-
skild hélso- och sjukvard
3 § En myndighet som enligt 9 kap. har hand om en patientjournal upp-
rattad inom enskild hélso- och sjukvard har, om uppgift ur journalen
begirs for sarskilt fall, samma skyldighet att lamna uppgiften som den
haft som ansvarat for journalen fore 6verldmnandet till myndigheten.

Utlimnande genom direktitkomst

4 § Direktatkomst till personuppgifter &r tilldten endast i den utstrdckning

som anges i lag eller forordning.
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Om ett landsting eller en kommun bedriver hilso- och sjukvard genom Prop. 2007/08:126
flera myndigheter, far en sddan myndighet ha direktatkomst till person- Bilaga 2
uppgifter som behandlas av annan sddan myndighet i samma landsting
eller kommun. Ytterligare bestimmelser om direktatkomst finns i denna
lagi5 §, 6 kap. och 7 kap. 9 §.

5 § En vardgivare far medge en enskild direktatkomst till sddana upp-
gifter om den enskilde sjdlv som far lamnas ut till honom eller henne och
som behandlas for &andamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

Den enskilde far under samma forutsittningar medges direktatkomst till
sadan dokumentation som avses i 4 kap. 3§ forsta stycket forsta
meningen.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far fore-
skriva de krav pa sdkerhetsatgdrder som skall gilla vid sadan direktat-
komst.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

6 § Far en personuppgift limnas ut, kan det ske pad medium for automati-
serad behandling.

6 kap. Sammanhallen journalféring

Direktitkomst till uppgifter hos en annan virdgivare

1 § En vérdgivare fér, under de forutsittningar som anges i 2 §, ha di-
rektatkomst till andra vardgivares personuppgifter som behandlas for
dndamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

Patientens inflytande vid sammanbhillen journalféring m.m.

2 § Om en patient motsitter sig det, far uppgifter om patienten inte géras
tillgdngliga for andra vérdgivare genom sammanhallen journalforing.
Uppgift om att det finns spérrade uppgifter far dock goras tillganglig.

Innan uppgifter om en patient gors tillgéngliga for andra vardgivare
genom sammanhallen journalforing, skall patienten informeras om vad
den sammanhallna journalforingen innebdr och om att patienten kan
motsétta sig den.

Om en patient motsétter sig sammanhallen journalforing, skall uppgif-
terna genast spérras. En patient kan nédr som helst begéra att den vard-
givare som har spéarrat uppgifterna haver sparren.

3 § For att en vardgivare skall fa bereda sig tillgang till uppgifter som
inte ar sparrade enligt 2 § tredje stycket krévs att

1. uppgifterna rér en patient som det finns en aktuell patientrelation
med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for varden av patienten, och

3. patienten samtycker till det.

Vardgivaren far dven bereda sig tillgang till sédana uppgifter om

1. uppgifterna ror en patient som det finns eller har funnits en patient-
relation med,
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2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att utfirda sadant intyg som  Prop. 2007/08:126
avses i3 kap. 15 §, och Bilaga 2
3. patienten samtycker till det.
4 § En vardgivare far bereda sig tillgang till en annan vardgivares upp-
gifter om en patient, om patientens samtycke inte kan inhdmtas och upp-
gifterna kan antas ha betydelse for den vard som patienten oundgéngli-
gen behover. Detta giller endast om uppgifterna inte dr sparrade enligt
2 § tredje stycket.
5 § En vardgivare far inte bereda sig tillgang till uppgifter som ér till-
géngliga genom sammanhallen journalforing under andra forutsittningar
dn dem som anges i 3 och 4 §§ dven om patienten uttryckligen samtycker
till det.

Personuppgiftsansvar vid sammanhallen journalforing

6 § Regeringen far meddela foreskrifter om vem som skall ha person-
uppgiftsansvar for overgripande frigor om tekniska och organisatoriska
sdkerhetsatgirder vid ssmmanhallen journalforing.

Behorighetstilldelning och dtkomstkontroll

7 § Vad som ségs i 4 kap. 2 och 3 §§ géller dven for behdrighetstilldel-
ning och atkomstkontroll vid sammanhallen journalféring.

Bevarande och gallring

8 § Nar patientjournaler &r tillgdngliga for flera vardgivare genom
sammanhéllen journalforing géller skyldigheten enligt 3 kap. 16 § att
bevara en journalhandling endast den vardgivare som ansvarar for hand-
lingen.

Om en journalhandling eller annan handling ar tillgénglig for en myn-
dighet endast genom sammanhallen journalféring och myndigheten inte
ansvarar for den, fir myndigheten gallra den fran sitt arkiv.

7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister
Inledande bestimmelse

1 § Bestimmelserna i detta kapitel géller for nationella och regionala
kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in fran flera vardgivare
och vilka mojliggor jamforelser inom hélso- och sjukvéarden pa nationell
eller regional nivd. Med kvalitetsregister avses en automatiserad och
strukturerad samling av personuppgifter som inréttats sérskilt for dnda-
malet att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vardens kvali-
tet.
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Den enskildes instéllning till behandling i kvalitetsregister Prop. 2007/08:126

2 § Personuppgifter fér inte behandlas i ett nationellt eller regionalt kva- Bilaga 2

litetsregister, om den enskilde motsétter sig det.
Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den
paborjats, skall uppgifterna utplanas ur registret sa snart det kan ske.

Information

3 § Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister skall den som é&r personuppgiftsansvarig se till att den
enskilde, utéver den information som skall ldmnas enligt 8 kap. 5 §, far
information om

1. rdtten att nir som helst f& uppgifter om sig sjilv utplanade ur re-
gistret,

2.1 vilken utstrdckning personuppgifter inhdmtas fran nadgon annan
killa &n fran den enskilde sjdlv eller dennes patientjournal, och

3. vilka kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma att
lamnas ut till.

Om det inte 4r mojligt att 1dmna informationen innan personuppgifts-
behandlingen péborjas, skall den ldmnas sa snart det kan ske.

Kbvalitetsregisters andamal

4 § 1 stéllet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ géller att personupp-
gifter i nationella och regionala kvalitetsregister fir behandlas for dnda-
malet att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vardens kvali-
tet.

5 § Personuppgifter som behandlas for d&ndamél som anges i 4 § far
ocksa behandlas for

1. framstillning av statistik,

2. forskning inom hélso- och sjukvardsomradet,

3. utldimnande till den som skall anvénda uppgifterna for &ndamal som
anges i 4 § eller 1 och 2, och

4. fullgérande av annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller for-
ordning 4n den enligt 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).

6 § Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte
behandlas for négra andra &ndamél dn dem som anges i 4 och 5 §§.

Personuppgiftsansvar

7 § Endast myndigheter inom hélso- och sjukvarden far vara personupp-
giftsansvariga for central organisering, lagring, bearbetning eller annan
central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kva-
litetsregister.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
medge undantag fran forsta stycket.

12 kap. 6 § finns allminna bestimmelser om personuppgiftsansvar.
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Personuppgifter som far behandlas Prop. 2007/08:126

8 § Endast sadana personuppgifter som behovs for &ndamél som anges i Bilaga 2

4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte ar tillrackligt for
andamal som anges i 4 § att anvinda kodade personuppgifter eller per-
sonuppgifter som endast indirekt kan hénforas till den enskilde.

Kinsliga personuppgifter som avses i 13§ personuppgiftslagen
(1998:204) och som inte ror hélsa samt uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses 1 21 § samma lag far behandlas endast om regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, i enskilda fall medger
det.

Utlimnande genom direktitkomst

9 § En vardgivare far ha direktatkomst till de uppgifter i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister som vardgivaren lamnat till registret.

Bevarande och gallring

10 § Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister skall
gallras nér de inte ldngre behovs for det &andamal som anges i 4 §.

En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun far dock fore-
skriva att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
som fors inom landstinget eller kommunen fir bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga andamal.

Om regeringen meddelat foreskrifter enligt 7 § andra stycket, far den
ocksa foreskriva att personuppgifter far bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamal.

8 kap. Rittigheter for den enskilde
Riitt att ta del av uppgifter

1 § Att en myndighet inom allmén hélso- och sjukvérd under vissa forut-
sdttningar ar skyldig att ldmna ut journalhandlingar och andra handlingar
och uppgifter till en patient, framgar av tryckfrihetsférordningen och
sekretesslagen (1980:100).

2 § En journalhandling inom enskild hélso- och sjukvérd skall pa begé-
ran av patienten s snart som mojligt tillhandahéllas honom eller henne
for 1asning eller avskrivning pa stillet eller i avskrift eller kopia, om inte
annat foljer av 2 kap. 8 § andra stycket eller 9 § forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omrade.

Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt forsta stycket pro-
vas av den som &r ansvarig for journalhandlingen. Anser denne att jour-
nalhandlingen eller ndgon del av den inte bor ldmnas ut, skall han eller
hon genast med eget yttrande Overldmna fragan till Socialstyrelsen for
provning.
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I fraga om 6verklagande av Socialstyrelsens beslut enligt andra stycket Prop. 2007/08:126
géller i tillimpliga delar bestimmelserna i 15 kap. 7 § sekretesslagen Bilaga 2
(1980:100).

Forstorande av patientjournal

3 § 4 ansokan av patienten eller nigon annan som omnimns i en patient-
journal far Socialstyrelsen forordna att journalen helt eller delvis skall
forstoras. Forutsdttningarna for detta ar att

— godtagbara skél anfors for ansdkan,

— patientjournalen eller den del didrav som ansdkan avser uppenbar-
ligen inte behovs for patientens vard, och

—det fran allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skil att bevara
journalen.

Innan ansdkan slutligt provas, skall den som ansvarar for en journal-
handling som omfattas av ansdkan beredas tillfille att yttra sig.

Om Socialstyrelsen har avslagit en ansokan om forstdring av en pati-
entjournal, far beslutet 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Om
Socialstyrelsens beslut innebér bifall till en sddan ansokan, far beslutet
inte overklagas.

Provningstillstdnd krivs vid dverklagande till kammarritten.

Information

4 § En vardgivare skall pa begiran av en patient ldmna information om
den direktatkomst och elektroniska dtkomst som forekommit till uppgif-
ter om patienten.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela nérmare foreskrifter om den information som skall ges till patienten.

5 § Den som é&r personuppgiftsansvarig enligt denna lag skall se till att
den registrerade far information om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen skall innehélla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller forordning,

5. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna
och behandlingen,

6. réitten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begira att uppgifter spérras,

7. rétten enligt 4 § att fa information om den direktitkomst och elek-
troniska adtkomst som férekommit,

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

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

10. rdtten enligt 48 § personuppgiftslagen till skadestdnd vid behand-
ling av personuppgifter i strid mot denna lag,

11. vad som géller i frdga om sokbegrepp, direktitkomst och utlim-
nande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,

12. vad som giller i fraga om bevarande och gallring, samt 300



13. huruvida personuppgiftsbehandlingen &r frivillig eller inte. Prop. 2007/08:126
16 kap. 2 § och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om vilken in-  Bilaga 2
formation som skall ldmnas i vissa fall.

Riittelse

6 § Vid sadan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4§
géller bestimmelserna om réttelse i 28 § personuppgiftslagen (1998:204).
Detta giller dock inte om atgirderna skulle strida mot bestimmelserna i
3 kap. 13 §.

Skadestiand

7 § Vid sadan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4§
géller bestimmelserna om skadestdind i 48 § personuppgiftslagen
(1998:204).

Andra rittigheter enligt denna lag

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

9 kap. Omhiindertagande och iterlimnande av patientjournal

Forutsittningar for omhéndertagande

1 § Om det pé sannolika skil kan antas att patientjournaler inom enskild
hélso- och sjukvérd inte kommer att handhas enligt foreskrifterna i denna
lag eller enligt foreskrifter som meddelats med stdd av lagen, far Social-
styrelsen besluta att de skall tas om hand.

Socialstyrelsen far ocksa besluta om omhindertagande av patientjour-
naler inom enskild hélso- och sjukvérd, om

— den som ansvarar for hanteringen av journalerna ansdker om det, och

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

Forutsittningar for aterlimnande

2 § En omhéandertagen patientjournal skall aterlamnas, om det dr mojligt
och det inte finns skél for omhéndertagande enligt 1 §. Beslut i friga om
aterlimnande meddelas av Socialstyrelsen efter ansdkan av den som vid
beslutet om omhéndertagande ansvarade for hanteringen av journalen.

Ansvaret for omhindertagna journaler

3 § Patientjournaler som omhéndertagits enligt 1§ skall férvaras av-
skilda hos arkivmyndigheten i det landsting eller, i friga om kommun
som inte tillhdr ndgot landsting, den kommun dér journalerna finns.
Socialstyrelsen skall i varje beslut om omhéndertagande ange hos vilken
arkivmyndighet journalerna skall forvaras. 301



Bevarande av omhéindertagna journaler Prop. 2007/08:126

4 § Omhéndertagna journalhandlingar skall bevaras minst tio ar frén det Bilaga 2

att de kom in till arkivmyndigheten.

Verkstillighet av beslut om omhiindertagande

5§ Ett beslut om omhéndertagande av patientjournaler far verkstillas
dven om det inte vunnit laga kraft, om inte nagot annat foreskrivits i
beslutet.

Polismyndigheten skall ldmna den hjilp som behdvs for att verkstilla
ett beslut om omhéndertagande av patientjournaler.

Overklagande

6 § Socialstyrelsens beslut i friga om omhéndertagande eller dterlim-
nande av patientjournaler far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Overgangsbestimmelser

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008, da patientjournallagen
(1985:562) och lagen (1998:544) om vardregister upphdr att gilla.

2. Bestimmelserna 1 7 kap. skall inte borja tillimpas f{Orrdn
den 1 januari 2009 i frdga om nationella och regionala kvalitetsregister
som borjat foras fore denna lags ikrafttrddande.

3. Bestdmmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ giller inte for personuppgifter
som behandlats i1 nationella och regionala kvalitetsregister fore
den 1 januari 2009.
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2 Forslag till lag om éndring 1 sekretesslagen
(1980:100)

Harigenom foreskrivs i friga om sekretesslagen (1980:100)
dels att 7 kap. 1 ¢, 2, 3 och 6 §§, 9 kap. 4 §, 14 kap. 2 § samt 16 kap. 1 §
skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas tva nya paragrafer, 7 kap. 1 d och 1 e §§,
av foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.

1c§
Sekretess giller, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso- och sjukvérden
for uppgift om enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller
nagon narstéende till den enskilde lider men. Detsamma géller i annan
medicinsk verksamhet, sdsom rittsmedicinsk och réttspsykiatrisk under-
sOkning, insemination, befruktning utanfor kroppen, faststdllande av
konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskarelse, atgarder mot
smittsamma sjukdomar och drenden hos namnd med uppgift att bedriva
patientndmndsverksambhet.

Sekretess enligt forsta stycket géller ocksd i sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sérskild tillsyn
over allmén eller enskild hélso- och sjukvard.

Sekretess giller i verksamhet
som avser omhdndertagande av
patientjournal inom enskild hélso-
och sjukvdrd for uppgift om en-
skilds hdlsotillstand eller andra
personliga  forhdllanden.  Utan
hinder av sekretessen far uppgift
ldmnas till héilso- och sjukvdrds-
personal om uppgiften behovs for
vard eller behandling och det dr
av synnerlig vikt att uppgiften
ldmnas.

I fraga om uppgift i allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket far lamna uppgift till annan
sadan myndighet for forskning och
framstdllning av statistik eller for
administration pa verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller ndgon nérstaende till
den enskilde lider men om upp-
giften 10js. Vidare far utan hinder

En myndighet inom en kommun
eller ett landsting som bedriver
verksamhet som avses i1 forsta
stycket far ldmna uppgift till annan
sadan myndighet for forskning och
framstdllning av statistik eller for
administration pa verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller ndgon nérstaende till
den enskilde lider men om upp-
giften rojs.
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av sekretessen uppgift ldmnas till Prop. 2007/08:126
enskild enligt vad som foreskrivs i Bilaga 2

lagen (1988:1473) om undersék-

ning betrdffande vissa smittsamma

sjukdomar i  brottmal, lagen

(1991:1129) om rittspsykiatrisk

vard, smittskyddslagen (2004:168)

samt 6 och 7kap. lagen

(2006:351) om genetisk integritet

m.m.

1dyg

Sekretess enligt 1c§ forsta
stycket hindrar inte att en uppgift
ldmnas fran en myndighet inom
héllso- och sjukvdrden i en kom-
mun eller ett landsting till en
annan sddan myndighet i samma
kommun eller landsting. Sadan
sekretess hindrar inte heller att en
uppgift limnas till en myndighet
inom hdlso- och sjukvdrden eller
till en enskild vdrdgivare enligt
vad som foreskrivs om samman-
hdllen journalforing i patient-
datalagen (0000:00). Sekretessen
hindrar inte heller att en uppgift
ldmnas till ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen.

Om den enskilde pa grund av
sitt hdlsotillstand eller av annat
skdl inte kan samtycka till att en
uppgift ldmnas ut, hindrar sek-
retess enligt 1c§ forsta stycket
inte att en uppgift om honom eller
henne som behovs for att han eller
hon skall fd nédvindig vdrd, om-
sorg, behandling eller annat stéd
ldmnas fran en myndighet inom
héilso- och sjukvdrden till en
annan myndighet inom hdlso- och
sjukvarden eller socialtjdnsten
eller till en enskild vardgivare
eller en enskild verksamhet pd
socialtjdnstens omrdde.

Sekretess enligt 1c§ forsta
stycket hindrar inte heller att en
uppgift lamnas till enskild enligt
vad som foreskrivs i lagen
(1988:1473) om  undersokning 304



Sekretessen enligt 1c¢§ géller
inte

betrdffande  vissa  smittsamma
sjukdomar i  brottmdl, lagen
(1991:1129) om rdttspsykiatrisk
vdrd, smittskyddslagen (2004:168)
samt 6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m.

leyg

Sekretess gdller i verksamhet
som avser omhdndertagande av
patientjournal inom enskild hélso-
och sjukvdrd for uppgift om en-
skilds hdlsotillstand eller andra
personliga  forhdllanden. Utan
hinder av sekretessen far uppgift
ldmnas till héilso- och sjukvdrds-
personal om uppgiften behovs for
vard eller behandling och det dr
av synnerlig vikt att uppgiften
ldmnas.

I fraga om uppgift i allmdn
handling gdller sekretessen i hogst
sjuttio dr.

2§

Sekretessen enligt 1 c eller 1 e §
géller inte

1. beslut i drende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvangsvard eller
rattspsykiatrisk vard, om beslutet angar frihetsberévande atgérd,
2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet angar fri-

hetsberdvande atgird,

3. beslut i drende om ansvar eller behorighet for personal inom hélso-

och sjukvarden,

4. beslut i friga om omhéndertagande eller aterlimnande av patient-

journal.

Betriffande anmilan i1 &drende
om ansvar eller behorighet for per-
sonal inom hilso- och sjukvéarden
giller sekretess for uppgifter som
avses i 1 ¢ §, om det kan antas att
den som uppgiften ror eller nagon
honom eller henne nérstaende lider
betydande men om uppgiften rdjs.

Sekretessen enligt 1 c¢§ géller
ocksa 1 forhéllande till den vérd-
eller behandlingsbehdvande sjélv i
fraga om uppgift om hans eller

Betriffande anmilan i &drende
om ansvar eller behorighet for per-
sonal inom hélso- och sjukvarden
giller sekretess for uppgifter som
avses i 1 ¢ eller 1 e §, om det kan
antas att den som uppgiften ror
eller ndgon honom eller henne nér-
stdende lider betydande men om
uppgiften 16js.

38

Sekretessen enligt 1 ¢ eller 1 e §
giller ocksa i forhédllande till den
véard- eller behandlingsbeh6vande
sjdlv 1 frdga om uppgift om hans
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hennes hilsotillstind, om det med
hansyn till &ndamalet med varden
eller behandlingen ar av synnerlig
vikt att uppgiften inte ldmnas till
honom eller henne.

Sekretess géller inom hélso- och
sjukvérden och annan verksamhet
som avses i 1 ¢ § samt inom soci-
altjansten for anmaélan eller annan
utsaga av enskild om nagons
hilsotillstand eller andra person-
liga forhéllanden, om det kan antas
att fara uppkommer for att den
som har gjort anmélan eller avgivit
utsagan eller ndgon honom eller
henne nérstdende utsdtts for vald
eller annat allvarligt men om upp-
giften rojs.

eller hennes héilsotillstind, om det
med hinsyn till dndamalet med
varden eller behandlingen ar av
synnerlig vikt att uppgiften inte
lamnas till honom eller henne.

6§

Sekretess giller inom hélso- och
sjukvarden och annan verksamhet
som avses i 1 ¢ eller I e§ samt
inom socialtjinsten for anmélan
eller annan utsaga av enskild om
nagons hélsotillstdnd eller andra
personliga forhéllanden, om det
kan antas att fara uppkommer for
att den som har gjort anmaélan eller
avgivit utsagan eller ndgon honom
eller henne nirstiende utsitts for
vald eller annat allvarligt men om
uppgiften rojs.

I fraga om uppgift i allmin handling géller sekretessen i hogst femtio

ar.

9 kap.

Sekretess géller i sddan sérskild
verksamhet hos myndighet som
avser framstdllning av statistik for
uppgift som avser enskilds per-
sonliga eller ekonomiska forhal-
landen och som kan héinféras till
den enskilde. Detsamma giller
annan jdmforbar undersokning
som utfors av Riksrevisionen eller,
i den utstrdckning regeringen fore-
skriver det, av ndgon annan
myndighet. Uppgift som behovs
for forsknings- eller statistikdnda-
mal och uppgift, som inte genom
namn, annan identitetsbeteckning
eller dirmed jamforbart for-
hallande &r direkt hanforlig till den
enskilde, far dock ldmnas ut, om
det star klart att uppgiften kan
rojas utan att den som uppgifien
ror eller ndgon honom nérstaende
lider skada eller men.

43§

Sekretess géller i sddan sérskild
verksamhet hos myndighet som
avser framstdllning av statistik for
uppgift som avser enskilds per-
sonliga eller ckonomiska for-
héllanden och som kan hénforas
till den enskilde. Detsamma géller
annan jamforbar undersokning
som utfors av Riksrevisionen eller,
i den utstrackning regeringen fore-
skriver det, av ndgon annan
myndighet. Uppgift som behovs
for forsknings- eller statistikdnda-
mal och uppgift, som inte genom
namn, annan identitetsbeteckning
eller didrmed jamforbart forhal-
lande &r direkt hanforlig till den
enskilde, far dock ldmnas ut, om
det star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
nagon nérstaende #ll den enskilde
lider skada eller men. Detsamma
gdller en uppgift som avser en av-
liden och som ror dodsorsak eller
dodsdatum, om uppgiften behovs i
ett nationellt eller regionalt kva-
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litetsregister enligt patientdata-  Prop. 2007/08:126
lagen (0000:00). Bilaga 2
I frédga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar, savitt angér uppgift om enskilds personliga forhallanden, och annars i
hogst tjugo ar.

14 kap.
2§

Sekretess hindrar inte att uppgift i annat fall an som avses i 1 § ldmnas
till myndighet, om uppgiften behdvs dér for

1. forundersdkning, rittegdng, &drende om disciplinansvar eller
skiljande fran anstillning eller annat jamforbart rattsligt forfarande vid
myndigheten mot ndgon rorande hans deltagande i verksamheten vid den
myndighet dar uppgiften forekommer,

2. omprovning av beslut eller atgiard av den myndighet dir uppgiften
forekommer, eller

3. tillsyn 6ver eller revision hos den myndighet dér uppgiften fore-
kommer.

Sekretess hindrar inte att uppgift ldmnas i muntligt eller skriftligt ytt-
rande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver forunder-
sokning i brottmal.

Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefonnummer
och arbetsplats eller uppgift i form av fotografisk bild av enskild ldmnas
till en myndighet, om uppgiften behovs dér for delgivning enligt delgiv-
ningslagen (1970:428). Uppgift hos myndighet som driver televerksam-
het om enskilds telefonnummer fir dock, om den enskilde hos myndig-
heten begért att abonnemanget skall hillas hemligt och uppgiften om-
fattas av sekretess enligt 9 kap. 8 § tredje stycket, lamnas ut endast om
den myndighet som begér uppgiften finner att det kan antas att den som
soks for delgivning héller sig undan eller att det annars finns synnerliga
skal.

Sekretess hindrar inte att uppgift som angér misstanke om brott ldmnas
till 4klagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har att
ingripa mot brottet, om fangelse &r foreskrivet for brottet och detta kan
antas foranleda annan paf6ljd dn boter.

For uppgift som omfattas av sekretess enligt 7 kap. 1 c—6 och 34 §§,
8 kap. 8 § forsta stycket, 9 eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7 §, 8 § forsta
eller andra stycket eller 9 § géller vad som foreskrivs i fjarde stycket
endast savitt angar misstanke om

1. brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff dn fangelse i ett ar,

2. forsok till brott for vilket inte dr foreskrivet lindrigare straff &n fang-
else i tva ar eller

3. forsok till brott for vilket inte ar foreskrivet lindrigare straff &n fang-
else i ett ar, om gérningen innefattat forsok till overforing av sadan all-
méinfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168),

om inte annat foljer av sjéitte—attonde styckena.

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

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

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

mot nagon som inte har fyllt
arton ar lamnas till aklagarmyn-
dighet eller polismyndighet.

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

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

mot nagon som inte har fyllt
arton ar lamnas till dklagarmyn-
dighet eller polismyndighet.

Sekretess enligt 7 kap. 4 § forsta stycket eller andra stycket forsta
meningen hindrar vidare inte att uppgift, som angér misstanke om

1. overlételse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),

2. overlatelse av dopningsmedel i strid med lagen (1991:1969) om for-
bud mot vissa dopningsmedel eller

3. icke ringa fall av olovlig forsdljning eller anskaffning av alkohol-
drycker enligt alkohollagen (1994:1738),

till den som inte fyllt arton ar, lamnas till &klagarmyndighet eller polis-
myndighet.

Sekretess som avses i sjunde stycket hindrar vidare inte att uppgift som
behdvs for ett omedelbart polisidrt ingripande ldmnas till polismyndighet
ndr ndgon som kan antas vara under arton ar patrdffas av personal inom
socialtjdnsten under forhallanden som uppenbarligen innebdr dverhéng-
ande och allvarlig risk for den unges hilsa eller utveckling. Detsamma

giéller om den unge patréffas nir han eller hon begér brott.

Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § och
4 § forsta och tredje styckena hin-
drar inte att uppgift om enskild,
som inte fyllt arton ar eller som
fortgdende missbrukar alkohol,
narkotika eller flyktiga l0snings-
medel, eller nérstdende till denne
lamnas fran myndighet inom
hilso- och sjukvérden och social-
tjdnsten till annan sddan myndig-
het, om det behdvs for att den
enskilde skall fa nodvindig vérd,
behandling eller annat stod. Det-
samma géller i frdga om ldmnande
av uppgift om gravid kvinna eller
narstdende till henne, om det
behdvs for en nddviandig insats till
skydd for det vintade barnet.

Nuvarande lydelse

Sekretess enligt 7 kap. 1c§,
le§ och 4§ forsta och tredje
styckena hindrar inte att uppgift
om enskild, som inte fyllt arton ar
eller som fortgdende missbrukar
alkohol, narkotika eller flyktiga
16sningsmedel, eller nérstaende till
denne ldmnas frdn myndighet
inom hilso- och sjukvarden och
socialtjansten till annan sadan
myndighet, om det behdvs for att
den enskilde skall fd& nodvandig
vard, behandling eller annat stdd.
Detsamma géller i friga om lam-
nande av uppgift om gravid kvinna
eller nirstdende till henne, om det
behdvs for en nddvindig insats till
skydd for det vintade barnet.

16 kap.
1§

Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 2 §
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter i vissa
fall &r begridnsad framgér av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 § 1-8
samt 5 § 1 och 3 tryckfrihetsforordningen och av 5 kap. 1 § forsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av
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uppsatligt asidosittande av tystnadsplikt, i vilka nimnda frihet enligt  Prop. 2007/08:126
7 kap. 3 § forsta stycket 3 och 5 § 2 tryckfrihetsforordningen samt 5 kap.  Bilaga 2

1 § forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i

Ovrigt dr begrénsad, &r de dar tystnadsplikten foljer av

7kap.1c§ savitt avser uppgift om annat &n
verkstélligheten av beslut om om-
héndertagande eller beslut om vard
utan samtycke

Foéreslagen lydelse

16 kap.
1§

Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 2 §
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter i vissa
fall &r begrdnsad framgar av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 § 1-8
samt 5 § 1 och 3 tryckfrihetsforordningen och av 5 kap. 1 § forsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av
uppsétligt dsidosdttande av tystnadsplikt, i vilka ndmnda frihet enligt
7 kap. 3 § forsta stycket 3 och 5 § 2 tryckfrihetsforordningen samt 5 kap.
1 § forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i
Ovrigt ar begrénsad, &r de dar tystnadsplikten foljer av

Tkap. 1 celler 1 e§ savitt avser uppgift om annat &n
verkstélligheten av beslut om om-
héndertagande eller beslut om vard
utan samtycke

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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3 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2001:499) om omskérelse av
pojkar att 2 § skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Niar ldkare utfor omskérelse en-
ligt denna lag eller nir ldkare eller
sjukskoterska ombesdrjer smaért-
lindring enligt denna lag géller
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvérdens
omrade, patientskadelagen
(1996:799) och patientjournal-
lagen (1985:562).

Foreslagen lydelse

2§

Naér ldkare utfor omskérelse en-
ligt denna lag eller nér lékare eller
sjukskoterska ombesorjer smaért-
lindring enligt denna lag géller
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvardens
omréde, patientskadelagen
(1996:799) och patientdatalagen
(0000:00).

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

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:297) om biobanker i

hélso- och sjukvarden m.m.

dels att 3 kap. 7 § och rubriken nérmast fore 4 kap. 6 § skall ha fol-

jande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas nya paragrafer, 4 kap. 4 a och 6 a §§,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

Uppgifter om information och
samtycke m.m. enligt 1-6 §§ skall
dokumenteras pa lampligt satt.

Sdrskilda bestimmelser om sd-
dan dokumentation finns i 3§
patientjournallagen (1985:562)

78

Uppgifter om information och
samtycke m.m. enligt 1-6 §§ skall
dokumenteras pa lampligt sétt i
anslutning till biobanken samt i
provgivarens patientjournal.

4 kap.

Vigran att limna ut vivnads-
prover

4a$

En journalhandling inom enskild
hélso- och sjukvdrd som ror en
viss patient skall ldmnas ut pad
begdran av den som fdtt tillging
till kodat humanbiologiskt mate-
rial fran den patienten enligt 1 §,
om patienten samtyckt till utlim-
nandet av journalhandlingen. [
fraga om vissa kdnsliga person-
uppgifter finns foreskrifier i per-
sonuppgiftslagen (1998:204).

Vigran att limna ut vivnads-
prover m.m.
6ag

Fragor om utlimnande av en
journalhandling enligt 4a § pro-
vas av den som dr ansvarig for
patientjournalen. Anser denne att
Jjournalhandlingen eller ndagon del
av den inte bor ldmnas ut, skall
han eller hon genast med eget ytt-
rande oOverldmna  frdagan  till
Socialstyrelsen for provning.

Ifraga om dverklagande av
Socialstyrelsens beslut enligt for-
sta stycket gdller i tillimpliga
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delar bestimmelserna i 15 kap. Prop. 2007/08:126
7 § sekretesslagen (1980:100). Bilaga 2

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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Prop. 2007/08:126

5 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2005:225) i
ilaga

om réttsintyg 1 anledning av brott

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2005:225) om rittsintyg i an-
ledning av brott att 5 och 7 §§ skall ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5§

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

Ett rittsintyg som avser en malségande far utfardas utan samtycke

1. vid misstanke om brott for vilket inte ar foreskrivet lindrigare straff
an fiangelse i ett ar eller forsok till brott for vilket inte ar stadgat lindri-
gare straff dn fangelse i tva ar,

2. vid misstanke om forsok till brott for vilket inte dr foreskrivet lindri-
gare straff dn fingelse i ett ar om gérningen innefattat forsok till Gverfo-
ring av sadan allménfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskydds-
lagen (2004:168),

3. vid misstanke om brott enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller brott

som avses i lagen (1982:316) med forbud mot konsstympning av
kvinnor, mot ndgon som inte har fyllt arton ar, eller

4. om uppgifter, for vilka géller
sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § sekre-
tesslagen (1980:100) eller tyst-
nadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvéardens omréde,
har ldmnats ut till polismyndighet
eller dklagarmyndighet efter sam-
tycke fran malsdganden.

4. om uppgifter, for vilka giller
sekretess enligt 7 kap. 1c eller
1e§ sekretesslagen (1980:100)
eller tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 §
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvérdens
omréde, har lamnats ut till polis-
myndighet eller dklagarmyndighet
efter samtycke fran malsdganden.

Ett rittsintyg som avser den som &r misstankt for brott far utfdrdas utan

samtycke

1. i samband med kroppsbesiktning enligt 28 kap. rittegdngsbalken,

eller

2. om annan undersdkning &n kroppsbesiktning har dgt rum och det
foreligger misstanke om sddant brott som avses i andra stycket 1-3.

Fran en verksamhet dir sek-
retess giller enligt 7kap. lc§
sekretesslagen (1980:100) eller dar
personalen omfattas av tystnads-
plikt enligt 2kap. 8§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvéardens omréde
skall det till Réttsmedicinalverket
utan hinder av sekretessen eller
tystnadsplikten l&dmnas ut sadana
uppgifter som behovs for att ut-

7§

Frén en verksamhet dir sek-
retess géller enligt 7 kap. 1 ¢ eller
1 e§ sekretesslagen (1980:100)
eller dér personalen omfattas av
tystnadsplikt enligt 2 kap. 8§
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hidlso- och sjukvardens
omrade skall det till Réttsmedi-
cinalverket utan hinder av sekre-
tessen eller tystnadsplikten lamnas
ut sddana uppgifter som behovs
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farda ett réttsintyg om for att utfarda ett réttsintyg om Prop. 2007/08:126
1. det begirs av Réttsmedicinalverket, och Bilaga 2
2. uppgifterna angar misstanke om sadant brott som avses i 5 § andra

stycket 1-3.
Bestimmelser om utlimnande av uppgifter till polismyndighet och

aklagarmyndighet i vissa fall finns i 14 kap. 2 § sekretesslagen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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Forteckning Gver remissinstanser som avgett yttrande f};ffl)P- 2(3)07/ 08:126
over betidnkandet Patientdatalag (SOU 2006:82) ragd

Riksdagens ombudsmin JO, Riksrevisionen, Hovritten for Ovre Norr-
land, Malmo tingsratt, Kammarritten i Stockholm, Lénsrétten i Uppsala
lan, Justitiekanslern (JK), Réttsmedicinalverket, Kommerskollegium,
Forsdkringskassan, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Halso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd (HSAN), Smittskyddsinstitutet, Handikappom-
budsmannen (HO), Barnombudsmannen (BO), Stiftelsen for Véard- och
Allergiforskning (Vérdalstiftelsen), Apoteket AB, Ekonomistyrnings-
verket (ESV), Datainspektionen, Statskontoret, Verket for forvalt-
ningsutveckling (Verva), Vetenskapsradet, Stiftelsen for Kunskaps- och
Kompetensutveckling  (KK-stiftelsen), Riksarkivet, Post- och tele-
styrelsen (PTS), Verket for innovationssystem (Vinnova), Kungliga
Ingenjorsvetenskapsakademin (IVA), Cancerfonden Riksforeningen mot
Cancer, Handikappforbundens samarbetsorgan (HSO), De Handi-
kappades Riksforbund (DHR), Pensionédrerna Riksorganisation (PRO),
Sveriges Pensiondrsforbund (SPF), Sveriges Kommuner och Landsting,
Stockholms kommun, Nacka kommun, Uppsala kommun, Karlskrona
kommun, Malmé kommun, Simrishamns kommun, Gteborgs kommun ,
Stenungsunds kommun, Givle kommun, Ange kommun, Ostersunds
kommun, Nordmalings kommun, Luled kommun, Stockholms ldns
landsting, Uppsala lins landsting, Sédermanlands lins landsting, Oster-
gotlands léns landsting, Jonkopings lédns landsting, Kronobergs léns
landsting, Kalmar lidns landsting, Blekinge léns landsting, Skane léns
landsting, Hallands léns landsting, Viastra Gotalands ldns landsting,
Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting, Vistmanlands léns
landsting, Dalarnas ldns landsting, Gévleborgs ldns landsting, Véster-
norrlands ldns landsting, Jdmtlands léns landsting, Visterbottens lidns
landsting, Norrbottens lidns landsting, Svenska ldkareséllskapet,
Karolinska institutet, Karolinska universitetssjukhuset, Universitets-
sjukhuset i Lund, Sahlgrenska universitetssjukhuset, Norrlands universi-
tetssjukhus, Akademiska sjukhuset, Universitetssjukhuset i Linkoping,
Universitetssjukhuset MAS, Universitetssjukhuset i Orebro, eHilso-
institutet vid Hogskolan 1 Kalmar, Svenska forsékringsféreningen,
Sveriges forsdkringsforbund, Statens medicinsk-etiska rad (SMER),
Vardforetagarna, Carelink, Sjukvardsradgivningen SVR AB, Swedish
Medtech, Svenska IT-foretagens Organisation (IT-Foretagen), Lékeme-
delsindustriforeningen (LIF), Swedish Standards Institute (SIS),
SWEDAC, Svensk forening for medicinsk informatik (SFMI), Uppsala
Clinical Research and Registry Center, EyeNet Sweden, Nationellt
Kompetenscentrum for Ortopedi, Sveriges ldkarférbund, Vardforbundet,
Svensk Sjukskoterskeforening (SSF), Svensk Barnmorskeforening,
Akademikerforbundet SSR, Svenska Kommunalarbetareforbundet,
Sveriges Kommunaltjdnstemannaférbund (SKTF), Sveriges lakarsekrete-
rarforbund, Sveriges Farmacevtforbund, Farmaciférbundet, Sveriges
Psykologférbund, Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter, Legitimerade
Sjukgymnasters Riksforbund (LSR), Sveriges Tandlékarforbund, Privat-
tandldkarforeningen, Optikerforbundet, Svenska KommunalPensionérer-

nas Forbund (SKPF), Sveriges Pensionérers Riksforbund (SPRF), Riks- 315



forbundet PensiondrsGemenskap (RPG), Demensforbundet, Reumatiker- Prop. 2007/08:126
forbundet, Riksforbundet for Social och Mental Hélsa (RSMH) Svenska Bilaga 3
Psoriasisforbundet (PSO), Svenska Diabetesforbundet, Svenska Down-

foreningen , STROKE Riksforbundet, Stiftelsen Noaks Ark-Rdéda Korset,

Foreningen HIV-Sverige, Strategigruppen for rationell antibiotika-

anviandning och minskad antibiotikaresistens (Strama), Sveriges Pen-
siondrsforbund, SPF, Svensk Forening for Allmidnmedicin, SFAM,

Svenska Foreningen for Barn- och Ungdomspyskiatri, Svensk Forening

for medicicinsk Radiologi, SFMR, Tjénstetandlédkarféreningen, Hjérn-
skadeforbundet hjarnkraft, Statens beredning for medicinsk utvérdering,

SBU, Oberoende konsult i IT- och ledningsfragor, Ledamot av Konsult

kollegiet, Dahlin, Jan m.fl, Sveriges Sjukhusldrarférening, Riksfore-

ningen for skolskoterskor.
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Sammanfattning av promemorians lagforslag samt Prop. 2007/08:126
. Bilaga 4
remitterad lagtext

Forslagen innebér att en dndring infors i 6 kap. 2 § fjarde stycket patient-
datalagen och att en bestimmelse om absolut sekretess infors i 7 kap.
1 ¢ § tredje stycket sekretesslagen (1980:100) samt att foljdandringar in-
fors 1 14 kap. 2 § sekretesslagen.

1.1.1 Lagtext
Forslag till patientdatalag

6 kap. Sammanhéllen journalforing

Patientens inflytande vid sammanhdllen journalforing m.m.

2 § Om en patient motsitter sig det, far uppgifter om patienten inte géras
tillgéngliga for andra vérdgivare genom sammanhallen journalforing.
Uppgift om att det finns spérrade uppgifter far dock goras tillganglig.

Innan uppgifter om en patient gors tillgéngliga for andra vardgivare
genom sammanhallen journalforing, ska patienten informeras om vad
den sammanhallna journalféringen innebdr och om att patienten kan mot-
sdtta sig den.

Om en patient motsétter sig sammanhallen journalféring, ska uppgif-
terna genast spérras. En patient kan nédr som helst begéra att den vard-
givare som har spérrat uppgifterna héver sparren. En virdnadshavare till
ett barn har dock inte rétt att spirra barnets uppgifter.

Om en patient inte motsétter sig sammanhallen journalforing ska upp-
gifterna om patienten goras tillgdngliga for de vardgivare som é&r anslutna
till systemet. Det ska vidare inforas en uppgift i systemet om att det finns
ospirrade uppgifter om patienten. Ovriga vardgivare ska kunna ta del av
denna uppgift utan att ta del av uppgift om vilken vardgivare som gjort
uppgiften tillgdnglig och 6vriga uppgifters innehall.

Forslag till lag om édndring i sekretesslagen (1980:100)
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.

lc§!
Sekretess géller, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso- och sjukvérden
for uppgift om enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller
nagon narstéende till den enskilde lider men. Detsamma géller i annan
medicinsk verksamhet, s&som rittsmedicinsk och réttspsykiatrisk
undersokning, insemination, befruktning utanfér kroppen, faststdllande

! Senaste lydelse 2007:1127.
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av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskérelse, atgérder
mot smittsamma sjukdomar och &drenden hos ndmnd med uppgift att

bedriva patientnimndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket géller ocksa i sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprovning av beslut i eller sdrskild tillsyn
over allmén eller enskild hélso- och sjukvard.

Sekretess gdller hos en myndig-
het som bedriver verksamhet som
avses i forsta stycket for uppgift
om enskilds personliga forhdllan-
den som gjorts tillgdngliga av en
annan vardgivare enligt bestim-
melserna om sammanhdllen jour-
nalféring i  patientdatalagen
(2008:xxx), om forutsdttningar for
att myndigheten ska kunna be-
handla uppgiften enligt 6 kap. 3
eller 4 §§ ndmnda lag inte dr upp-
Pllda. Om sddana forutsdttningar
foreligger eller myndigheten be-
handlat uppgiften enligt nimnda
lagrum tidigare, giller sekretess,
om det inte star klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde
eller nagon ndrstdende till den en-
skilde lider men.

Sekretess géller i verksamhet som avser omhandertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvard for uppgift om enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga forhallanden.

I frdga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hdgst sjuttio

ar.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket far lamna uppgift till annan

Sekretess enligt forsta stycket
hindrar inte att en uppgift ldmnas

1. fran en myndighet, som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket i en kommun eller ett
landsting till en annan sddan
myndighet i samma kommun eller
landsting,

2. till en myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket eller till en enskild vardgi-
vare enligt vad som foreskrivs om
sammanhdllen  journalforing i
patientdatalagen (2008:00),

3.till ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen,

4. fran en myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket inom en kommun eller ett

Prop. 2007/08:126

Bilaga 4
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saddan myndighet for forskning och
framstéllning av statistik eller for
administration pé& verksamhets-
omradet, om det inte kan antas att
den enskilde eller ndgon nérsta-
ende till den enskilde lider men
om uppgiften rojs. Vidare far utan
hinder av sekretessen uppgift
lamnas till enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning betridffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om réttspsy-
kiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

landsting till annan sddan myndig-
het for forskning och framstéllning
av statistik eller for administration
pa verksamhetsomradet, om det
inte kan antas att den enskilde eller
nagon nérstdende till den enskilde
lider men om uppgiften rdjs,

5. till enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning  betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmadl,
lagen (1991:1129) om rdttspsy-
kiatrisk  vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsdkerhet.

Om den enskilde pa grund av
sitt hdlsotillstand eller av annat
skdl inte kan samtycka till att en
uppgift ldmnas ut, hindrar sekre-
tess enligt forsta stycket inte att en
uppgift om honom eller henne som
behovs for att han eller hon ska fa
nodvindig vdrd, omsorg, behand-
ling eller annat stéd ldmnas frdn
en myndighet inom hdlso- och
sjukvdarden till en annan myndig-
het inom hdlso- och sjukvdrden
eller socialtjinsten eller till en en-
skild vardgivare eller en enskild
verksamhet pd socialtjdnstens om-
rade.

Utan hinder av sekretessen
enligt tredje stycket fdar uppgift
ldmnas till hdlso- och sjukvdrds-
personal om uppgiften behovs for
vard eller behandling och det dr
av synnerlig vikt att uppgiften ldm-
nas.

Ytterligare bestimmelser om
undantag fran sekretessen enligt
forsta stycket, andra stycket, tredje
stycket andra meningen och fjdrde
stycket finns i 14 kap. 2 §.

Prop. 2007/08:126

Bilaga 4
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14 kap. Prop. 2007/08:126
2§’ Bilaga 4
Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

Sekretess hindrar inte att uppgift i annat fall &n som avses i 1 § ldmnas
till myndighet, om uppgiften behévs dér for

1. forundersokning, réttegdng, &arende om disciplinansvar eller
skiljande fran anstdllning eller annat jamforbart rittsligt forfarande vid
myndigheten mot ndgon rorande hans deltagande i verksamheten vid den
myndighet dir uppgiften forekommer,

2. omprovning av beslut eller atgdrd av den myndighet dir uppgiften
férekommer, eller

3. tillsyn over eller revision hos den myndighet déar uppgiften fore-
kommer.

Sekretess hindrar inte att uppgift 1dmnas i muntligt eller skriftligt ytt-
rande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver forunder-
sOkning i brottmal.

Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefonnummer
och arbetsplats eller uppgift i form av fotografisk bild av enskild lamnas
till en myndighet, om uppgiften behdvs dér for delgivning enligt delgiv-
ningslagen (1970:428). Uppgift hos myndighet som driver televerksam-
het om enskilds telefonnummer far dock, om den enskilde hos myndig-
heten begért att abonnemanget skall héllas hemligt och uppgiften om-
fattas av sekretess enligt 9 kap. 8 § tredje stycket, ldmnas ut endast om
den myndighet som begér uppgiften finner att det kan antas att den som
soks for delgivning héller sig undan eller att det annars finns synnerliga
skal.

Sekretess hindrar inte att uppgift som angar misstanke om brott limnas
till aklagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har att
ingripa mot brottet, om féngelse dr foreskrivet for brottet och detta kan
antas foranleda annan pafoljd dn boter.

For uppgift som omfattas av
sekretess enligt 7 kap. 1c-6 och
34 §§, 8 kap. 8 § forsta stycket, 9
eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7§,
8 § forsta eller andra stycket eller
9§ giller vad som foreskrivs i
fjirde stycket endast savitt angér
misstanke om

Vad som foreskrivs i [fjdrde
stycket giller inte for uppgift som
omfattas av sekretess enligt 7 kap.
lc§ tredje stycket  forsta
meningen. For uppgift som om-
fattas av sekretess enligt 7 kap.
1 ¢ § forsta stycket, andra stycket,
tredje stycket andra meningen
eller fjirde stycket, 7 kap. 2—6 och
34 §§, 8 kap. 8 § forsta stycket, 9
eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7§,
8 § forsta eller andra stycket eller
9§ giller vad som foreskrivs i
fjarde stycket endast savitt angér
misstanke om

1. brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff 4n féngelse i ett ar,

* Senaste lydelse 2007:243. Anmérkning: En &ndring i 14 kap. 2 § har dven foreslagits i

lagradsremiss x och x.
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Prop. 2007/08:126
Bilaga 4

2. forsok till brott for vilket inte ar foreskrivet lindrigare straff &n fing-
else i tva ar eller

3. forsok till brott for vilket inte dr foreskrivet lindrigare straff an fang-
else i ett ar, om gérningen innefattat forsok till dverforing av sadan all-
manfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168),

om inte annat foljer av sjatte-attonde styckena.

Sekretess enligt 7kap. 1¢§, 4§ Sekretess enligt 7kap. 1c¢§
eller 34 § hindrar inte att uppgift forsta stycket, andra stycket, tredje
som angér misstanke om brott stycket andra meningen eller

fidrde stycket, 4 § eller 34 § hind-
rar inte att uppgift som angér miss-
tanke om brott

1. enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller

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

mot ndgon som inte har fyllt arton &r ldmnas till &klagarmyndighet eller
polismyndighet.

Sekretess enligt 7 kap. 4 § forsta och tredje styckena hindrar vidare inte
att uppgift, som angar misstanke om

1. dverlatelse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),

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

3. icke ringa fall av olovlig forsdljning eller anskaffning av alkohol-
drycker enligt alkohollagen (1994:1738),

till den som inte fyllt arton ar, ldmnas till dklagarmyndighet eller
polismyndighet.

Sekretess som avses i sjunde stycket hindrar vidare inte att uppgift som
behdvs for ett omedelbart polisidrt ingripande ldmnas till polismyndighet
ndr ndgon som kan antas vara under arton ar patraffas av personal inom
socialtjdnsten under forhallanden som uppenbarligen innebdr 6verhéng-
ande och allvarlig risk fér den unges hélsa eller utveckling. Detsamma

géller om den unge patréffas nir han eller hon begar brott.

Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § och
4 § forsta och tredje styckena hin-
drar inte att uppgift om enskild,
som inte fyllt arton ar eller som
fortgdende missbrukar alkohol,
narkotika eller flyktiga losnings-
medel, eller nérstdende till denne
lamnas fran myndighet inom
hélso- och sjukvarden och social-
tjdnsten till annan sddan myndig-
het, om det behdvs for att den
enskilde skall f& nodvandig vérd,
behandling eller annat stod. Det-
samma géller i friga om ldmnande
av uppgift om gravid kvinna eller
narstaende till henne, om det be-
hovs for en nodvéindig insats till
skydd for det vantade barnet.

Sekretess enligt 7kap. 1c§
forsta stycket, andra stycket, tredje
stycket andra meningen eller

fidrde stycket och 4§ forsta och
tredje styckena hindrar inte att
uppgift om enskild, som inte fyllt
arton ar eller som fortgdende miss-
brukar alkohol, narkotika eller
flyktiga 16sningsmedel, eller nir-
stdende till denne ldamnas fran
myndighet inom hélso- och sjuk-
varden och socialtjansten till
annan sadan myndighet, om det
behovs for att den enskilde skall fa
nddvéindig vard, behandling eller
annat stdd. Detsamma giller i
fréga om limnande av uppgift om
gravid kvinna eller nérstdende till
henne, om det behovs for en ndd-
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viandig insats till skydd for det Prop. 2007/08:126
véntade barnet. Bilaga 4
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Remissinstanser som svarat pa begransad remiss Prop. 2007/08:126
. Bilaga 5

om kompletterande bestimmelser avseende nya

bestdmmelser i1 6 kap. 2 § patientdatalagen och

7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen

Riksdagens ombudsmén, Hovrétten for 6vre Norrland, Malmo tingsrétt,

Kammarrdtten i Stockholm, Socialstyrelsen, Hélso- och sjukvérdens

ansvarsndmnd, Datainspektionen, Sveriges Kommuner och Landsting,
Sveriges Lékarforbund, Vardforbundet.
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Lagradsremissens lagforslag Bilaga 6

1 Lagforslag

Regeringen har f6ljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till patientdatalag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Lagens tillimpningsomrade m.m.
Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag tillimpas vid vardgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvarden. I lagen finns ocksa bestimmelser om skyl-
dighet att fora patientjournal.

Lagen géller i tillampliga delar &ven uppgifter om avlidna personer.

Syfte med lagen

2 § Informationshantering inom hilso- och sjukvarden ska vara
organiserad sa att den tillgodoser patientsdkerhet och god kvalitet av
varden samt framjar kostnadseffektivitet.

Personuppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas sa att patienters
och Ovriga registrerades integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och foérvaras sé att obe-
horiga inte far tillgang till dem.

Definitioner

3 § I denna lag anvénds foljande uttryck med nedan angiven betydelse.
Uttryck Betydelse

Halso- och sjukvérd Verksamhet som avses i hélso-
och sjukvardslagen (1982:763),
tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128)  om  psykiatrisk
tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard, smittskydds-
lagen (2004:168), lagen
(1944:133) om kastrering, lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet 1 vissa fall samt
lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.
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Journalhandling Framstéllning i skrift eller bild  Prop.2007/08:126
samt upptagning som kan ldsas, Bilaga 6
avlyssnas eller pa annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hjalp-
medel och som upprittas eller in-
kommer i samband med varden av
en patient och som innehaller upp-
gifter om patientens hélsotillstand
eller andra personliga forhéllanden
eller om vidtagna eller planerade
véardatgarder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar
som rdr samma patient.

Sammanhéllen journalforing Ett elektroniskt system, som gor
det mojligt for en véardgivare eller
en myndighet inom ett landsting
eller en kommun att ge eller fa
direktatkomst till personuppgifter
hos en annan vardgivare eller
annan myndighet inom ett lands-
ting eller en kommun.

Vardgivare Statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukvéardsverksamhet som
myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar for (offent-
lig vardgivare) samt annan juridisk
person eller enskild néringsidkare
som bedriver hélso- och sjukvards-
verksambhet (privat vardgivare).

Férhallandet till personuppgifislagen

4 § Personuppgiftslagen (1998:204) géller vid sadan behandling av per-
sonuppgifter inom hédlso- och sjukvarden som &ar helt eller delvis
automatiserad eller dér uppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for sokning
eller sammanstéllning enligt sirskilda kriterier, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som meddelas med stod av denna lag.

2 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter

Kapitlets tillimpningsomrdde
1 § Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas vid sddan behandling av

personuppgifter som avses i 1 kap. 4 §. 125



Den enskildes instdillning till personuppgiftsbehandling Prop. 2007/08:126

2 § Behandling av personuppgifter som ér tilliten enligt denna lag far Bilaga 6

utforas dven om den enskilde motsitter sig den. Det géller dock inte i de
fall som anges i 4 kap. 4 §, 6 kap. och 7 kap. 2 § denna lag eller om nédgot
annat framgéar av annan lag eller forordning.

3 § Behandling av personuppgifter som inte ar tilliten enligt denna lag
far &nda utforas om den enskilde lamnat ett uttryckligt samtycke till be-
handlingen. Det géller dock inte i de fall som anges i 6 kap. 5 § denna lag
eller om négot annat framgér av annan lag eller forordning.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en behandling av person-
uppgifter som inte ar tillaten enligt denna lag inte heller i andra fall far
utforas trots att den enskilde lamnat samtycke till behandlingen.

Andamdl for personuppgifisbehandlingen

4 § Personuppgifter fir behandlas inom hélso- och sjukvarden om det
behovs for

1. att fullgéra de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta annan
dokumentation som behdvs 1 och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vérd i
enskilda fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall,

3. att upprétta annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra kvaliteten i1 verk-
samheten,

5. administration, planering, uppf6ljning, utvérdering och tillsyn av
verksamheten, eller

6. att framstilla statistik om hélso- och sjukvarden.

I 7kap. 4 och 5 §§ finns sdrskilda bestimmelser om dndamaélen for
behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitets-
register.

5 § Personuppgifter som behandlas for &ndamal som anges i 4 § far ocksa
behandlas for att fullgéra uppgiftslamnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller férordning. I dvrigt géller 9 § forsta stycket d och andra
stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgifisansvar

6 § En vardgivare ar personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som den utfor. I landsting och kommun &r varje myndig-
het som bedriver hélso- och sjukvérd personuppgiftsansvarig for den be-
handling av personuppgifter som myndigheten utfor.
Personuppgiftsansvaret enligt forsta stycket omfattar &ven sddan be-
handling av personuppgifter som vardgivaren, eller den myndighet i ett
landsting eller en kommun som é&r personuppgiftsansvarig, utfor nér
vardgivaren eller myndigheten genom direktatkomst i ett enskilt fall
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bereder sig tillgdng till personuppgifter om en patient hos en annan  Prop. 2007/08:126
vardgivare eller annan myndighet i samma landsting eller kommun. Bilaga 6
1 6 och 7 kap. finns sarskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som fir behandlas

78§ En vérdgivare far endast behandla s&dana personuppgifter som
behdvs for de dandamél som anges i 4 §. Uppgifter om lagovertradelser
m.m. som avses 1 21 § personuppgiftslagen (1998:204) far endast be-
handlas om det #r absolut nddvindigt for ett sidant indamal. Aven en
vardgivare som inte &r statlig myndighet, landsting eller kommun fér
under dessa forutséttningar behandla uppgifter om lagdvertradelser m.m.
som avses i 21 § personuppgiftslagen.

Sokbegrepp

8 § Kénsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen
(1998:204) eller uppgifter om lagdvertradelser m.m. som avses i 21 §
samma lag far inte anvidndas som sokbegrepp. Inte heller far uppgifter
om att ndgon fatt bistdnd eller andra insatser inom socialtjénsten eller
varit foremal for atgdrder enligt utldnningslagen (2005:716) anvéndas
som sdkbegrepp.

Det dr trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sdkbegrepp an-
vanda uppgifter om

1. hélsa, eller

2.att nagon varit foremdl for tvangsingripande enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vard,

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vérdgivare, trots for-
budet i forsta stycket, far anvinda uppgifter om etnicitet eller uppgifter
av betydelse for smittskyddet samt att ndgon fatt bistand eller andra in-
satser inom socialtjinsten eller varit féremal for atgdrder enligt ut-
lanningslagen som sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstill-
ningar.

3 kap. Skyldigheten att fora patientjournal

Inledande bestidmmelse

1§ Vid vard av patienter ska det foras en patientjournal. En patient-
journal ska foras for varje patient och far inte vara gemensam for flera
patienter.

I 6 kap. finns bestimmelser om direktatkomst till andra vardgivares
och myndigheters uppgifter om patienter genom sammanhéllen journal-
foring.
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Syftet med en patientjournal Prop. 2007/08:126

L . . . Bilaga 6
2 § Syftet med att fora en patientjournal dr i forsta hand att bidra till en raga

god och sdker vard av patienten.
En patientjournal dr &ven en informationskélla for
— patienten,
— uppfoljning och utveckling av verksamheten,
— tillsyn och andra rittsliga krav,
— uppgiftsskyldighet enligt lag, samt
— forskning.

Personer som dr skyldiga att fora en patientjournal

3 § Skyldig att fora en patientjournal &r

1.den som enligt 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvérdens omrade har legitimation eller sérskilt forordnande
att utova visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfér arbetsuppgifter som
annars bara ska utforas av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom
den allminna hilso- och sjukvéarden eller sddana arbetsuppgifter inom
den enskilda hilso- och sjukvérden som bitride &t legitimerad yrkesut-
ovare,

3.den som &r verksam som kurator i den allménna hilso- och sjuk-
vérden.

Ansvar for uppgifter i en patientjournal

4 § Den som for patientjournal ansvarar for sina uppgifter i journalen.

En patientjournals innehall

5 § En patientjournal far endast innehélla de uppgifter som behdvs for de
dndamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

6 § En patientjournal ska innehalla de uppgifter som behévs for en god
och séker vard av patienten.

Om uppgifterna finns tillgéngliga, ska en patientjournal alltid innehalla

1. uppgift om patientens identitet,

2. vasentliga uppgifter om bakgrunden till varden,

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

4. vasentliga uppgifter om vidtagna och planerade atgirder, och

5. uppgift om den information som ldmnats till patienten och om de
stillningstaganden som gjorts om val av behandlingsalternativ och om
mdjligheten till en fornyad medicinsk bedomning.

Patientjournalen ska vidare innehalla uppgift om vem som har gjort en
viss anteckning i journalen och nér anteckningen gjordes.

7 § En patientjournal far innehalla de uppgifter som enligt lag eller annan

forfattning ska antecknas i en patientjournal. 128
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8 § Om patienten anser att en uppgift i patientjournalen ar oriktig eller ~ Bilaga 6
missvisande, ska det antecknas i journalen.

9 § Uppgifter som ska antecknas enligt 68 §§ ska foras in i journalen sa
snart som mojligt.

10 § En journalanteckning ska, om det inte finns ndgot synnerligt hinder,
signeras av den som ansvarar for uppgiften.

11 § Om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av handlingen
har ldmnats ut till ndgon, ska det dokumenteras i patientjournalen vem
som har fatt handlingen, avskriften eller kopian och nir denna har lim-
nats ut. Detta géller dock inte utlimnande genom direktatkomst.

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag fran bestimmelsen i 6 § andra stycket
1 nér det géller provtagning for viss sjukdom och fran bestimmelsen om
signeringskrav i 10 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om en journalhandlings innehall och utformning.

Spraket i patientjournaler

13 § De journalhandlingar som upprittas inom hélso- och sjukvérden ska
vara skrivna pa svenska spraket, vara tydligt utformade och sa forstaeliga
som mdjligt for patienten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att en sddan journalhandling far vara skriven pé ett
annat sprak in svenska.

Hantering av journalhandlingar

14 § Uppgifter i en journalhandling far inte utplanas eller goras olésliga i
andra fall &n som avses i 8 kap. 4 §.

Vid rittelse av en felaktighet ska det anges nér rdttelsen har skett och
vem som har gjort den.

15 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om hur journalhandlingar ska hanteras och forvaras.

Skyldighet att utfdrda intyg om varden

16 § Den som enligt 3 § &r skyldig att fora patientjournal ska pa begiran
av patienten utfirda intyg om vérden.
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Bevarande av journalhandlingar Prop. 2007/08:126

17 § En journalhandling ska bevaras minst tio ar efter det att den sista Bilaga 6

uppgiften fordes in i handlingen. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om att vissa slags
journalhandlingar ska bevaras under langre tid 4n minst tio ar.

Sarskilda bestimmelser om bevarande av journalhandlingar som tagits
om hand efter beslut av Socialstyrelsen finns i 9 kap. 4 §.

18 § For journalhandlingar som utgor allménna handlingar giller, med de
undantag som foljer av 17 § denna lag, arkivlagen (1990:782) samt de
bestimmelser som meddelas med stéd av arkivlagen.

Patientjournaler i krig m.m.

19 § Regeringen far meddela sérskilda foreskrifter om patientjournaler i
krig, vid krigsfara eller under sadana utomordentliga forhallanden som &r
foranledda av att det dr krig utanfor Sveriges gréinser eller av att Sverige
har varit i krig eller krigsfara.

4 kap. Grundléiggande bestimmelser om inre sekretess och
elektronisk dtkomst inom en vardgivares verksamhet

Inre sekretess

1§ Den som arbetar hos en vardgivare far ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i varden av
patienten eller av annat skél behdver uppgifterna for sitt arbete inom
hilso- och sjukvarden.

Tilldelning av behdrighet for elektronisk datkomst

2 § En vardgivare ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet for
atkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis
automatiserat. Sddan behorighet ska begransas till vad som behdvs for att
den enskilde ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom halso- och
sjukvarden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om tilldelning av behdrighet for atkomst till upp-
gifter som fors helt eller delvis automatiserat.

Kontroll av elektronisk atkomst

3 § En vardgivare ska se till att atkomst till sddana uppgifter om patienter
som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kon-
trolleras. Véardgivare ska gora systematiska och aterkommande kontroller
av om nagon obehorigen kommer &t sddana uppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om dokumentation och kontroll enligt forsta stycket.
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Patientens mdjlighet att begrdnsa elektronisk datkomst for vardsyfte Prop. 2007/08:126

4 § Personuppgifter som dokumenterats for &ndamal som anges i 2 kap. Bilaga 6

4 § forsta stycket 1 och 2 hos en vardenhet eller inom en véardprocess far
inte goras tillgéngliga genom elektronisk atkomst for den som arbetar vid
en annan vardenhet eller inom en annan véardprocess hos samma vard-
givare, om patienten motsétter sig det. I sadana fall ska uppgiften genast
sparras.

Vardnadshavare till ett barn har dock inte rétt att spérra barnets upp-
gifter.

Uppgift om att det finns spédrrade uppgifter far vara tillgdnglig for
andra vardenheter eller vardprocesser.

5 § En sparr enligt 4 § forsta stycket far hdvas av en behorig befattnings-
havare hos vardgivaren, om

1. patienten samtycker till det, eller

2. patientens samtycke inte kan inhdmtas och informationen kan antas
ha betydelse for den vard som patienten oundgéngligen behover.

Uppgift om vérdenheter eller vardprocesser som spérrat uppgifterna
ska i det fall som avses i 2 goras tillgdngliga. Dérefter far bara sddana
uppgifter som kan antas ha betydelse for varden av patienten goras till-

géangliga.

5 kap. Grundliggande bestiimmelser om utliimnande av uppgifter
och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet

Bestimmelser i andra lagar

1 § Bestdmmelser om rétten att ta del av handlingar och uppgifter inom
den allménna hélso- och sjukvérden finns i tryckfrihetsférordningen och
sekretesslagen (1980:100).

2 § I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade finns bestimmelser som kan begridnsa mojligheten att lamna ut
uppgifter fran den enskilda hélso- och sjukvérden.

Myndighets skyldighet att ldimna uppgift ur journal upprittad inom
enskild hdlso- och sjukvdrd

3 § En myndighet som enligt 9 kap. har hand om en patientjournal upp-
rattad inom enskild hélso- och sjukvérd har, om uppgift ur journalen be-
gérs for sarskilt fall, samma skyldighet att limna uppgiften som den haft
som ansvarat for journalen fore 6verlamnandet till myndigheten.

Utlimnande genom direktdtkomst

4 § Utldmnande genom direktatkomst till personuppgifter ar tillaten
endast i den utstrickning som anges i lag eller forordning.
Om ett landsting eller en kommun bedriver hilso- och sjukvard genom

flera myndigheter, far en sddan myndighet ha direktatkomst till person-
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uppgifter som behandlas av ndgon annan siddan myndighet i samma Prop. 2007/08:126

landsting eller kommun. Bilaga 6
Ytterligare bestimmelser om utlimnande genom direktatkomst finns i

denna lagi5 §, 6 kap. och i 7 kap. 9 §.

5§ En vardgivare far medge en enskild direktatkomst till sddana upp-
gifter om den enskilde sjdlv som far lamnas ut till honom eller henne och
som behandlas for &ndamél som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.
Den enskilde far under samma forutsittningar medges direktatkomst till
sadan dokumentation som avses i 4 kap. 3§ forsta stycket forsta
meningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om de krav pa sikerhetsatgirder som ska gilla vid
sadan direktitkomst som avses i andra stycket.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

6 § Far en personuppgift lamnas ut, kan det ske p4 medium for automat-
iserad behandling.

6 kap. Sammanhallen journalféring
Utlimnande genom direktatkomst till uppgifter hos en annan vdardgivare

1 § En vérdgivare far, under de forutsittningar som anges i 2 §, ha direkt-
atkomst till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare for dnda-
mal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

Patientens inflytande vid sammanhdllen journalforing m.m.

2 § Om en patient motsitter sig det, far uppgifter om patienten inte géras
tillgdngliga for andra vérdgivare genom sammanhallen journalforing.
Uppgift om att det finns sparrade uppgifter far dock goras tillgénglig.

Innan uppgifter om en patient gors tillgéngliga for andra vardgivare
genom sammanhallen journalforing, ska patienten informeras om vad
den sammanhallna journalféringen innebdr och om att patienten kan mot-
sdtta sig den.

Om en patient motsdtter sig sammanhallen journalféring, ska upp-
gifterna genast sparras. En patient kan nir som helst begéra att den vérd-
givare som har spérrat uppgifterna hiver spéarren. Vardnadshavare till ett
barn har dock inte rétt att spérra barnets uppgifter.

Ospérrade uppgifter om patienten ska goras tillgéngliga for de vard-
givare som dr anslutna till systemet. Det ska vidare inféras en uppgift i
systemet om att det finns ospirrade uppgifter om patienten. Ovriga vérd-
givare ska kunna ta del av denna uppgift utan att ta del av uppgift om
vilken vérdgivare som gjort uppgiften tillgdnglig och dvriga uppgifters
innehall.

332



3 § For att en vardgivare ska f& behandla uppgifter som en annan vird-  Prop. 2007/08:126
givare gjort tillgdngliga i systemet med sammanhallen journalforing  Bilaga 6
enligt 2 § fjérde stycket krévs att
1. uppgifterna rér en patient som det finns en aktuell patientrelation
med,
2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hélso- och sjuk-
varden, 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 utfarda sadant intyg som
avses i3 kap. 16 §, och
3. patienten samtycker till det.
For att en véardgivare ska fa behandla sddana uppgifter som en vard-
nadshavare inte har rétt att sparra enligt 2 § tredje stycket sista meningen
krévs att forsta stycket 1 och 2 eller andra stycket 1 och 2 ar uppfyllda.

4 § En vérdgivare far bereda sig tillgang till en annan vérdgivares upp-
gifter om en patient i systemet med sammanhallen journalféring om upp-
gifterna kan antas ha betydelse for den vard som patienten ound-
géngligen behdver och

1. patienten inte kan begéra att sparren hévs enligt 2 § tredje stycket, eller
2. det finns ospérrade uppgifter om patienten och patientens samtycke
inte kan inhédmtas enligt 3 §.

Uppgift om hos vilken vérdgivare som det finns spérrade eller
ospéarrade uppgifter ska i sddana fall goras tillgdnglig. Dérefter far endast
saddana uppgifter som kan antas ha betydelse for varden av patienten
goras tillgdngliga.

5 § En vardgivare far inte behandla en annan vardgivares uppgifter om en
patient i systemet med sammanhallen journalféring under andra forutsétt-
ningar dn dem som anges i 3 och 4 §§ &ven om patienten uttryckligen
samtycker till det.

Personuppgifisansvar vid sammanhdllen journalforing

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar for over-
gripande frdgor om tekniska och organisatoriska sékerhetsatgiarder vid
sammanhéllen journalforing.

12 kap. 6 § finns allménna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Behorighetstilldelning och dtkomstkontroll

7 § Bestimmelserna i 4 kap. 2 och 3 §§ géller dven for behorighetstill-
delning och atkomstkontroll vid sammanhéllen journalforing.
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Bevarande och gallring Prop. 2007/08:126

8 § Nir patientjournaler ar tillgdngliga for flera vardgivare genom Bilaga 6

sammanhallen journalforing géller skyldigheten enligt 3 kap. 17 § att be-
vara en journalhandling bara den vardgivare som ansvarar for hand-
lingen.

Om en journalhandling eller annan handling ar tillgédnglig for en
myndighet bara genom sammanhéllen journalféring och myndigheten
inte ansvarar for den, far myndigheten gallra den fran sitt arkiv.

7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister

Inledande bestidmmelse

1 § Bestdmmelserna i detta kapitel géller for nationella och regionala
kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in fran flera vardgivare.
Kvalitetsregistren ska mojliggora jamforelser inom hilso- och sjukvarden
pa nationell eller regional niva. Med kvalitetsregister avses en auto-
matiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inréttats sir-
skilt for dndamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra
vérdens kvalitet.

Den enskildes instdillning till behandling i kvalitetsregister

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

Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den
paborjats, ska uppgifterna utplanas ur registret sa snart som mojligt.

Information

3§ Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister ska den som &r personuppgiftsansvarig se till att den en-
skilde, utdver den information som ska limnas enligt 8 kap. 6 §, far
information om

1. rdtten att nir som helst fa uppgifter om sig sjdlv utplénade ur
registret,

2.1 vilken utstrickning personuppgifter inhdmtas fran nadgon annan
killa &n fran den enskilde sjdlv eller dennes patientjournal, och

3. vilka kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma att
lamnas ut till.

Om det inte r mojligt att 1dmna informationen innan personuppgifts-
behandlingen pabdorjas, ska den ldmnas s& snart som mojligt.

Kvalitetsregisters dndamdl

4 § I stillet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ géller att person-
uppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister fir behandlas for
dndamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra vérdens
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5 § Personuppgifter som behandlas for de dndamal som anges i 4 § far  Bilaga 6
ocksa behandlas for &ndamalen

1. framstéllning av statistik,

2. forskning inom hélso- och sjukvérden,

3. utldimnande till den som ska anvinda uppgifterna for dndamal som
anges i4 § eller 1 och 2, och

4. fullgérande av annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller for-
ordning dn den som anges i 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).

6 § Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte
behandlas for ndgra andra &ndamél dn de som anges i 4 och 5 §§.

Personuppgifisansvar

7 § Endast myndigheter inom hilso- och sjukvérden far vara person-
uppgiftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far besluta
om undantag fran forsta stycket.

12 kap. 6 § finns allménna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som fir behandlas

8 § Endast sddana personuppgifter som behovs for &ndamél som anges i
4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte &r tillrackligt for dnda-
maél som anges i 4 § att anvinda kodade personuppgifter eller person-
uppgifter som endast indirekt kan hénforas till den enskilde.

Kinsliga personuppgifter som avses i 13§ personuppgiftslagen
(1998:204) och som inte ror hélsa samt uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses 1 21 § samma lag far behandlas endast om regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdmmer i enskilda fall medger
det.

Utlimnande genom direktdtkomst

9 § En vardgivare far ha direktatkomst till de uppgifter som vérdgivaren
lamnat till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Bevarande och gallring

10 § Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska
gallras nér de inte ldngre behovs for det &ndamal som anges i 4 §.

En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun far dock fore-
skriva att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
som fors inom landstinget eller kommunen far bevaras for historiska,

statistiska eller vetenskapliga andamal.
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Om regeringen meddelat foreskrifter enligt 7 § andra stycket, fir den Prop. 2007/08:126
ocksé foreskriva att personuppgifter far bevaras for historiska, statistiska Bilaga 6
eller vetenskapliga dndamal.

8 kap. Riittigheter for den enskilde
Rditt att ta del av uppgifter

1 § Att en myndighet inom allmén hélso- och sjukvard under vissa for-
utsdttningar dr skyldig att ldmna ut journalhandlingar och andra hand-
lingar och uppgifter till en patient, framgér av tryckfrihetsférordningen
och sekretesslagen (1980:100).

2 § En journalhandling inom enskild hilso- och sjukvérd ska pa begéran
av patienten eller av en nirstdende till patienten s snart som mojligt till-
handahallas honom eller henne for ldsning eller avskrivning pé stillet
eller i avskrift eller kopia, om inte annat foljer av 2 kap. 8 § andra stycket
eller 9 § forsta stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hélso-
och sjukvardens omrade.

Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt forsta stycket pro-
vas av den som é&r ansvarig for journalhandlingen. Anser den ansvarige
att journalhandlingen eller ndgon del av den inte bor lamnas ut, ska han
eller hon genast med eget yttrande dverldmna fragan till Socialstyrelsen
for provning.

Riittelse

3 § Bestimmelserna i 28 § personuppgiftslagen (1998:204) om den per-
sonuppgiftsansvariges skyldighet att pa begéran av den registrerade ritta,
blockera eller utplana personuppgifter och att underrétta tredje man, till
vilken uppgifterna har lamnats ut, ska gélla dven da sddan behandling av
personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § skett i strid med denna lag.

Enligt 3 kap. 14 § far dock uppgifter i en journalhandling inte utplanas
eller goras oldsliga i andra fall 4n som avsesi4 §.

Foérstorande av patientjournal

4§ Pa ansokan av patienten eller ndgon annan som omndmns i en
patientjournal far Socialstyrelsen besluta att journalen helt eller delvis
ska forstoras. Forutsittningarna for detta ar att

1. godtagbara skil anfors for ansokan,

2. patientjournalen eller den del av den som ansdkan avser upp-
enbarligen inte behdvs for patientens vérd, och

3. det fran allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skil att bevara
journalen.

Innan ansdkan slutligt provas far den som ansvarar for en journal-
handling som omfattas av ansdkan ges tillfélle att yttra sig.
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Information Prop. 2007/08:126

5§ En vardgivare ska pa begiran av en patient ldmna information om Bilaga 6

den direktiatkomst och elektroniska atkomst till uppgifter om patienten
som forekommit.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ndrmare foreskrifter om den information som ska ges till
patienten.

6 § Den som é&r personuppgiftsansvarig enligt denna lag ska se till att den
registrerade far information om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehélla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. dandamalet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller forordning,

5. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna
och behandlingen,

6. ritten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begéra att uppgifter sparras,

7. rétten enligt 5 § att fa information om den direktdtkomst och elek-
troniska adtkomst som forekommit,

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

9. rétten till rattelse och underrittelse av tredje man enligt 28 § person-
uppgiftslagen,

10. ritten enligt 48 § personuppgiftslagen till skadestand vid behand-
ling av personuppgifter i strid mot denna lag,

11. vad som giller i fraga om sokbegrepp, direktatkomst och utlaim-
nande av uppgifter pd medium fér automatiserad behandling,

12. vad som giller i fraga om bevarande och gallring, samt

13. huruvida personuppgiftsbehandlingen ar frivillig eller inte.

1 6 kap. 2 § och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om vilken in-
formation som ska ldmnas i vissa fall.

Andpra rdttigheter enligt denna lag

7 § 1 denna lag finns foreskrifter om andra réttigheter for den enskilde i
3 kap. 8 §, 4 kap. 4 §, 6 kap. 2 § samt 7 kap. 2 och 3 §§.

9 kap. Omhiindertagande och iterlimnande av patientjournal
Férutsdttningar for omhdndertagande

1 § Om det pa sannolika skél kan antas att patientjournaler inom enskild
hilso- och sjukvard inte kommer att handhas enligt foreskrifterna i denna
lag eller enligt foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen, far
Socialstyrelsen besluta att de ska tas om hand.
Socialstyrelsen far ocksd besluta om omhédndertagande av patient-
journaler inom enskild hélso- och sjukvard, om
1. den som ansvarar for hanteringen av journalerna ansdker om det,
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2. det finns ett patagligt behov av att journalerna tas om hand. Prop. 2007/08:126
Bilaga 6

Férutsdttningar for dterldmnande

2 § En omhédndertagen patientjournal ska aterlimnas, om det dr mojligt
och det inte finns skél for omhindertagande enligt 1 §. Beslut i friga om
aterlaimnande meddelas av Socialstyrelsen efter ansdokan av den som vid
beslutet om omhindertagande ansvarade for hanteringen av journalen.

Ansvaret for omhdndertagna journaler

3 § Patientjournaler som omhéndertagits enligt 1 § ska forvaras avskilda
hos arkivmyndigheten i det landsting eller, i friga om kommun som inte
tillhér négot landsting, den kommun dér journalerna finns. Social-
styrelsen ska i varje beslut om omhéindertagande ange hos vilken arkiv-
myndighet journalerna ska forvaras.

Bevarande av omhdindertagna journaler

4 § Omhindertagna journalhandlingar ska bevaras minst tio ar fran det
att de kom in till arkivmyndigheten.

Verkstdllighet av beslut om omhdndertagande

5§ Ett beslut om omhéindertagande av patientjournaler far verkstéllas
dven om det inte vunnit laga kraft, om inte nagot annat foreskrivits i
beslutet.

Polismyndigheten ska ldimna den hjélp som behovs for att verkstilla ett
beslut om omhéindertagande av patientjournaler.

10 kap. Skadestiand och 6verklagande
Skadestand

1§ Bestimmelserna om skadestand 1 48 § personuppgiftslagen
(1998:204) giller vid sadan behandling av personuppgifter enligt denna
lag som é&r helt eller delvis automatiserad eller dér uppgifterna ingér i
eller ar avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som
ar tillgidngliga for sokning eller sammanstéillning enligt sdrskilda
kriterier.

Overklagande

2 § Socialstyrelsens beslut om att avsla en ansdkan om forstdring av en
patientjournal enligt 8 kap. 4 § forsta stycket, samt i fraga om om-
héndertagande eller aterlimnande av patientjournaler enligt 9 kap. 1 och
2 §§, far overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Provningstillstand
krévs vid overklagande till kammarrétten.
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I fraga om overklagande av Socialstyrelsens beslut enligt 8 kap. 2§  Prop. 2007/08:126
andra stycket giller i tillaimpliga delar bestimmelserna i 15kap. 7§  Bilaga 6
sekretesslagen (1980:100).

Vid sadan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § finns
ytterligare bestimmelser om Gverklagande i 51-53 §§ personuppgifts-
lagen (1998:204).

Ovriga beslut enligt denna lag far inte verklagas.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2008, d& patientjournallagen
(1985:562) och lagen (1998:544) om vardregister ska upphora att gélla.

2. Bestimmelserna i 7 kap. ska inte borja tillimpas forrdn den 1 juli
2009 i fraga om nationella och regionala kvalitetsregister som borjat
foras fore denna lags ikrafttradande.

3. Bestdmmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ géller inte for personuppgifter
som behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister fore den 1 juli
2009.
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1.2 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Héarigenom foreskrivs att 7kap. 1¢§, 9kap. 4§ och 14kap. 2§
sekretesslagen (1980:100)' ska ha foljande lydelse,
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
1c§?

Sekretess giller, om inte annat foljer av 2§, inom hélso- och
sjukvarden for uppgift om enskilds hélsotillstand eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan att den
enskilde eller ndgon nirstdende till den enskilde lider men. Detsamma
géller i annan medicinsk verksamhet, sdsom rattsmedicinsk och rétts-
psykiatrisk undersokning, insemination, befruktning utanfér kroppen,
faststdllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, om-
skérelse, atgiarder mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndmnd
med uppgift att bedriva patientnimndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket géller ocksd i sadan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sérskild tillsyn
over allmén eller enskild hélso- och sjukvard.

Sekretess gdller hos en myn-
dighet som bedriver verksamhet
som avses i forsta stycket for upp-
gift om enskilds personliga for-
hallanden som gjorts tillgdngliga
av en annan vdrdgivare enligt be-
stimmelserna om sammanhdllen
Journalféring i patientdatalagen
(2008:00), om forutsdttningar en-
ligt 6 kap. 3 eller 4 §§ ndmnda lag
for att myndigheten ska fa be-
handla uppgiften inte dr uppfyllda.
Om sddana forutsdttningar fore-
ligger eller myndigheten behand-
lat uppgifien enligt ndmnda be-
stammelser tidigare, giller sekre-
tess, om det inte stdar klart att upp-
giften kan rdjas utan att den en-
skilde eller nagon ndrstaende till
den enskilde lider men.

Sekretess giéller i verksamhet
som avser omhéndertagande av
patientjournal inom enskild hélso-
och sjukvard for uppgift om en-
skilds hélsotillstdnd eller andra

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2007:1127.

Sekretess géller i verksamhet
som avser omhéndertagande av
patientjournal inom enskild hélso-
och sjukvard for uppgift om en-
skilds hélsotillstdnd eller andra

Prop. 2007/08:126
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personliga  forhallanden. Utan
hinder av sekretessen enligt tredje
stycket far uppgift ldmnas till
hélso- och sjukvardspersonal om
uppgiften behévs for vdrd eller
behandling och det dr av synnerlig
vikt att uppgiften limnas.

personliga forhallanden.

I frdga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hdgst sjuttio

ar.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedriv-
er verksamhet som avses i forsta
stycket far lamna uppgift till annan
sadan myndighet for forskning och
framstdllning av statistik eller for
administration pa verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller ndgon nérstaende till
den enskilde lider men om upp-
giften 10js. Vidare far utan hinder
av sekretessen uppgift ldmnas till
enskild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betriffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmél, lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsikerhet.

Sekretess enligt forsta stycket
hindrar inte att en uppgift ldmnas

1. fran en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
forsta stycket i en kommun eller ett
landsting till en annan sddan
myndighet i samma kommun eller
landsting,

2. till en myndighet som bedriv-
er verksamhet som avses i forsta
stycket eller till en enskild vard-
givare enligt vad som foreskrivs
om sammanhdllen journalforing i

patientdatalagen,
3.4ll et nationellt  eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen,
4. fran en myndighet som

bedriver verksamhet som avses i
forsta stycket inom en kommun
eller ett landsting till annan séddan
myndighet for forskning och fram-
stillning av statistik eller for
administration pd verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller ndgon nérstaende till
den enskilde lider men om upp-
giften rojs,

5. till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1988:1473) om
undersokning betrdffande vissa
smittsamma sjukdomar i brottmal,
lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vérd, smittskyddslagen
(2004:168), 6 och 7 kap. lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt lagen (2006:496) om
blodsékerhet.

Om den enskilde pd grund av
sitt hdlsotillstand eller av andra
skdl inte kan samtycka till att en

Prop. 2007/08:126

Bilaga 6

341



uppgift ldmnas ut, hindrar sekre-
tess enligt forsta stycket inte att en
uppgift om honom eller henne som
behovs for att han eller hon ska fa
nddvindig vard, omsorg, behand-
ling eller annat stéd limnas frdn
en myndighet inom hdlso- och
sjukvdarden till en annan myndig-
het inom hdlso- och sjukvdarden
eller socialtjdnsten eller till en en-
skild vardgivare eller en enskild
verksamhet pa socialtjdnstens om-
rade.

Utan hinder av sekretessen
enligt tredje stycket fdar uppgift
ldmnas till héilso- och sjukvdrds-
personal om uppgiften behovs for
vard eller behandling och det dr
av synnerlig vikt att uppgiften ldm-
nas.

Ytterligare bestimmelser om
undantag fran sekretessen enligt
forsta stycket, andra stycket, tredje
stycket andra meningen och fjdrde
stycket finns i 14 kap. 2 §.

9 kap.

Sekretess géller 1 sadan sérskild
verksamhet hos myndighet som
avser framstéllning av statistik for
uppgift som avser enskilds person-
liga eller ekonomiska forhallanden
och som kan hinforas till den
enskilde. Detsamma géller annan
jamforbar undersokning som ut-
fors av Riksrevisionen eller riks-
dagsforvaltningen eller, i den ut-
strackning regeringen foreskriver
det, av ndgon annan myndighet.
Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikindamal och
uppgift, som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller
diarmed jamforbart forhallande &r
direkt héanforlig till den enskilde,
far dock lamnas ut, om det star
klart att uppgiften kan rojas utan

3 Senaste lydelse 2007:1212.

48’

Sekretess géller 1 sddan sdrskild
verksamhet hos myndighet som
avser framstdllning av statistik for
uppgift som avser enskilds
personliga eller ekonomiska for-
hallanden och som kan hénforas
till den enskilde. Detsamma géller
annan jamforbar undersdkning
som utfors av Riksrevisionen eller
riksdagsforvaltningen eller, i den
utstrickning  regeringen  fore-
skriver det, av ndgon annan myn-
dighet. Uppgift som behdvs for
forsknings- eller statistikindamal
och uppgift, som inte genom
namn, annan identitetsbeteckning
eller dédrmed jamforbart forhal-
lande &r direkt hanforlig till den
enskilde, far dock ldmnas ut, om
det star klart att uppgiften kan
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att den som uppgiften ror eller
nagon honom néirstdende lider
skada eller men.

rojas utan att den enskilde eller
nagon nérstaende #ill den enskilde
lider skada eller men. Detsamma
giller en uppgift som avser en
avliden och som rér didsorsak
eller dédsdatum, om uppgiften be-
hovs i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister  enligt patient-
datalagen (2008:00).

I frdga om uppgift i allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar, savitt angar uppgift om enskilds personliga férhallanden, och annars i
hogst tjugo ar.

14 kap.
2§*

Sekretess hindrar inte att uppgift i annat fall &n som avses i 1 § ldmnas
till myndighet, om uppgiften behévs dér for

1. forundersokning, réttegéng, drende om disciplinansvar eller skil-
jande fran anstéllning eller annat jamforbart réttsligt forfarande vid myn-
digheten mot nagon rérande hans deltagande i verksamheten vid den
myndighet dir uppgiften forekommer,

2. omprovning av beslut eller atgird av den myndighet dér uppgiften
férekommer, eller

3. tillsyn over eller revision hos den myndighet déar uppgiften fore-
kommer.

Sekretess hindrar inte att uppgift ldmnas i muntligt eller skriftligt
yttrande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver for-
undersdkning i brottmal.

Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefonnummer
och arbetsplats eller uppgift i form av fotografisk bild av enskild lamnas
till en myndighet, om uppgiften behdvs dér for delgivning enligt del-
givningslagen (1970:428). Uppgift hos myndighet som driver televerk-
samhet om enskilds telefonnummer far dock, om den enskilde hos
myndigheten begért att abonnemanget ska hallas hemligt och uppgiften
omfattas av sekretess enligt 9 kap. 8 § tredje stycket, ldmnas ut endast
om den myndighet som begér uppgiften finner att det kan antas att den
som soks for delgivning héller sig undan eller att det annars finns synner-
liga skal.

Sekretess hindrar inte att uppgift som angar misstanke om brott lamnas
till aklagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har att
ingripa mot brottet, om féngelse dr foreskrivet for brottet och detta kan
antas foranleda annan pafoljd an boter.

For uppgift som omfattas av
sekretess enligt 7 kap. 1 c—6 och
34 §§, 8 kap. 8 § forsta stycket, 9
eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7§,

* Senaste lydelse 2007:243.

Vad som foreskrivs i [fjdrde
stycket giller inte for uppgift som
omfattas av sekretess enligt 7 kap.
lc§ tredje  stycket  forsta

Anmirkning: En dndring i 14 kap. 2 § har dven foreslagits i lagradsremisserna Ny
véardform inom den psykiatriska tvangsvarden och Rattfylleri och sjofylleri.
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8 § forsta eller andra stycket eller
9§ giller vad som foreskrivs i
fjarde stycket endast savitt angér
misstanke om

meningen. For uppgift som om-
fattas av sekretess enligt 7 kap.
1 ¢ § forsta stycket, andra stycket,
tredje stycket andra meningen
eller fidrde stycket, 7 kap. 2—6 och
34 §§, 8 kap. 8 § forsta stycket, 9
eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7§,
8 § forsta eller andra stycket eller
9§ giller vad som foreskrivs i
fjarde stycket endast savitt angér
misstanke om

1. brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff 4n féngelse i ett ar,
2. forsok till brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff dn

fangelse i tva ar eller

3. forsok till brott for vilket inte ar foreskrivet lindrigare straff dn
fangelse i ett ar, om gérningen innefattat forsok till overforing av sddan

allménfarlig
(2004:168),

sjukdom som avses

i lkap. 3§ smittskyddslagen

om inte annat foljer av sjétte—attonde styckena.

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

Sekretess enligt 7kap. 1c§
forsta stycket, andra stycket, tredje
stycket andra meningen eller
fidrde stycket, 4 § eller 34 § hin-
drar inte att uppgift som angér
misstanke om brott

1. enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller
2.som avses i lagen (1982:316) med forbud mot kdnsstympning av

kvinnor,

mot ndgon som inte har fyllt arton &r ldmnas till &klagarmyndighet eller

polismyndighet.

Sekretess enligt 7 kap. 4 § forsta och tredje styckena hindrar vidare inte

att uppgift, som angér misstanke om

1. overlételse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),

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

3. icke ringa fall av olovlig forsédljning eller anskaffning av alkohol-
drycker enligt alkohollagen (1994:1738),

till den som inte fyllt arton ar, ldmnas till dklagarmyndighet eller

polismyndighet.

Sekretess som avses i sjunde stycket hindrar vidare inte att uppgift som

behdvs for ett omedelbart polisidrt ingripande ldmnas till polismyndighet
ndr ndgon som kan antas vara under arton ar patrdffas av personal inom
socialtjinsten under forhallanden som uppenbarligen innebédr over-
héngande och allvarlig risk for den unges hélsa eller utveckling. Det-
samma giller om den unge pétraffas nér han eller hon begar brott.

Sekretess enligt 7 kap. 1 ¢ § och Sekretess enligt 7kap. 1c¢§
4§ forsta och tredje styckena forsta stycket, andra stycket, tredje
hindrar inte att uppgift om enskild, stycket andra meningen eller

som inte fyllt arton ar eller som
fortgdende missbrukar alkohol,
narkotika eller flyktiga l0snings-

fidrde stycket och 4§ forsta och
tredje styckena hindrar inte att
uppgift om enskild, som inte fyllt
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medel, eller nirstdende till denne
lamnas frdn myndighet inom
hélso- och sjukvéarden och social-
tjédnsten till annan sddan myndig-
het, om det behdvs for att den
enskilde ska fd nodvéandig vérd,
behandling eller annat stod. Det-
samma géller i friga om lamnande
av uppgift om gravid kvinna eller
nérstdende till henne, om det be-
hovs for en nddvindig insats till
skydd for det vantade barnet.

arton ar eller som fortgdende miss-
brukar alkohol, narkotika eller
flyktiga  losningsmedel, eller
nérstdende till denne ldmnas fran
myndighet inom hélso- och sjuk-
varden och socialtjansten till
annan sadan myndighet, om det
behovs for att den enskilde ska fa
nddvindig vard, behandling eller
annat stdd. Detsamma géller i
fraga om ldmnande av uppgift om
gravid kvinna eller nérstaende till
henne, om det behovs for en
nddviandig insats till skydd for det
véntade barnet.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2008.
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1.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2001:499) om

omskérelse av pojkar

Hérigenom foreskrivs att 2 § lagen (2001:499) om omskérelse av

pojkar ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Nér ldkare utfor omskérelse
enligt denna lag eller nér ldkare
eller sjukskdterska  ombesorjer
smértlindring enligt denna lag
géller lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pad hélso- och sjuk-
véardens omrade, patientskadelagen
(1996:799) och patientjournal-
lagen (1985:562).

Foreslagen lydelse

28!

Nér ldkare utfor omskérelse
enligt denna lag eller nédr lékare
eller sjukskoterska ombesorjer
smirtlindring enligt denna lag
géller lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet péd hilso- och sjuk-
vardens omrade, patientskadelagen
(1996:799) och patientdatalagen
(2008:00).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2008.

! Senaste lydelse 2001:499.
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1.4 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2002:297) om biobanker i

hélso- och sjukvarden m.m.

dels att 3 kap. 7 § ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken nirmast fore 4 kap. 6 § ska lyda ”Vigran att lamna ut

vavnadsprover m.m.”,

dels att det i lagen ska infOras tva nya paragrafer, 4 kap. 4 a och 6 a §§,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

3 kap.

Uppgifter om information och
samtycke m.m. enligt 1-6 §§ skall
dokumenteras pa lampligt sétt.

Sdrskilda  bestdmmelser — om
sddan dokumentation finns i 3§
patientjournallagen (1985:562).

! Senaste lydelse 2002:297.

78"

Uppgifter om information och
samtycke m.m. enligt 1-6 §§ ska
dokumenteras pd lampligt sitt 7
anslutning till biobanken samt i
provgivarens patientjournal.

4 kap.
4af§

En journalhandling inom enskild
héllso- och sjukvdard som rér en
viss patient ska ldmnas ut pd be-
gdran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till att journal-
handlingen ldimnas ut. I fraga om
vissa  kdnsliga personuppgifter
finns foreskrifter i personuppgifts-
lagen (1998:204).

6ag
Fragor om utlimnande av en
journalhandling  enligt 4a§

prévas av den som dr ansvarig for
patientjournalen. Anser den ans-
varige att journalhandlingen eller
ndgon del av den inte bor ldmnas
ut, ska han eller hon genast med
eget yttrande overldmna fragan till
Socialstyrelsen for provning.

I frdga om déverklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt
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forsta stycket gdller i tillimpliga Prop. 2007/08:126
delar bestimmelserna i 15 kap. Bilaga 6
7 § sekretesslagen (1980:100).

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2008.
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Lagradets yttrande Prop. 2007/08:126
Bilaga 7

Utdrag ur protokoll vid sammantrdade 2008-03-06

Nérvarande: F.d. justitierddet Bo Svensson, regeringsrddet Nils Dexe
och f.d. justiticombudsmannen Nils-Olof Berggren.

Patientdatalag m.m.

Enligt en lagradsremiss den 31 januari 2008 (Socialdepartementet) har

regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. patientdatalag,

2. lag om dndring i sekretesslagen (1980:100),

3. lag om dndring i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,

4. lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjuk-
véarden m.m.

Forslagen har infér Lagradet foredragits av departementssekreteraren
Titti Palmqvist och d@mnesradet Eva Lenberg, bitrddda av departements-
sekreteraren Martin Talvik.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagrédet:

Forslaget till patientdatalag

3 kap. 10 och 12 §§

Enligt de foreslagna bestimmelserna géller ett signeringskrav betréffande
en journalanteckning. Kravet gédller enligt 10 § om det inte finns nigot
synnerligt hinder. Enligt 12 § forsta stycket far regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer meddela foreskrifter bl. a. om undantag
fran bestimmelsen i 10 § om signeringskrav. Som framhalls i remissen &ar
tanken att foreskrifter enligt 12 § skall anvéndas nir signering framstar
som Overflodig med hénsyn till patientsdkerheten. Grunderna for ett
generellt undantag enligt 12 § 4r alltsd av annan art 4n bedomningen
enligt 10 § om huruvida synnerligt hinder foreligger.

6 kap. 2 §

I anslutning till synpunkter som Lagradet uppmirksammats pa under
foredragningen vill Lagradet anfora foljande.

Av forsta stycket framgar att en patient har mdgjlighet att motsétta sig att
uppgifter om honom eller henne gors tillgidngliga f6r andra véardgivare i
ett sammanhéllet journalforingssystem. Patientens mojligheter att mot-
sitta sig bor emellertid inte omfatta uppgift om att det finns spérrade
uppgifter om patienten och uppgift om vilken vardgivare som har sparrat
uppgifterna. En uppgift om att det finns sparrade uppgifter kan ndmligen
initiera en 6nskvérd dialog mellan en patient och hélso- och sjukvards-

personal i en enskild vérdsituation. Aven uppgift om vilken vérdgivare 349



som har spirrat uppgifterna kan vara av stort intresse for andra vard- Prop. 2007/08:126
givare. De andra vardgivarna bor dock bara fi ta del av den sistndmnda Bilaga 7
uppgiften under vissa i patientdatalagen angivna forutséttningar. Regler

hirom bor tas in i ett nytt andra stycke.

I ett tredje stycke bor foreskrivas att patienten innan uppgifterna om
honom eller henne gors tillgéngliga for andra vardgivare ska informeras
om vad sammanhallen journalféring innebar och om att patienten kan
motsétta sig att andra uppgifter &n de som anges i det foreslagna andra
stycket gors tillgingliga for andra vardgivare genom ett sadant system.

Informationen kan inte alltid 1dmnas pa ett s& tidigt stadium som fore-
skrivs i det foreslagna stycket t.ex. om patientens hélsotillstand omojlig-
gor att information 1dmnas om en personuppgiftsbehandling innan upp-
gifter 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. Diaremot ska informationen l&mnas nér patienten kan
tillgodogora sig den igen.

Mot denna bakgrund foreslar Lagradet att paragrafen far foljande lydelse:

2 § Om en patient motsitter sig det far andra uppgifter om patienten &n
dem som anges i andra stycket inte goras tillgingliga for andra vard-
givare genom sammanhallen journalf6ring.

Uppgift om att det finns sparrade uppgifter om en patient samt uppgift
om vilken véardgivare som har spérrat uppgifterna far goras tillgéngliga
for andra vardgivare genom sammanhallen journalf6ring. En annan vard-
givare far ta del av uppgift om vilken vardgivare som har sparrat uppgif-
terna endast under de férutsittningar som anges i 4 §.

Innan uppgifter om en patient gors tillgéngliga for andra vardgivare
genom sammanhallen journalforing, ska patienten informeras om vad
den sammanhallna journalféringen innebdr och om att patienten kan
motsétta sig att andra uppgifter 4n dem som anges i andra stycket gors
tillgéngliga for andra vardgivare genom sammanhallen journalféring.

Om en patient motsétter sig att andra uppgifter &n dem som anges i
andra stycket gors tillgéngliga for andra vardgivare genom sammanhallen
journalforing ska uppgifterna genast spérras. Vardnadshavaren till ett
barn kan dock inte spédrra uppgifter om barnet. En patient kan nér som
helst begéra att den vardgivare som har spérrat uppgifterna haver spérren.

Osparrade uppgifter om patienten ska goras tillgdngliga for de vard-
givare som dr anslutna till systemet med sammanhéllen journalforing.
Det ska vidare inforas en uppgift i systemet om att det finns ospérrade
uppgifter om patienten. Andra vardgivare ska kunna ta del av denna
uppgift utan att ta del av uppgift om vilken vardgivare som har gjort
uppgiften tillgdnglig och dvriga uppgifters innehall.

6 kap. 4 §
Av lagradsremissen framgar att det skall finnas méjligheter for en patient

att spirra uppgifter om sig sjélv, vilket far till foljd att andra vardgivare i
det system med sammanhéllen journalforing i vilken patientens uppgifter 350



annars skulle ha ingéatt inte far direkt tillgang till journalforda uppgifter ~ Prop. 2007/08:126
om patienten. Denna sparr rader till dess patienten sjalv hdver den. Man  Bilaga 7
maste emellertid rdkna med situationer da patienten inte sjdlv kan héva

spérren, exempelvis darfor att han eller hon ligger medvetslos pa grund

av olycksfall eller sjukdom. I en sédan situation, nir det foreligger fara

for patientens liv eller det annars foreligger allvarlig risk for hans eller

hennes hilsa, maste det finnas méjlighet att hdva sparren. Det bor da vara

den vardgivare som lagt sparren som ocksé har att prova om sparren skall

havas. I praktiken bor det saledes ga till pa det viset att den vardgivare

som har vardansvaret for patienten tar del av den alltid tillgdngliga upp-

giften i den sammanhallna journalfoéringen om att det finns spérrade

uppgifter om patienten. Om patientens tillstind motiverar det gar vard-

givaren vidare och tar del av uppgiften om vilken annan vardgivare som

har lagt sparren. Visar det sig att spdrren har lagts exempelvis av en

vardgivare inom psykiatrin medan patienten vérdas for en somatisk sjuk-

dom, kan det leda till att patientens aktuelle vardgivare avstar fran att

forsoka fa sparren hidvd. Men om han eller hon bedémer att de spérrade
uppgifterna behdvs for den vard han eller hon avser att ge patienten,

maste vardgivaren vénda sig till den vardgivare som har lagt sparren och

begira att denne ger honom tillgéng till de sparrade uppgifterna.

Den nu beskrivna ordningen bor framga tydligare av lagtexten. I enlighet
hiarmed forordar Lagradet att paragrafen ges foljande lydelse:

4 § Om det finns sparrade uppgifter om en patient och det foreligger fara
for dennes liv eller det annars foreligger allvarlig risk for dennes hélsa,
far vardgivaren, om patienten inte kan hidva spérren enligt 2 § fjarde
stycket, ta del av uppgift om vilken eller vilka vérdgivare som har sparrat
uppgifterna. Om vardgivaren med ledning av denna uppgift bedémer att
de spérrade uppgifterna kan antas ha betydelse for den vard som patien-
ten oundgéngligen behdver, far vardgivaren begira hos den vardgivare
som har spérrat uppgifterna att denne héver spérren.

Om det finns ospérrade uppgifter om en patient och det foreligger fara
for dennes liv eller det annars foreligger allvarlig risk for dennes hélsa,
far vardgivaren, om patientens samtycke inte kan inhdmtas enligt 3 §, ta
del av uppgift om vilken eller vilka vardgivare som har gjort uppgifterna
tillgdngliga. Om vérdgivaren med ledning av denna uppgift bedomer att
de ospérrade uppgifterna kan antas ha betydelse for den vard som pati-
enten oundgéngligen behdver, far vardgivaren behandla de ospérrade
uppgifterna.

8kap. 4§

Under foredragningen har upplysts att Socialstyrelsen &r restriktiv nar det
géller forstorande av patientjournaler. Som godtagbara skil accepteras
uppgifter som inte har med varden av patienten att géra och som déarfor
inte bor std i journalen, dvs. uppgifter som ir helt ovidkommande for
vardsituationen. Om journalen innehaller felaktig uppgift som avser
varden av patienten, ska en saddan uppgift i forsta hand éndras istéllet for
att strykas.
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Lagradet anser att denna restriktiva instéllning bor avspeglas i lagtexten Prop. 2007/08:126
eller i vart fall komma till uttryck i forfattningskommentaren. Bilaga 7

8 kap. 6 §

I paragrafens andra stycke finns i tretton punkter en precisering av vilken
information som den personuppgiftsansvarige ska ldmna till den registre-
rade. Enligt punkt 10 ska information ldmnas om rétten enligt
48 personuppgiftslagen (1998:204) till skadestiand vid behandling av
personuppgifter i strid med denna lag.

Rétten enligt 48 § personuppgiftslagen till skadestdnd giller emellertid
endast vid behandling av personuppgifter vid overtradelser av den lagen.
I 10 kap. 1 § patientdatalagen har det tagits in en sirskild bestimmelse
om skadestdnd som avses gilla vid behandling av personuppgifter i strid
med patientdatalagen. Hanvisningen i punkten 10 till 748 § personupp-
giftslagen” bor darfor avse 10 kap. 1 §”.

10 kap. 1 §

Av lagradsremissen framgar att avsikten dr att genom paragrafen gora
48 § personuppgiftslagen tillamplig p& behandling av personuppgifter i
strid med patientdatalagen.

Regeringens forslag till formulering av bestimmelsen i 10 kap. 1 § pati-
entdatalagen foljer visserligen vedertagen systematik betraffande regis-
terforfattningar [se t.ex. 9 § lagen (2001:454) om behandling av person-
uppgifter inom socialtjansten och forarbetena till den (prop.
2000/01:80)]. Se aven Lagradets yttrande &ver forslag till lag om be-
handling av personuppgifter i skatteforvaltningens beskattningsverksam-
het m.fl. lagar (prop. 2000/01:33 s. 35). Lagradet hade dessforinnan haft
vissa invandningar mot den valda tekniken (se prop. 1997/98:136 s. 98 f
och 78).

Enligt Lagradets mening leder emellertid inte den foreslagna formu-
leringen till vad man vill uppna. Lagradet forordar att paragrafen utfor-
mas med utgangspunkt fran 48 § personuppgiftslagen och ges foljande
lydelse:

Den personuppgiftsansvarige ska ersétta den registrerade for skada och
krénkning av den personliga integriteten som en siddan behandling av
personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § i strid med denna lag har orsakat.

Erséttningsskyldigheten kan i den utstrdckning det ar skéligt jamkas,
om den personuppgiftsansvarige visar att felet inte berodde pa honom
eller henne.
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Forslaget till lag om dndring i sekretesslagen Prop. 2007/08:126
Bilaga 7
7kap.1c§

Enligt det foreslagna sjatte stycket 2 hindrar sekretessen enligt para-
grafens forsta stycke inte att uppgift lamnas till myndighet eller till en
enskild vérdgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhéllen jour-
nalforing i patientdatalagen. Nagot motsvarande undantag foreslas inte i
anslutning till regeln i 2 kap. 8 § lagen (1998:763) om yrkesverksamhet
inom hélso- och sjukvérden, enligt vilken bestimmelse den som tillhor
eller har tillhort hélso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso-
och sjukvarden inte obehdrigen far rdja vad han eller hon i sin verksam-
het har fatt veta om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga for-
hallanden. Som obehdrigt rdjande anses inte att nagon fullgdr sadan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller férordning. Det har ansetts natur-
ligt att vid tolkningen av detta obehorighetsrekvisitet soka ledningen i
sekretesslagens regler (remissen avsnitt 10.4). Enligt Lagradets mening
kan det séttas i friga om inte denna begransning i den straffsanktionerade
tystnadsplikten bor framga av lag.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar 6vriga lagforslag utan erinran.
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Rattsdatablad

Prop. 2007/08:126

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EG-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Patientdatalag 2 kap. 3 och 8 §§,

3 kap. 12-13 §§, 15 §,
17 §, 19 §, 4 kap. 2—
38§, 5 kap. 5 §, 6 kap.
63§, 7 kap. 7 § och
10§, 8 kap. 5§
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Propositionens huvudsakliga innehåll

Propositionen innehåller förslag till en sammanhängande reglering av personuppgiftsbehandlingen inom hälso- och sjukvården i en ny lag, patientdatalagen. Den föreslagna regleringen innebär att patient​journal​lagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vårdregister ersätts av den nya lagen. I denna lag, som ska gälla för alla vårdgivare oavsett huvud​mannaskap, regleras bl.a. sådana frågor som skyldig​heten att föra patient​journal, inre sekretess och elektronisk åtkomst i en vårdgivares verks​amhet, utlämnande av uppgifter och handlingar genom direktåtkomst eller på annat elektroniskt sätt samt natio​nella och regionala kvalitets​register. Härutöver föreslås ändringar i bl.a. sekretesslagstiftningen på hälso- och sjukvårdens område.


Författningsförslagen har delvis karaktär av ramlagstiftning, som anger vilka grundläggande principer som ska gälla för informations​hanteringen avseende uppgifter om patienter inom all hälso- och sjuk​vård. Den närmare regleringen i vissa generella frågor ska kunna meddelas i förord​ning eller, efter regeringens bemyndigande, i myndighets​före​skrifter.


Förslagen är en del av den pro​cess som pågår för att bl.a. med hjälp av IT få till stånd en bättre samverkan mellan hälso- och sjukvårdens aktörer och en starkare patientorientering i verksamheten. Den centrala utgångs​punkten för förslagen är att skapa en reglering som möjliggör både en ökad patientsäkerhet och ett starkt integritetsskydd. Lag​ändringarna föreslås träda i kraft den 1 juli 2008. 
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1 Förslag till riksdagsbeslut


Regeringen föreslår att riksdagen antar regeringens förslag till


1. patientdatalag,


2. lag om ändring i sekretesslagen (1980:100),


3. lag om ändring i lagen (2001:499) om omskärelse av pojkar,


4. lag om ändring i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjuk​vården m.m.


2 Lagförslag


Regeringen har följande förslag till lagtext.

2.1 Förslag till patientdatalag

Härigenom föreskrivs följande.


1 kap. Lagens tillämpningsområde m.m.


Lagens tillämpningsområde


1 § Denna lag tillämpas vid vårdgivares behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. I lagen finns också bestämmelser om skyl​dighet att föra patientjournal.


Lagen gäller i tillämpliga delar även uppgifter om avlidna personer.


Lagens syfte


2 § Informationshantering inom hälso- och sjukvården ska vara organiserad så att den tillgodoser patientsäkerhet och god kvalitet samt främjar kostnadseffektivitet.


Personuppgifter ska utformas och i övrigt behandlas så att patienters och övriga registrerades integritet respekteras.


Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och förvaras så att obehöriga inte får tillgång till dem.


Definitioner


3 § I denna lag används följande uttryck med nedan angiven betydelse.

		Uttryck

		Betydelse





		Hälso- och sjukvård

		Verksamhet som avses i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), tandvårdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård, lagen (1991:1129) om rättspsykiatrisk vård, smittskydds​lagen (2004:168), lagen (1944:133) om kastrering, lagen (1972:119) om fastställande av könstillhörighet i vissa fall samt lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.





		Journalhandling

		Framställning i skrift eller bild samt upptagning som kan läsas, avlyssnas eller på annat sätt uppfattas endast med tekniskt hjälpmedel och som upprättas eller inkommer i samband med vården av en patient och som innehåller uppgifter om patientens hälso​tillstånd eller andra personliga för​hållanden eller om vidtagna eller planerade vårdåtgärder.





		Patientjournal

		En eller flera journalhandlingar som rör samma patient.





		Sammanhållen journalföring

		Ett elektroniskt system, som gör det möjligt för en vårdgivare att ge eller få direktåtkomst till person​uppgifter hos en annan vårdgivare.





		Vårdgivare



		Statlig myndighet, landsting och kommun i fråga om sådan hälso- och sjukvård som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar för (offentlig vårdgivare) samt annan juridisk person eller enskild näringsidkare som be​driver hälso- och sjuk​vård (privat vårdgivare).





Förhållandet till personuppgiftslagen


4 § Personuppgiftslagen (1998:204) gäller vid sådan behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården som är helt eller delvis automatiserad eller där uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier, om inte annat följer av denna lag eller föreskrifter som meddelats med stöd av denna lag.


2 kap. Grundläggande bestämmelser om behandling av personuppgifter


Kapitlets tillämpningsområde


1 § Bestämmelserna i detta kapitel tillämpas vid sådan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 §.


Den enskildes inställning till personuppgiftsbehandling


2 § Behandling av personuppgifter som är tillåten enligt denna lag får utföras även om den enskilde motsätter sig den. Det gäller dock inte i de fall som anges i 4 kap. 4 §, 6 kap. och 7 kap. 2 § eller om något annat framgår av annan lag eller förordning.


3 § Behandling av personuppgifter som inte är tillåten enligt denna lag får ändå ske, om den enskilde lämnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen. Det gäller dock inte i de fall som anges i 6 kap. 5 § eller om något annat framgår av annan lag eller förordning.


Regeringen får meddela föreskrifter om att en behandling av person​uppgifter som inte är tillåten enligt denna lag inte heller i andra fall får utföras trots att den enskilde lämnat samtycke till behandlingen.

Ändamål med personuppgiftsbehandlingen


4 § Personuppgifter får behandlas inom hälso- och sjukvården om det behövs för

1. att fullgöra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprätta annan dokumentation som behövs i och för vården av patienter,


2. administration som rör patienter och som syftar till att ge vård i enskilda fall eller som annars föranleds av vård i enskilda fall,


3. att upprätta annan dokumentation som följer av lag, förordning eller annan författning,


4. att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra kvaliteten i verk​samheten,


5. administration, planering, uppföljning, utvärdering och tillsyn av verksamheten, eller


6. att framställa statistik om hälso- och sjukvården.


I 7 kap. 4 och 5 §§ finns särskilda bestämmelser om ändamålen med behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitets​register.


5 § Personuppgifter som behandlas för ändamål som anges i 4 § får också behandlas för att fullgöra uppgiftslämnande som sker i överensstämmelse med lag eller förordning. I övrigt gäller 9 § första stycket d och andra stycket personuppgiftslagen (1998:204).


Personuppgiftsansvar


6 § En vårdgivare är personuppgiftsansvarig för den behandling av personuppgifter som vårdgivaren utför. I landsting och kommun är varje myndighet som bedriver hälso- och sjukvård personuppgiftsansvarig för den behandling av personuppgifter som myndigheten utför.

Personuppgiftsansvaret enligt första stycket omfattar även sådan behandling av personuppgifter som vårdgivaren, eller den myndighet i ett landsting eller en kommun som är personuppgiftsansvarig, utför när vårdgivaren eller myndigheten genom direktåtkomst i ett enskilt fall bereder sig tillgång till personuppgifter om en patient hos en annan vårdgivare eller annan myndighet i samma landsting eller kommun.

I 6 och 7 kap. finns särskilda bestämmelser om personuppgiftsansvar.


Personuppgifter som får behandlas


7 § En vårdgivare får behandla endast sådana personuppgifter som behövs för de ändamål som anges i 4 §. Uppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen (1998:204) får endast be​handlas om det är absolut nödvändigt för ett sådant ändamål. Även en vårdgivare som inte är statlig myndighet, landsting eller kommun får under dessa förutsättningar behandla uppgifter om lag​överträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen.


Sökbegrepp


8 § Känsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen (1998:204) eller uppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § samma lag får inte användas som sökbegrepp. Inte heller får uppgifter om att någon fått bistånd eller varit föremål för andra insatser inom socialtjänsten eller enligt utlänningslagen (2005:716) användas som sök​begrepp.


Det är trots förbudet i första stycket tillåtet att som sökbegrepp använda uppgifter om


1. hälsa, eller


2. att någon varit föremål för tvångsingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård eller lagen (1991:1129) om rättspsykiatrisk vård.

Regeringen får meddela föreskrifter om att en vårdgivare, trots förbudet i första stycket, får använda uppgifter om etnicitet eller uppgifter av betydelse för smittskyddet samt att någon fått bistånd eller andra insatser inom socialtjänsten eller varit föremål för åtgärder enligt utlänningslagen som sökbegrepp för att göra vissa slags sammanställ​ningar.


3 kap. Skyldigheten att föra patientjournal


Inledande bestämmelse


1 § Vid vård av patienter ska det föras patientjournal. En patientjournal ska föras för varje patient och får inte vara gemensam för flera patienter.


I 6 kap. finns bestämmelser om direktåtkomst till andra vårdgivares uppgifter om patienter genom sammanhållen journal​föring.


Syftet med en patientjournal


2 § Syftet med att föra en patientjournal är i första hand att bidra till en god och säker vård av patienten.


En patientjournal är även en informationskälla för


– patienten,


– uppföljning och utveckling av verksamheten,


– tillsyn och rättsliga krav,

– uppgiftsskyldighet enligt lag, samt


– forskning.


Personer som är skyldiga att föra en patientjournal


3 § Skyldig att föra en patientjournal är


1. den som enligt 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område har legitimation eller särskilt förordnande att utöva visst yrke,


2. den som, utan att ha legitimation för yrket, utför arbetsuppgifter som annars bara ska utföras av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom den allmänna hälso- och sjukvården eller utför sådana arbetsuppgifter inom den enskilda hälso- och sjukvården som biträde åt legitimerad yrkes​utövare, och

3. den som är verksam som kurator i den allmänna hälso- och sjuk​vården.


Ansvar för uppgifter i en patientjournal


4 § Den som för patientjournal ansvarar för sina uppgifter i journalen.


En patientjournals innehåll


5 § En patientjournal får innehålla endast de uppgifter som behövs för de ändamål som anges i 2 kap. 4 § första stycket 1 och 2.


6 § En patientjournal ska innehålla de uppgifter som behövs för en god och säker vård av patienten.


Om uppgifterna finns tillgängliga, ska en patientjournal alltid innehålla


1. uppgift om patientens identitet,


2. väsentliga uppgifter om bakgrunden till vården,


3. uppgift om ställd diagnos och anledning till mera betydande åtgärder,


4. väsentliga uppgifter om vidtagna och planerade åtgärder, och


5. uppgift om den information som lämnats till patienten och om de ställningstaganden som gjorts i fråga om val av behandlingsalternativ och om möjligheten till en förnyad medicinsk bedömning.


Patientjournalen ska vidare innehålla uppgift om vem som har gjort en viss anteckning i journalen och när anteckningen gjordes.


7 § Utöver vad som föreskrivs i 5 och 6 §§ får en patientjournal innehålla de uppgifter som enligt lag eller annan författning ska antecknas i en patientjournal.

8 § Om patienten anser att en uppgift i patientjournalen är oriktig eller missvisande, ska det antecknas i journalen.


9 § Uppgifter som ska antecknas enligt 6–8 §§ ska föras in i journalen så snart som möjligt.


10 § En journalanteckning ska, om det inte finns något synnerligt hinder, signeras av den som ansvarar för uppgiften.


11 § Om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av handlingen har lämnats ut till någon, ska det dokumenteras i patientjournalen vem som har fått handlingen, avskriften eller kopian och när denna har lämnats ut. Detta gäller dock inte utlämnande genom direktåtkomst.


12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om undantag från 6 § andra stycket 1 när det gäller provtagning för viss sjukdom och från 10 § om signeringskrav.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om en journalhandlings innehåll och utformning.


Språket i patientjournaler


13 § De journalhandlingar som upprättas inom hälso- och sjukvården ska vara skrivna på svenska språket, vara tydligt utformade och så lätta som möjligt att förstå för patienten.


Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om att en sådan journalhandling får vara skriven på ett annat språk än svenska.


Hantering av journalhandlingar


14 § Uppgifter i en journalhandling får inte utplånas eller göras oläsliga i andra fall än som avses i 8 kap. 4 §.

Vid rättelse av en felaktighet ska det anges när rättelsen har skett och vem som har gjort den.


15 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om hur journalhandlingar ska hanteras och förvaras.


Skyldighet att utfärda intyg om vården


16 § Den som enligt 3 § är skyldig att föra patientjournal ska på begäran av patienten utfärda intyg om vården.


Bevarande av journalhandlingar


17 § En journalhandling ska bevaras minst tio år efter det att den sista uppgiften fördes in i handlingen. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om att vissa slags journalhandlingar ska bevaras under längre tid än tio år.


Särskilda bestämmelser om bevarande av journalhandlingar som tagits om hand efter beslut av Socialstyrelsen finns i 9 kap. 4 §.


18 § För journalhandlingar som utgör allmänna handlingar gäller, med de undantag som följer av 17 §, arkivlagen (1990:782) samt de bestäm​melser som meddelas med stöd av arkivlagen.


Patientjournaler i krig m.m.


19 § Regeringen får meddela särskilda föreskrifter om patientjournaler i krig, vid krigsfara eller under sådana utomordentliga förhållanden som är föranledda av att det är krig utanför Sveriges gränser eller av att Sverige har varit i krig eller krigsfara.


4 kap. Grundläggande bestämmelser om inre sekretess och elektronisk åtkomst inom en vårdgivares verksamhet


Inre sekretess


1 § Den som arbetar hos en vårdgivare får ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i vården av patienten eller av annat skäl behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- och sjukvården.


Tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst


2 § En vårdgivare ska bestämma villkor för tilldelning av behörighet för åtkomst till sådana uppgifter om patienter som förs helt eller delvis automatiserat. Sådan behörighet ska begränsas till vad som behövs för att den enskilde ska kunna fullgöra sina arbetsuppgifter inom hälso- och sjukvården.


Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om tilldelning av behörighet för åtkomst till upp​gifter som förs helt eller delvis automatiserat.


Kontroll av elektronisk åtkomst


3 § En vårdgivare ska se till att åtkomst till sådana uppgifter om patienter som förs helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Vårdgivare ska göra systematiska och återkommande kontroller av om någon obehörigen kommer åt sådana uppgifter.


Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om dokumentation och kontroll enligt första stycket.


Patientens möjlighet att begränsa elektronisk åtkomst för vårdsyfte


4 § Personuppgifter som dokumenterats för ändamål som anges i 2 kap. 4 § första stycket 1 och 2 hos en vårdenhet eller inom en vårdprocess får inte göras tillgängliga genom elektronisk åtkomst för den som arbetar vid en annan vårdenhet eller inom en annan vårdprocess hos samma vård​givare, om patienten motsätter sig det. I sådana fall ska uppgiften genast spärras.

Vårdnadshavare till ett barn har dock inte rätt att spärra barnets uppgifter.

Uppgift om att det finns spärrade uppgifter får vara tillgänglig för andra vårdenheter eller vårdprocesser.


5 § En spärr enligt 4 § första stycket får hävas av en behörig befattnings​havare hos vårdgivaren, om

1. patienten samtycker till det, eller


2. patientens samtycke inte kan inhämtas och informationen kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver.

Uppgift om vårdenheter eller vårdprocesser som spärrat uppgifterna ska i det fall som avses i 2 göras tillgängliga. Därefter får bara sådana uppgifter som kan antas ha betydelse för vården av patienten göras tillgängliga.

5 kap. Grundläggande bestämmelser om utlämnande av uppgifter och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet


Bestämmelser i andra lagar


1 § Bestämmelser om rätten att ta del av handlingar och uppgifter inom den allmänna hälso- och sjukvården finns i tryckfrihetsförordningen och sekretesslagen (1980:100).


2 § I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område finns bestämmelser som begränsar möjligheten att lämna ut uppgifter från den enskilda hälso- och sjukvården.


Myndighets skyldighet att lämna uppgift ur journal upprättad inom enskild hälso- och sjukvård


3 § En myndighet som enligt 9 kap. har hand om en patientjournal upprättad inom enskild hälso- och sjukvård har, om uppgift ur journalen begärs för särskilt fall, samma skyldighet att lämna uppgiften som den haft som ansvarat för journalen före överlämnandet till myndigheten.


Utlämnande genom direktåtkomst


4 § Utlämnande genom direktåtkomst till personuppgifter är tillåten endast i den utsträckning som anges i lag eller förordning.

Om ett landsting eller en kommun bedriver hälso- och sjukvård genom flera myndigheter, får en sådan myndighet ha direktåtkomst till person​uppgifter som behandlas av någon annan sådan myndighet i samma landsting eller kommun.


Ytterligare bestämmelser om utlämnande genom direktåtkomst finns i 5 §, 6 kap. och i 7 kap. 9 §.

5 § En vårdgivare får medge en enskild direktåtkomst till sådana uppgifter om den enskilde själv som får lämnas ut till honom eller henne och som behandlas för ändamål som anges i 2 kap. 4 § första stycket 1 och 2. Den enskilde får under samma förutsättningar medges direkt​åtkomst till sådan dokumentation som avses i 4 kap. 3 § första stycket första meningen.


Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om de krav på säkerhetsåtgärder som ska gälla vid sådan direktåtkomst som avses i första stycket.

Utlämnande på medium för automatiserad behandling


6 § Får en personuppgift lämnas ut, kan det ske på medium för automat​iserad behandling.


6 kap. Sammanhållen journalföring

Direktåtkomst till uppgifter hos en annan vårdgivare


1 § En vårdgivare får, under de förutsättningar som anges i 2 §, ha direktåtkomst till personuppgifter som behandlas av andra vårdgivare för ändamål som anges i 2 kap. 4 § första stycket 1 och 2.


Patientens inflytande vid sammanhållen journalföring m.m.


2 § Om en patient motsätter sig det får andra uppgifter om patienten än dem som anges i andra stycket inte göras tillgängliga för andra vård​givare genom sammanhållen journalföring.


Uppgift om att det finns spärrade uppgifter om en patient samt uppgift om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna får göras tillgängliga för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring. En annan vård​givare får ta del av uppgift om vilken vårdgivare som har spärrat upp​gifterna endast under de förutsättningar som anges i 4 §.


Innan uppgifter om en patient görs tillgängliga för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring, ska patienten informeras om vad den sammanhållna journalföringen innebär och om att patienten kan mot​sätta sig att andra uppgifter än dem som anges i andra stycket görs till​gängliga för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring.


Om en patient motsätter sig att andra uppgifter än dem som anges i andra stycket görs tillgängliga för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring ska uppgifterna genast spärras. Vårdnadshavaren till ett barn kan dock inte spärra uppgifter om barnet. En patient kan när som helst begära att den vårdgivare som har spärrat uppgifterna häver spärren.


Ospärrade uppgifter om patienten ska göras tillgängliga för de vård​givare som är anslutna till systemet med sammanhållen journalföring. Det ska vidare införas en uppgift i systemet om att det finns ospärrade uppgifter om patienten. Andra vårdgivare ska kunna ta del av denna upp​gift utan att ta del av uppgift om vilken vårdgivare som har gjort upp​giften tillgänglig och övriga uppgifters innehåll.

3 § För att en vårdgivare ska få behandla uppgifter som en annan vårdgivare gjort tillgängliga i systemet med sammanhållen journalföring enligt 2 § fjärde stycket krävs att


1. uppgifterna rör en patient som det finns en aktuell patientrelation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse för att förebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hälso- och sjuk​vården, och


3. patienten samtycker till det.

Vårdgivaren får även behandla sådana uppgifter om


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

2. uppgifterna kan antas ha betydelse för att utfärda sådant intyg som avses i 3 kap. 16 §, och


3. patienten samtycker till det.

För att en vårdgivare ska få behandla sådana uppgifter som en vårdnadshavare inte har rätt att spärra enligt 2 § tredje stycket sista meningen krävs att förutsättningarna enligt första stycket 1 och 2 eller andra stycket 1 och 2 är uppfyllda.


4 § Om det finns spärrade uppgifter om en patient och det föreligger fara för dennes liv eller det annars föreligger allvarlig risk för dennes hälsa, får vårdgivaren, om patienten inte kan häva spärren enligt 2 § fjärde stycket, ta del av uppgift om vilken eller vilka vårdgivare som har spärrat uppgifterna. Om vårdgivaren med ledning av denna uppgift bedömer att de spärrade uppgifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver, får vårdgivaren begära hos den vård​givare som har spärrat uppgifterna att denne häver spärren.


Om det finns ospärrade uppgifter om en patient och det föreligger fara för dennes liv eller det annars föreligger allvarlig risk för dennes hälsa, får vårdgivaren, om patientens samtycke inte kan inhämtas enligt 3 §, ta del av uppgift om vilken eller vilka vårdgivare som har gjort uppgifterna tillgängliga. Om vårdgivaren med ledning av denna uppgift bedömer att de ospärrade uppgifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver, får vårdgivaren behandla de ospärrade uppgifterna.


5 § En vårdgivare får inte behandla en annan vårdgivares uppgifter om en patient i systemet med sammanhållen journalföring under andra förut​sättningar än dem som anges i 3 och 4 §§ även om patienten uttryckligen samtycker till det.


Personuppgiftsansvar vid sammanhållen journalföring


6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar för över​gripande frågor om tekniska och organisatoriska säkerhetsåtgärder vid sammanhållen journalföring.

I 2 kap. 6 § finns allmänna bestämmelser om personuppgiftsansvar.


Behörighetstilldelning och åtkomstkontroll


7 § Bestämmelserna i 4 kap. 2 och 3 §§ gäller även för behörighets​tilldelning och åtkomstkontroll vid sammanhållen journalföring.


Bevarande och gallring


8 § När patientjournaler är tillgängliga för flera vårdgivare genom sammanhållen journalföring gäller skyldigheten enligt 3 kap. 17 § att be​vara en journalhandling bara den vårdgivare som ansvarar för hand​lingen.

Om en journalhandling eller annan handling är tillgänglig för en myndighet bara genom sammanhållen journalföring och myndigheten inte ansvarar för den, får myndigheten gallra handlingen från sitt arkiv.


7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister


Inledande bestämmelse


1 § Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inrättats särskilt för ändamålet att sy​stematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet. Kvalitets​registren ska mögliggöra jämförelse inom hälso- och sjukvården på nationell eller regional nivå. Bestämmelserna i detta kapitel gäller för nationella och regionala kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in från flera vårdgivare.

Den enskildes inställning till behandling i kvalitetsregister


2 § Personuppgifter får inte behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, om den enskilde motsätter sig det.

Om den enskilde motsätter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den påbörjats, ska uppgifterna utplånas ur registret så snart som möjligt.


Information


3 § Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska den som är personuppgiftsansvarig se till att den enskilde, utöver den information som ska lämnas enligt 8 kap. 6 §, får in​formation om


1. rätten att när som helst få uppgifter om sig själv utplånade ur registret,


2. i vilken utsträckning personuppgifter inhämtas från någon annan källa än från den enskilde själv eller dennes patientjournal, och


3. vilka kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma att lämnas ut till.


Om det inte är möjligt att lämna informationen innan person​uppgifts​behandlingen påbörjas, ska den lämnas så snart som möjligt därefter.


Kvalitetsregisters ändamål


4 § I stället för vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ gäller att person​uppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister får behandlas för ändamålet att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet.


5 § Personuppgifter som behandlas för de ändamål som anges i 4 § får också behandlas för ändamålen

1. framställning av statistik,


2. forskning inom hälso- och sjukvården,


3. utlämnande till den som ska använda uppgifterna för ändamål som anges i 1 och 2 eller i 4 §, och


4. fullgörande av annan uppgiftsskyldighet som följer av lag eller förordning än den som anges i 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).


6 § Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister får inte behandlas för några andra ändamål än de som anges i 4 och 5 §§.

Personuppgiftsansvar


7 § Endast myndigheter inom hälso- och sjukvården får vara person​upp​giftsansvariga för central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får besluta om undantag från första stycket.


I 2 kap. 6 § finns allmänna bestämmelser om personuppgiftsansvar.


Personuppgifter som får behandlas


8 § Endast sådana personuppgifter som behövs för ändamål som anges i 4 § får behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.


En enskilds personnummer eller namn får behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte är tillräckligt för ända​mål som anges i 4 § att använda kodade personuppgifter eller person​uppgifter som endast indirekt kan hänföras till den enskilde.


Känsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen (1998:204) och som inte rör hälsa samt uppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § samma lag får behandlas endast om regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer i enskilda fall medger det.


Utlämnande genom direktåtkomst


9 § En vårdgivare får ha direktåtkomst till de uppgifter som vårdgivaren lämnat till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.


Bevarande och gallring


10 § Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska gallras när de inte längre behövs för det ändamål som anges i 4 §.


En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun får dock före​skriva att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister som förs inom landstinget eller kommunen får bevaras för historiska, statistiska eller vetenskapliga ändamål.


Om regeringen eller den myndighet regeringen bestämt har meddelat föreskrifter enligt 7 § andra stycket, får regeringen eller myndigheten också föreskriva att personuppgifter får bevaras för historiska, statistiska eller vetenskapliga ändamål.


8 kap. Rättigheter för den enskilde


Rätt att ta del av uppgifter


1 § Att en myndighet inom allmän hälso- och sjukvård under vissa förut​sättningar är skyldig att lämna ut journalhandlingar och andra handlingar och uppgifter till en patient, framgår av tryckfrihets​förordningen och sekretesslagen (1980:100).


2 § En journalhandling inom enskild hälso- och sjukvård ska på begäran av patienten eller av en närstående till patienten så snart som möjligt till​handahållas honom eller henne för att läsas eller skrivas av på stället eller i avskrift eller kopia, om inte annat följer av 2 kap. 8 § andra stycket eller 9 § första stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område.


Frågor om utlämnande av en journalhandling enligt första stycket prövas av den som är ansvarig för journalhandlingen. Anser den an​svarige att journalhandlingen eller någon del av den inte bör lämnas ut, ska han eller hon genast med eget yttrande överlämna frågan till Social​styrelsen för prövning.


Rättelse


3 § Bestämmelserna i 28 § personuppgiftslagen (1998:204) om den personuppgiftsansvariges skyldighet att på begäran av den registrerade rätta, blockera eller utplåna personuppgifter och att underrätta tredje man, till vilken uppgifterna har lämnats ut, ska gälla även då sådan be​handling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § skett i strid med denna lag.


Enligt 3 kap. 14 § får dock uppgifter i en journalhandling inte utplånas eller göras oläsliga i andra fall än som avses i 4 §.


Förstörande av patientjournal


4 § På ansökan av patienten eller någon annan som omnämns i en patientjournal får Socialstyrelsen besluta att journalen helt eller delvis ska förstöras. Förutsättningarna för detta är att


1. godtagbara skäl anförs för ansökan,


2. patientjournalen eller den del av den som ansökan avser uppen​barligen inte behövs för patientens vård, och


3. det från allmän synpunkt uppenbarligen inte finns skäl att bevara journalen.


Innan ansökan slutligt prövas får den som ansvarar för en journal​handling som omfattas av ansökan ges tillfälle att yttra sig.


Information


5 § En vårdgivare ska på begäran av en patient lämna information om den direktåtkomst och elektroniska åtkomst till uppgifter om patienten som förekommit.


Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela närmare föreskrifter om information enligt första stycket.

6 § Den som är personuppgiftsansvarig enligt denna lag ska se till att den registrerade får information om personuppgiftsbehandlingen.


Informationen ska innehålla upplysningar om


1. vem som är personuppgiftsansvarig,


2. ändamålet med behandlingen,


3. vilka kategorier av uppgifter som behandlas,


4. den uppgiftsskyldighet som kan följa av lag eller förordning,


5. de sekretess- och säkerhetsbestämmelser som gäller för uppgifterna och behandlingen,


6. rätten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begära att uppgifter spärras,


7. rätten enligt 5 § att få information om den direktåtkomst och elek​troniska åtkomst som förekommit,

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


9. rätten till rättelse och underrättelse av tredje man enligt 28 § person​uppgiftslagen,


10. rätten enligt 10 kap. 1 § till skadestånd vid behandling av person​uppgifter i strid med denna lag,

11. vad som gäller i fråga om sökbegrepp, direktåtkomst och ut​lämnande av uppgifter på medium för automatiserad behandling,


12. vad som gäller i fråga om bevarande och gallring, samt


13. huruvida personuppgiftsbehandlingen är frivillig eller inte.


I 6 kap. 2 § och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestämmelser om vilken information som ska lämnas i vissa fall.


Andra rättigheter enligt denna lag


7 § I denna lag finns föreskrifter om andra rättigheter för den enskilde i 3 kap. 8 §, 4 kap. 4 §, 6 kap. 2 § samt 7 kap. 2 och 3 §§.


9 kap. Omhändertagande och återlämnande av patientjournal

Förutsättningar för omhändertagande


1 § Om det på sannolika skäl kan antas att patientjournaler inom enskild hälso- och sjukvård inte kommer att handhas enligt denna lag eller enligt föreskrifter som meddelats i anslutning till lagen, får Socialstyrelsen be​sluta att patientjournalerna ska tas om hand.


Socialstyrelsen får också besluta om omhändertagande av patientjour​naler inom enskild hälso- och sjukvård, om

1. den som ansvarar för hanteringen av journalerna ansöker om det, och

2. det finns ett påtagligt behov av att journalerna tas om hand.


Förutsättningar för återlämnande


2 § En omhändertagen patientjournal ska återlämnas, om det är möjligt och det inte finns skäl för omhändertagande enligt 1 §. Beslut i fråga om återlämnande meddelas av Socialstyrelsen efter ansökan av den som vid beslutet om omhändertagande ansvarade för hanteringen av journalen.


Ansvaret för omhändertagna journaler


3 § Patientjournaler som omhändertagits enligt 1 § ska förvaras avskilda hos arkivmyndigheten i det landsting eller, i fråga om kommun som inte tillhör något landsting, den kommun där journalerna finns. Socialstyrel​sen ska i varje beslut om omhändertagande ange hos vilken arkivmyndig​het journalerna ska förvaras.


Bevarande av omhändertagna journaler


4 § Omhändertagna journalhandlingar ska bevaras minst tio år från det att de kom in till arkivmyndigheten.


Verkställighet av beslut om omhändertagande


5 § Ett beslut om omhändertagande av patientjournaler får verkställas även om det inte vunnit laga kraft, om inte något annat föreskrivits i be​slutet.


Polismyndigheten ska lämna den hjälp som behövs för att verkställa ett beslut om omhändertagande av patientjournaler.

10 kap. Skadestånd och överklagande


Skadestånd


1 § Bestämmelserna om skadestånd i 48 § personuppgiftslagen (1998:204) gäller vid sådan behandling av personuppgifter enligt denna lag som är helt eller delvis automatiserad eller där uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier.

Överklagande


2 § Socialstyrelsens beslut om att avslå en ansökan om förstöring av en patientjournal enligt 8 kap. 4 § första stycket, samt i fråga om omhänder​tagande eller återlämnande av patientjournaler enligt 9 kap. 1 och 2 §§, får överklagas hos allmän förvaltningsdomstol. Prövnings​tillstånd krävs vid överklagande till kammarrätten.


I fråga om överklagande av Socialstyrelsens beslut enligt 8 kap. 2 § andra stycket gäller i tillämpliga delar 15 kap. 7 § sekretesslagen (1980:100).


Vid sådan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § finns ytterligare bestämmelser om överklagande i 51–53 §§ person​uppgifts​lagen (1998:204).


Övriga beslut enligt denna lag får inte överklagas.


                                     

1. Denna lag träder i kraft den 1 juli 2008, då patientjournallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vårdregister ska upphöra att gälla.


2. Bestämmelserna i 7 kap. ska inte börja tillämpas förrän den 1 juli 2009 i fråga om nationella och regionala kvalitetsregister som börjat föras före denna lags ikraftträdande.

3. Bestämmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ gäller inte för personuppgifter som behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister före den 1 juli 2009.


2.2 Förslag till lag om ändring i sekretesslagen (1980:100)


Härigenom föreskrivs att 7 kap. 1 c §, 9 kap. 4 § och 14 kap. 2 § sekretesslagen (1980:100)
 ska ha följande lydelse.

		Nuvarande lydelse

		Föreslagen lydelse





7 kap.


1 c §


Sekretess gäller, om inte annat följer av 2 §, inom hälso- och sjuk​vården för uppgift om enskilds hälsotillstånd eller andra personliga för​hållanden, om det inte står klart att uppgiften kan röjas utan att den en​skilde eller någon närstående till den enskilde lider men. Detsamma gäller i annan medicinsk verksamhet, såsom rättsmedicinsk och rätts​psykiatrisk undersökning, insemination, befruktning utanför kroppen, fastställande av könstillhörighet, abort, sterilisering, kastrering, om​skärelse, åtgärder mot smittsamma sjukdomar och ärenden hos nämnd med uppgift att bedriva patientnämndsverksamhet.


Sekretess enligt första stycket gäller också i sådan verksamhet hos myndighet som innefattar omprövning av beslut i eller särskild tillsyn över allmän eller enskild hälso- och sjukvård.

		

		Sekretess gäller hos en myndighet som bedriver verk​sam​het som avses i första stycket för uppgift om enskilds personliga förhållanden som gjorts till​gänglig av en annan vård​givare enligt be​stämmelserna om sammanhållen journalföring i patientdatalagen (2008:00), om förutsättningar en​ligt 6 kap. 3 eller 4 § nämnda lag för att myndigheten ska få be​handla uppgiften inte är upp​fyllda. Om sådana förutsättningar före​ligger eller myndigheten be​handlat uppgiften enligt nämnda bestämmelser tidigare, gäller sekretess, om det inte står klart att uppgiften kan röjas utan att den enskilde eller någon närstående till den enskilde lider men.



		Sekretess gäller i verksamhet som avser omhändertagande av patientjournal inom enskild hälso- och sjukvård för uppgift om enskilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. Utan hinder av sekretessen får uppgift lämnas till hälso- och sjukvårds​personal om uppgiften behövs för vård eller behandling och det är av synnerlig vikt att uppgiften lämnas.

		Sekretess gäller i verksamhet som avser omhändertagande av patientjournal inom enskild hälso- och sjukvård för uppgift om enskilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden.





I fråga om uppgift i allmän handling gäller sekretessen i högst sjuttio år.


		

		Sekretess enligt första stycket hindrar inte att en uppgift lämnas


1. från en myndighet som be​driver verksamhet som avses i första stycket i en kommun eller ett landsting till en annan sådan myndighet i samma kommun eller landsting,


2. till en myndighet som bedriv​er verksamhet som avses i första stycket eller till en enskild vård​givare enligt vad som före​skrivs om sammanhållen journal​föring i patientdatalagen,


3. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen,



		En landstingskommunal eller kommunal myndighet som bedriv​er verksamhet som avses i första stycket får lämna uppgift till annan sådan myndighet för forskning och framställning av statistik eller för administration på verksamhets​området, om det inte kan antas att den enskilde eller någon när​stående till den enskilde lider men om uppgiften röjs. Vidare får utan hinder av sekretessen uppgift lämnas till enskild enligt vad som föreskrivs i lagen (1988:1473) om undersökning beträffande vissa smittsamma sjukdomar i brottmål, lagen (1991:1129) om rätts​psykiatrisk vård, smittskyddslagen (2004:168), 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. samt lagen (2006:496) om blodsäkerhet.

		4. från en myndighet som bedriver verksamhet som avses i första stycket inom en kommun eller ett landsting till annan sådan myndighet för forskning och fram​ställning av statistik eller för administration på verksamhetsom​rådet, om det inte kan antas att den enskilde eller någon när​stående till den enskilde lider men om upp​giften röjs,


5. till en enskild enligt vad som föreskrivs i lagen (1988:1473) om undersökning beträffande vissa smittsamma sjukdomar i brottmål, lagen (1991:1129) om rätts​psykiatrisk vård, smittskyddslagen (2004:168), 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. samt lagen (2006:496) om blodsäkerhet.



		

		Om den enskilde på grund av sitt hälsotillstånd eller av andra skäl inte kan samtycka till att en uppgift lämnas ut, hindrar sekretess enligt första stycket inte att en uppgift om honom eller henne som behövs för att han eller hon ska få nödvändig vård, om​sorg, behandling eller annat stöd lämnas från en myndighet inom hälso- och sjukvården till en annan myndighet inom hälso- och sjukvården eller socialtjänsten eller till en enskild vårdgivare eller en enskild verksamhet på socialtjänstens område.



		

		Utan hinder av sekretessen enligt fjärde stycket får uppgift lämnas till hälso- och sjukvårds​personal om uppgiften behövs för vård eller behandling och det är av synnerlig vikt att uppgiften lämnas.

Ytterligare bestämmelser om be​gränsningar i sekretessen enligt första stycket, andra stycket, tredje stycket andra meningen och fjärde stycket finns i 14 kap. 2 §.





9 kap.


4 §


		Sekretess gäller i sådan särskild verksamhet hos myndighet som avser framställning av statistik för uppgift som avser enskilds person​liga eller ekonomiska förhållanden och som kan hänföras till den en​skilde. Detsamma gäller annan jämförbar undersökning som ut​förs av Riksrevisionen eller riks​dagsförvaltningen eller, i den ut​sträckning regeringen före​skriver det, av någon annan myndighet. Uppgift som behövs för forsk​nings- eller statistik​ända​mål och uppgift, som inte genom namn, annan identitets​beteckning eller därmed jäm​förbart förhål​lande är direkt hänförlig till den enskilde, får dock lämnas ut, om det står klart att uppgiften kan röjas utan att den som uppgiften rör eller någon honom närstående lider skada eller men.

		Sekretess gäller i sådan särskild verksamhet hos myndighet som avser framställning av statistik för uppgift som avser enskilds person​liga eller ekonomiska förhållanden och som kan hänföras till den en​skilde. Detsamma gäller annan jämförbar undersökning som ut​förs av Riksrevisionen eller riks​dagsförvaltningen eller, i den ut​sträckning regeringen före​skriver det, av någon annan myndighet. Uppgift som behövs för forsk​nings- eller statistikändamål och uppgift, som inte genom namn, annan identitets​beteckning eller därmed jäm​förbart förhål​lande är direkt hänförlig till den enskilde, får dock lämnas ut, om det står klart att uppgiften kan röjas utan att den enskilde eller någon närstående till den enskilde lider skada eller men. Detsamma gäller en uppgift som avser en avliden och som rör dödsorsak eller döds​datum, om uppgiften behövs i ett nationellt eller regionalt kvalitets​register enligt patientdatalagen (2008:00).





I fråga om uppgift i allmän handling gäller sekretessen i högst sjuttio år, såvitt angår uppgift om enskilds personliga förhållanden, och annars i högst tjugo år.


14 kap.


2 §


Sekretess hindrar inte att uppgift i annat fall än som avses i 1 § lämnas till myndighet, om upp​giften behövs där för


1. förundersökning, rättegång, ärende om disciplinansvar eller skiljande från anställning eller annat jämförbart rättsligt förfaran​de vid myndigheten mot någon rörande hans deltagande i verk​samheten vid den myndighet där uppgiften förekommer,


2. omprövning av beslut eller åtgärd av den myndighet där upp​giften förekommer, eller


3. tillsyn över eller revision hos den myndighet där uppgiften före​kommer.


Sekretess hindrar inte att uppgift lämnas i muntligt eller skriftligt yttrande av sakkunnig till domstol eller myndighet som bedriver för​undersökning i brottmål.


		Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefon​nummer och arbetsplats eller upp​gift i form av fotografisk bild av enskild lämnas till en myndig​het, om uppgiften behövs där för delgivning enligt delgivningslagen (1970:428). Uppgift hos myndig​het som driver televerksamhet om enskilds telefonnummer får dock, om den enskilde hos myndigheten begärt att abonnemanget skall hållas hemligt och uppgiften om​fattas av sekretess enligt 9 kap. 8 § tredje stycket, lämnas ut endast om den myndighet som begär upp​giften finner att det kan antas att den som söks för delgivning håller sig undan eller att det annars finns synnerliga skäl.

		Sekretess hindrar inte att uppgift om enskilds adress, telefon​nummer och arbetsplats eller upp​gift i form av fotografisk bild av enskild lämnas till en myndig​het, om uppgiften behövs där för delgivning enligt delgivningslagen (1970:428). Uppgift hos myndig​het som driver televerksamhet om enskilds telefonnummer får dock, om den enskilde hos myndigheten begärt att abonnemanget ska hållas hemligt och uppgiften om​fattas av sekretess enligt 9 kap. 8 § tredje stycket, lämnas ut endast om den myndighet som begär upp​giften finner att det kan antas att den som söks för delgivning håller sig undan eller att det annars finns synnerliga skäl.



		Sekretess hindrar inte att uppgift som angår misstanke om brott läm​nas till åklagarmyndighet, polis​myndighet eller annan myn​dig​het som har att ingripa mot brottet, om fängelse är föreskrivet för brottet och detta kan antas föranleda annan påföljd än böter.



		För uppgift som omfattas av sekretess enligt 7 kap. 1 c–6 och 34 §§, 8 kap. 8 § första stycket, 9 eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7 §, 8 § första eller andra stycket eller 9 § gäller vad som föreskrivs i fjärde stycket endast såvitt angår misstanke om

		Vad som föreskrivs i fjärde stycket gäller inte för uppgift som om​fattas av sekretess enligt 7 kap. 1 c § tredje stycket första men​ingen. För uppgift som om​fattas av sekretess enligt 7 kap. 1 c § första stycket, andra stycket, tredje stycket andra meningen eller fjärde stycket, 7 kap. 2–6 och 34 §§, 8 kap. 8 § första stycket, 9 eller 15 § eller 9 kap. 4 eller 7 §, 8 § första eller andra stycket eller 9 § gäller vad som föreskrivs i fjärde stycket endast såvitt angår misstanke om





1. brott för vilket inte är före​skrivet lindrigare straff än fängelse i ett år,


2. försök till brott för vilket inte är föreskrivet lindrigare straff än fängelse i två år eller


3. försök till brott för vilket inte är föreskrivet lindrigare straff än fängelse i ett år, om gärningen innefattat försök till överföring av sådan allmänfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskydds​lagen (2004:168),


om inte annat följer av sjätte–åttonde styckena.

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

		Sekretess enligt 7 kap. 1 c § första stycket, andra stycket, tredje stycket andra meningen eller fjärde stycket, 4 § eller 34 § hin​drar inte att uppgift som angår misstanke om brott





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


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


mot någon som inte har fyllt arton år lämnas till åklagar​myn​dighet eller polismyndighet.


Sekretess enligt 7 kap. 4 § första och tredje styckena hindrar vidare inte att uppgift, som angår miss​tanke om


1. överlåtelse av narkotika i strid med narkotikastrafflagen (1968:64),


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


3. icke ringa fall av olovlig försäljning eller anskaffning av alkohol​drycker enligt alkohollagen (1994:1738),


till den som inte fyllt arton år, lämnas till åklagarmyndighet eller polismyndighet.


Sekretess som avses i sjunde stycket hindrar vidare inte att uppgift som behövs för ett omedelbart polisiärt ingripande lämnas till polismyndighet när någon som kan antas vara under arton år påträffas av personal inom socialtjänsten under förhållanden som uppenbarligen innebär över​hängande och allvarlig risk för den unges hälsa eller utveckling. Det​samma gäller om den unge på​träffas när han eller hon begår brott.


		Sekretess enligt 7 kap. 1 c § och 4 § första och tredje styckena hindrar inte att uppgift om enskild, som inte fyllt arton år eller som fortgående missbrukar alkohol, narkotika eller flyktiga lösnings​medel, eller närstående till denne lämnas från myndighet inom hälso- och sjukvården och social​tjänsten till annan sådan myndig​het, om det behövs för att den enskilde skall få nödvändig vård, behandling eller annat stöd. Det​samma gäller i fråga om lämnande av uppgift om gravid kvinna eller närstående till henne, om det be​hövs för en nödvändig insats till skydd för det väntade barnet.

		Sekretess enligt 7 kap. 1 c § första stycket, andra stycket, tredje stycket andra meningen eller fjärde stycket och 4 § första och tredje styckena hindrar inte att uppgift om enskild, som inte fyllt arton år eller som fortgående miss​brukar alkohol, narkotika eller flyktiga lösnings​medel, eller när​stående till denne lämnas från myndighet inom hälso- och sjuk​vården och social​tjänsten till annan sådan myndig​het, om det behövs för att den enskilde ska få nödvändig vård, behandling eller annat stöd. Det​samma gäller i fråga om lämnande av uppgift om gravid kvinna eller närstående till henne, om det be​hövs för en nödvändig insats till skydd för det väntade barnet.





                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juli 2008.


2.3 Förslag till lag om ändring i lagen (2001:499) om omskärelse av pojkar


Härigenom föreskrivs att 2 § lagen (2001:499) om omskärelse av pojkar ska ha följande lydelse.


		Nuvarande lydelse

		Föreslagen lydelse





2 §1

		När läkare utför omskärelse enligt denna lag eller när läkare eller sjuksköterska ombesörjer smärtlindring enligt denna lag gäller lagen (1998:531) om yrkes​verksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område, patient​skade​lagen (1996:799) och patient​journal​lagen (1985:562).

		När läkare utför omskärelse enligt denna lag eller när läkare eller sjuksköterska ombesörjer smärtlindring enligt denna lag gäller lagen (1998:531) om yrkes​verksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område, patientskadelagen (1996:799) och patientdatalagen (2008:00).





                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juli 2008.


2.4 Förslag till lag om ändring i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.


Härigenom föreskrivs i fråga om lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.


dels att 3 kap. 7 § ska ha följande lydelse,


dels att rubriken närmast före 4 kap. 6 § ska lyda ”Vägran att lämna ut vävnadsprover m.m.”,

dels att det i lagen ska införas två nya paragrafer, 4 kap. 4 a och 6 a §§, av följande lydelse.

		Nuvarande lydelse

		Föreslagen lydelse





3 kap.


7 §1

		Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1–6 §§ skall dokumenteras på lämpligt sätt.


Särskilda bestämmelser om sådan dokumentation finns i 3 § patientjournallagen (1985:562).

		Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1–6 §§ ska dokumenteras på lämpligt sätt i provgivarens patientjournal.





		

		4 kap.


4 a §


En journalhandling inom enskild hälso- och sjukvård som rör en viss patient ska lämnas ut på be​gäran av den som fått tillgång till kodat humanbiologiskt material från den patienten enligt 1 §, om patienten samtyckt till att journal​hand​lingen lämnas ut. I fråga om vissa känsliga person​uppgifter finns föreskrifter i person​upp​gifts​lagen (1998:204).





		

		6 a §


Frågor om utlämnande av en journalhandling enligt 4 a § prö​vas av den som är ansvarig för patientjournalen. Anser den ans​varige att journalhandlingen eller någon del av den inte bör lämnas ut, ska han eller hon genast med eget yttrande över​lämna frågan till Social​styrelsen för prövning.


I fråga om överklagande av Socialstyrelsens beslut enligt första stycket gäller i tillämpliga delar 15 kap. 7 § sekretesslagen (1980:100).





                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juli 2008.


3 Ärendet och dess beredning


Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en utredare med uppdrag att utarbeta förslag till en särskild författningsreglering av nationella kvalitetsregister inom hälso- och sjukvården (dir. 2003:42). Utredaren gavs även i uppdrag att överväga om särskild författnings​reglering behövs för de regionala cancerregistren och för donations- och metadonregistren, samt för blodgivarregistret och vaccinationsregistret, som båda är under uppbyggnad. I utredarens upp​drag ingick att utarbeta ett förslag till särskild författningsreglering om utredaren fann detta nödvändigt.


Utredningen antog inledningsvis namnet Kvalitetsregisterutredningen men ändrade sedan namnet till Patientdatautredningen (S 2003:03).


Den 23 juni 2004 beslutade regeringen om tilläggsdirektiv till utred​ningen (dir. 2004:95). Enligt tilläggsdirektivet skulle den särskilde ut​redaren se över hur behandlingen av personuppgifter inom hälso- och sjukvården regleras samt lämna förslag till en väl fungerande och sammanhängande reglering av området. I uppdraget ingick att analysera förutsättningarna för och nyttan av att skapa en för samtliga vårdgivare sammanhållen journal. Utredaren skulle också utreda frågor kring den överföring och det utbyte av personuppgifter som förekommer i det internationella samarbetet beträffande uppgifter i kvalitetsregister och vid behov lämna förslag till bestämmelser om detta. I utredarens uppdrag ingick också att se över frågan om Läkemedelsverket ska få föra ett register för uppföljning av läkemedels ändamålsenlighet. Utredaren skulle överväga hur ett sådant register ska regleras. Utredaren fick vidare i uppdrag att göra en generell översyn av lagen (1996:1156) om receptregister och anpassa den till övrig lagstiftning inom området. Slut​ligen skulle utredaren göra en översyn av aktuella bestämmelser i lagen (1998:543) om hälsodataregister, sekretesslagen (1980:100) och andra bestämmelser på hälso- och sjukvårdens område som berörs av upp​draget, t.ex. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område samt lämna förslag till nödvändiga ändringar i dessa författningar.


Den 20 december 2005 beslutade regeringen om ytterligare tilläggs​direktiv (dir. 2005:150). Enligt dessa tilläggsdirektiv skulle den särskilde utredaren utarbeta förslag till författningsreglering av det nationella register för vaccinationer som i dag förs i projektform av Läke​medelsverket, Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen. I dessa tilläggs​direktiv fastställdes även att utredningen senast den 1 oktober 2006 skulle redovisa den del av uppdraget som gäller frågan om en samman​hängande lagstiftning för all behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården, frågan om en sammanhängande patientjournal, kvalitets​registerfrågor samt sekretessfrågor med anledning av dessa uppgifter. Utredningen skulle redovisa resultatet av sitt arbete i övriga delar senast den 31 december 2006.


Utredningen lämnade i oktober 2006 delbetänkandet Patientdatalag (SOU 2006:82). I juli 2007 lämnade utredningen slutbetänkandet Patient​data och läkemedel m.m. (SOU 2007:48). Det är förslagen i del​betänkandet Patientdatalag som behandlas i denna proposition.

En sammanfattning av utredningens förslag återfinns i bilaga 1. Utredningens lagförslag finns i bilaga 2. Betänkandet har remiss​behandlats. En förteckning över de remiss​in​stanser som lämnat syn​punkter återfinns i bilaga 3. En sammanställning av remissvaren finns tillgänglig i Socialdepartementet under dnr S2006/7399/HS.

Regeringens förslag om nya bestämmelser i 6 kap. 2 § patientdatalagen och 7 kap. 1 c § sekretesslagen, tillhörande författningskommentar och avsnitt 10.3 och 10.4 har remissbehandlats särskilt och det har hållits ett remissmöte. Den remitterade lagtexten samt en sammanfattning av promemorians förslag återfinns i bilaga 4. En förteckning över de remissinstanser som lämnat syn​punkter återfinns i bilaga 5. En samman​ställning av remissvaren finns tillgänglig i Socialdepartementet under dnr S2008/387/HS.

Beträffande förslag till ändringar i 14 kap. 2 § sekretesslagen har reger​ingen i propositionerna Ökade möjligheter att ingripa mot rattfylleri och sjöfylleri (prop. 2007/08:53) och Ny vårdform inom den psykiatriska tvångsvården (prop. 2007/08:70) även föreslagit ändringar. Förslaget i propositionen (prop. 2007/08:53) träder i kraft den 1 juli 2008. Förslaget i propositionen (prop. 2007/08:70) träder i kraft den 1 september 2008.

Lagrådet


Regeringen beslutade den 31 januari 2008 att inhämta Lagrådets yttrande över de lagförslag som finns i bilaga 6.


Lagrådets yttrande finns i bilaga 7. Regeringen har i allt väsentligt följt Lagrådets förslag. Dessutom har vissa redaktionella ändringar gjorts i lagtexten. Lagrådets synpunkter behandlas i avsnitten 10.4 och 17.3 samt i författningskommentaren.


4 Nya krav på informationshanteringen inom hälso- och sjukvården


4.1 Målet för hälso- och sjukvården


Regeringens mål för hälso- och sjukvården är att befolkningen ska er​bjudas en behovsanpassad, tillgänglig och effektiv vård av god kvalitet.


Målet signalerar att allt förbättringsarbete inom hälso- och sjukvården sker för en tydlig målgrupp, befolkningen, där även de som ännu inte är patienter inkluderas. Befolkningen ska erbjudas ett aktivt och fritt vård​val bland en mångfald av aktörer. Vården ska vara behovsanpassad och tillgänglig, vilket innebär att det är patientens individuella behov som vården ska möta. I detta ingår också att erbjuda nya och lättillgängliga verktyg för en aktiv vårdkonsument, där information om väntetider, öppna kvalitetsjämförelser och annan vital information presenteras mål​gruppsanpassat. Begreppet effektiv anger nödvändigheten av att fort​löpande utvärdera och förnya arbetssätt och processer inom hälso- och sjukvården, inklusive en god informationsförsörjning med hjälp av IT. Att vården ska vara av god kvalitet markerar vikten av att systematiskt förbättra vård och behandling genom ett ökat fokus på forskning och en effektiv kunskapsspridning.


4.2 Nya förutsättningar för vården


Hälso- och sjukvården har under senare år genomgått stora strukturför​ändringar och antalet driftsformer är i dag fler än för bara några år sedan. Det är också vanligt att patienter vårdas och behandlas av olika vård​givare, inte sällan i en vårdkedja. Detta innebär att antalet yrkesutövare som direkt invol​veras i vården av en enskild patient har ökat.


Den nationella vårdgaranti och det fria vårdval som införts innebär samtidigt att geografiskt bunden vårdgivartillhörighet oftare kan komma att ersättas av individuellt vald tillhörighet utan​för det geografiska när​området. Den fria rörligheten av personer inom EU innebär dessutom möjligheter till gränsöverskridande vård. De ändrade förutsättningarna för hur vården bedrivs ställer nya krav på såväl information till patienterna som möjligheterna för vårdgivare att ta del av uppgifter om patienterna.


En tydlig tendens är att patienterna är mer pålästa och involverade i sin egen vård och därmed ställer högre krav på information och kommunikation med sjukvården. Den ökade Internetanvändningen inne​bär också att enskilda i allt större utsträck​​ning på egen hand söker efter informa​tion om t.ex. sjukdomar, läkemedel och egenvård samt efterfrågar möjligheter att kontakta vården via Internet för att t.ex. boka tider, förnya recept eller för rådgivning.


Idén om en elektronisk sammanhållen journal för varje patient och som är gemensam för samtliga vårdgivare har också under de senaste åren blivit en vision som successivt fått en bredare uppslutning i den allmänna debatten om hälso- och sjukvården. En uttalad målsättning för mycket av det utvecklingsarbete som nu pågår på olika håll och på olika nivåer är att all dokumentation i form av patientjournalföring ska kunna ske i en och samma journal som följer patienten i kontakter med olika vårdgivare. Det långsiktiga målet är att skapa en ändamålsenlig vårddokumentation som ger tillförlitlig och användbar information för olika aktörer och som följer patienten hela livet.


4.3 IT-användning inom hälso- och sjukvården


Utvecklingen inom informationsinfrastrukturen innebär att de tekniska förutsättningarna nu finns för att skapa system som möjliggör snabb och effektiv hantering av patientinformation elektroniskt.


Landstingens IT-chefer gör sedan flera år en egen inventering av sy​stem, utveckling och kostnader för IT-stöd. Våren 2007 presenterades en rapport som innehåller en sammanfattning av 2007 års system​inventering med fokus på användningen av IT-stöd i det direkta vårdarbetet. Av rapporten framgår att införandet av IT-stöd för vård​dokumentation i princip är fullständigt genomfört inom primärvården, där täcknings​graden för elektroniska dokumentations​system ligger på 97 procent. Sjukhusen använder datorstödd vård​dokumentation till 81 procent jämfört med 83 procent inom psykiatrin. IT-stöd för tandvårdsjournal är i det närmaste helt införd i alla landsting. De flesta landsting har eller kommer att ha samma IT-stöd för vårddokumentation för sjukhus, psykiatri och primärvård genom att en mångfald äldre journalsystem fasas ut och ofta ersätts med ett enda enhetligt system. De flesta landsting väljer också att skapa en gemensam databas med åtkomst enligt konceptet ”en patient – en journal ” inom landstinget.


En nationell IT-strategi för vård och omsorg (skr. 2005/06:139) har utarbetats i ett brett samarbete mellan sektorns nyckelaktörer. Strategin har etablerat en gemensam vision och ett gemensamt förhållningssätt till vilka principer som ska vara styrande för den fortsatta IT-utvecklingen inom vård- och omsorgssektorn. Strategin har under 2006-2007 formellt antagits genom beslut av regeringen, av styrelserna inom Sveriges Kommuner och Landsting samt genom fullmäktigebeslut i samtliga landsting och i en rad kommuner. Strategin har lagt grunden till en fördjupad samverkan på nationell nivå och är nu vägledande för alla investeringar i lokala, regionala och nationella IT-tjänster i hälso- och sjukvården.


4.4 Behovet av ett nytt regelverk


Större delen av den personuppgiftsbehandling som äger rum inom hälso- och sjukvården avser personuppgifter som primärt samlas in för att dokumenteras i en patientjournal. Hur patientjournalföringen regleras är därför av avgörande betydelse för utformningen av lagstiftningen om personuppgiftsbehandling inom hälso- och sjukvården i stort.


Genom de förslag som lämnas i denna Proposition anpassas regel​verket på ett bättre sätt mot de nya möjligheter och önskemål som finns om utbyte av elektroniskt lagrad patientinformation. Genom lagförslagen stärks också patienternas inflytande över vården samtidigt som vård​givarnas möjligheter till informationsutbyte, journalhantering och verk​samhetsuppföljning förbättras.


Lättare tillgänglig patientinformation och ett smidigare utbyte av patientuppgifter ställer samtidigt ökade krav på hur informationen han​teras så att patientens integritet inte hotas. Att skydda patientens inte​gritet är i sig viktigt men också avgörande för om patienterna ska välja att delta i ett system med en elektroniskt sammanhållen journal. Utan patienternas förtroende för säkerheten i den elektroniska informa​tions​hanteringen kommer ett sådant system inte att fungera i praktiken.


Utgångspunkten för regeringens förslag är därför att hanteringen av personuppgifter inom hälso- och sjukvården ska underlättas samtidigt som patientsäkerheten och patien​tens egen möjlighet till medverkan ska stärkas. Förslagen är utformade med syfte att underlätta informations​ut​byte mellan vårdgivare och mellan vårdgivare och patient men alltid med skyddet för patientens integritet som första prioritet.


En annan utgångspunkt för förslagen är att regleringen inte ska för​anleda onödigt administrativt arbete för hälso- och sjukvårds​per​sonalen. Regeringens förslag är därför utformade så att de underlättar införandet av en enhetlig struktur för elektroniskt förda journaler och för​enklar möjligheten att följa upp patientens vårdhistoria.


Även om utvecklingen av elektroniska system för patientjournalföring på många håll kommit långt så finns det i dagsläget ännu inte tekniska förutsättningar för att föreskriva att alla aktörer inom vården ska delta i system för elektronisk journalföring. Dels har sjukvårdshuvudmännen kommit olika långt i utvecklingen av sina elektroniska system, dels finns en mängd mindre aktörer som fortfarande i huvudsak för journal på papper, t.ex. mindre privata kliniker. Det är vidare så att dagens system i många fall inte är utformade på ett sådant sätt att informationsutbyte kan ske effektivt och säkert.


Inte minst med tanke på skyddet för patienternas integritet vore det därför fel att föreslå en obligatorisk elektronisk journalföring. Lagstift​ningsförslagen är därför i stället utformade så att de skapar förutsätt​ningarna för att kunna införa en gemensam elektronisk journal men före​skriver inget tvång för vårdgivarna att införa en sådan journalföring.


Avslutningsvis kan framhållas att en lagreglering på området inte kan göras uttömmande. Verksamheten på hälso- och sjukvårdsområdet är för komplex för att man i lag ska kunna reglera journalföringen i detalj. Regeringens förslag är därför utformade som en ramlagstiftning. Lag​reglerna måste liksom i dag kompletteras med bl.a. föreskrifter och all​männa råd om hur journaler i detalj ska föras. Det kommer också i viss mån att bli en uppgift för hälso- och sjukvårdspersonalen att utveckla en praxis på området.


5 Central lagstiftning för informationshanteringen inom hälso- och sjukvården


5.1 Inledning


Bestämmelser av betydelse för hälso- och sjukvårdssektorns hantering av personuppgifter om patienter finns i dag i ett flertal författningar. De som är av direkt betydelse för hanteringen är framför allt patientjournallagen (1985:562), lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregisterlagen) och personuppgiftslagen (1998:204). För den allmänna hälso- och sjukvården gäller vidare tryckfrihetsförordningens bestämmelser om allmänna hand​lingar och handlingsoffentlighet, arkivlagens (1990:782) bestäm​melser om bevarande och gallring av allmänna handlingar och sekretess​lagens (1980:100) bestämmelser om sekretess och tystnadsplikt. Delvis mot​svarande bestämmelser om tystnadsplikt inom den enskilda hälso- och sjukvården finns i 2 kap. 8–9 §§ lagen (1998:531) om yrkes​verk​samhet på hälso- och sjukvårdens område. Även hälso- och sjukvårds​lagen (1982:763) och tandvårdslagen (1985:125) innehåller bestämmelser av viss betydelse för informationshanteringen. Därutöver finns bestäm​melser i speciallagstiftning, förordningar och myndighetsföreskrifter som måste beaktas vid informationshanteringen på vissa områden inom hälso- och sjukvården. Lagen (1998:543) om hälso​dataregister är ett exempel på sådan speciallagstiftning. Lagen om hälso​dataregister innehåller bestäm​melser om personregister som förs av central förvaltningsmyndighet inom hälso- och sjukvården för ändamål av mer övergripande karaktär som inte syftar till användning för den individinriktade vården. Bestäm​melser om informationshantering inom hälso- och sjukvården finns även i bl.a. smittskyddslagen (2004:168), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård och lagen (1991:1129) om rättspsykiatrisk vård.


5.2 Patientjournallagen


I patientjournallagen finns de grundläggande bestämmelserna om all patientjournalföring inom hälso- och sjukvården. Lagen gäller både inom allmän och enskild hälso- och sjukvård, inklusive tandvård. Lagen är teknikneutral och gäller således oberoende av huruvida journaler förs på papper eller elektroniskt.

I 1 § anges att det vid vård av patienter inom hälso- och sjukvården ska föras patientjournal. Med vård avses i lagen även undersökning och be​handling. En patientjournal är individuell och ska föras för varje enskild patient. Den får inte vara gemensam för flera patienter.

Journalen består, enligt 2 §, av de anteckningar som görs och de hand​lingar som upprättas eller inkommer i samband med vården och som innehåller uppgifter om patientens hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden och om vårdåtgärder. Varje enskild handling benämns journalhandling.

Patientjournallagen innehåller därutöver bestämmelser om patient​journalens innehåll, utformning och hantering (3–7 §§) och vilka yrkes​kategorier som är skyldiga att föra journal och på begäran av patienten utfärda intyg om vården (9 och 10 §§). Vidare finns bestämmelser om hur journalhandlingar ska bevaras (8 §), om omhändertagande och åter​lämnande av patientjournaler (11–14 §§) och om offentlighet och sekre​tess inom enskild hälso- och sjukvård (15–17 §§), ytterligare före​skrifter (18–19 §§) och patientjournaler i krig m.m. (20 §).

5.3 Vårdregisterlagen 


Vårdregisterlagen reglerar automatiserad behandling av personuppgifter i vårdregister.


Vårdregisterlagen är en speciallag som kompletterar men inte ersätter personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen gäller därför i de delar som vårdregisterlagen saknar bestämmelser (2 §).

Enligt 1 § vårdregisterlagen får den som bedriver vård utföra automa​tiserad behandling av personuppgifter i vårdregister. Med vård avses vård enligt hälso- och sjukvårdslagen, tandvårdslagen, lagen om psykiatrisk tvångsvård och lagen om rättspsykiatrisk vård samt smitt​skydd enligt smittskyddslagen. Enligt förarbetena till vård​register​lagen avses denna hänvisning till uppräknade lagar skapa tydlighet i fråga om vilken vårdverksamhet som omfattas av vård​register​lagens tillämpnings​område. All elektronisk patientjournal​föring – oavsett om den grundar sig på patientjournallagen eller annan författning – regleras av vård​registerlagen (prop. 1997/98:108 s. 68 f.).


Vad som utgör ett vårdregister bestäms i hög grad av vårdregister​lagens ändamålsreglering i kombination med en bestämmelse om vad ett vårdregister får innehålla. Personuppgifter i ett vårdregister får enligt lagen behandlas för dokumentation av vården av patienter eller för sådan administration som rör patienter och som syftar till att bereda vård i enskilda fall. Behandling av personuppgifter får även utföras för den ekonomiadministration som föranleds av vård i enskilda fall (3 §). Endast sådana personuppgifter som behövs för dessa primära ändamål får finnas i ett vårdregister. Vårdregisterlagen reglerar, liksom person​uppgiftslagen, bara behandling av uppgifter om levande personer.


Personuppgifter som härrör från det individinriktade vårdarbetet och som har registrerats i ett vårdregister får emellertid även behandlas för framställning av statistik, uppföljning, utvärdering, kvalitetssäkring och administration på verksamhetsområdet och uppgiftsutlämnande som föreskrivs i lag eller förordning (4 §). Dessa ändamål kan sägas vara sekundära. Personuppgiftsbehandling som sker särskilt för något eller flera av dessa sekundära ändamål omfattas dock inte av vård​registerlagens tillämpningsområde. Personuppgiftsbehandling i register eller liknande elektroniska uppgiftssamlingar som inrättats för andra ändamål än vårdregisterlagens primära ändamål – t.ex. kvalitets​register eller elektroniska system för avvikelserapportering – regleras således bara av personuppgiftslagen.


Ett vårdregister får endast innehålla de uppgifter som enligt lag eller annan författning ska ingå i en patientjournal eller andra uppgifter som antecknas i och för vården av patienter samt uppgifter som behövs för den ekonomiadministration som föranleds av vård i enskilda fall (5 §).


Uppgifter om en patient som behövs för vård av denne samt uppgifter som behövs för den ekonomiadministration som föranleds av den aktuella vården får hämtas till ett vårdregister från andra vårdregister genom samkörning. Dessutom får patientens läkemedelsförteckning samt uppgifter om patientens folkbokföringsadress hämtas till registret genom samkörning (6 §).


Personuppgifter som avses i 13 § eller 21 § personuppgiftslagen får inte användas som sökbegrepp i ett vårdregister. Inte heller får uppgifter om att någon fått ekonomisk hjälp eller vård inom socialtjänsten eller varit föremål för åtgärd enligt utlänningslagen (2005:716) användas som sökbegrepp (7 §). Trots detta förbud är det tillåtet att som sökbegrepp använda uppgifter om sjukdom och hälsotillstånd samt uppgifter om att någon varit föremål för tvångsingripande enligt lagen om psykiatrisk tvångsvård eller lagen om rättspsykiatrisk vård.


Direktåtkomst till uppgifter i ett vårdregister får endast den ha som behöver tillgång till uppgifterna för att kunna utföra sitt arbete. Uppgifterna ska behövas för något av de ändamål för vilka ett vårdregister får användas. Åtkomsten får endast avse de uppgifter som behövs för arbetets utförande (8 §).


Personuppgifter i ett vårdregister får lämnas ut på medium för automa​tiserad behandling, om de ska användas för ändamål för vilka vård​register får föras. Detsamma gäller om uppgifterna ska användas för de ändamål som anges i 3 och 4 §§ eller för forskningsändamål (9 §).


I vårdregisterlagen finns därutöver bestämmelser om vilken infor​mation om personuppgiftsbehandlingen som måste lämnas till en registrerad (11 §).

När det gäller patientjournalhandlingar som ingår i ett vårdregister finns hänvisningar till bestämmelser i patientjournallagen om bevarande och gallring, om begränsningar i fråga om utlämnande av person​upp​gifter och om begränsningar i skyldigheten att vidta rättelse m.m. Hänvisningar finns också till sekretesslagen och till lagen om yrkes​verk​samhet på hälso- och sjukvårdens område. I fråga om rättelse och skade​stånd finns hänvisningar till personuppgiftslagen.


5.4 Personuppgiftslagen


Den 24 oktober 1995 antogs Europaparlamentets och rådets direktiv 95/46/EG om skydd för enskilda personer med avseende på behandling av personuppgifter och om det fria flödet av sådana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995 s. 31, Celex 31995L0046), (dataskyddsdirektivet).

Med anledning av att dataskyddsdirektivet skulle antas, tillsattes i juni 1995 Datalagskommittén. Kommitténs uppgift vara att göra en total revi​sion av datalagen (1973:289) och utreda på vilket sätt direktivet skulle införlivas i svensk rätt. Uppdraget redovisades i betänkandet Integritet – Offentlighet – Informationsteknik (SOU 1997:39).


Personuppgiftslagen, som i stora delar trädde i kraft den 24 oktober 1998, bygger i allt väsentligt på det förslag som lades fram i Datalags​kommitténs betänkande.

Lagen tillämpas på helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter och dessutom på manuell behandling av personuppgifter, om uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier (5 §). Personuppgiftslagen har ett vidsträckt tillämpningsområde och reglerar i princip all slags information som direkt eller indirekt kan hänföras till en fysisk person som är i livet (se 3 §). Även bild- och ljuduppgifter som kan hänföras till en person kan omfattas. Personuppgiftslagens bestämmelser kan även vara tillämpliga vid hantering av t.ex. kodade uppgifter eller pseudonymer.

Genom en rad bestämmelser begränsas emellertid tillämpningsområdet för lagen. Personuppgiftslagen omfattar tex. inte uppgifter om juridiska personer eller uppgifter om avlidna fysiska personer.

Sedan den 1 januari 2007 har bl.a. en bestämmelse införts som i de flesta fall innebär lättnader för behandling av personuppgifter i löpande text, ljud och bild. Enligt bestämmelsen undantas behandling av person​uppgifter som inte ingår i eller är avsedda att ingå i en samling av personuppgifter som har strukturerats för att påtagligt underlätta sökning efter eller sammanställning av personuppgifter (s.k. ostrukturerat material) från de flesta av personuppgiftslagens hanteringsregler. För sådant material gäller i stället att behandling inte får utföras, om den innebär en kränkning av den registrerades personliga integritet (5 a §). Detta betyder att den som behandlar personuppgifter t.ex. i löpande text i ordbehandlingsprogram, i e-post eller på Internet samt i enstaka ljud- eller bild upptagningar normalt sett inte behöver beakta flera av lagens bestämmelser (se prop. 2005/2006:173 s. 58).

Lagen omfattar inte heller sådan behandling som en fysisk person utför som ett led i en verksamhet av rent privat natur (6 §). Av förtydligande skäl anges också att lagen inte ska tillämpas i den utsträckning det skulle strida mot bestämmelserna om tryck- och yttrandefrihet i tryck​frihets​förordningen eller yttrandefrihetsgrundlagen, att tillämpa lagens regler (7 § första stycket). Motsvarande gäller när en tillämpning av person​uppgiftslagen skulle strida mot en myndighets skyldighet att lämna ut personuppgifter enligt 2 kap. tryckfrihetsförordningen (8 § första stycket). Därutöver finns det ytterligare några undantag i person​upp​giftslagens tillämpningsområde (se 7 § andra stycket, 8 § andra stycket, 8 a §). Personuppgiftslagens tillämpningsområde kan dessutom in​skränkas genom särreglering i annan lag eller förordning, exempelvis registerlagstiftningen (se 2 §). Lagen innehåller endast generella regler och det förutsattes vid dess tillkomst att behov av undantag och preciseringar för mer speciella områden skulle tillgodoses genom sär​skild registerlagstiftning. Sådan särreglering får dock givetvis inte stå i strid med dataskyddsdirektivet eller Europarådets dataskyddskonvention.


Personuppgiftsansvarig är enligt lagen den som ensam eller till​sammans med andra bestämmer ändamålen med och medlen för behand​lingen av personuppgifter (3 §). I personuppgiftslagen åläggs den person​uppgiftsansvarige att upprätthålla vissa grundläggande krav på behand​lingen av personuppgifter (9 §). Personuppgifter ska behandlas bara om det är lagligt och behandlingen ska alltid ske på ett korrekt sätt och i enlighet med god sed.

Personuppgifter får endast samlas in för särskilda, uttryckligt angivna och berättigade ändamål och inte behandlas för något ändamål som är oförenligt med det ändamål för vilket de samlades in (finalitets​principen). En behandling för historiska, statistiska eller veten​skapliga ändamål ska dock inte anses som oförenlig med de ändamål för vilka uppgifterna samlades in.


Alla rimliga åtgärder ska vidtas för att rätta, blockera eller utplåna sådana personuppgifter som är felaktiga eller ofullständiga med hänsyn till ändamålen med behandlingen.


Personuppgifter får inte bevaras under en längre tid än vad som är nöd​vändigt med hänsyn till de ursprungliga ändamålen med behand​lingen, om det inte behövs för historiska, statistiska eller veten​skapliga ändamål. Myndigheternas arkivering och bevarande av allmänna hand​lingar hin​dras dock inte av lagen.


Personuppgifter som behandlas för historiska, statistiska eller veten​skapliga ändamål får enligt huvudregeln användas för att vidta åtgärder i fråga om den registrerade, bara om den registrerade har lämnat sitt samtycke eller det finns synnerliga skäl med hänsyn till den registrerades vitala intressen. Denna begränsning gäller dock inte för en myndighets användning av personuppgifter i allmänna handlingar.

I personuppgiftslagen anges vidare vissa förutsättningar för när en be​handling av personuppgifter över huvud taget är tillåten (10 §). Minst en av dessa förutsättningar måste föreligga för att en behandling ska vara tillåten enligt lagen. Den inledande av de alternativa förutsättningarna är att den registrerade har lämnat samtycke till behandlingen. För att ett giltigt samtycke ska anses föreligga krävs att den registrerade, efter att ha fått information om behandlingen av personuppgifter, genom en frivillig, särskild och otvetydig viljeförklaring godtar att den personuppgifts​ansvarige vidtar de åtgärder vari behandlingen av information om honom eller henne består (3 §). Föreligger inget samtycke kan en behandling dock vara tillåten, om den är nödvändig för ett antal i bestämmelsen upp​räknade syften. Exempelvis kan en behandling vara tillåten om den är nödvändig för att vitala intressen för den registrerade ska kunna skyddas eller för att ett ändamål som rör ett berättigat intresse hos den person​uppgiftsansvarige eller hos en sådan tredje man till vilken person​uppgifterna lämnas ut ska kunna tillgodoses, om detta intresse väger tyngre än den registrerades intresse av skydd mot kränkning av den per​sonliga integriteten.


För vissa slag av uppgifter gäller enligt personuppgiftslagen särskilda restriktioner. Huvudregeln i lagen innebär att det är förbjudet att behandla uppgifter som avslöjar ras eller etniskt ursprung, politiska åsikter, religiös eller filosofisk övertygelse eller medlemskap i fackföre​ning. Det är också förbjudet att behandla sådana personuppgifter som rör hälsa eller sexualliv (13 §). Dessa olika slag av uppgifter kallas med en samlingsbeteckning känsliga personuppgifter.


Det finns emellertid en rad undantag från förbudet mot behandling av känsliga personuppgifter angivna direkt i personuppgiftslagen. Exempel​vis får känsliga uppgifter behandlas om sådana uppgifter enligt lagen behandlas med den registrerades uttryckliga samtycke eller när denne offentliggjort uppgifterna på ett tydligt sätt. Känsliga person​uppgifter får exempelvis även behandlas för hälso- och sjukvårds​ändamål, om behand​lingen är nödvändig för förebyggande hälso- och sjukvård, medicinska diagnoser, vård eller behandling eller administra​tion av hälso- och sjuk​vård eller om uppgifterna omfattas av sjuk​vårdssekretess (se 15–19 §§).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får, om det behövs med hänsyn till ett viktigt allmänt intresse, medge ytterligare undantag från förbudet att behandla känsliga uppgifter (20 §).

Det är enligt personuppgiftslagen förbjudet för andra än myndigheter att behandla personuppgifter om lagöverträdelser som innefattar brott, domar i brottmål, straffprocessuella tvångsmedel eller administrativa fri​hetsberövanden (21 §). Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer (Datainspektionen) får dock meddela föreskrifter eller beslut i enskilda fall om undantag från förbudet.


Uppgifter om personnummer och samordningsnummer får enligt 22 § personuppgiftslagen behandlas bara om den registrerade samtycker till det eller när det är klart motiverat med hänsyn till ändamålet med behandlingen, vikten av en säker identifiering eller något annat beaktans​värt skäl.


Personuppgiftslagen innehåller även bestämmelser om skyldighet att lämna information, vad informationen ska omfatta och om undantag från informationsskyldigheten (23 §–27 §§). Bestämmelserna om informa​tionsskyldighet gäller exempelvis inte om sekretess eller tystnadsplikt för uppgifterna är föreskriven i förhållande till den registrerade.


Personuppgiftslagen innehåller vidare bestämmelser om rättelse och omprövning (28–29 §§) och om säkerheten vid behandling och person​uppgifter (30–32 §§).

Det är enligt 33 § som huvudregel förbjudet att föra över person​uppgifter till tredje land som inte har en adekvat nivå för skyddet av personuppgifterna. Däremot får personuppgifterna fritt föras inom EU och EES. Från förbudet att överföra personuppgifterna till tredje-land finns en rad undantag som anges i 34 §. Ett undantag är att det är tillåtet att föra över personuppgifter för användning i en stat som anslutit sig till Europarådets konvention om skydd för enskilda vid automatisk data​behandling av personuppgifter (Convention for the protection of individuals with regard to automatic processing of personal data, European treaty Series no. 108). Har den registrerade samtyckt får personuppgifterna också föras över till tredje-land trots att landet saknar adekvat nivå för skyddet av personuppgifter. Dessutom får överföring ske om den är nödvändig för vissa i paragrafen angivna ändamål, exempelvis för att ett avtal mellan den registrerade och den person​upp​giftsansvarige ska kunna fullgöras. Regeringen får meddela före​skrifter bl.a. om undantag från förbudet för överföring till vissa stater. Reger​ingen eller den myndighet som regeringen bestämmer får också meddela föreskrifter eller beslut i enskilda fall om undantag från förbudet, om det behövs med hänsyn till ett viktigt allmänt intresse (35 §).

Behandling av personuppgifter som är helt eller delvis automatiserad omfattas enligt 36 § personuppgiftslagen av anmälningsskyldighet. Den personuppgiftsansvarige ska göra en skriftlig anmälan till tillsyns​myndigheten innan en sådan behandling eller serie av sådana behand​lingar med samma eller liknande ändamål genomförs. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om undantag från anmälningsskyldigheten för sådana typer av behandlingar som sannolikt inte kommer att leda till otillbörligt intrång i den person​liga integriteten. Sådana föreskrifter finns bl.a. i 4 § person​uppgifts​förordningen (1998:1191) när det gäller behandling av person​uppgifter i löpande text och i sådant ostrukturerat material som avses i 5 a § personuppgiftslagen. Datainspektionen har också meddelat ytterligare föreskrifter om undantag från anmälningsskyldigheten som t.ex. avser fall då den registrerade har samtyckt till behandlingen och när det gäller personuppgifter som får behandlas på hälso- och sjukvårdens område med stöd av 18 § personuppgiftslagen (4–5 §§ DIFS 2001:1). Anmäl​ningsskyldighet för behandlingar föreligger inte heller om den person​uppgiftsansvarige tillsätter ett personuppgiftsombud som anmälts till tillsynsmyndigheten (37 §).


I Sverige har Datainspektionen tilldelats uppgiften att vara tillsyns​myndighet enligt personuppgiftslagen (2 § personuppgifts​förordningen). Med rollen som tillsynsmyndighet följer vissa befogen​heter, såsom rätt att få tillgång till behandlade personuppgifter och tillträde till lokaler med anknytning till behandlingen (43 §). Data​inspektionen kan också vid vite förbjuda fortsatt behandling av personuppgifter samt ansöka hos länsrätt om att personuppgifter som har behandlats på ett olagligt sätt ska utplånas (44–47 §§).

Den personuppgiftsansvarige ska enligt 48 § ersätta den registrerade för skada och kränkning av den personliga integriteten som en behand​ling av personuppgifter i strid med lagen har orsakat. Ersättnings​skyldig​heten kan dock i den utsträckning det är skäligt jämkas om den person​uppgiftsansvarige visar att felet inte berodde på honom eller henne.


Den som uppsåtligen eller av grov oaktsamhet gör sig skyldig till vissa förfaranden kan enligt personuppgiftslagen dömas till böter eller fängelse (49 §). I lagen finns därutöver bestämmelser om bemyndiganden (50 §) och om överklagande (52–53 §§).


5.5 Hälso- och sjukvårdslagen och tandvårdslagen


Hälso- och sjukvårdslagen har karaktären av en ramlag som huvud​sakligen innehåller mål och riktlinjer för hälso- och sjukvården.


Med hälso- och sjukvård avses enligt lagen åtgärder för att medicinskt förebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador (1 §). Begreppet hälso- och sjukvård omfattar sålunda dels de sjukdomsförebyggande åt​gärderna, dels den egentliga sjukvården.

Med begreppet hälso- och sjukvård innefattas åtgärder med anledning av ett tillstånd som exempelvis kroppsfel och barnsbörd även om det inte uttryckligen nämns i 1 § hälso- och sjukvårdslagen. Detsamma gäller åtgärder i samband med abort och sterilisering (se prop. 1981/82:97 s. 110 f., Hälso- och sjukvårdslag m.m.). Undantag finns emellertid för tillstånd som regleras genom lagen (1944:133) om kastrering, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och lagen (1988:711) om be​fruktning utanför kroppen där inte alltid alla följder av en viss åtgärd inryms i begreppet hälso- och sjukvård. I lagen anges vidare att till hälso- och sjukvården hör även sjuktransporter samt att ta hand om avlidna.

I fråga om tandvård finns bestämmelser i bl.a. tandvårdslagen. Med tandvård avses enligt lagen åtgärder för att förebygga, utreda och be​handla sjukdomar och skador i munhålan.

Hälso- och sjukvård och tandvård ska enligt hälso- och sjukvårdslagen och tandvårdslagen bedrivas så att kraven på en god vård uppfylls. Detta innebär att hälso- och sjukvård och tandvård särskilt ska vara av god kvalitet med god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet i vården och behandlingen, vara lätt tillgänglig, bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet, främja goda kon​takter mellan patienten och hälso- och sjukvårdspersonalen. Vården och behandlingen ska så långt det är möjligt utformas och genomföras i sam​råd med patienten (2 a § hälso- och sjukvårdslagen och 3 § tandvårds​lagen).


Enligt hälso- och sjukvårdslagen ska vården tillgodose patientens be​hov av kontinuitet och säkerhet i vården och att olika insatser för patienten ska samordnas på ett ändamålsenligt sätt. Patienten ska enligt hälso- och sjukvårdslagen ges individuellt anpassad information om sitt hälsotillstånd och om de metoder för undersökning, vård och behandling som finns. Om informationen inte kan lämnas till patienten, ska den i stället lämnas till en närstående till patienten (2 b § hälso- och sjukvårds​lagen). Även i tandvårdslagen föreskrivs att patienten ska upp​lysas om sitt tandhälsotillstånd och om de behandlingsmetoder som står till buds (3 § tredje stycket tandvårdslagen).

Hälso- och sjukvårdslagen innehåller vidare bestämmelser om bl.a. landstingets och kommunens ansvar och ledning för hälso- och sjukvård och tandvårdslagen om bl.a. landstingets ansvar och ledning för tand​vård. Lagarna innehåller även bestämmelser om kvalitetssäkring (31 § hälso- och sjukvårdslagen och 16 § tandvårdslagen).


5.6 Sekretesslagen

Sekretess inom den allmänna hälso- och sjukvården


Enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsförordningen är huvudregeln att varje svensk medborgare ska ha rätt att ta del av allmänna handlingar till främjande av ett fritt meningsutbyte och en allsidig upplysning. Rätten att ta del av allmänna handlingar får enligt 2 kap. 2 § tryckfrihetsförordningen be​gränsas endast om det är påkallat utifrån vissa i paragrafens första stycke angivna hänsyn. Bestämmelser som begränsar rätten att ta del av all​männa handlingar finns huvudsakligen i sekretesslagen. Sekretesslagen innehåller bl.a. bestämmelser om tystnadsplikt i det allmännas verk​samhet och om förbud att lämna ut allmänna handlingar.

Vårddokumentation hos offentliga vårdgivare och hos sådana kommunala företag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen utgör allmänna handlingar. Således är det uppgifter inom den allmänna hälso- och sjuk​vården som omfattas av sekretesslagens bestämmelser.


Sekretess gäller i förhållande till såväl enskilda (fysiska eller juridiska personer) som andra myndigheter. Uppgifter som skyddas av sekretess, t.ex. uppgifter i patientjournaler, får inte lämnas från en myndighet till en enskild eller annan myndighet utan stöd i sekretesslagen. Enligt 1 kap. 3 § första och andra styckena gäller sekretesslagen därutöver i vissa fall inom en myndighet. Enligt bestämmelsen gäller sekretess mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myndighet, när verksamhetsgrenarna är att betrakta som självständiga i förhållande till varandra.


Sekretessprövningar


I 2 kap. 14 § tryckfrihetsförordningen föreskrivs att det är den myndighet som förvarar en allmän handling som ska pröva om den kan lämnas ut. Den principen gäller inte bara när det rör sig om en begäran om ut​lämnande av allmän handling med stöd av handlingsoffentligheten utan gäller så fort en sekretessgräns ska korsas. Det är således alltid den ut​lämnande myndigheten som måste göra en prövning enligt sekretess​lagen om det finns något hinder mot att lämna ut t.ex. en journalhandling som man förvarar till en privat vårdgivare, en annan hälso- och sjuk​vårdsmyndighet eller en självständig verksamhetsgren inom den egna myndigheten.


Sekretesslagen hindrar i och för sig inte att uppgifter som omfattas av sekretess lämnas ut rutinmässigt till någon som har rätt att, t.ex. på grund av en sekretessbrytande bestämmelse, ta del av uppgifterna. Men det krävs alltid att den utlämnande myndigheten gör en sekretessprövning innan uppgiften förs in i den del av en informationssamling som är till​gänglig för någon utanför myndigheten.


Hälso- och sjukvårdssekretess


Enligt 7 kap. 1 c § första stycket gäller sekretess inom hälso- och sjuk​vården och i annan medicinsk verksamhet för uppgift om enskilds hälso​tillstånd och andra personliga förhållanden, om det inte står klart att upp​giften kan röjas utan att den enskilde eller någon honom närstående lider men. Sekretessen gäller därmed med ett s.k. omvänt skaderekvisit och presumtionen är alltså för sekretess.


I 7 kap. 1 c § sista stycket första meningen finns ett undantag från den annars gällande presumtionen för sekretess. Där föreskrivs att en myndighet inom ett landsting eller en kommun som bedriver hälso- och sjukvård får lämna uppgifter till en annan sådan myndighet för forskning och framställning av statistik eller för administration på verksamhets​om​rådet med tillämpning av ett s.k. rakt skaderekvisit. Presumtionen är här för att uppgiften får lämnas ut. Sekretess gäller endast om det kan antas att den enskilde eller dennes närstående lider men om uppgiften röjs.

Sekretessen enligt 1 c § gäller också i förhållande till den vård- och be​handlingsbehövande själv i fråga om uppgift om hans eller hennes hälso​tillstånd, om det med hänsyn till ändamålet med vården eller behand​lingen är av synnerlig vikt att uppgiften inte lämnas till honom eller henne (7 kap. 3 §).


Sekretess gäller inom hälso- och sjukvården och i annan medicinsk verksamhet samt inom socialtjänsten för anmälan eller annan utsaga av enskild om någons hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden, om det kan antas att fara uppkommer för att den som gjort anmälan eller avgivit utsagan eller någon honom eller henne närstående utsätts för våld eller annat allvarligt men om uppgiften röjs (7 kap. 6 §).


Begränsningar i sekretessen


I sekretesslagen finns särskilda undantagsbestämmelser som innebär att en uppgift får lämnas ut trots att sekretess gäller för uppgiften. Exempelvis framgår av 1 kap. 5 § sekretesslagen att sekretess inte hindrar att en uppgift lämnas ut, om det är nödvändigt för att den ut​lämnande myndigheten ska kunna fullgöra sin verksamhet. Av för​arbetena framgår att bestämmelsen ska tillämpas restriktivt (se prop. 1979/80:2 Del A s. 465).


I 7 kap. 1 c § sista stycket sista meningen sekretesslagen finns en undantagsbestämmelse som enbart omfattar hälso- och sjukvårds​sekre​tessen. Det gäller utlämnande till enskild enligt vissa angivna lagar som har det gemensamt att lättnaden i sekretessen motiverats av hänsyn till den mottagande personens starka och berättigade intresse av att få del av informationen.

I 14 kap. 1 § sekretesslagen föreskrivs att sekretess inte hindrar att en uppgift lämnas till regeringen eller riksdagen. Sekretess hindrar inte heller att uppgift lämnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet följer av lag eller förordning. På hälso- och sjukvårdens område finns be​stämmelser om sekretessbrytande uppgiftsskyldighet i många författ​ningar. Exempel på detta är smittskyddslagen vari behandlande läkare m.fl. ålagts en anmälningsplikt till smittskyddsläkare av vissa sjukdomar. Som andra exempel på uppgiftsskyldighet på hälso- och sjukvårdens område kan nämnas bestämmelserna i 2 kap. 11 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område som föreskriver en skyldighet att på begäran lämna ut uppgifter till domstol, åklagare m.fl. myndigheter om huruvida någon vistas på en sjukvårds​inrättning samt skyldigheten att lämna ut uppgifter som behövs av olika myndigheter för vissa särskilda ändamål. Ett annat exempel är 14 kap. 1 § social​tjänst​lagen (2001:453) vari föreskrivs en skyldighet att anmäla förhållanden som kan innebära att en socialnämnd behöver ingripa till ett barns skydd.

I 14 kap. 2 § sekretesslagen finns särskilda bestämmelser om undantag från sekretess för uppgifter som mottagande myndighet behöver för vissa ändamål. Enligt paragrafens femte och sjätte stycken kan uppgifter som omfattas av sekretess enligt 7 kap. 1 c § och som angår misstankar om vissa brott under vissa förutsättningar lämnas till polis- eller åklagar​myndighet. Enligt nionde stycket hindrar hälso- och sjukvårdssekretess inte att uppgift om en underårig eller om någon som fortgående miss​brukar alkohol m.fl. berusningsmedel eller närstående till denne lämnas till annan myndighet inom hälso- och sjukvården eller social​tjänsten, om det behövs för att den enskilde ska få nödvändig vård, behandling eller annat stöd. Detsamma gäller i fråga om uppgift om en gravid kvinna eller hennes närstående, om det behövs för en nödvändig insats till skydd för det väntade barnet.

På de flesta andra områden men bl.a. inte inom området för hälso- och sjukvårdssekretessen gäller dessutom den s.k. generalklausulen i 14 kap. 3 § sekretesslagen. Den innebär att en sekretessbelagd uppgift får lämnas från en myndighet till en annan efter en intresseavvägning, nämligen om det är uppenbart att intresset av att uppgiften lämnas ut har företräde framför det intresse som sekretessen ska skydda. Skälet till att myndig​heter inom hälso- och sjukvården inte får lämna ut uppgifter till andra myndigheter efter en intresseavvägning är att vården bygger på att den enskilde ska känna förtroende för dem som har hand om vården.

Hälso- och sjukvårdssekretessen gäller, med ett undantag, inte i för​hållande till den enskilde själv, (se 7 kap. 3 § som nämns ovan och 14 kap. 4 § sekretesslagen). Det kan också nämnas att det i patient​journaler m.m. kan finnas uppgifter om patientens hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden som lämnats i anmälan eller annan utsaga från annan person än patienten. Även sådana uppgifter kan enligt 7 kap. 6 § sekretesslagen omfattas av sekretess i förhållande till patienten. Det är alltså bara i speciella undantagsfall som journalhandlingar eller annan vårddokumentation inte kan lämnas ut till patienten själv.

Den enskilde kan också efterge sekretessen helt eller delvis (14 kap. 4 § sekretesslagen). Något krav på att en eftergift, dvs. ett samtycke, ska vara skriftligt eller på något annat sätt uttryckligt finns inte. Även tyst, s.k. presumerat, samtycke kan godtas.


Tystnadsplikt inom den privata hälso- och sjukvården


Enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område får den som tillhör eller har tillhört hälso- och sjukvårds​personalen inom den enskilda hälso- och sjukvården inte obehörigen röja vad han eller hon i sin verksamhet har fått veta om en enskilds hälso​tillstånd eller andra personliga förhållanden. Som obehörigt röjande anses dock inte att någon fullgör uppgiftsskyldighet som följer av lag eller förordning.


Vid tolkningen av obehörighetsrekvisitet har det ansetts naturligt att söka ledning i skaderekvisitet som finns i sekretesslagens bestämmelser. Ståndpunkten är att den enskilde ska åtnjuta samma skydd för sin personliga integritet vare sig han eller hon behandlas av en offentlig eller privat vårdgivare.


Offentlighets- och sekretesskommittén (OSEK)


Offentlighets- och sekretesskommittén (OSEK) har i sitt huvud​betänkande Ny sekretesslag (SOU 2003:99) lämnat förslag till en ny sekretesslag. Flera av kommitténs förslag har betydelse för uppgifts​ut​bytet inom hälso- och sjukvården eller mellan hälso- och sjukvården och andra verksamheter. OSEK:s förslag bereds för närvarande inom Reger​ingskansliet.


6 En ny lag


6.1 En mer samlad reglering


Regeringens förslag: Bestämmelserna i patientjournallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vårdregister sammanförs i en ny lag, patient​datalagen.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: De flesta remissinstanser som har yttrat sig över utredningens förslag tillstyrker att bestämmelserna sammanförs i en ny lag. Några remissinstanser har emellertid synpunkter på benämningen av den nya lagen. Försäkringskassan anser att en annan och mera neutral benämning på lagen bör prövas, exempelvis Lag om informations​han​tering inom hälso- och sjukvården, m.m. Socialstyrelsen föreslår att lagen benämns lag om patientjournaler och informations​hantering i hälso- och sjukvården m.m. Socialstyrelsen anser att titeln ”patientdata​lag” känns föråldrad (jämför”datalagen”, numera ersatt av personupp​giftslagen [1998:204]). Lagens titel bör i stället ge uttryck för en verksamhetsfoku​sering. Uppsala kommun framhåller att namnet på den nya lagen kan ifrågasättas med hänsyn till dess tillämpningsområde, eftersom det för tankarna till datorer och IT. Ett mer pedagogiskt namn vore kanske patientuppgiftslagen. Detta namn kan jämföras med namnet på den nyss nämnda personuppgiftslagen. Landstinget Jämtland konstaterar att det bör övervägas om namnet på den nya lagen ”Patientdatalag” är det opti​mala. Ordet ”data” är i och för sig synonymt med uppgift men kan också användas för det medium som behandlar data och så har det också använts historiskt. Ordet förknippas också med dataregister och sam​körning vilket kan leda tanken fel i den begrepps​apparat som gäller sedan personuppgiftslagens tillkomst där man använder sig av begrepp som uppgifter och behandling av uppgifter. Landstinget anser därför lagen bör få en annan benämning t.ex. ”Patientuppgiftslag”.

Skälen för regeringens förslag: Bestämmelser av betydelse för hälso- och sjukvårdssektorns hante​ring av personuppgifter om patienter finns i dag i ett flertal författ​ningar, se avsnitt 5. I likhet med vad utredningen och remissinstanserna har anfört anser regeringen att tillämpningen av lagstiftningen avsevärt skulle underlättas och bli mer enhetlig med en mer sammanhållen reglering än den nuvarande. En samlad reglering vinner i tydlighet, konsekvens och överblickbarhet. Detta är nog så viktiga komponenter för enskilda patienters integritetsskydd.


Som tidigare nämnts är det framför allt bestämmelserna i patient​journallagen, vårdregisterlagen, personuppgiftslagen och sekretesslagen (1980:100) som är av betydelse för hälso- och sjukvårdssektorns hantering av personuppgifter om patienter. För att uppnå en mer sammanhållen lag​stiftning anser därför regeringen att det i första hand är bestämmelserna i de två förstnämnda lagarna som ska föras samman i en ny lag. Vård​registerlagen är en registerförfattning och reglerar vilken person​upp​giftsbehandling som får utföras. Patientjournallagen är däremot inte någon registerförfattning, utan innehåller regler om vad som måste göras i fråga om patientjournaler. En annan skillnad är att vårdregisterlagens bestämmelser avser behandling av personuppgifter, medan patient​journallagens bestämmelser avser såväl informations​hantering som bedrivande av verksamheten.


Om patientjournallagen och vårdregisterlagen sammanförs innebär det att den nya lagen kommer att innehålla bestämmelser som reglerar såväl verksamheten som behandling av personuppgifter. Andra alternativ skulle vara att behålla de verksamhetsstyrande reglerna i patient​journal​lagen eller att föra över dem till någon annan författning, t.ex. hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) eller lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område. Regelverket kring hanteringen av personuppgifter skulle då emellertid vara fortsatt splittrat och tillämpningen av lagstiftningen skulle inte underlättas på det sätt som eftersträvas.


Regeringen föreslår därför att bestämmelserna i patientjournallagen och vårdregisterlagen sammanförs i en ny lag. Denna ska ges namnet patientdatalagen. Flera av remissinstanserna har som redovisats haft synpunkter på benämningen av den nya lagen och ansett att namnet bör vara mera neutralt och verksamhetsorienterat. Patientdatalagen har dock redan blivit ett välkänt och inarbetat namn som används av landstingen i det förberedelsearbete som pågår för införandet av lagen. Mot bakgrund av detta finner regeringen inte skäl att ändra namnet på den nya lagen.

För att den nya lagen ska bli överblickbar anser regeringen att den bör delas in i flera kapitel. I ett inledande kapitel ska lagens tillämpnings​om​råde, vissa begrepp, m.m. beskrivas. Ett kapitel ska innehålla grund​läggande bestämmelser om behandling av person​upp​gifter. Ett annat kapitel ska innehålla bestämmelser om skyldigheten att föra patient​journal. Den föreslagna lagen ska även innehålla särskilda kapitel med bestämmelser om inre sekretess och elektronisk åtkomst i en vårdgivares verksamhet, utlämnande av uppgifter och handlingar, nationella och regionala kvalitetsregister samt rättigheter för den enskilde.


6.2 Lagens tillämpningsområde


Regeringens förslag: Patientdatalagen ska tillämpas vid behandling av personuppgifter i vårdgivares kärnverksamhet som avser tillhanda​hållande av hälso- och sjukvård inklusive tandvård åt patienter. Verk​samhet hos t.ex. patientnämnder och läkemedelskommittéer eller verk​samhet hos t.ex. Smittskyddsinstitutet eller Socialstyrelsen omfattas inte av lagen.

Tillämpningsområdet omfattar all helt eller delvis automatiserad be​handling av personuppgifter samt manuell behandling av person​uppgifter som ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av person​uppgifter som är tillgängliga för sökning eller samman​ställning enligt särskilda kriterier. Regleringen är således inte begränsad till särskilda datoriserade register, databaser eller andra elektroniska uppgiftssam​lingar.


Därutöver ska patientdatalagen tillämpas rörande dokumentation m.m. i patientjournaler. Dessa bestämmelser är tillämpliga även om behand​lingen sker manuellt utan att personuppgifterna ingår i eller avses ingå i någon strukturerad uppgiftssamling. I tillämpliga delar gäller lagen också vid behandling av uppgifter om avlidna.


Personuppgiftsbehandling i verksamhet som faller utanför patientdata​lagens tillämpnings​område regleras precis som i dag av personuppgifts​lagen (1998:204).


Sådan särskild personuppgiftsbehandling som sker för forsknings​ända​mål eller utbildningsändamål faller utanför lagens tillämpningsområde.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att in​vända mot förslaget. Malmö tingsrätt anser att den föreslagna utform​ningen i lagtexten om patientdatalagens tillämpningsområde inte är opti​mal. Patientdatalagen 1 kap. 4 § beskriver personuppgiftslagens tillämp​ningsområde. Enligt tingsrättens mening tillgodoser inte 1 kap. 4 § syftet att klargöra avgränsningen mellan personuppgiftslagen och patientdata​lagen. Socialstyrelsen anser att, till vägledning för vårdgivare i deras in​formationshantering, lagen bör kompletteras med en portalparagraf som anger syftet med densamma. Socialstyrelsen lämnar även synpunkter på flera av de i patientdatalagen föreslagna definitionerna till i lagen cen​trala begrepp. Svenska Läkaresällskapet och Swedish Medtech anser att en tydligare nomenklatur behövs när det gäller begreppet vårdgivare. Swedish Medtech finner det även betänkligt att begreppet vårdgivare har en sådan bred innebörd som föreslås i 1 kap 3 § patientdatalagen. Veten​skapsrådet anser att det för den mer informella kunskapsutvecklingen som inte är regelrätt forskning i dag saknas ett ändamålsenligt regelverk. Vetenskapsrådet anser inte att den nya lagen fyller denna lucka. Sveriges Pensionärers Riksförbund och Riksförbundet för social och mental hälsa, RSMH, anser att några för integritetsskyddet känsliga frågeställningar, t ex forskningssekretessen och användning av dokumentation i samband med vårdutbildning, behöver utredas och förtydligas. Apoteket anför att all den information som överförs mellan Apoteket och vårdgivarna kan med patientdatalagens tredje kapitel definieras som journaluppgifter. För sådana journaluppgifter blir reglerna om sammanhållen journalföring tillämpliga. Elektroniska förskrivningar, återrapportering av utbyten samt tillgång till läkemedelsförteckning omfattas då av reglerna om samman​hållen journalföring och reglerna om tillgänglighet för annan vårdgivare. En effekt av detta blir att patienten genom spärrning förhindrar informationsutbyte mellan vårdgivare och Apoteket. Sådant informa​tionsutbyte som regleras i bl.a. lagen (2002:160) om läkemedels​förmåner m.m. och lagen (2005:258) om läke​medelsförteckning ger Apoteket en skyldighet att överföra information. Apoteket ser därför en konflikt mellan förslaget och nuvarande lag​stiftning.

Skälen för regeringens förslag 


Den individinriktade patientvården inom hälso- och sjukvården


Regeringen anser att utgångspunkten ska vara att patientdatalagen kon​centreras till att omfatta personuppgiftsbehandling i den individ​inriktade patientvården inom hälso- och sjukvården. Till denna kärn​verksamhet hör åtgärder för att förebygga, utreda och behandla sjuk​domar och skador hos enskilda oberoende av om verksamheten sker enligt hälso- och sjuk​vårdslagen, tandvårdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykia​trisk tvångsvård, lagen (1991:1129) om rätts​psykiatrisk vård, smitt​skyddslagen (2004:168) eller någon annan lagstift​ning.

Med begreppet hälso- och sjukvård enligt hälso- och sjukvårdslagen innefattas även åtgärder med anledning av olika tillstånd som kroppsfel och barnsbörd utan att uttryckligen nämnas i hälso- och sjukvårdslagen. Detsamma gäller åtgärder i samband med abort och sterilisering (se prop. 1981/82:97 s. 111, Hälso- och sjukvårdslag m.m.). Motsvarande gäller även i fråga om transplantationer och lagen (1995:831) om trans​planta​tion m.m. Undantag finns emellertid för tillstånd som regleras genom lagen (1944:133) om kastrering och lagen (1972:119) om fast​ställande av könstillhörighet i vissa fall, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och lagen (2001:499) om omskärelse av pojkar där inte alltid alla följder av en viss åtgärd inryms i begreppet hälso- och sjuk​vård. Vad det gäller lagen om omskärelse av pojkar görs i den lagen en särskild hänvisning till att patientdatalagen i vissa fall är tillämplig.


Patientdatalagen ska vara tillämplig för personuppgiftsbehandling i all individinriktad patientverksamhet som innefattar vård, undersökning eller behandling. Det betyder att även sådan individinriktad patientvård som inte inryms i begreppet hälso- och sjukvård enligt hälso- och sjuk​vårdslagen omfattas av patientdatalagen. På detta sätt avgränsas även tillämpningsområdet i förhållande till personuppgiftsbehandling hos sådana andra myndigheter m.fl. som agerar inom hälso- och sjukvårds​sektorn men som inte bedriver patientvård, såsom Social​styrelsen, Läke​medelsverket, Smittskyddsinstitutet och Hälso- och sjuk​vårdens ansvars​nämnd för att ta några exempel. Även verksamhet vid sjukvårdhuvud​männens läkemedelskommittéer och patientnämnder faller utanför patientdatalagens tillämpningsområde. Personuppgiftsbehandling i sådan verksamhet som faller utanför patientdatalagens tillämpnings​område reg​leras precis som i dag av personuppgiftslagen.


Det sagda innebär att det är vårdgivares personuppgiftsbehandling som regleras av lagen. Med vårdgivare avses – med ett undantag – i patient​datalagen en fysisk eller juridisk person som bedriver hälso- och sjuk​vård. En vårdgivare kan vara en fysisk person som bedriver hälso- och sjukvård i en enskild firma eller ett aktiebolag, en stiftelse, ett handels​bolag eller liknande.

Sådana kommunala företag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100) är egna juridiska personer och utgör självständiga vårdgivare. Inom den all​männa hälso- och sjukvården hos sjukvårdshuvudmännen är det den juridiska personen landstinget eller kommunen som är vårdgivare. Hos dessa vårdgivare är det dock personuppgifts​behandlingen hos den nämnd eller annan myndighet som utövar ledningen av eller utför den faktiska hälso- och sjukvården som regleras av lagen. Exempelvis s.k. beställar- och utförarnämnder i ett landsting eller en kommun.


Undantaget i patientdatalagen från huvudregeln att vårdgivaren ska vara en juridisk eller fysisk person avser individinriktad hälso- och sjuk​vård som tillhandahålls av statliga myndigheter. Sådan hälso- och sjuk​vård bedrivs parallellt med annan verksamhet som utgör myndig​hetens huvuduppgift, t.ex. hos universitet och högskolor, Statens institutions​styrelse, Kriminalvården eller Totalförsvarets pliktverk. Regeringen menar därför att det är naturligt att behandla dessa statliga myndigheter som separata vårdgivare i patientdatalagens mening.


Till den beskrivna kärnverksamheten – individinriktad patientvård – hör ett ansvar att administrera och att i olika avseenden utveckla verk​samheten. Även i den verksamheten behöver vårdgivare behandla personuppgifter, oftast samma uppgifter som samlats in i patientvården. Även denna personuppgiftsbehandling ska regleras av patientdatalagen.

Däremot anser regeringen att personuppgiftsbehandlingen i den rent administrativa verksamheten utan nära koppling till patientverksamheten – t.ex. i internadministrativ verksamhet vid personuppgiftsbehandling rörande anställda eller rörande leverantörer av varor och tjänster – ska falla utanför patientdatalagens tillämpningsområde. Således förekommer även hos en vårdgivare som omfattas av bestämmelserna i patient​data​lagen, personuppgiftsbehandling som faller utanför denna lags tillämp​ningsområde.


Forskning och utbildning


Patientdatalagen ska som nämnts, reglera endast vårdgivares behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. Därmed faller delar av den medicinska forskningen och annan vårdrelaterad forskning utanför tillämpningsområdet, nämligen i den mån denna bedrivs av andra huvud​män än vårdgivare.


Sjukvårdshuvudmännen bedriver emellertid själva i betydande omfatt​ning medicinsk och annan forskning inom hälso- och sjukvården. I 26 b § hälso- och sjukvårdslagen åläggs sjukvårdshuvudmännen ett ansvar för att medverka vid genomförande av kliniskt forskningsarbete på hälso- och sjukvårdens område samt av folkhälsovetenskapligt forsknings​arbete. När det gäller den s.k. patientnära eller kliniska forskningen som förekommer hos vårdgivare, bedrivs den inte sällan integrerat med patientvården. Forskning respektive patientvård kan emellertid utgöra självständiga verksamhetsgrenar i förhållande till varandra, se närmare därom i avsnitt 16.1. Förutsättningarna för behand​ling av bl.a. känsliga personuppgifter för forskningsändamål är föremål för särreglering i lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor.

Den särskilda personuppgiftsbehandling som föranleds av forskningen i den patientnära forskningen ska inte regleras av patientdatalagen. Här​med avses dokumentation som enbart sker i forskningssyfte och som inte heller har någon betydelse för vården. Sådan person​uppgifts​behandling ska även fortsättningsvis regleras av person​uppgiftslagen. Till den del den patientnära forskningen innefattar patientjournalföring eller annan dokumentation som hör till vården, ska den informations​hanteringen dock regleras av patientdatalagen.

Motsvarande ska även gälla för den kliniska utbildningen av t.ex. blivande läkare och sjuksköterskor. Utbildningsverksamhet är i allt väsentligt en egen verksamhetsgren också då den bedrivs inom en och samma myndighet som bedriver hälso- och sjukvård. Utbildnings​verk​samheten som sådan ska därför inte omfattas av patientdatalagens tillämpningsområde. I den utsträckning studenter deltar i den faktiska patientvården såsom praktikanter, ska deras arbete dock omfattas av patientdatalagens tillämpningsområde. Det innebär bl.a. att vårdgivare i sådana fall ska kunna låta studenterna få ta del av och även kunna föra anteckningar i elektroniska patientjournaler i nödvändig omfattning. Nor​malt torde detta förutsätta såväl patientens samtycke som att prak​tikantens åtgärder sker under en handledares uppsikt och ledning.


Vilken slags personuppgiftsbehandling regleras av patientdatalagen?

När det gäller behandling av personuppgifter i vårdgivarnas verksamhet går utvecklingen alltmer mot att olika funktioner integreras i stora elek​troniska system för hantering av både ett flertal strukturerade uppgifts​samlingar och annan mer ostrukturerad information. På grund av denna informationstekniska utveckling har det blivit allt svårare att fastställa såväl när ett register inrättats som vad som är ett register i förhållande till ett annat. Det har också vid tillämpning av vård​registerlagen uppstått en hel del oklarheter om vad som kan sägas ingå i ett vårdregister eller inte. Det har i sin tur medfört svårigheter att bedöma dels hur personuppgifter som finns elektroniskt lagrade i verksamheten får användas, dels vilken lag – personuppgiftslagen eller vårdregister​lagen – som är tillämplig på en enskild personuppgifts​behandling.

Genom personuppgiftslagens införande har begreppet register kommit att spela en underordnad roll vid elektronisk behandling av person​upp​gifter. All elektronisk behandling av personuppgifter omfattas nämligen av personuppgiftslagens bestämmelser alldeles oavsett om person​upp​gifterna ingår i ett register eller inte. I stället har det blivit av avgörande betydelse att personuppgifter samlas in för uttryckligt angivna ändamål och sedan inte användas för något annat ändamål.

Mot bakgrund av den komplexa IT-struktur som vuxit fram inom hälso- och sjukvården anser regeringen att patientdatalagens reglering av personuppgiftsbehandling ska omfatta inte bara person​uppgifts​behand​ling i särskilda register eller databaser utan på samma sätt som person​uppgiftslagen, omfatta all helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter. Även manuell behandling i register eller för register​föring ska omfattas. (Ledning för bedömning av vilken manuell han​tering som omfattas kan sökas i förarbeten, doktrin och praxis rörande personuppgiftslagens bestämmelser, se t.ex. RÅ 2001 ref. 35).

Patientdatalagen ska även tillämpas rörande dokumentation m.m. i patientjournaler. I denna del kommer patientdatalagen att bli tillämplig även på manuell behandling av personuppgifter som inte ingår eller är avsedda att ingå i register.

Avlidna personer


I hälso- och sjukvårdens verksamhet förekommer en mängd uppgifter om avlidna. Emellertid är varken personuppgiftslagen eller vårdregisterlagen tillämpliga på dessa uppgifter. Däremot gäller patientjournallagens bestämmelser i tillämpliga delar.

Regeringen anser att uppgifter om avlidna patienter kan vara integritetskänsliga. Därför ska även sådana uppgifter omfattas av lagens bestämmelser om personuppgiftsbehandling i tillämpliga delar, t.ex. när det gäller för vilka ändamål uppgifter om avlidna får användas eller när det gäller vilken elektronisk åtkomst som får förekomma till uppgifter om avlidna.

Patientdatalagens förhållande till annan lagstiftning


Personuppgiftslagen


Personuppgiftslagen (1998:204) är generellt tillämplig på behandling av person​upp​gifter. Det är emellertid möjligt att meddela avvikande bestämmelser i lag eller förordning som gäller i stället för person​uppgiftslagens bestäm​melser. En förutsättning är dock att de avvikande bestämmelserna inte strider mot bestämmelserna i dataskyddsdirektivet, se avsnitt 5.4.

Regeringen föreslår att patientdatalagen ska innehålla vissa sådana av​vikande särbestämmelser som det bedöms föreligga behov av när det gäller behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. Sär​regleringen i patientdatalagen föreslås enbart komplettera person​upp​giftslagen. Patientdatalagen kommer då att gälla utöver person​upp​giftslagen. Detta innebär att när reglering saknas i patientdatalagen är personuppgiftslagens bestämmelser tillämpliga.


Biobankslagen


I lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. (bio​bankslagen) regleras hur humanbiologiskt material, med respekt för den enskilda människans integritet, ska få samlas in, förvaras och användas. Enligt 1 kap. 4 § biobankslagen ska bestämmelser i annan lag vilka av​viker från bestämmelserna i biobankslagen tillämpas. Biobankslagen är således i huvudregel subsidiär i förhållande till andra lagar. Undantag görs dock för s.k. PKU-registret som handlar om register över väv​nadsprover från nyfödda barn. Bestämmelserna i biobankslagen om PKU-registret ska ha företräde framför bestämmelser i annan lag. Vad det gäller patientdatalagens förhållande till biobankslagen ska patient​datalagens bestämmelser tillämpas vid personuppgiftsbehandling som sker i en vårdgivares hälso- och sjukvård och som avser personuppgifter som förvaras i anslutning till vävnadsprover i en biobank. När det gäller behandling av personuppgifter i PKU-registret så kommer dock denna alltjämt att regleras av biobankslagen.


Lagen om läkemedelsförteckning


I lagen (2005:258) om läkemedelsförteckning anges att Apoteket AB för vissa i lagen angivna ändamål, ska utföra automatiserad behandling av personuppgifter i ett särskilt register över köp av förskrivna läkemedel (läkemedelsförteckning). Själva registreringen av uppgifter i förteck​ningen sker utan patientens medgivande. Tillgång till uppgifterna får där​emot ges till förskrivare och farmaceut endast efter uttryckligt samtycke från den registrerade. Om samtycke inte kan lämnas, får uppgifterna i förteckningen lämnas ut till förskrivare om det är nödvändigt för att den registrerade ska kunna få vård eller behandling som han eller hon ound​gängligen behöver. Lagen om läkemedels​förteckning reglerar således att ett register över köp av förskrivna läkemedel ska upprättas för vissa i lagen angivna ändamål och vad registret ska innehålla. Lagen omfattar även bestämmelser om när upp​gifter från registret kan lämnas ut till för​skrivare, farmaceut och den registrerade själv.


Utlämnandet av uppgifter i en läkemedelsförteckning till den registrerade eller till förskrivare inom hälso- och sjukvården ska därför även fortsättningsvis regleras av lagen om läkemedelsförteckning och inte av patientdatalagen. På vilket sätt detta framkommer av lagtexten framgår av avsnitt 10.1. Detsamma gäller för informationsutbyte enligt lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. Den fortsatta behand​lingen av uppgifterna i den individinriktade patientvården inom hälso- och sjukvården kommer däremot att regleras av patientdatalagen.


I 6 § vårdregisterlagen anges att patientens läkemedelsförteckning får hämtas till ett vårdregister genom samkörning. Bestämmelsen reglerar hur (genom samkörning) uppgifterna i patientens läkemedelsförteckning får tillföras patientens journal när det är tillåtet för förskrivaren att ta del av läkemedelsförteckningen. Denna fråga kommer fortsättningsvis att regleras av patientdatalagen. Frågan om när det är tillåtet att ta del av läkemedelsförteckningen regleras däremot i lagen om läkemedels​för​teckning.


Lagen om genetisk integritet m.m.


Lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., som trädde i kraft den 1 juli 2006, är en samlad lag för genetisk undersökning och information inom hälso- och sjukvården och medicinsk forskning samt genterapi m.m. Den reglerar även befruktning utanför kroppen, insemination och kommersialisering av humanbiologiskt material.


När en genetisk undersökning görs på begäran av en enskild eller i samband med en allmän hälsoundersökning är patientjournallagen tillämplig. Sådana undersökningar kommer således att omfattas av patientdatalagens bestämmelser. Enligt 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen om genetisk integritet m.m. ska uppgifter om givaren vid insemination eller befruktning utanför kroppen antecknas i en särskild journal. Denna ska bevaras i minst 70 år. Dessa bestämmelser utgör särregler i förhållande till patientjournallagen och gäller alltså utöver sistnämnda lags grundläggande bestämmelser om journalföring. På motsvarande sätt ska dessa särregler gälla utöver patientdatalagens bestämmelser, se 3 kap. 6 § patientdatalagen.


Blodsäkerhetslagen


Lagen (2006:496) om blodsäkerhet (blodsäkerhetslagen), som trädde i kraft den 1 juli 2006, grundar sig på Europaparlamentets och rådet direk​tiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för insamling, kontroll, framställning, förvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och ändring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003 s. 30, Celex 32002L0098).


Lagen är tillämplig på blodverksamhet som bedrivs vid blodcentraler. Med blodverksamhet avses i lagen insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att användas vid transfusion eller läke​medelstillverkning, samt framställning, förvaring och distribution av blod och blodkomponenter när de är avsedda att användas vid transfusion. I förarbetena till blodsäkerhetslagen anges beträffande lagens förhållande till annan lagstiftning att i de fall blodverksamhet är att betrakta som hälso- och sjukvård och bestämmelserna i vårdregisterlagen och patient​journallagen är tillämpliga får lagarna tillämpas parallellt (se prop. 2005/06:141 s. 51). I dessa fall kommer i stället patientdatalagen att gälla parallellt med blodsäkerhetslagen, dvs. bestämmelserna i båda lagarna blir tillämpliga.

7 Grundläggande bestämmelser om personuppgiftsbehandling


7.1 Ändamål med personuppgiftsbehandlingen


Regeringens förslag: I patientdatalagen anges ändamål för vilka person​uppgifter som får samlas in och även i övrigt behandlas inom hälso- och sjukvården. Ändamålen är följande:

1. patientjournalföring och annan dokumentation som behövs i och för vården av patienter,


2. annan dokumentation som behövs för administra​tion som rör patienter och som syftar till att bereda vård i enskilda fall eller som annars föranleds av vård i enskilda fall,

3. upprättande av annan dokumentation som följer av lag, förord​ning eller annan författning,


4. systematisk och fortlöpande utveckling och säkring av hälso- och sjukvårdens kvalitet,

5. administration, planering, uppföljning, utvärdering och tillsyn av hälso- och sjukvårdsverksamheten, eller

6. framställning av statistik rörande hälso- och sjukvård.


Dessutom får personuppgifter som behandlas för ändamål enligt punkterna 1–6 behandlas för att fullgöra uppgiftslämnande som sker i överensstämmelse med lag eller förordning. I övrigt gäller den s.k. finalitetsprincipen i 9 § första stycket d och andra stycket personuppgifts​lagen (1998:204) för behandling av insamlade personuppgifter för ett nytt ändamål.

Regeringens bedömning: Regeringen bedömer inte att särskilda bestämmelser behöver införas om samkörning av personuppgifter inom hälso- och sjukvården.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an​föra mot utredningens förslag.


Cancerfonden anser dock att inte endast kvalitetssäkring utan också underlättande av klinisk forskning borde ingå som ett av de huvudsakliga ändamålen. Landstinget Dalarna menar att det borde vara möjligt med samkörning efter avidentifiering av uppföljningsdata mellan det så kallade dödsfallsregistret och vårdregistren för att följa upp behandling av patienter med hög risk, t.ex. vid Waran-behandling.


Skälen för regeringens förslag och bedömning


Patientdatalagens ändamålsbestämning

Stora delar av hälso- och sjukvårdens be​handling av integritetskänslig information om enskilda patienter faller utan​för lagen (1998:544) om vårdregisters (vårdregisterlagens) tillämpningsområde. Regeringen instämmer i utredningens bedömning att det från integritetssynpunkt inte är tillfredsställande att det finns ett område där det är vårdgivaren som själv bestämmer för vilka ändamål personuppgiftsbehandling ska utföras. Inte minst med tanke på att 18 § personuppgiftslagen tillsammans med den lagens övriga bestämmelser ger tämligen vida ramar för aktörer inom hälso- och sjukvården, att utan den enskildes samtycke, behandla känsliga personuppgifter för olika syften. Det är därför av principiella skäl viktigt att det i patientdatalagen uttryckligen och så ut​tömmande som möjligt framgår vilka ändamålen är för all personuppgifts​behandling som regleras i lagen. Regeringen före​slår därför en sådan reglering. Patientdatalagens ändamålsreglering blir därmed tydligare och uttömmande i den meningen att vård​givarna inte själva får besluta om ytterligare ändamål för vilket eller vilka person​uppgifter kan samlas in i verksamheten, i vart fall inte utan den registrerades samtycke. Detta är en viktig reglering i integritets​hän​seende.

Förslaget till ändamålsbestämning innebär preciseringar i för​hållande till bestämmelsen i 9 § första stycket c personuppgiftslagen. Inom ramen för patientdatalagens tillämpningsområde när det gäller vems person​upp​giftsbehandling som regleras, se avsnitt 6.2, ersätter patient​datalagen 18 § personuppgiftslagen i fråga om behandling av känsliga person​upp​gifter utan patientens eller annan registrerads ut​tryckliga samtycke.

Eftersom patientdatalagen får ett väsentligen mera vidsträckt tillämpningsområde i förhållande till vårdregisterlagen är det olämpligt att som i dag dela in ändamålen i primära och sekundära ändamål. Både primära och sekundära ändamål handlar om personuppgiftsbehandlingar som, mer eller mindre integrerat, normalt äger rum i varje vårdgivares egen verk​samhet. Regeringen anser att det inte innebär ett försämrat integritetsskydd att även sådana ändamål som i dag faller vid sidan av den individ​inriktade verksamheten får vara primära. Det kommer i allt väsentligt att handla om en efterkommande användning av upp​gifter som härrör från den individinriktade verksamheten. Detta överensstämmer med strävandena inom hälso- och sjukvården att förbättra och effektivisera verksamheten bl.a. genom att skapa en ändamålsenlig och enhetlig vårddokumentation som minskar det administrativa merarbetet.


Den föreslagna lös​ningen innebär inte någon utvidg​ning av för vilka ändamål vårdgivare får behandla personuppgifter utan enskildas sam​tycke. Skillnaden gentemot gäl​lande rätt är att även person​upp​gifts​behandling som sker särskilt för ändamålen övergripande administration, planering, kvalitetssäk​ring, verksamhetsuppföljning, statistikfram​ställ​ning m.m. regleras i en särlag och inte bara av person​uppgiftslagen. Där​med kommer även sådan personuppgiftsbehandling att bli kringgärdad av de ytterligare bestämmelserna i patientdatalagen. Här​igenom ökar integritetsskyddet i förhållande till vad som gäller i dag.


De särskilda ändamålen


Patientdatalagens ändamålsbestämmelser föreslås vara fakultativa i den be​märkelsen att de reglerar vad vårdgivare får göra. Syftet med ända​målsbestämningen är att ange en yttersta ram för när person​uppgifter får samlas in och fortsättningsvis behandlas med stöd av patientdatalagen och personuppgiftslagen. En och samma behandling av personuppgifter kan ske för mer än ett ändamål. Särskilt gäller detta i sådana stora elektroniska informationssystem som integrerar en mängd olika funktioner.


Patientjournalföring och annan dokumentation som behövs i och för vården av patienter eller som behövs för administra​tion som rör patienter och som syftar till att bereda vård i enskilda fall eller som annars föranleds av vård i enskilda fall (Vårddokumentation)


Oftast ingår dokumentationen som journalhandlingar i patient​journalen. En hel del personuppgifter behandlas emellertid helt separat från den ordinära journalföringen, t.ex. vid medicinska ser​viceenheter. Det kan ibland leda till tveksamheter om dessa personuppgifter utgör journal​handlingar eller inte. Regeringen anser att sådan dokumentation som faller vid sidan av skyldigheten att föra journal bör omfattas av ett ändamål som rör den individinriktade patient​verksamheten alldeles oavsett dess formella status. Därför avses med dessa ändamål inte bara själva insam​lingen och registreringen av personuppgifterna utan även senare an​vändning av de registrerade uppgifterna i den omfattning som be​hövs i patientvården eller patientadministrationen.


Utförande av annan dokumentation som följer av lag, förordning eller annan författning


Det finns en rad olika författningar som föreskriver att hälso- och sjuk​vården ska lämna ut uppgifter till olika myndigheter. I allmänhet är det fråga om utlämnande av upp​gifter som primärt samlats in som vård​dokumentation. I viss mindre utsträckning torde det dock vara nöd​vändigt med en särskild personuppgiftsbehandling där doku​mentationen utformas utifrån hur uppgiftsskyldigheten ska fullgöras och där man inte kan tala om en ren ”återanvändning” av för andra ändamål redan in​samlade personuppgifter, t.ex. uppgiftsskyldighet enligt 14 kap. 1 § socialtjänstlagen (2001:453). Det behövs därför ett särskilt ändamål som uttryckligen klargör att personuppgiftsbehandling som behövs för ända​målet utförande av annan dokumentation som direkt eller indirekt följer av lag, förordning eller annan författning är tillåten.

Systematisk och fortlöpande utveckling och säkring av hälso- och sjukvårdens kvalitet (kvalitetssäkring)


I 31 § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) föreskrivs att kvaliteten inom verk​samheten systematiskt och fortlöpande ska utvecklas och säkras. Mot​svarande bestämmelser finns även i 16 § tandvårdslagen (1985:125). Genom dessa bestämmelser finns det således ett författnings​reglerat krav på vårdgivare inom hälso- och sjukvården och tandvården att bedriva såväl kvalitets​säkring som kvalitetsutveckling.


Genom användning av modern informationsteknik förbättras möjlig​heterna att bedriva kvali​tetssäkringsarbete avsevärt. I huvudsak rör det sig om att personuppgifter som samlats in och behandlas för det primära ändamålet vårddokumentation också be​handlas för ändamålet kvalitets​säkring Men det förekommer också personuppgiftsbehandling särskilt för kvalitetssäkringsändamål, dvs. som inte innebär en ”återanvändning” av vårddokumentation utan handlar om person​upp​gifter som på olika sätt hämtas in och analyseras för det särskilda syftet kvalitetssäkring. Ibland är denna uppgiftsinsamling integrerad med det individinrik​tade arbetet. Det kan därför vara svårt att i praktiken avgöra vad som är det övergripande syftet med en viss person​uppgifts​behandling, t.ex. när patienter besvarar enkäter om tillfreds​ställelse i olika avseen​den med vården och behandlingen.

Det är dock inte något problem att ändamålen ibland är överlappande så länge som den personuppgiftsansvarige är klar över och tydlig med för vilka olika ändamål personuppgiftsbehandlingen genom insamling sker. Ett särskilt ändamål som tillåter denna behandling införs därför i patient​datalagen.

Administration, planering, uppföljning, utvärdering och tillsyn av hälso- och sjukvårdsverksamheten

Den individinriktade kärnverksamheten föranleder administration och planering på ett mer övergripande plan än vid dokumentation för individinriktad hälso- och sjukvård. Sjukvårdshuvudmännen måste t.ex. planera och dimensionera antalet vårdplatser, fördela anslag och liknande inom sina geografiska ansvarsområden. Även privata vårdgivare behöver effektiva redskap för att administrera och planera sin verksamhet.

I personuppgiftsbehandlingar som görs för att framställa samman​ställningar, som används som underlag för analyser på olika nivåer av avidentifierade uppgifter, räcker det ofta med att använda uppgifter som bara in​direkt är hänförliga till en person. Likväl är det fråga om person​upp​giftsbehandling.


Ett ytterligare område som alltmer kommit i fokus är kravet på att hälso- och sjukvården ska förbättra verksamhetsuppföljningen. I för​arbetena till vårdregisterlagen anges att med uppföljning avses att fort​löpande och regelbundet mäta och beskriva sina behov, verksamheter och resursåtgången angivet i ter​mer av t.ex. behovstäckning, produktivi​tet och nyckeltal. Uppfölj​ningen tjänar till att ge en översiktlig bild av verk​samhetens utveck​ling och att tjäna som en signal för avvikelser som bör beaktas. Med utvärdering avses analys och värdering av kvalitet, effektivitet och resultat av en verksamhet i förhållande till de mål som bestäms för denna. Begreppen har i grunden samma betydelse i patientdatalagen. Det hindrar emellertid inte en mer medborgarorienterad verksamhetsuppföljning i linje med strävandena på senare år.


Ett annat område som bör få innefatta personuppgiftsbehandling är vårdgivarens interna tillsyn av sin verksamhet. Utan rättsliga möjligheter att behandla personupp​gifter från den individinriktade patientvården ter det sig knappast möjligt att närmare granska verksamheten. Det gäller särskilt om till​synen rör individuella vårdfall. Men även mer över​gripande granskning kan kräva tillgång till och möjligheter att behandla personuppgifter om patienter.

Regeringen har i andra sammanhang bedömt att en uttrycklig reglering av ändamål som planering, uppföljning och utvärdering kan vara över​flödig (prop. 2004/05:164 s. 66). Behovet av att särskilt ange för vilka ändamål personuppgifter ska få behandlas måste emellertid bedömas från fall till fall, med utgångspunkt från bl.a. hur övriga ända​måls​bestämmelser är utformade i den aktuella författningen. Av skäl som tidigare redovisats ska det av regleringen i patientdatalagen uttryckligen också uttömmande som möjligt framgå för vilka ändamål lagen tillåter att personuppgifter behandlas. En sådan tydlig ändamålsreglering kräver att ändamålen på sätt som här föreslås formuleras specifikt och med en hög konkretiseringsgrad. Mot den bakgrunden bör därför också planering, uppföljning och utvärdering uttryckligen anges i patien​datalagens uppräkning av ändamål för vilka personuppgifter ska få behandlas.

Framställning av statistik rörande hälso- och sjukvård


I hälso- och sjukvården framställs statistik om en mängd faktorer. Delvis är det fråga om s.k. verksamhetsstatistik som kan anses in​rymmas inom ändamålen administration och verksamhetsuppfölj​ning. Landstingen framställer emellertid också statistik som inte utan vidare kan hänföras till något annat ändamål, t.ex. då statistik tas fram för att informera be​folkningen om verksamheten. Framställning av statistik anges därför som ett särskilt ändamål i patientdatalagen.

Uppgiftsutlämnande och finalitetsprincipen

Personuppgifter som behandlas i hälso- och sjukvården lämnas i olika sammanhang ut till en myndighet eller en enskild. Sker det för syften som gäller den utlämnande vårdgivarens verksamhet, omfattas person​uppgiftsbehandlingen genom utlämnande av ett ändamål som angetts i det föregående. Inte sällan sker utlämnandet däremot för mottagarens räkning. Ofta handlar det om att mottagaren är en annan vårdgivare som behöver uppgifter om en patient för sin vård av samma patient. I den mån personuppgifterna behandlas helt eller delvis automatiserat eller ingår i manuella register, innebär ett utlämnande en efterkommande, sekundär personuppgiftsbehandling som i sig måste vara laglig.


För den allmänna hälso- och sjukvården inklusive sådan hälso- och sjukvård som bedrivs av kommunala företag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100), gäller att utlämnande av personuppgifter i allmänna hand​lingar i enlighet med tryckfrihetsförordningen alltid kan ske utan att sådant utlämnande behöver anges som ett särskilt ändamål för vilket personuppgiftsbehandling är tillåten. Eftersom sekretess i allmänhet gäller för upp​gifter i hälso- och sjukvårdens allmänna handlingar som rör patien​ter, krävs också att sekretessen inte hindrar ett utlämnande.


Beträffande den allmänna hälso- och sjukvården följer vidare av 15 kap. 5 § sekretesslagen, att en myndighet på begäran av annan myndighet ska lämna ut uppgift som den förfogar över i den mån hin​der inte möter på grund av bestämmelse om sekretess eller av hänsyn till arbetets behöriga gång. Bestämmelsen kan ses som en precise​ring av den allmänna samverkansskyldighet myndigheter emellan som gäller enligt 6 § förvaltningslagen (1986:223).

Det finns även bestämmelser som tillåter eller medger att uppgifter lämnas ut utan hinder av sekretess. I sekretesslagen finns exempel​vis be​stämmelser i 14 kap. 2 § som anger att sekretess inte hindrar att myndig​heter inom hälso- och sjukvården på eget initiativ lämnar ut person​uppgifter i vissa fall.

Gemensamt för allt detta uppgiftslämnande är att det sker med stöd av författningar som påbjuder eller tillåter utlämnande. När sådana bestäm​melser har införts, får det förutsättas att det har gjorts en avvägning mellan intresset av att uppgiften lämnas ut och intresset av att skydda en​skilda personers integritet, vid vilken man funnit att uppgiften ska eller får lämnas ut. Det saknas därför anledning att i en integritetsskydds​lagstiftning, som den föreslagna patientdatalagen, förhindra att person​uppgifter som finns i hälso- och sjukvården lämnas ut i dessa fall bara därför att dessa numera hanteras med modern informations​teknik i stället för som tidigare på papper. Det förtjänar att påpekas att all sådan helt eller delvis automatiserad behandling, eller sådan behandling som sker i manuella register, som föregår ett utlämnande omfattas – med den begränsning som följer av tillämpningen av tryckfrihetsförordningen och yttrandefrihetsgrundlagen (se avsnitt 5.4) – av lagens tillämpnings​om​råde, även om utlämnandet i sig sker i annan än elektronisk form.


Det har, när det gäller personuppgiftsbehandling genom utläm​nande, i olika sammanhang uppstått rättslig osäkerhet kring frågan om för​hållandet mellan ändamålsbestämmelser i registerlagar, personuppgifts​lagens finalitetsprincip, sekretesslagen och andra bestäm​melser som före​skriver utlämnande eller tillåter att uppgifter lämnas ut utan hinder av sekretess. För att undanröja motsvarande osäkerhet på hälso- och sjuk​vårdens område föreslås därför att det i patientdatalagen finnas en ända​målsbestämmelse som medger att personupp​gifter – som behandlas med stöd av något eller några i det föregående behandlade ändamålen – också får behandlas för sådant uppgiftsut​lämnande som sker i överens​stäm​melse med lag eller förordning.

Finalitetsprincipen är giltig även vid personuppgiftsbehandling enligt patientdatalagen.


Finalitetsprincipen innebär att personuppgifter som har samlats in i syfte att behandlas för särskilda, uttryckligt angivna ändamål (jfr 9 § första stycket c personuppgiftslagen) får behandlas även för andra, nya ändamål, om dessa inte är oförenliga med de ursprungliga ändamålen (9 § första stycket d samma lag). Principen hindrar inte att insamlade personuppgifter får behandlas för historiska, statistiska eller veten​skap​liga ändamål, eftersom sådana ändamål per definition inte ska anses vara oförenliga med de ursprungliga insamlingsändamålen (9 § andra stycket personuppgiftslagen). Då ändamålsbestämmelserna i patient​datalagen syftar till att vara uttömmande införs i patientdatalagen en uttrycklig hän​visning till dessa bestämmelser i personuppgiftslagen.


Samkörning m.m.


Samkörning kommer bara att vara tillåten inom de ramar som ges av patientdatalagen samt sekretesslagen respektive be​stämmelserna om tystnadsplikt i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Det finns inte skäl att införa någon särbestämmelse i patient​data​lagen som för​bjuder eller begränsar möjligheterna att samköra eller sam​bearbeta personuppgifter som finns inom verksamheten. Det finns inte heller någon anledning att införa begränsningar när det gäller sättet att samla in uppgifter i verksamhet som omfattas av patientdata​lagens tillämpningsområde.


7.2 Personuppgiftsansvar


Regeringens förslag: I patientdatalagen införs en bestämmelse som anger att en vårdgivare är personuppgiftsansvarig för den behandling av personuppgifter som vårdgivaren utför. I landsting och kommuner är en myndighet personuppgiftsansvarig för den behandling av personuppgifter som myndigheten utför. I bestämmelsen klargörs också att person​uppgiftsansvaret omfattar sådan behandling som vårdgivaren utför när denne via direktåtkomst bereder sig tillgång till personuppgifter om patienter hos annan vårdgivare.


Utredningens förslag: Överensstämmer i huvudsak med regeringens förslag, men med den skillnaden att regeringens förslag också innebär att det tydligt klargörs att personuppgiftsansvaret omfattar sådan behandling som utförs i samband med att en vårdgivare eller ansvarig myndighet inom ett landsting eller en kommun bereder sig tillgång till vård​dokumentation hos andra vårdgivare genom direktåtkomst.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag. Datainspektionen påpekar dock att det av den föreslagna lagen bör kunna utläsas att, som utredningen har anfört, den vårdgivare som använder sin direktåtkomst och bereder sig tillgång till andra vårdgivares uppgifter för att söka efter och läsa vård​dokumentation, blir personuppgiftsansvarig för att åtkomsten är laglig. Datainspektionen anser att det inte kan utläsas av den föreslagna patient​datalagen.

Skälen för regeringens förslag: Regeringen anser att personupp​giftsansvaret inom den allmänna hälso- och sjukvården ska läggas på myndighetsnivå. Därmed uppnås en samordning mellan personupp​giftsansvaret och ansvaret för allmänna handlingar enligt tryckfri​hets​förordningen, sekretesslagen och arkivlagen (1990:782).


Ramen för tillåten personuppgiftsbehandling framgår av förslagen till ändamålsbestämningen i patientdatalagen. Inom dessa ramar har varje vårdgivare stora möjligheter och krav på sig att närmare precisera eller inskränka ändamålen för olika slags personuppgiftsbehandlingar som sker i den egna verksam​heten. Vilka myndigheter i landsting eller kommuner som är person​uppgiftsansvariga för personuppgiftsbehandling i landstings eller kommuners hälso- och sjukvård kan därför inte anges generellt utan beror framför allt på hur ansvaret för hälso- och sjuk​vårdens verksamhet organiserats i respektive landsting eller kommun.

Vid tillämpningen av personuppgiftslagen anses enligt gängse upp​fattning den som endast har tillgång till personuppgifter genom att t.ex. söka bland och läsa uppgifter som ingår i en uppgiftssamling utan att själv ha varken några rättsliga befogenheter eller faktiska möjligheter att ändra eller komplettera de uppgifter som ingår i samlingen inte vara personuppgiftsansvarig för den behandling som sökningar och bear​betningar vid sådan tillgång innefattar (Öman & Lindblom, Person​uppgiftslagen. En kommentar, 3 uppl. 2007 s. 81). Den som har sådan begränsad tillgång anses nämligen normalt inte ha sådan rätt att bestämma över ändamålet med och medlen för behandlingen att det finns utrymme att betrakta denne som personuppgiftsansvarig enligt person​uppgiftslagen. Av den av utredningen föreslagna bestämmelsen om personuppgiftsansvar framgår att vårdgivare respektive de för hälso- och sjukvården ansvariga myndigheterna inom ett landsting eller en kommun är personuppgiftsansvariga för den behandling av person​uppgifter som utförs av dem. Begreppet behandling av person​uppgifter infattar enligt personuppgiftslagen alla åtgärder som vidtas beträffande sådana uppgifter, 3 § personuppgiftslagen. Vid hantering av person​uppgifter i elektronisk form omfattas därmed varje åtgärd som vidtas av vårdgivaren i fråga om en personuppgift, vare sig det är fråga om insamling, registrering, lagring, sökning, bearbetning, utlämnande, radering eller någon annan åtgärd. Som utredningen har framhållit får bestämmelsen anses innebära att den vårdgivare som använder sig av sin direktåtkomst och bereder sig tillgång till andra vårdgivares uppgifter för att söka efter eller läsa vårddokumentation blir personuppgiftsansvarig för den person​uppgiftsbehandling som detta innebär. Datainspektionen har i sitt remiss​yttrande påpekat att denna skillnad mot vad som normalt anses gälla vid direktåtkomst bör kunna utläsas i lagen. För att klargöra det berörda för​hållandet föreslår regeringen att bestämmelsen förtydligas på så sätt att det anges att personuppgiftsansvaret omfattar sådan behandling av personuppgifter som utförs av vårdgivaren eller den myndighet som är personuppgiftsansvarig i ett landsting eller en kommun när denne genom direktåtkomst bereder sig tillgång till en annan vårdgivares eller myndighets uppgifter som rör patienter.


7.3 Personuppgifter som får behandlas


Regeringens förslag: Endast sådana personuppgifter som behövs för det ändamål för vilket personuppgiftsbehandlingen utförs, får behandlas enligt patientdatalagen. I lagen klargörs att uppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen endast får behandlas om det är absolut nödvändigt för ett sådant ändamål. Även en privat vårdgivare får under dessa förutsättningar behandla uppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen.

Utredningens förlag: Överensstämmer delvis med regeringens förslag med tillägget att uppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen endast får behandlas om det är absolut nödvändigt för ett sådant ändamål som avses i 2 kap. 4 § patientdatalagen.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte något att erinra mot förslaget.


Skälen för regeringens förslag: Från integritetssynpunkt är det väsentligt att inte andra personuppgifter behandlas inom hälso- och sjukvården än vad som är befogat utifrån verksamhetens behov och krav.

Att närmare specificera vilka personuppgifter som får behandlas i verksamheten skulle innebära tillämpningsproblem och försvåra ett rationellt utnyttjande av IT inom hälso- och sjukvården. Det är därför ändamålsbestämningen som ska styra över vilka personuppgifter som får samlas in och fortsättningsvis behandlas. Detta gäller även sådana personuppgiftskategorier som särregleras i personuppgiftslagen, dvs. känsliga personuppgifter (13 §), personuppgifter om lagöverträdelser m.m. (21 §) och uppgifter om personnummer (22 §). Regeringen anser att denna föreslagna ordning är godtagbar från integritetssynpunkt, inte minst mot bakgrund av att de integritetskänsliga uppgifterna kringgärdas av en sträng sekretess som är ägnad att förhindra obehörig insyn och spridning. När det gäller behandling av uppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen anser dock regeringen att den från integritetsskyddssynpunkt restriktiva syn på behandlingen av dessa uppgifter som finns i personuppgiftslagen tydligare ska komma till uttryck i patientdatalagen. Av dessa skäl föreslår regeringen en bestäm​melse om att uppgifter om sådana lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen endast får behandlas om det är absolut nödvändigt för ändamålen som avses i 2 kap. 4 § patientdatalagen.


Det kan noteras att personuppgiftslagens grundläggande krav på att personuppgifterna ska vara adekvata och relevanta i förhållande till ändamålen med behandlingen, att inte fler personuppgifter be​handlas än vad som är nödvändigt med hänsyn till ändamålen med behandlingen samt att personuppgifter som behandlas ska vara riktiga och, om nöd​vändigt, aktuella gäller även vid behandling enligt patientdatalagen. Prövning av om en personuppgift behövs för en viss behandling eller inte måste göras kontinuerligt och inte bara då den samlas in och registreras. Även vid en senare hantering ska personuppgiften behövas för ändamålet med just den senare hante​ringen.

Enligt 21 § personuppgiftslagen får vidare bara myndigheter behandla sådana personuppgifter om lagöverträdelser som innefattar brott, domar i brottmål, straffprocessuella tvångsmedel eller administrativa frihets​berövan​den. Detta gäller även om en enskild registrerad skulle samtycka till att annan än myndighet behandlar uppgiften. Hos privata vårdgivare måste en journalförare kunna notera t.ex. att en patient, som vårdas för sitt alkoholmissbruk, har dömts för rattfylleri.

Det kan vara viktigt för privata vårdgivare att för olika ändamål kunna behandla en personuppgift om att en patient tvångsvårdats med stöd av särskild lagstiftning eller omfattas av ett beslut om förvar enligt utlänningslagen (2005:716). Regeringen föreslår därför en bestämmelse i patientdatalagen som innebär att även privata vårdgivare får, om det är absolut nödvändigt för ändamålet, behandla dessa personuppgifter. I övrigt föreslås inga särbestämmelser om speciella personuppgifts​kategorier.

7.4 Den enskildes inställning till personuppgiftsbehandling


Regeringens förslag: Personuppgifts​behandling enligt patientdatalagen ska få ske även om den enskilde motsätter sig person​uppgifts​behand​lingen. Undantag från denna huvud​regel kan gälla enligt lag eller förord​ning. Vissa undantag följer av patientdatalagen.

Sådan personuppgiftsbehandling som inte är tillåten enligt patient​data​lagen ska ändå få ske om den enskilde registrerade uttryckligen sam​tycker till det och inte annat följer av andra bestäm​melser i patient​data​lagen eller av annan lag eller förordning. Vidare ska regeringen få meddela ytterligare undantag.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Endast ett fåtal av remissinstanserna har uttalat sig om förslaget. Barnombudsmannen vill betona artikel 12 i FN:s kon​vention om barnets rättigheter som stadgar att ett barn har rätt att fritt uttrycka sina åsikter i alla frågor som rör barnet. Barnets åsikter ska tillmätas betydelse i förhållande till barnets ålder och mognad. I lagen bör tydligt framgå vem som ska samtycka till åtgärden samt när barnet får självbestämmanderätt. Ett samtycke från en underårig patient, inte vårdnadshavarna, bör alltid eftersträvas, även om det inte är nödvändigt för personuppgiftsbehandlingen. Karlskrona kommun anser att det är bra att det sker ett klarläggande beträffande när en person motsätter sig personuppgiftsbehandling respektive samtycker. Trots dessa klar​lägganden anser kommunen att det behövs ytterligare något förtyd​liganden när det gäller förfrågan till personer som inte själva är kompetenta att svara för sig. Justitieombudsmannen, JO, konstaterar att utredningen inte föreslår några särskilda bestämmelser avseende vuxna patienter som tillfälligt eller varaktigt brister i beslutsförmåga. JO delar uppfattningen att det för närvarande inte bör införas sådana sär​bestämmelser, utan att saken lämpligen bör regleras i samband med ett ställningstagande till förslagen i det tidigare presenterade betänkandet Förmyndare och ställföreträdare för vuxna (SOU 2004:112). JO anser vidare att det finns behov av att omarbeta bestämmelserna i 2 kap. 2 och 3 §§ patientdatalagen, som reglerar den enskildes inställning till person​uppgiftsbehandling, i syfte att göra dem mer lättillgängliga.

Skälen för regeringens förslag: Behandling av personuppgifter är enligt personuppgiftslagen tillåten, om den enskilde registrerade har lämnat sitt samtycke till behand​lingen enligt 10 § personuppgiftslagen. Kravet på att samtycket ska vara särskilt innebär t.ex. att en registrerad inte kan lämna ett giltigt generellt sam​tycke till per​sonuppgiftsbehandling som inte är preciserad till något eller några ändamål. Dessutom krävs att den registrerade först har informerats om behandlingen.


Inte heller kan en registrerad som inte utnyttjar en rätt att motsätta sig en personuppgiftsbehandling anses genom sin passivitet ha sam​tyckt till behandlingen. Även känsliga personuppgifter får behandlas med den enskilde registrerades samtycke till personuppgiftsbehandlingen. Sam​tycket ska dock vara uttryckligt enligt 15 § personuppgiftslagen. I annat fall gäller det generella förbudet i 13 § personuppgiftslagen mot att be​handla känsliga personuppgifter. Att samtycket ska vara uttryckligt inne​bär inget krav på att det ska vara skriftligt eller att det ska dokumenteras. Enligt uppgift från Datainspektionen accepteras konkludent samtycke av inspektionen då en enskild, efter att ha fått tydlig information om personuppgiftsbehandlingen, fri​villigt lämnar känsliga personuppgifter i enkätsvar. Flera av de rekvisit som gör personupp​giftsbehandling utan samtycke tillåten enligt 10 § person​uppgiftslagen är ofta för handen, t.ex. punkten b) att den person​uppgifts​ansvarige ska kunna fullgöra en rättslig skyldighet (patientjournalföring) eller punkten d) att en arbetsuppgift av allmänt intresse ska kunna ut​föras.

När det gäller känsliga personuppgifter följer dessutom av 18 § första stycket personuppgiftslagen att sådana uppgifter får behandlas utan den registrerades samtycke för hälso- och sjukvårdsändamål, om behand​lingen är nödvändig för förebyggande hälso- och sjukvård, medicinska diagnoser, vård eller behandling eller administration av hälso- och sjuk​vård.


Enligt andra stycket samma paragraf gäller dessutom att den som är yrkesmässigt verksam inom hälso- och sjukvårdsområdet och har tyst​nadsplikt får behandla känsliga per​sonuppgifter som omfattas av tyst​nadsplikten. Detsamma gäller den som är underkastad en liknande tystnadsplikt och som har fått käns​liga uppgifter från verksamhet inom hälso- och sjukvården. I de fall personuppgiftslagen tillåter person​upp​giftsbehandling utan den registrerades samtycke, har den registrerade ingen rätt att med rättslig verkan motsätta sig person​uppgifts​behandlingen. Det följer av 12 § andra stycket person​uppgiftslagen.

Vårdregister får föras oberoende av patientens inställning till person​uppgiftsbehandlingen. Den enskilde registrerades samtycke till person​uppgiftsbehandlingen krävs alltså inte. Något uttryckligt klar​görande av detta förhållande finns inte i vårdregisterlagen utan anses följa av lagens bestämmelser om förutsättningarna för att be​handla personuppgifter i vårdregister.

Regeringen föreslår inte särregler för vuxna patienter som tillfälligt eller varaktigt brister i beslutsförmåga. Hur dessa ska hanteras i hälso- och sjukvården har utretts av Utredningen om förmyndare, gode män och förvaltare, SOU 2004:112. Betänkandet bereds för närvarande i Reger​ingskansliet. Regeringen anser därför att det för närvarande inte bör in​föras sådana särbestämmelser, utan att saken lämpligen bör regleras i samband med ett ställningstagande till förslagen i det sistnämnda betänk​andet.

Vad ska gälla om den enskilde motsätter sig personuppgiftsbehandlingen?


Personuppgifts​lagen gäller i den mån vårdregisterlagen saknar bestäm​melser. Det har ansetts innebära att bestämmelsen i 12 § andra stycket person​uppgiftslagen, om att den enskilde inte har rätt att motsätta sig en personuppgiftsbehandling som är tillåten enligt personuppgifts​lagen, också gäller vid personuppgiftsbehandling enligt vård​registerlagen. Som Lagrådet tidigare har påpekat (prop. 2000/01:33 s. 346) medför emeller​tid utformningen av 12 § andra stycket person​uppgiftslagen att det är svårt att i en särskild registerförfattning hänvisa till den bestämmelsen som grund för rätten att behandla person​uppgifter i vissa fall när den en​skilda motsätter sig det. Av detta skäl och i förtydligande syfte föreslår regeringen att en uttrycklig bestämmelse införs i patient​datalagen som anger att personuppgiftsbehandling, som är tillåten enligt lagen, som huvudregel får utföras även om den enskilde registrerade mot​sätter sig den.


Bestämmelser i annan lag eller förordning kan ge enskilda direkt eller indirekt en möjlighet att med rättslig verkan motsätta sig en person​uppgiftsbehandling som i och för sig regleras av patientdatalagen. Även sådana bestämmelser bör gälla före patientdatalagens huvudregel.


Vad ska gälla om den enskilde samtycker till en personuppgiftsbehandling?


Regeringen föreslår att även sådan per​sonuppgiftsbehandling som går ut​över vad patientdatalagen tillåter ändå får ske om den enskilde registrerade uttryckligen samtycker till det. Från denna huvudregel före​slås ett undantag nämligen en bestämmelse som uttryckligen anger att en patient inte kan samtycka till en personuppgiftsbehand​ling i strid mot vissa av patientdatalagens bestämmelser. Vidare före​slås att regeringen ges en generell befogenhet att närmare kunna föreskriva ytterligare undantag som upphäver verkan av den enskilde registrerades samtycke till personuppgiftsbehandling, se avsnitt 10.2.

Det kan påpekas att regeringens förslag innebär att den enskilde bara kan uttryckligt samtycka till avvikelser från patientdatalagen rörande uppgifter om sig själv. Ett samtycke från patienten gör det således inte tillåtet att även behandla t.ex. uppgifter om patientens anhöriga i strid mot lagen eller att använda annars otillåtna sökbegrepp.


Sammanfattning

Regeringen anser att bestämmelserna som reglerar den enskildes inställning till personuppgiftsbehandling och som föreslås i 2 kap. 2 och 3 §§ patientdatalagen innebär att reglerna kring detta tydliggörs och medför en ökad tillgänglighet.

7.5 Sökbegrepp


Regeringens förslag: Samma sökbegränsningar som i dag gäller enligt 7 § vårdregisterlagen ska gälla vid behandling av personupp​gifter enligt patientdatalagen. Det innebär att känsliga personupp​gifter som avses i 13 § personuppgiftslagen, samt personuppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen inte får användas som sök​begrepp, förutom vid vissa undantag. Dessa undantag avser uppgifter som rör hälsa eller uppgifter om att någon varit föremål för tvångs​ingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård eller enligt lagen (1991:1129) om rättspsykiatrisk vård.

Uppgifter om att någon fått bistånd eller varit föremål för andra insatser inom socialtjänsten eller enligt utlänningslagen (2005:716) får inte användas som sökbegrepp. Dessutom får uppgifter av betydelse för smittskyddet som inte rör hälsa inte användas som sökbegrepp.


Regeringen får meddela föreskrifter om att en vårdgivare, trots sök​begränsningarna, får använda personuppgifter om etnicitet, uppgifter av betydelse för smittskyddet samt uppgifter om bistånd eller andra insatser inom socialtjänsten eller åtgärder enligt utlänningslagen som sökbegrepp för att göra vissa slags samman​ställningar.


Utredningens förslag: Överensstämmer i huvudsak med regeringens förslag med de ändringarna att regeringen får föreskriva att inte enbart myndigheter inom landsting och kommun får använda vissa person​uppgifter som sökbegrepp, utan också övriga vårdgivare samt att regeringen även får föreskriva att uppgifter av betydelse för smittskyddet får användas som sökbegrepp.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag. Socialstyrelsen tillstyrker förslaget och föreslår mot bakgrund av samhällets intresse av att bekämpa smitta att känsliga personuppgifter enligt smittskyddslagen (2004:168) får användas som sökbegrepp. Socialstyrelsen anser även att regeringens bemyndigande ska inkludera en möjlighet att meddela undantag från det generella förbudet mot sökbegrepp inom den enskilda vården. Swedish Medtech påtalar bl.a. bristen på teknikneutralitet och anser att regleringen bygger på en pappershantering av journaluppgifter. I ett datasystem saknar sök​begreppet relevans. Allt som står i en patientjournal i moderna data​system är sökbart genom till exempel fritextsökning. Därför anser Swedish Medtech att bestämmelsen i praktiken är omöjlig att genomföra och därför bör ändras. Riksförbundet för social och mental hälsa anser att motiveringen till att undantaget från förbudet rörande någon som varit föremål för tvångsingripande enligt någon av de psykiatriska tvångs​vårdslagarna, inte är tillräckligt. Förbundet efterlyser ytterligare diskussion och övervägande av integritetsaspekterna beträffande detta undantag. Journaluppgifter om en läkares utfärdande av vårdintyg kommer att kvarstå i en journal inom t.ex. en vårdcentral för överskådlig tid oavsett om vårdintyget efter specialistbedömning medför intagning eller inte.


Skälen för regeringens förslag: Frågan om på vilket sätt person​uppgifter kan sammanställas anses ofta som en av de viktigare frågorna från integritetssynpunkt. Ju större möjligheter det finns att på olika sätt sammanställa uppgifter om enskilda, desto större blir riskerna för otill​börliga in​trång i enskildas integritet. Vilka sök- och samman​ställningsmöjlig​heter som finns har vidare betydelse för frågan om vilka handlingar som anses förvarade hos en myndighet och vad som därmed kan bli tillgängligt för allmänheten i enlighet med 2 kap. tryckfrihetsför​ordningen.

Varje sammanställning av elektroniskt lagrade uppgifter som myndig​heten kan göra med hjälp av tillgängliga program är i princip att anse som en allmän handling hos myndigheten. Detta gäller även om det aldrig tidigare har existerat en sådan sammanställning och även om sammanställningen inte alls behövs för myndighetens egen verksamhet. Förutom redan existerande handlingar brukar man därför tala om s.k. potentiella handlingar.

Tekniska begränsningar kan dock innebära att en tänkt samman​ställ​ning inte kan göras; en sådan sammanställning är ingen allmän handling. Vidare kan en myndighets och därmed också allmänhetens möjligheter att få tillgång till samman​ställningar av uppgifter som finns i myndig​hetens informationssystem underkastas rättsliga begränsningar. Denna regel, begränsningsregeln, syftar till att allmänheten inte med stöd av offentlighetsprincipen ska kunna göra anspråk på att få del av sådana sammanställningar hos myndigheten som myndigheten av hänsyn till skyddet för den personliga integriteten själv är förhindrad att ta fram.


Med sökbegrepp avses bokstäver, koder eller siffror med vars hjälp man, tillsammans med en sökmotor eller liknande funk​tion, kan ta fram ett önskat urval lagrade personuppgifter om en eller flera personer ur en samlad informationsmängd. Frågan om sökbegrepp är i princip intressant endast när det gäller information som be​handlas elektroniskt, dvs. som finns lagrad på medium för automa​tiserad behandling. Utan sökbegräns​ningar kan, som framgår av Swedish Medtechs remissyttrande, vilka sökningar och sammanställningar som helst göras, t.ex. i fråga om patientuppgifter av mycket känslig art. Det är därför av största vikt att reglera sökbegränsningar så att otillbörliga integritetsintrång förhindras. Därför bör de sökbegränsningar som finns i vårdregisterlagen behållas. Sökbegränsningarna innebär inte ett krav på att det ska vara tekniskt omöjligt att söka på exempelvis känsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen och som i huvudsak begränsas enligt förslaget i patientdatalagen. Som Swedish Medtech också har framhållit kan nämligen allt som står i en patientjournal i moderna datasystem vara sök​bart genom till exempel fritextsökning. Sökbegränsningarna som föreslås i patientdatalagen innebär i stället att det inte är tillåtet att göra sådana sökningar. Sökbe​gränsningarna bör vara tillämpliga inte bara vid behandling av person​uppgifter för t.ex. vårdändamål utan vid all behand​ling av personupp​gifter som regleras i patientdatalagen.

Förutom i det individinriktade arbetet är det väsentligt att vid t.ex. verksamhetsuppfölj​ningar kunna göra sammanställningar utifrån sök​kriterier såsom diagnoser och liknande. Även vid verksamhets​planering behövs möjligheter att identifiera tendenser som är av betydelse för verk​samheten, t.ex. i fråga om förväntningar på ökande tillströmning av olika patientkategorier. Patientdatalagen bör inte hindra sådan personuppgifts​behandling.


Regeringen anser vidare att sammanställningar som används i dessa sammanhang snarast möjligt bör avidentifieras, eftersom individ​upp​gifterna som sådana saknar betydelse för ändamålet med den fortsatta behandlingen.


Liksom enligt vårdregisterlagen får uppgifter om sjukdom och hälsa samt uppgifter om att någon varit föremål för tvångsingripande inom psykiatrin och rättspsykiatrin användas som sökbegrepp. I förarbetena till vårdregisterlagen motiverades undantaget för sökbegreppen sjukdom och hälsotillstånd med att det är en värdefull tillgång hos datoriserad journal​föring att genom sökning på begrepp som beskriver sjukdom och hälsotillstånd snabbt och effektivt finna relevanta journalanteckningar från patientens tidigare vårdtillfällen. Fördelarna med att tillåta sökning på dessa från integritetssynpunkt känsliga begrepp är så stora, menade regeringen, att intresset av en begränsning av sökmöjligheterna bör få vika. Vidare ansåg regeringen att uppgifter om att patienten varit föremål för psykiatrisk tvångsvård eller rättspsykiatrisk vård är av särskilt intresse när det gäller användningen av ett vårdregister för andra ändamål än i och för patientens vård såsom uppföljning, utvärdering och kvalitetssäkring av psykiatrisk tvångsvård och rättspsykiatrisk vård.


Socialstyrelsen har framhållit att det mot bakgrund av samhällets intresse av att bekämpa smitta även borde vara möjligt att som sökbegrepp få använda känsliga personuppgifter enligt smittskyddslagen respektive uppgifter om att någon varit föremål för åtgärder enligt samma lag. Regeringen bedömer att undantaget som tillåter att personuppgifter som rör hälsa får användas som sökbegrepp i viss mån även kan täcka in smittosamma sjukdomar. Däremot är frågan om ett särskilt undantag ska göras för känsliga personuppgifter avseende smittskyddet som inte rör hälsa. Regeringen finner det inte lämpligt att införa ett särskilt undantag om att få använda andra uppgifter inom smittskyddet än sådana som rör hälsa som sökbegrepp, eftersom patientdatalagen utgör en ram​lagstiftning. Det går därför för närvarande inte att överblicka vad ett sådant generellt undantag som Socialstyrelsen föreslår kan få för konsekvenser. Däremot föreslår regeringen att den ska ges möjlighet att meddela föreskrifter om att få använda uppgifter av betydelse för smitt​skyddet som sökbegrepp om ett faktiskt behov av det skulle uppstå. Regeringen bör även få föreskriva att etnicitet ska kunna få användas som sökbegrepp t.ex. för att en enskild vårdgivare kan behöva planera, utföra och följa upp hälso- och sjukvård som en del invandrargrupper behöver.


När det gäller sökbegränsningarna i fråga om insatser inom social​tjänsten eller enligt utlänningslagen är det i dessa fall fråga om uppgifter som inte generellt särbehandlas i personuppgiftslagen såsom särskilt integritetskänsliga, såvida de inte omfattas av 13 § eller 21 § person-uppgiftslagen. Regeringen får närmare föreskriva sådana undantag från sökbegränsningarna som medger att landsting och kommuner kan göra vissa slags sammanställningar.

Socialstyrelsen har framhållit att regeringens bemyndigande även bör inkludera en möjlighet att meddela undantag från det generella förbudet mot sökbegrepp inom den privata vården. Socialstyrelsen har anfört att det måste beaktas att den offentligt finansierade hälso- och sjukvården i icke ringa utsträckning bedrivs enligt avtal av enskilda vårdgivare. Dessutom framhåller socialstyrelsen regeringens pågående arbete med att undanröja vissa begränsningar som anges i 3 och 5 §§ hälso- och sjuk​vårdslagen beträffande driftsformer för privat drivna sjukhus.

Regeringen instämmer i att det kan finnas ett behov även inom den en​skilda vården att göra vissa slags sammanställningar. Regeringens be​myndigande föreslås därför inkludera en möjlighet att meddela undantag från det generella förbudet mot sökbegrepp inom den enskilda vården.

Det kan påpekas att regleringen i fråga om sökbegrepp inte inne​bär be​gränsningar i fråga om vilka personuppgifter som får behandlas enligt patientdatalagen. Självfallet bör ändå sträng återhållsamhet iakttas när det handlar om att registrera och även i övrigt be​handla sådana person​uppgiftskategorier som inte får användas som sökbegrepp.

En viktig åtgärd ur integritetssynpunkt är att vårdgivare måste utforma datasystemen så att endast behörig personal kan utföra sökningar. Be​hörighets​system som gör att det i efterhand går att fastställa vilka per​soner som har tagit del av information, t.ex. via loggning, ger också ett skydd vid elektronisk personuppgiftsbehandling. Hälso- och sjukvårds​sekretessen enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen förhindrar också som regel allmänhetens möjligheter att med stöd av offentlig​hetsprincipen få ut sammanställningar av integritetskänslig informa​tion.

7.6 Elektroniskt utlämnande av personuppgifter


Regeringens förslag: Med direktåtkomst avses i patientdatalagen – till skillnad från i vårdregisterlagen – en viss form av elektroniskt utlämnande av personuppgifter till en mottagare utanför en vårdgivares organisation. Med begreppet avses dock även ett sådant utlämnande från en hälso- och sjukvårdsmyndighet inom ett landsting eller en kommun till en annan sådan myndighet i samma landsting eller kommun.

Direktåtkomst till personuppgifter som behandlas enligt patient​data​lagen får bara medges i den utsträckning som följer av lag eller för​ordning. I patientdatalagen regleras vissa fall av direktåtkomst. Dessutom finns en uttrycklig bestäm​melse i patientdatalagen som innebär att personuppgifter får lämnas ut i annan elektronisk form än genom direkt-åtkomst, om utlämnandet som sådant är en tillåten person​uppgifts​behandling.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an​föra mot utredningens förslag. De remissinstanser som har yttrat sig har påtalat att begreppen direktåtkomst och elektronisk åtkomst har olika innebörd i den föreslagna patientdatalagen.


Justitieombudsmannen konstaterar att det i dag inte finns någon legaldefinition av begreppet direktåtkomst. I de nuvarande register​för​fattningarna förekommer att begreppet direktåtkomst används för att beskriva dels en speciell form av elektroniskt utlämnande till en extern mottagare, dels personalens elektroniska tillgång till personuppgifter som behandlas inom en organisation. Sådan intern tillgång som i dag regleras i vårdregisterlagen med begreppet direktåtkomst benämns i patient​datalagen elektronisk åtkomst. Med begreppet direktåtkomst avses endast en speciell form av elektroniskt utlämnande av personuppgifter till mottagare utanför en vårdgivares organisation. Begreppet direktåtkomst synes enligt JO ha använts på ett – i förhållande till övriga relevanta be​stämmelser i patientdatalagen – inkonsekvent sätt då det i bestämmelsen är fråga om elektronisk åtkomst inom samma landsting eller kommun, dvs. inom samma vårdgivares organisation. Malmö tingsrätt och Läns​rätten i Uppsala framför liknande synpunkter.


Socialstyrelsen kritiserar utredningens förslag om en reglering kring två former av elektronisk åtkomst, dels ”elektronisk åtkomst” som avser en användares tillgång till en organisations egna informationstillgångar och dels ”direktåtkomst” som avser en användares tillgång till informa-tionstillgångar över en sekretessgräns/verksamhetsgräns. Social​styrelsen anser att användningen av de båda begreppen ”elektronisk åtkomst” och ”direktåtkomst” kan skapa förvirring hos användarna.


Det finns inte någon legaldefinition av begreppet direktåtkomst, men vanligtvis innebär direktåtkomst ingen möjlighet att kunna bearbeta eller på annat sätt påverka innehållet i det system, register eller databas som åtkomsten avser. Eftersom utredningen öppnar för vårdens användare att i ett sammanhållet system för informationshantering via terminalåtkomst dela information i termer av att kunna både nå samt läsa och skriva i den sammanhållna journalföringen skapar man därmed ett nytt institut. Mot bakgrund av detta föreslår Socialstyrelsen att begreppet ”elektronisk åtkomst” ska användas genomgående i lagen; detta för att skilja denna åtkomst från fysisk åtkomst, t.ex. till pappersjournaler. Såvitt Socialstyrelsen kan se får myndighetens förslag inte några rättsliga konsekvenser i lagförslaget.

Verket för förvaltningsutveckling, Verva, för fram att om inte direkt​åtkomstbegreppet bättre preciseras av informationsutbytesutredningen (Fi 2005:08) anser Verva, i likhet med utredningen, att det är angeläget att frågan utreds i särskild ordning. Verva förordar i så fall att regeringen tar initiativ till en sådan utredning. Utredningens resonemang om direkt​åtkomst och elektronisk åtkomst anser Verva inte är alldeles enkelt att följa. I avvaktan på en enhetlig lösning på direktåtkomst​problematiken anser Verva att det är angeläget att inte en ny tillämpning eller tolkning av begreppet införs.

Svensk förening för medicinsk informatik framhåller att det i patient​datalagen inte finns någon explicit definition av begreppen men att det i kommentaren anges en förklaring som innebär att man vid utlämnande alltid har en person som fattar ett beslut. Detta är inte den avsedda tolk​ningen i en rad andra lagar på områden där man redan infört automatiserade utlämnandeprocesser. Föreningen anser att man bör över​väga en ändrad formulering i patientdatalagen där man talar om elektroniskt utlämnande och sedan preciserar de eventuella tilläggsvillkor som krävs. Det vore olyckligt att generellt kräva att man inte kan få ha automatiserade beslutsprocesser där det kan vägas in en rad olika faktorer som vårdrelation och inte minst en bedömning från patienten och den som är ansvarig för att föra in en journaluppgift om möjligheten att i framtiden lämna ut uppgifter på vissa villkor.

Skälen för regeringens förslag


Nuvarande reglering


Som framgått i det föregående saknar personuppgiftslagen särskilda bestämmelser som reglerar om eller under vilka förutsättningar uppgifter får lämnas ut i elektronisk form i stället för på papper. Någon åtskillnad mellan elektroniskt utlämnande av personuppgifter och utlämnande som sker manuellt på papper görs inte heller i sekretesslagen, lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område eller i patientjournal​lagen (1985:562), vilka är de centrala lagarna för informations​hantering inom hälso- och sjukvården.

Vårdregisterlagen innehåller däre​mot bestämmelser både om direkt​åtkomst och om annat utlämnande på medium för automatiserad behand​ling. I 8 § vårdregisterlagen föreskrivs att endast den som för ändamål som anges i lagen behöver tillgång till uppgifterna för att kunna utföra sitt arbete får ha direktåtkomst till uppgifter i ett vårdregister. Åtkomsten får endast avse de uppgifter som behövs för arbetets utförande. Som framgått redan är bestämmelsen närmast en reglering av inre sekretess i form av en behörighetsreglering av tillåten elektronisk åtkomst inom en vårdgivares verksamhet och inte en bestämmelse om ett speciellt sätt att elektroniskt lämna ut personuppgifter till en extern mottagare.


I 9 § vårdregisterlagen anges när uppgifter i ett vårdregister får lämnas ut på medium för automatiserad behandling. Detta får ske om de ska användas för ändamål för vilka vårdregister får föras. Detsamma gäller om uppgifterna ska användas för framställning av statistik, administration på verksamhets​området, uppföljning, utvärdering eller kvalitetssäkring eller om upp​gifterna ska lämnas på grund av att uppgiftsutlämnande som föreskrivs i lag eller förordning. Slutligen får uppgifter lämnas på medium för automatiserad behandling om de ska användas för forskning.


Möjligheterna att elektroniskt lämna ut uppgifter som finns i ett vårdregister på annat sätt än genom direktåtkomst och som kan lämnas ut utan hinder av sekretess är alltså ganska stora. Någon skyldighet att lämna ut personuppgifter på medium för automatiserad behandling finns dock inte föreskriven, varken i vårdregisterlagen eller i någon annan lag av intresse i sammanhanget.


När det gäller annan elektronisk personuppgiftsbehandling än sådan som regleras i vårdregisterlagen gäller varken något förbud mot eller en skyldighet att lämna ut uppgifter elektroniskt. Inom den allmänna hälso- och sjukvården gäller det s.k. utskriftsundantaget i 2 kap. 13 § tryck​fri​hetsförordningen varav följer att en myndighet inom hälso- och sjuk​vården själv bestämmer om sättet att lämna ut en allmän handling som myndigheten förvarar i elektronisk form. Beslutet bör tas med beaktande av syftet med utskriftsundantaget som är att skydda enskildas integritet vid s.k. massuttag. Kan utlämnandeformen användas utan otillbörliga integritetsintrång, finns det alltså inget som hindrar ett elektroniskt utlämnande.


Allmänt om elektroniskt utlämnande


Regeringen föreslår ändamål för vilka personuppgifter ska få behandlas hos vårdgivare. Inom ramen för dessa ändamål kommer det ofta att bli aktuellt att behandla personuppgifter om patienter genom att uppgifterna lämnas ut till en extern mottagare, dvs. till en mottagare som finns utan​för den utlämnande vårdgivarens egen verksamhet. Utlämnandet kan t.ex. avse personuppgifter som begärts utifrån av en annan vårdgivare eller som annars ska överföras till en extern mottagare enligt någon sär​skilt reglerad uppgiftsskyldig​het. Men det kan också handla om att upp​gifter lämnas ut vid full​görande av den egna verksamheten, t.ex. i sam​band med remisser eller kvalitetsregisterrapportering.


Personuppgifter kan lämnas ut på olika sätt, t.ex. via kopia av pappers​journal eller utskrift från dator. Utlämnande kan också göras i elektronisk form, dvs. på medium för automatise​rad behandling eller via elektronisk kommunikation på annat sätt. Den elektroniska formen omfattar i sig ett stort antal variationer, t.ex. användning av e-post, lagring på cd-rom, direktöverföring från ett datorsystem till ett annat via tele​nätet eller att en mottagare ges elektronisk tillgång till det utläm​nande organets datorsystem. Alla varianter, elektroniska eller inte, utgör behandling av personuppgifter enligt 3 § personuppgiftslagen och någon åtskill​nad mellan elektroniskt utlämnande av personuppgifter och utläm​nande som sker manuellt på papper görs inte.

I många registerförfattningar och andra författningar som reglerar personuppgiftsbehandling finns emellertid bestämmelser där det fram​går inte bara i vad mån personuppgifter får behandlas genom att läm​nas ut till en extern mottagare utanför myndigheten eller det person​uppgiftsansvariga organet utan även när det får göras i elektronisk form till andra myndigheter eller till enskilda. Motivet för denna särreglering av sättet eller den särskilda tekniken för utlämnandet är att själva den elektroniska formen anses kunna medföra risker för otillbörliga integritetsintrång. Normalt innebär nämligen just den elektroniska formen att mottagaren efter utlämnandet har större möjligheter att bearbeta informationen än om utlämnandet sker på papper. I denna typ av lagstiftning används ofta begreppen direktåtkomst, elektronisk åtkomst och utlämnande på medium för automatiserad behandling.


Direktåtkomst och elektronisk åtkomst


Regeringen delar remissinstansernas påpekande om att det behövs ett förtydligande av begreppen direktåtkomst och elektronisk åtkomst.


Begreppet direktåtkomst används i dag i olika registerförfattningar med något varierande innebörd. I vårdregisterlagen används det således för att beteckna den elektroniska tillgång till uppgifter som personalen inom vårdgivarens organisation behöver för att kunna utföra sitt arbete, medan det i flertalet andra registerförfattningar används för att beteckna en speciell form av utlämnande av uppgifter till någon utanför den egna organisationen. Det har i några fall också använts för att beskriva en särskild form av elektroniskt utlämnande mellan olika självständiga verksamhetsgrenar inom en och samma myndighet. De specifika särdrag som enligt vedertagen uppfattning karaktäriserar direktåtkomsten, när det begreppet används för att beskriva en viss form av elektroniskt utlämnande, är främst att den som är ansvarig för informationen inte har kontroll över vilka uppgifter som en mottagare vid ett visst tillfälle tar del av – automatiserad tillgång – och att mottagaren av informationen inte kan påverka innehållet i det informationssystem eller register som informationen lämnas ut från (se t.ex. prop. 2004/05:164 s. 83). Mottagaren har möjlighet att ta del av innehållet i t.ex. en elektronisk handling utan att för den skull kunna ändra i eller tillföra ny information till de uppgifter som utlämnaren ansvarar för.


Utredningen har föreslagit att begreppet direktåtkomst – till skillnad från hur begreppet används i vårdregisterlagen – ska användas för att definiera sättet för det elektroniska utlämnandet. Enligt utredningens förslag används direktåtkomst vid sammanhållen journalföring samt när det är fråga om en speciell form av elektroniskt utlämnande av person​uppgifter till mottagare utanför en vårdgivares organisation. När det gäller personalens möjligheter att elektroniskt och automatiskt bereda sig tillgång till personuppgifter som finns elektroniskt tillgängliga i en vårdgivares organisation används i utredningens förslag i stället be​greppet elektronisk åtkomst, se avsnitt 11 om inre sekretess.

En vårdgivare föreslås enligt patientdatalagen vara bland annat den kommun eller det landsting som svarar för hälso- och sjukvården och inte den nämnd, myndighet, som ansvarar för eller utför hälso- och sjukvården, se 1 kap. 3 § patientdatalagen. I 5 kap. 4 § andra stycket utredningens förslag till patientdatalag föreskrivs att myndigheter som bedriver hälso- och sjukvård i ett landsting får ha direktåtkomst till varandras personuppgifter. Motsvarande gäller för myndigheter som be​driver hälso- och sjukvård i en kommun. Bestämmelsen innebär enligt utredningen ett klargörande av att hälso- och sjukvårdsmyndigheter inom en vårdgivare kan ha elektronisk tillgång till varandras personuppgifter. Eftersom det i de fall då en vårdgivare t.ex. organiserar verksamheten i flera olika nämnder i praktiken blir fråga om att uppgifter lämnas ut från en myndighet till en annan hos vårdgivaren är det motiverat att klargöra att även detta utlämnande får ske automatiserat på det sätt som avses med begreppet direktåtkomst.


JO har framfört att begreppet direktåtkomst i utredningens förslag synes ha använts på ett inkonsekvent sätt då det i bestämmelsen är fråga om elektronisk åtkomst inom samma vårdgivares organisation. I den föreslagna lagen regleras den s.k. inre sekretessen hos en vårdgivare i 4 kap. 1 §. Av den föreslagna bestämmelsen följer att den som arbetar hos en vårdgivare får ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i vården av patienten eller av annat skäl behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- och sjukvården. Det är vidare vårdgivaren – vare sig det är ett landsting, en kommun eller ett privaträttsligt subjekt som i det enskilda fallet är att betrakta som vårdgivare – som ansvarar för att bestämma villkoren för tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst till uppgifter om patienterna (4 kap. 2 §). Det är också vårdgivaren som ansvarar för att kontrollera att det inte förekommer någon obehörig åtkomst till uppgifterna inom organisa​tionen. Vårdgivarens ansvar vid tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst innefattar en skyldighet att göra aktiva och individuella behörig​hetstilldelningar utifrån analyser av vilken närmare information olika personalkategorier och olika slags verksamheter behöver. Tilldelningen av åtkomstbehörigheter leder dock inte till att personalen vid en myndig​het inom vårdgivarens organisation automatiskt får tillgång till informa​tion som finns hos en annan myndighet inom samma organisation. För att uppgifterna rent faktiskt ska bli tillgängliga krävs även att uppgifterna lämnas ut, vilket alltså kan ske genom direktåtkomst. Den information som på så sätt görs tillgänglig för mottagaren kan avse en hel databas, men den kan också vara begränsad så att den endast omfattar en på förhand bestämd mängd eller bestämda kategorier av uppgifter i data​basen.

Enligt regeringen finns det inte någon inre motsättning i att använda begreppen direktåtkomst och elektronisk åtkomst parallellt. Det förra beskriver endast ett sätt för utlämnande, medan det senare uteslutande beskriver ett sätt att få tillgång till handlingar inom en organisation. Att det inom en större organisation kan förekomma att uppgifter lämnas ut mellan t.ex. olika myndigheter som är integrerade i organisationen inne​bär inte i sig att det saknas förutsättningar att inom samma organisation bestämma särskilda villkor för tillgången till elektroniska handlingar. Förekomsten av en bestämmelse som medger att handlingar lämnas ut automatiserat på elektronisk väg från en nämnd till en annan inom ett landsting innebär alltså inte att det, parallellt med en sådan reglering, inte bör kunna ställas upp villkor för hur tillgången till uppgifterna ska regleras internt inom landstinget. En reglering av den interna tillgången kan emellertid inte heller ges verkningar som undandrar de utlämnande myndigheterna ansvaret för och möjligheterna att påverka utlämnandet. Det är snarare fråga om samverkande förut​sättningar för den konkreta tillgången till information i verksamheten.

Vid sammanhållen journalföring är tanken att journalhandlingar som rör en viss patient ska kunna samlas från en eller flera vårdgivare och hållas tillgängliga i en elektronisk patientjournal. Ansvaret för journalföringen är emellertid även vid sådan hantering av journal​handlingarna primärt knutet till den journalföringspliktiga yrkesutövaren. Det förhållandet att det vid sammanhållen journalföring skapas en elektronisk patientjournal som kan bestå av journalhandlingar från flera vårdgivare och som i vissa fall logiskt kan vara placerade på en och samma dataserver, påverkar alltså inte ansvaret för de handlingar som upprättas eller inkommer till vårdgivarna. Ansvaret kvarstår tvärtom hos den som har upprättat eller mottagit handlingen. Att ansvaret kvarstår tydliggörs också av det förhållandet att den elektroniska tillgången till handlingar för andra än den ansvariga vårdgivaren kan upphöra helt om patienten invänder mot att handlingarna fortsättningsvis görs tillgängliga inom ramen för en sammanhållen journalföring. När vård​dokumenta​tionen görs tillgänglig över vårdgivargränserna genom direkt​åtkomst sker det genom att handlingarna lämnas ut på ett sätt som innebär att dokumentationen blir elektroniskt tillgänglig för andra vårdgivare utan att det i varje enskilt fall görs en sekretessprövning i samband med utlämnandet. Det ska i detta sammanhang anmärkas att bestämmelser om direktåtkomst inte har sekretessbrytande effekt i sig utan att de – om andra myndigheter eller enskilda ska kunna medges direktåtkomst till sekretessbelagda uppgifter – måste kombineras med särskilda sekretess​brytande regler.


Den sammanhållna journalföringen ger inte andra än den ansvariga vårdgivaren rätt att ändra i de journalhandlingar som görs tillgängliga. Det förhållandet att nya handlingar kan fogas till den samlade elektroniska patientjournalen, som händelsevis rent logiskt kan vara för​varad på ett och samma fysiska datamedium, påverkar inte bedömningen att vårdgivarna endast har rätt att ta del av varandras handlingar. Det är alltså inte, som Socialstyrelsen har varit inne på, något helt nytt institut för utlämnande som tillskapas genom den sammanhållna journalföringen. Denna form av utlämnande visar tvärtom upp samma karaktäristiska drag som normalt läggs i begreppet direktåtkomst. Regeringen menar därför, som utredningen har föreslagit, att detta begrepp bör användas för att beskriva på vilket sätt journalhandlingar görs tillgängliga vid samman​hållen journalföring.

I linje med vad som sägs ovan om innebörden av begreppet direkt​åtkomst, och i enlighet med utredningens förslag om elektroniskt utlämnande mellan myndigheter inom en vårdgivare, bör det i lagen vidare klargöras att de myndigheter som ansvarar för hälso- och sjuk​vården inom ett landsting eller en kommun får lämna ut personuppgifter till varandra genom direktåtkomst, se 5 kap. 4 § patientdatalagen. De sekretessbrytande regler som krävs för att detta förslag ska kunna genomföras behandlas i avsnitt 13.1. Att ett sådant utlämnande sker är för övrigt i själva verket en förutsättning för att anställda vid andra myndigheter inom t.ex. ett landsting i praktiken ska kunna beredas till​gång till uppgifterna genom sådan intern elektronisk åtkomst som reg​leras i 4 kap. Se även avsnitt 13.2 och författnings​kommentaren till 5 kap. 4 §.

Begreppet direktåtkomst bör vidare, liksom i många andra registerförfattningar, användas för att beskriva en enskilds möjlighet att automatiserat få tillgång till uppgifter om honom eller henne själv, se 5 kap. 4 § patientdatalagen. En enskild kan medges direktåtkomst till sådana uppgifter om sig själv som behandlas för ändamålet vård​doku​mentation och som får lämnas ut till honom eller henne. Med direkt​åtkomst avses alltså därmed ett sätt att bereda sig automatisk tillgång till personuppgifter som finns elektroniskt tillgängliga i en vårdgivares organisation, men utan möjlighet att kunna bearbeta eller annars påverka uppgifternas innehåll.


Direktåtkomst är en särskilt integritetskänslig form av elektroniskt utlämnande av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. Det finns därför anledning att genom regle​ring i patientdatalagen klargöra i vilka fall direktåtkomst får förekomma till personuppgifter som behandlas enligt lagen. Så​dant utlämnande bör därför bara få ske i den utsträckning som medges i lag eller förordning.


Trots att begreppet direktåtkomst används i ett stort antal registerförfattningar har begreppet ännu inte definierats i någon lag. Utan övergripande analys och utredning om hur bestämmelserna om direkt​åtkomst tillämpas i de olika sammanhang de förekommer är det enligt regeringens mening inte lämpligt att nu definiera vad som avses med begreppet i patientdatalagen. Det är nämligen svårt att förutse vilka effekter en sådan åtgärd kan få för rättstillämpningen på andra områden. Vidare gör regeringen bedömningen att regleringen i 4 kap. inte skulle vinna nämnvärt i klarhet av att begreppet elektronisk åtkomst definieras i 1 kap. 3 § patientdatalagen. Av 4 kap. 2 § får nämligen redan anses fram​gå att vad som avses är behörigheten för den som fullgör arbets​uppgifter inom hälso- och sjukvården hos en vårdgivare att ta del av elektroniska uppgifter om patienterna.


Annat utlämnande på medium för automatiserad behandling


Annat utlämnande på medium för automatiserad behandling än elektronisk åtkomst och direktåtkomst innebär, förenklat uttryckt, elektroniskt utlämnande utan möjlighet för mottagaren att själv bereda sig tillgång till uppgifterna t.ex. genom användning av e-post, utlämnande på cd-rom eller genom filöverföring från ett datorsystem till ett annat. Vid denna typ av utlämnande fattas ett beslut om överföring av den som lämnar ut uppgifterna. Som regel innefattar denna typ av utlämnande att informationen lämnas ut i en form som medför att mottagaren kan bearbeta informationen. Bearbetningsmöjligheterna är dock inte avgörande för om det är fråga om ett utlämnande på automatiserat medium eller inte. Som exempel kan anföras att då en låst elektronisk handling skickas som bilaga i e-post eller om en cd-rom lämnas ut med lagrad information och kvalificerat kopieringsskydd är det enligt regeringens uppfattning fråga om ett utlämnande på medium för automatiserad behandling. Till skillnad från elektronisk åtkomst och direktåtkomst sker vid annat utlämnande på medium för automatiserad behandling en prövning i varje enskilt fall av om uppgifterna kan lämnas ut eller om exempelvis sekretessbestämmelser utgör hinder för utlämnande.


De skäl som från integritetssynpunkt gör det befogat att särreglera elektronisk åtkomst och direktåtkomst väger enligt regeringens uppfattning avsevärt lättare när det handlar om annat elektroniskt utlämnande på hälso- och sjukvårdens område. Den stränga hälso- och sjukvårdssekretessen och motsvarande bestämmelser för den privata hälso- och sjukvården i lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område utgör ett starkt integritetsskydd. Regeringen instämmer därför med utredningen om att tiden är mogen för att avskaffa den be​gränsning som i dag finns i 9 § vårdregisterlagen när det gäller an​vänd​ning av modern IT-teknik för att lämna ut uppgifter som finns i vård​register.

Vid annat utlämnande på medium för automatiserad behandling bör det ankomma på vårdgivarna själva att efter en lämplig​hetsprövning avgöra valet mellan en automatiserad överföring. Den prövningen måste givetvis ta hänsyn till vilka risker, ur säkerhets- och integritetssynpunkt, som finns och väga dessa mot eventuella vinster ur effektivitetssynpunkt. Eftersom förslaget avviker från vad som hittills gällt inom vård​register​lagens tillämpningsområde tas, av tydlighetsskäl, en uttrycklig bestäm​melse in i patientdatalagen enligt vilken personuppgifter får lämnas ut på medium för automatiserad behandling i annan form än genom elektronisk åtkomst och direktåtkomst, om utlämnandet som sådant är en tillåten personuppgiftsbehandling.

8 En sammanhållen journal


8.1 En journal knuten till patienten


Regeringens bedömning: Det bör inte införas bestämmelser som skulle innebära att patienten äger sin journal eller att den inte längre ska vara knuten till den vårdgivare inom vars verksamhet journalföringen sker.


Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.


Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som lämnat synpunkter instämmer i utredningens bedömning.


Sveriges Försäkringsförbund efterlyser en analys av patientens intresse av att journaler finns tillgängliga även för försäkringsändamål. Förbundet anser att utredningen i sin analys har bortsett från det behov som patienten har av att journaler finns tillgängliga även i försäkrings​sammanhang vid såväl riskbedömning som skadereglering. Förbundet anser att även läkemedels- och patientförsäkringarna bör vägas in där för​säkringsgivarnas och nämndernas tillgång till journaler är en för​utsättning för att den enskilde ska kunna erhålla korrekt ersättning. För​säkringsbolagens efterfrågan på journalhandlingar och försäkrings​bolagens behov av hälsouppgifter påverkas inte av i vilken form de presenteras. Däremot anser Sveriges Försäkringsförbund att en samman​hållen journal skulle underlätta uppgiftsinsamlandet och bidra till ett säkrare bedömningsunderlag.


Pensionärernas Riksorganisation, PRO, instämmer i utredningens bedömning och avvisar en nyordning där patienten äger sin journal eller där journalen inte längre ska vara knuten till den vårdgivare inom vars verksamhet journalföringen sker. PRO anser vidare att en patient ska ha tillgång elektroniskt till uppgifter i sin journal och att det därvid ska råda full öppenhet och gälla journalens hela innehåll. PRO anser sig inte kunna acceptera att vissa uppgifter i en journal ska vara hemliga eller på annat sätt undanhållas patienten utan att det måste finnas full öppenhet från vårdgivaren om alla bedömningar och anteckningar som finns i journalen. Patientens åtkomst till sin journal bör enligt PRO bli en tydlig laglig rättighet.


Reumatikerförbundet anser i motsats till utredningens förslag att patienten bör äga journalen och att det inte får råda något tvivel om att innehållet fullt ut kontrolleras av patienten. Förbundet anser att patienten ska signera journalen efter varje tillägg som gjorts. Förbundet anser att detta kan stävja att ibland ogrundade uppgifter förs in i journalen. Förbundet anser också att patienten ska ges full möjlighet att få noterat avvikande mening till innehållet i journalen och att det klart ska framgå i journalen vad som är skilda uppfattningar och vad som är patientens uppfattning.


Riksförbundet för social och mental hälsa, RSMH, instämmer i utred​ningens bedömning men vill uttala stöd för ett alternativ där patienter som vill ska kunna utrustas med elektroniska journalkopior. Till​gängligheten skulle kunna ske i form av så kallade smarta kort eller minneskort. RSMH anser vidare att en patient ska ha tillgång till alla uppgifter i sin journal och att det ska råda full öppenhet om journalens hela innehåll. Patientens tillgång till sin journal måste enligt RSMH bli en tydlig laglig rättighet. RSMH vill också framföra att ett bra sätt att kvalitetssäkra journaler är att patienten ges möjlighet att på motsvarande sätt som läkaren eller övrig behandlande personal signera journalen med jämna mellanrum.


Svensk sjuksköterskeförening, SSF, instämmer i utredningens förslag och anser att patienten ska ha fri tillgång till sin journaldokumentation men ej äga journalen.


Svenska föreningen för barn- och ungdomspsykiatri instämmer i att patientjournalen ska vara ett arbetsinstrument för hälso- och sjukvårdspersonalen och att patienten inte ska ha äganderätt till sin journal.


Riksföreningen för skolsköterskor framhåller att en viktig punkt i utred​ningen är försäkringsbolagens möjlighet att ta del av hela patient​journalen. Riksföreningen anger att det för skolhälsovården känns viktigt med en begränsning i försäkringsbolagens rätt. Inte minst eftersom upp​gifter som inte är relevanta för försäkringsärendet eller om annan person än eleven kan finnas i en skolhälsovårdsjournal. Vidare instämmer riks​föreningen i att journalen är hälso- och sjukvårds​personalens arbetsred​skap och inte patientens egendom.


Skälen för regeringens bedömning


Bakgrund


Som nämnts tidigare avser större delen av den personuppgiftsbehandling som äger rum inom hälso- och sjukvården personuppgifter som primärt samlas in för att dokumenteras i en patientjournal. Hur patient​journal​föringen regleras är därför av avgörande betydelse för ut​formningen av lagstiftningen om personuppgiftsbehandlingen inom hälso- och sjuk​vården i stort.


Som nämnts tidigare har idén om en framtida elektronisk samman​hållen journal för varje patient som är gemensam för samtliga vårdgivare, på nationell eller regional nivå, har under de senaste åren blivit en vision som succes​sivt fått en bredare uppslutning i den allmänna debatten om hälso- och sjukvården.


En uttalad målsättning för mycket av det utvecklingsarbete som nu på​går på olika håll och på olika nivåer är att all dokumentation i form av patientjournalföring ska kunna ske i en och samma journal som följer patienten i livets alla vårdkontakter med olika vårdgivare.


I den allmänna debatten framförs då och då ståndpunkten att jour​nalen bör frikopplas från vårdgivaren och i stället vara knuten till och följa patienten. Det framförs också ibland åsikter om att det är patienten som bör äga eller ha förfoganderätten till uppgifterna i sin journal och att vårdgivaren närmast bör ha rollen som en förvaltare av uppgifterna åt patienten.


Nuvarande reglering


Grundläggan​de bestämmelser om patientjournalföring inom hälso- och sjuk​vården finns i patientjournallagen (1985:562). Lagen ställer bl.a. krav på jour​nalernas utformning, innehåll och hantering. Den gäller både inom all​män och enskild hälso- och sjukvård, inklusive tandvård. Lagen är teknikneutral och gäller alldeles oberoende av om journaler förs på papper eller elektroniskt.


Förs en patientjournal elektroniskt, innebär det att den ingår i ett vård​register. Begreppet vårdregister definieras inte närmare i lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregisterlagen). Det är därför svårt att utläsa om en vårdgivare kan ha flera eller bara ett vårdregister i lagens mening. I praktiken är det emellertid vanligt att stora vårdgivare såsom landstingen inom sitt område har flera från varandra helt separata journalsystem som vart och ett skulle kunna betraktas som ett register.


Vårdregisterlagen är en speciallag som kompletterar men inte er​sätter personuppgiftslagen (1998:204). Personuppgiftslagen gäller därför i de delar som vårdregisterlagen saknar bestämmelser (2 § vårdregister​lagen).


I personuppgiftslagen finns flera bestämmelser av betydelse för hanter​ingen av elektroniska patientjournaler. En viktig bestämmelse är att det alltid ska finnas en personuppgiftsansvarig, vilken torde vara identisk med vårdgivaren, som bl.a. ansvarar för att personuppgifts​behandlingen i elektroniska patientjournaler sker lagenligt och att personuppgifterna som finns i ett vårdregister skyddas av lämp​liga tekniska och organisa​toriska åtgärder.


Enligt personuppgiftslagen kan personuppgiftsansvar mycket väl vara delat mellan flera fysiska eller juridiska personer. Flera kan alltså vara personuppgiftsansvariga för samma personuppgiftsbehandling.

Regleringen av patient​journalföringen hindrar i sig inte sammanhållna journaler gemensamma för flera vårdgivare. Däremot är den sekretess som i allmänhet gäller för uppgifter i patientjournaler ett rättsligt hinder i sammanhanget. Bestämmelser om sekretess och tystnadsplikt finns i sekretesslagen (1980:100) och i lagen  (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område.


Begreppet patientjournal är på en gång både ett klart avgränsat och ett diffust begrepp. Enligt 2 § patientjour​nallagen avses i lagen med be​greppet patientjournal; ”…de anteck​ningar som görs och de handlingar som upprättas eller inkommer i samband med vården och som innehåller uppgifter om patientens hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden och om vårdåtgär​der (journalhandlingar).” Begreppet är klart avgränsat i den mening att det avser en viss form av vårddokumentation som utförs till följd av en rättslig för​pliktelse att dokumentera informationen. I den bemärkelsen har be​greppet juridisk relevans. Det är också klart avgränsat såtillvida att en journal endast kan avse en viss patient.

Mer diffust blir det när man ska ange var en journal börjar och slutar och vad som är en eller flera fristående journaler beträffande en patient. Inte minst gäller det vid elektronisk patientjournalföring i ett informa​tionssystem som är gemensamt för alla vårdenheter och alla journal​föringspliktiga yrkeskategorier inom en vårdgivares verksamhet. Be​greppet patientjournal blir i denna bemärkelse snarast en samlings​beteckning för alla de olika slags journalhandlingar som, helt och hållet beroen​de på hur journalföringen är organiserad, med tiden samlas kring en patient.


Överväganden


En diskussion om äganderätten till journaler och till vem den är knuten ger upphov till en rad frågeställningar av juridiskt kompli​cerad natur. Exempelvis är begreppet äganderätt i sig tämligen diffust och beskrivs i allmänhet genom en uppräkning av de olika slags rättigheter och inte sällan även skyldigheter som är förenade med just en ifrågavarande äganderätt.


I det föl​jande anges några principiella ståndpunkter som regeringen menar gör det olämpligt att införa en lagstiftning som ger patienterna ett slags äganderätt till journalen eller som innebär att journalen inte längre ska vara knuten till vårdgivaren.


Det är regeringens uppfattning att patientjournaler även fortsättningsvis i första hand ska vara ett arbetsinstrument för hälso- och sjukvårds​personalen med en god och säker vård som främsta ändamål. Patient​säkerhetsskäl talar också för att de nuvarande grundläggande regler​na om bl.a. en skyldighet att föra journal som en del av hälso- och sjukvårdspersonalens medicinska yrkesansvar ska behållas.


Regeringen anser det inte lämpligt med en s.k. äganderätt för patienterna vilken skulle inne​fatta bestämmanderätt över huruvida journal ska föras eller inte och vad den ska innehålla, eftersom det skulle innebära oacceptabla risker för patientsäkerheten och försvåra för hälso- och sjukvårdspersonalen att utföra sitt arbete på ett professionellt och ansvarsfullt sätt. Det ska därför även i fortsättningen vara ett ansvar för vårdgivarna och verksamhetscheferna att journalföringen sker på ett lagenligt sätt och att journalerna hanteras och bevaras under betryg​gande former. En ordning som innebär att patienten själv förvarar och administrerar sin journal eller sina journaler i dess originalform, på elektroniskt medium eller på papper, går knappast att förena med vårdgivarnas ansvar i detta avseende.


Till detta kommer att journalen även fortsatt kommer att ha be​tydelse inte bara för patienten själv utan även som underlag vid verksamhetsupp​följning, kontroll och tillsyn eller i rättsliga samman​hang samt som källmaterial vid forskning och kvalitetssäkring för att ta några viktiga exempel. I dessa avseenden anser regeringen att det inte finns och inte heller bör finnas någon skillnad mellan allmän och enskild hälso- och sjukvård. Det saknar därför relevans att diskutera en ändring av tryck​frihetsförordningen för att tillförsäkra patienten en äganderätt till sin journal i de bemärkelser som här berörts.


Ett annat sätt att frikoppla journalen från vårdgivaren och i stället låta den följa patienten genom vårdapparaten skulle vara att patien​tens alla tidigare vårdgivare kan eller måste avhända sig sina jour​naluppgifter och överlämna dem direkt till nästa vårdgivare som i sin tur förvaltar journalen och fyller på den med nya uppgifter.

Regeringen anser dock att det inte är lämpligt med en ordning som inne​bär att vårdgivare endast förvaltar patientjournaler under begränsade perioder. Bl.a. skulle det försvåra olika slags uppföljning av vård. Vidare kan olika slags problem uppstå då patienten har flera samti​digt pågående vårdkontakter med olika vårdgivare, t.ex. en privat​tandläkare och diabeteskliniken på ett landstingssjukhus. Regeringen avvisar därför en journalföring enligt den skissade ordningen.


8.2 Frågan om en obligatorisk sammanhållen helhetsjournal


Regeringens bedömning: I dag saknas grundläggande förutsättningar att inom överskådlig tid införa en för samtliga vårdgivare samman​hållen journal för varje patient. Någon lagstiftning om en skyl​dighet att journal​föra i ett sammanhållet system bör därför inte införas.


Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.


Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som lämnat synpunkter instämmer i utredningens bedömning. Många av instanserna anser dock att frågan bör drivas vidare för att på sikt möjliggöra införandet av ett nationellt system med sammanhållen journal.


Försäkringskassan anser att det saknas en grundläggande analys och bärande skäl till varför inte ett förslag om sammanhållen journalföring lämnas. Försäkringskassan anser att drifts- och säkerhetsfördelar, både för patienter och användare och i förlängningen även för skattebetalare, torde vara avsevärda med en sammanhållen patientjournal. För​säkrings​kassan är därför för införande av ett nationellt system.


Statskontoret instämmer i utredningens uppfattning att det finns betydande frågor som ytterligare måste belysas innan det är möjligt att införa en för samtliga vårdgivare sammanhållen journal för varje patient. Utredningen tar emellertid ett steg på vägen genom att införa en reglering som innebär att vårdgivare, under vissa förutsättningar, kan få direkt​åtkomst till elektroniska journalhandlingar och personuppgifter. Detta skulle enligt utredningen också underlätta för olika vård​givare att på fri​villig väg bygga upp olika slags system för sammanhållen journalföring. Mot bakgrund av detta vill Statskontoret framföra vikten av att den utveckling som pågår inom landstingen mot en mer samman​hållen journal noga följs upp. Uppföljning och utvärdering av sådana system bör belysas utifrån bland annat effektivitetsvinster, integritet för den en​skilde och val av tekniska lösningar. En sådan uppföljning bör enligt Statskontoret kunna utgöra beslutsunderlag i frågan om och när det i så fall är lämpligt med en upp​byggnad av ett obligatoriskt totalsystem.


Cancerfonden framhåller att för stora patientgrupper, inte minst cancerpatienter som ofta vårdas inom ett flertal olika sjukvårds​discipliner, skulle mycket kunna vinnas genom en sammanhållen journal​föring. Cancerfonden finner det märkligt att det nya lagförslaget avfärdar denna möjlighet med hänvisning till de informationstekniska svårigheter som föreligger.


Sveriges Försäkringsförbund ställer sig frågande till utredningens bedömning att livstidsjournaler kan förväntas generera en ökad efter​frågan på journaluppgifter och tillbakavisar påståendet att försäkrings​bolagen skulle öka sin uppgiftsinsamling. I stället anser förbundet att positiva effekter kan uppstå såsom minskade kostnader för vårdgivarna genom att administrationen av intygsskrivandet blir mer effektiv. För​bundet påpekar vidare att med en bristfällig information är det risk att bolaget inte meddelar ett korrekt beslut eller till och med att utbetalning från försäkringen uteblir.


Pensionärernas Riksorganisation, PRO, anser att utredningens slutsats att inte nu föreslå ett nationellt system för ett sammanhållet journal​system är välgrundad men PRO menar att fördelarna med ett nationellt systemet är så övertygande att frågan på något sätt måste hållas levande.


eHälsoinstitutet instämmer i utredningens bedömning av svårigheterna att skapa en obligatorisk sammanhållen journal men tycker att om inte lagen ska innehålla ett obligatorium så bör åtminstone en tidplan för genomförandet upprättas för att sätta press på att gemensamma system utvecklas i så hög takt som möjligt.


IT-Företagen säger sig vara kritiska till den analys som utredningen gjort om förutsättningarna att skapa en för samtliga vårdgivare samman​hållen journal för varje patient och anser att utredningens förslag på denna punkt inte ska, kan eller får utgöra slutpunkt i behandlingen av ärendet. IT-Företagen anser det viktigt av flera skäl att detta avsnitt i betänkandet snarast får en förnyad och fördjupad prövning med tillgång till IT-expertis.


Svensk förening för medicinsk informatik, SFMI, är i huvudsak positiva till förslagen i betänkandet men anser att regeringen i sitt förslag till riksdagen bör överväga att också gå längre och inte bara ge möjlighet för vårdgivare som önskar att skapa en modern elektronisk hantering av patientdata utan också ange vissa tvingande krav. Vidare anför SFMI att ett viktigt ändamål med patientjournalen är att bidra till kvalitets​utvecklingen med studier om resultat i relation till vårdinsatser samt att bidra till den långsiktiga kunskapsutvecklingen i den medicinska forsk​ningen. Patientjournaler förda med hjälp av IT anser SFMI i dessa fall vara mycket effektivare instrument än pappersdokumentation.


Vårdförbundet stödjer ett system med sammanhållen journalföring men anser inte att det är nödvändigt eller ens önskvärt att all dokumentation om en vårdtagare ska vara sammanställd i ett enda dokument.

Akademikerförbundet SSR och Svensk Kuratorsförening framhåller i ett gemensamt svar att en sammanhållen journal skulle innebära att patienten förlorar den personliga integriteten vad gäller hans/hennes psykosociala situation. De anser därför att det är bra att utredningen inte föreslår att det ska införas någon skyldighet att på något område föra journal över vårdgivargränser.

Sveriges Läkarsekreterarförbund, LSF, menar att någon form av gemensam kravplattform måste ställas på de olika tekniska lösningarna så att systemen som skapas alltid kan kommunicera med andra system inom hälso- och sjukvården och att informationen alltid kan överföras digitalt.


Stroke-Riksförbundet och Hjärnskadeförbundet Hjärnkraft anser i ett gemensamt svar att det är viktigt att siktet är inställt på att uppnå en sammanhållen journal på nationell basis och att förslaget ska vara tvingande och inte som nu frivilligt. Förbunden anser det är nödvändigt att ange en tidpunkt när detta ska ha genomförts.


Svensk sjuksköterskeförening, SSF, instämmer i utredningens förslag och anser att en helhetsjournal över huvud taget inte är önskvärd utifrån integritetsaspekter.


Läkemedelsindustriföreningen, LIF, anser att målet måste vara att sträva efter införandet av en för samtliga vårdgivare sammanhållen journal i framtiden. Dessa journaler skulle, förutom att vara till nytta för den enskilde patientens vård, även vara värdefulla för forskning, kvalitetssäkring och andra typer av läkemedelsuppföljning, förutsatt att det sker med hänsyn till patientens integritet och erhållande av god​kännande från etikprövningsnämnderna. LIF efterlyser en mer djup​gående analys av hur man skulle kunna skapa en nationell patientjournal i framtiden.


Svensk förening för allmänmedicin, SFAM, tycker det är beklagligt att utredningen inte bedömer möjligheten att införa en helt sammanhållen journalföring som realistisk. SFAM framhåller att arbetet med att förenkla de elektroniska systemen och utöka de tekniska förut​sätt​ningarna för kommunicerbarhet inte bör avstanna. Detta gäller särskilt de områden som är väsentliga för patientsäkerheten.


Svenska föreningen för barn- och ungdomspsykiatri instämmer i att det inte bör införas någon skyldighet att införa en för samtliga vårdgivare sammanhållen journal.


Oberoende konsult i IT- och ledningsfrågor samt Ledamöter i Konsul​tkollegiet är kritiska till utredningens slutsats och anser i ett gemensamt svar att förslaget är otillräckligt och vilseledande rörande möjligheterna till samordning av patientdata. Utredningens påstående att förutsättningar för samordning saknas anser de är felaktigt. De anser att en samordning ger patienten en ökad valfrihet, eftersom det blir lättare att jämföra och byta vårdgivare utan att alla undersökningar måste göras om på nytt. Det enda allvarliga hindret som de ser i dagsläget är den befintliga lagstift​ningen. De menar därför att utredningens förslag innebär att den existerande situationen cementeras.


Skälen för regeringens bedömning: Utgångspunkten för regeringen är att det i första hand är för​bättrad patientsäkerhet som bör motivera om​fattande ändringar i den nuvarande rättsliga regleringen av patient​journalföringen. Ett problem när det gäller att värdera nyttan för patient​säkerheten med en sammanhållen patient​journal är att det saknas breda studier som uppskattat vilken inverkan på patientsäkerheten som följer av den nuvarande avsaknaden av samman​hållen journalföring.


De projekt som för närvarande pågår med att knyta samman journal​föringen inom ett landstings verksam​het är i huvudsak ännu under utveckling och några närmare utvär​deringar i fråga om konkreta effekter på patientsäkerheten saknas. Någon analys av hur mycket patient​säker​heten kan antas öka med en för alla vårdgivare sammanhållen journal för varje patient är mot denna bakgrund inte möjlig att göra.

Regeringen instämmer dock i utredningens slutsats att man kan utgå från att ett väl fungerande in​formationssystem vari alla journal​anteck​ningar om en patient samlas i strukturerad form, har en stor nytto​potential. Nytta kan antas upp​stå både på det individuella planet i be​märkelsen nytta för patienten och på ett mer allmänt plan i bemärkelsen nytta för verksamheten som sådan och därmed nytta för samhället i stort. Med en journal som läggs upp för en individ i samband med hans eller hennes födelse, alternativt vid annan första kontakt med svensk sjukvård, och sedan fylls på fram till dess patienten avlider, blir den potentiella tillgången till journalinformation optimal. Förutsatt att uppgifterna är korrekta och lätt åtkomliga torde patientsäkerheten generellt sett öka vid alla kommande vårdtillfällen. En gemensam journal ger vidare ett mångt bättre verktyg att följa upp och analysera de samlade vårdinsatserna för patienten än en patientjournal som är begränsad till den egna vård​en​hetens insatser.

En sammanhållen journal torde vidare, om den administreras och organiseras väl, avlasta hälso- och sjukvårdspersonalen från mycket onödigt administrativt arbete. En nationell, eller en regional, livslång patientjournal i ett samman​hållet informationssystem med strukturerade journalanteckningar enligt en enhetlig begrepps- och terminologiapparat skulle därut​över vara mycket värdefull som basmaterial för all slags forskning, kvalitetssäkring av hälso- och sjukvården, ekonomisk uppfölj​ning och liknande sekundära ändamål.


Även om antagandena ovan om nyttan med en för samtliga vård​givare sammanhållen journal för varje patient skulle vara korrekta, krävs enligt regeringens mening att en rad förutsättningar är uppfyllda för att det ska vara lämpligt och rimligt med en författningsreglering som föreskriver en sådan sammanhållen journalföring som en obli​gatorisk ordning eller som huvudregel.


Man måste i sammanhanget betänka att hälso- och sjukvården har en organisatoriskt komplicerad och splittrad struktur. När man talar om en för alla vårdgivare gemensam journal, är det fråga om väldigt många vårdgivare med sinsemellan vitt skilda omfattning och verksamhets​inriktning allt från det stora landstinget till den lilla privata vårdgivaren. Det är ett stort antal privata vård​givare som måste knytas samman i ett med landstingen och kom​munerna gemensamt journalföringssystem för att man ska kunna tala om en för samtliga vårdgivare gemensam journal. Vidare är en grundläggande förutsättning för ett gemensamt system att all journalföring sker elektroniskt. I dag är datoriseringen av hälso- och sjukvården långt ifrån heltäckande.


Även om en utveckling pågår på många håll med att bygga upp IT-system som kommer att kunna hantera en samlad journalföring anser regeringen inte att tiden är mogen för att nu lagstiftningsvägen tvinga vårdgivarna till en gemensam elektro​nisk journalföring, vare sig på nationell nivå eller på landstingsnivå. Skälen härför är flera. Ett tungt vägande skäl är att det för närvarande saknas tekniska förutsättningar för att knyta samman vårdgivarnas befintliga journal​föringssystem i ett informationssystem eller att ersätta dem med ett helt nytt gemensamt elektroniskt system. Troligen skulle man lagstiftningsvägen i viss utsträckning kunna påskynda utvecklingen, men det är ändå högst osäkert när det blir tekniskt möjligt att, med rimliga ekonomiska inve​steringar, på bred front samla ens lands​tingens totala journalföring i ett system för sammanhållna journaler som uppfyller de säkerhetskrav m.m. som måste ställas på hante​ringen. Än längre tid kommer det att ta innan det blir möjligt att också infoga kommunerna och alla tusentals privata vårdgivare i ett sådant system.


Ett annat tungt vägande skäl mot en tvångslagstiftning är att det ännu saknas ett för hälso- och sjukvården enhetligt journal​språk. En unison begrepps- och terminologiapparat finns inte. Vidare saknas en gemensam metod för hur uppgifterna ska dokumenteras i en journal på ett struk​turerat och konsekvent sätt. Utan enhetlig​het i dessa avseenden är det i hög grad tveksamt om en sammanhållen journal ger någon nämnvärd nytta. Tvärtom kan bristande enhetlig​het befaras medföra nya risker för patientsäkerheten genom att tidigare dokumentation missförstås vid en senare vårdkontakt i den mån personalen vid det senare tillfället alls vågar lägga tidigare upp​gifter till grund för egna bedömningar och beslut.


Effektivitetsvinsterna av en sammanhållen journal är vidare bero​ende av att det finns sofistikerade sök- och sammanställningsmöjlig​heter som vid varje specifikt vårdtillfälle automatiskt skiljer ut vad som är relevant information i det givna ögonblicket. I annat fall är risken stor för att vårdpersonalen drunknar i en oöverblickbar infor​mationsmängd avseende en enda patients samtliga vårdtillfällen.

Någon lösning på de problem som här påtalats finns inte ännu. Utan en sådan lösning anser regeringen att behovet av en för alla vård​givare gemensam journal inte överväger de nackdelar som de nämnda bristerna genererar.


Regeringens förslag är således att det inte införs någon författnings​reglering som utgår från en för alla vårdgivare sammanhållen journal, vare sig som obligatorium eller som huvudregel. Det sagda gäller såväl samman​hållen journal på nationell nivå som på landstings​nivå.


8.3 En obligatorisk sammanhållen journal av mer begränsat slag


Regeringens bedömning: Regeringen bedömer att det för närvarande inte bör införas någon skyldighet att på något område föra journal över vårdgivargränser.


Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens bedömning.

Skälen för regeringens bedömning: Utredningen har övervägt om det finns anledning att föreslå en mer begränsad obligatorisk patientjournal baserad på något befintligt projekt eller register, t.ex. Carelinks Natio​nella Patientöversikt eller den databas för elektronisk vaccinations​journalföring och patientadministration som bedrivs i projektet SVEVAC, lett av Smittskyddsinstitutet. Ett ytterligare alternativ som analyserats av utredningen är en obligatorisk och heltäckan​de läke​medelsjournal för både förskrivningar och ordinationer. Utredningen har funnit att dessa alternativ kräver vissa tekniska, organisatoriska och andra för​utsättningar som gör dem svåra att införa som en obligatorisk ord​ning inom överskådlig tid. Mot bakgrund av vad som framkommit instämmer regeringen i utredningens slutsats att de projekt som nu pågår och även resultaten av den nya läkemedelsförteckning som Apoteket AB för enligt lagen (2005:258) om läke​medelsförteckning bör följas upp och utvärderas, innan en obligatorisk och sammanhållen patientjournal av mer begränsat slag kan införas.


8.4 Möjligheter till sammanhållen journalföring över vårdgivargränser


Regeringens förslag: Regler föreslås som ger vårdgivare en möjlighet att på frivillig basis föra journal i en gemensam databas eller i annat gräns​överskridande elektroniskt system.


Utredningens förslag: Överensstämmer i huvudsak med regeringens förslag med den ändringen att begreppet elektronisk åtkomst används i stället för begreppet direktåtkomst.


Remissinstanserna: De remissinstanser som lämnat synpunkter är i huvudsak positiva till utredningens förslag.


Verket för innovationssystem, Vinnova, tycker att utredningens betänk​ande har en positiv inställning till IT i vården men ett något passivt förhållningssätt som kan få utvecklingen att gå i en onödigt långsam takt. Vinnova anser att en förutsättning för en sammanhållen patientjournal är att den sker elektroniskt men att den inte bör baseras på en gemensam databas.


Pensionärernas Riksorganisation, PRO, ser det som positivt att sammanhållen journalföring kommer till stånd och tillstyrker sålunda förslaget. Nackdelen med frivillighet är enligt PRO att ett sådant system blir ojämlikt nationellt och är beroende på de olika huvudmännens ambitioner och prioriteringar medan det finns starka önskemål om att liknande system genomförs över hela landet. PRO anser att ett alternativ till styrande lagstiftning kan vara att Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting tillsammans rekommenderar och påverkar samtliga huvudmän att genomföra systemet.


Svensk sjuksköterskeförening, SSF, önskar en angiven tidsram för när journal i en gemensam databas eller i annat gräns​överskridande elektroniskt system ska vara genomfört. Detta skulle enligt SFF på​skynda utvecklingsarbetet för att bl.a. komma överens om enhetlig informationsstruktur, gemensam modell för dokumentation, begrepp, termer etc. För framtiden anser SFF också att det är nödvändigt att över​föring av information mellan hälso- och sjukvården och kommunernas omsorg blir möjlig.


Vårdförbundet anför att eftersom förslaget om en sammanhållen journalföring motiveras av bl.a. patientsäkerhetsskäl, så anser förbundet att det är högst angeläget att vårdgivarna verkligen tar ansvar för genomförandet av förslaget. Om det skulle visa sig att vårdgivarna inte bygger upp system för sammanhållen journalföring inom rimlig tid, måste lagstiftaren överväga tvingande reglering och/eller andra former av åtgärder och insatser för att det ska bli verklighet.


Skälen för regeringens förslag: Regeringen är positiv till mycket av det utvecklingsarbete som nu pågår med att skapa förutsättningar för elektroniska journalsystem och effektivare informationsutbyte inom hälso- och sjukvården. Det är dock regeringens bedömning att utveck​lingen gagnas av att detta arbete sker utan statlig styrning i form av tvingande lagstiftning. Att genom lagstiftning initiera en samman​hållen journalföring med olika slags rättsliga krav, riskerar att låsa fast ut​vecklingen vid lös​ningar som inte är hållbara på sikt eller som inte smidigt kan anpassas till skilda slag av verksamheter eller till för​ändringar i dessa. En bättre väg att gå är att genom lagstiftning öppna möjligheter till sammanhållen journalföring baserad på frivillig sam​verkan mellan sjukvårdshuvudmännen och övriga vårdgivare. Reger​ingen föreslår därför en författningsreglering som uttryckligen tillåter att journalföring sker sammanhållet även över vårdgivargränser. Förslaget innebär vidare att regleringen ger ett tydligt stöd för fortsatt uppbyggnad av informationssystem varigenom smidigt elektroniskt informa​tions​utbyte mellan vårdgivare kan äga rum.

En annan viktig del i förslaget är att en sammanhållen journal​föring inte behöver avse all journalföring utan alternativt kan avse delar av det som ska dokumenteras i en patientjournal. Även sådana gräns​över​skridande patientöversikter som innehåller både journal​information och mer administrativa per​sonuppgifter kommer att kunna byggas upp med stöd av patientdatalagens bestämmelser om samman​hållen journalföring.

9 En ny reglering av patientjournalföring


9.1 Patientjournalens syfte


Regeringens förslag: En bestämmelse om syftet med journalföring införs. I första hand är syftet med att föra patientjournal att bidra till en god och säker vård av patienten. En patientjournal ska även vara en informationskälla för patienten, för uppföljning och utveckling av verk​samheten, för tillsyn och rättsliga krav, för uppgiftsskyldighet enligt lag samt för forskning.


Utredningens förslag: Regeringens förslag överensstämmer inte med utredningens. Utredningen har föreslagit att det inte ska införas någon bestämmelse i patient​datalagen som preciserar patientjournalens syfte. Regeringen har däremot funnit skäl att införa en sådan bestämmelse.


Remissinstanserna: Flera av de instanser som yttrat sig i frågan anser att det behövs en bestämmelse som anger syftet med journalföringen.


Justitieombudsmannen, JO, refererar till att Socialstyrelsen tidigare i sin skrivelse till regeringen, Patientjournallagen – en översyn med för​slag till författningsändringar (S2001/11390/HS), framfört upp​fattningen att syftena med journalföringen bör framgå direkt av författningstexten i patientjournallagen. Förslaget motiverades med att utvecklingen under senare år har medfört ett ökat fokus även på andra syften med journal​föringen än en god och säker vård av patienten och att det är väsentligt att hälso- och sjukvårdens personal förstår och accepterar journal​föringens flerfaldiga syften. JO hänvisar till sitt tidigare yttrande (JO:s dnr 2143-2002) i vilket JO instämde i styrelsens bedöm​ning. JO anser att skälen som talar för införande av en sådan bestäm​melse i nuvarande patientjournallagen är än starkare om den förslagna patientdatalagen genomförs. Också Försäkringskassan anser att det finns orsak att ange journalföringens syfte. Socialstyrelsen anser att angivande av syftet med en patientjournal bl.a. lägger grunden för en mer ändamålsenlig vård​dokumentation samt underlättar framtagande av föreskrifter kring ända​målsenlig vårddokumentation.

Förbundet Sveriges arbetsterapeuter anser att det finns ett värde i att syftet preciseras, det vill säga att tillgodose patientens intresse av en god och säker vård. Landstinget Dalarna anser att patientjournalen är en viktig handling för utbildning och uppföljningsarbete utifrån bl. a. patientsäkerhetsaspekter och att det är viktigt att anonymiserade upp​gifter i journaler utan hinder kan användas i sådant arbete.

Skälen för regeringens förslag: Patientjournalföringen är av funda​mental betydelse för vård- och behandlingsarbetet inom hälso- och sjuk​vården. Dokumentationen av olika åtgärder kan vara helt avgörande för patientsäkerheten. Om vårdgivare kan ha elektronisk åtkomst till varandras journaler får dokumentationen rimligen ännu större be​tydelse än i dag. Det är mot denna bakgrund viktigt att regleringen på området är enkel och att den är anpassad till framtida förhållanden.


Vid sammanhållen journalföring blir det än viktigare att journalspråket är enhetligt, dvs. att de begrepp och termer som an​vänds är gemen​samma. En viktig utgångspunkt är också att regleringen inte föranleder onödigt administrativt arbete för hälso- och sjukvårds​personalen. Sam​ma journaluppgifter bör om möjligt bara noteras en gång eftersom dubbel​dokumentation tynger journalerna och gör dem svårtillgäng​liga. En enhetlig struktur underlättar för den som ska journalföra något att konstatera huruvida en uppgift redan finns antecknad i journalen och alltså inte behöver journalföras på nytt. Detta förutsätter att journal​föringen framöver blir mer enhetlig.


Socialstyrelsen arbetar med att ta fram en enhetlig informationsstruktur inom hälso- och sjukvården med bl.a. gemensamma standarder. En förut​sättning för sammanhållen journalföring är att det finns en enhetlig informationsstruktur, dvs. att dokumentationen följer vissa gemen​samma regler som gör det möjligt för de olika vårdgivarnas IT-system att effektivt hantera informationen. En annan förutsättning för sam​man​hållen journalföring är att det finns en för hälso- och sjukvården gemen​sam begrepps- och terminologiapparat. Den nuvarande patient​journal​lagen är teknikneutral och gäller all​deles oberoende av huruvida journaler förs på papper eller elektro​niskt. Eftersom det under över​skådlig tid kommer att förekomma att journaler förs helt eller delvis på papper bör därför bestämmelserna även fortsättningsvis vara teknik​oberoende.


Det ligger i sakens natur att en lagreglering på området inte kan göras uttömmande. Verksamheten på hälso- och sjukvårdsområdet är för komplex för att man i lag ska kunna reglera journalföringen i detalj. Lag​stiftningen kan därför bara innehålla de väsentligaste reglerna. Det måste därför bli fråga om en ramlagstiftning. Lagreglerna måste liksom i dag kompletteras med bl.a. föreskrifter om hur journaler mer i detalj ska föras.


Patientjournalen är i första hand ett arbetsinstrument för hälso- och sjukvårdspersonalen. Så som remissinstanserna framfört är journalens grundläggande syfte att tillgodose patientens intresse av en god och säker vård. Journalen kommer emellertid även fortsatt att ha betydelse inte bara för patienten själv utan även som t.ex. underlag vid verksamhets​upp​följning, kontroll och tillsyn eller i rättsliga sammanhang samt som käll​material vid forskning och kvalitetssäkring. För att detta ska tydliggöras i den föreslagna ramlagstiftningen anser regeringen att en bestämmelse om syftet med journalföringen ska införas.

9.2 Skyldighet att föra patientjournal och utfärda intyg


Regeringens förslag: Patientjournallagens (1985:562) bestämmelser om kravet på journalföring, vem som är skyldig att föra patientjournal och skyldigheten att på begäran av patienten utfärda intyg om vår​den förs över oförändrade till patientdatalagen.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.

Göteborgs kommun påpekar att om bestämmelsen om skyldighet att utfärda intyg överförs oförändrad till patientdatalagen kan det vara problematiskt för legitimerad personal att utfärda intyg på grund av andra vårdgivares journalanteckningar.


Förbundet Sveriges arbetsterapeuter anser att det är beklagligt att de materiella bestämmelserna inte har prövats. En viktig fråga är om det bör finnas möjlighet att i vissa fall meddela undantag från skyldigheten att föra journal. Allt fler arbetsterapeuter får anställning utanför den traditionella hälso- och sjukvården, t.ex. inom Arbetsmarknadsverket och Försäkringskassan. Journalföringsplikt har därför börjat ifrågasättas. Olika tolkningar av bestämmelserna medför att många av förbundets medlemmar känner att de bryter mot sina skyldigheter som legitimerad hälso- och sjukvårdspersonal när de tvingas föra journaler i egna system som inte uppfyller patientjournallagens krav.

Sveriges Psykologförbund anser det angeläget att bestämmelsen i 9 § första stycket andra punkten patientjournallagen inte förs över oförändrad eftersom bestämmelsen sedan flera år är obsolet. Sedan 1999 är enbart legitimerad psykolog och legitimerad psykoterapeut behörig till anställ​ning såsom psykolog respektive psykoterapeut inom landstingets och kommunens hälso- och sjukvård, enligt 6 § behörighetsförordningen (1998:1518). Det saknas således anledning att i dag ha någon sär​reglering för dessa grupper.

Socialstyrelsen anser att bestämmelserna i 9 § patientjournallagen om journalföringsskyldighet bör ses över för att främja en mer enhetligare och ändamålsenlig vårddokumentation. Socialstyrelsen menar att skyldigheten att föra journal inte i första hand ska ses som en skyldighet för vissa grupper utan som en skyldighet för var och en som är ansvarig för patientens vård och behandling. Utöver legitimerade yrkesutövare kan det lokalt finnas behov av att även andra yrkesutövare dokumenterar sina patientkontakter. Det finns även yrkesgrupper med legitimation som har arbetsuppgifter i gränslandet mellan hälso- och sjukvård och annan verksamhet. Det gäller t.ex. apotekare, receptarier, psykologer och psykoterapeuter. En möjlighet till undantag från journalföringsplikten borde därför övervägas.


Skälen för regeringens förslag: Socialstyrelsens förslag när det gäller vilken hälso- och sjukvårdspersonal m.fl. som ska vara skyldig enligt lag att föra patientjournal innebär, en inte obetydlig utvidgning av gällande rätt. Utredaren har inte funnit det möjligt att närmare utreda frågan om att utvidga eller meddela undantag från skyldighet från att föra journal. Regeringen instämmer därför i utredningens bedömning att bestäm​melserna om skyldighet att föra journal ska föras över i sak oförändrade till patientdatalagen.

9.3 Patientjournalens innehåll


Regeringens förslag: I patientdatalagen införs en bestämmelse som motsvarar nuvarande reglering i lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregister​lagen) och patient​journal​lagen om vilken information som en patientjournal får innehålla. Patientjournallagens bestämmelse om att information och sam​tycke som har lämnats enligt lagen (2002:297) om biobanker inom hälso- och sjukvården m.m. (biobankslagen), ska dokumenteras i patient​journalen, flyttas till biobankslagen.

I patientdatalagen införs en bestämmelse som innebär att om patien​ten anser att en uppgift i patientjournalen är oriktig eller miss​visande, ska detta antecknas i journalen.


Patientjournallagens bestämmelse om signeringskrav förs över oför​ändrad till patientdatalagen. Däremot införs en bestämmelse som bemyn​digar regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer att få meddela föreskrifter om undantag från signe​rings​kravet.


Patientjournallagens bestämmelse om att uppgifter i journal​handlingar som upprättas inom hälso- och sjukvården ska ut​formas så att patientens integritet respekteras, utvidgas till att avse inte bara uppgifter i journalhandlingar utan all utformning och behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. Vidare ska inte bara patienters integritet respekteras utan även övriga registrerades integritet.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Socialstyrelsen tillstyrker förslaget om undantag från signeringskravet. Styrelsen tillstyrker vidare utredningens förslag om bestämmelser om patientjournalens innehåll.

Riksarkivet anser att kravet på signering bör kvarstå framför allt för patientens säkerhet men också då dokumentationen från sjukvården har en stor betydelse även i övrigt för bl.a. förvaltningen, rättssäkerheten och forskningen. Den av utredningen föreslagna patientdatalagen kommer enligt Riksarkivets bedömning att underlätta det teknikskifte till elektronisk journalföring som nu är på gång. Riksarkivet anser att det är angeläget att man genomför teknikskiftet fullt ut. En elektronisk journal ska signeras elektroniskt. Att ta ut journalen på papper från IT-systemet för att signera med en påskrift upplevs självklart som betungande. Det finns många former av elektroniska signaturer. Bedömning av vilken grad av säkerhet som krävs bör ske på myndighetsnivå.


Region Skåne anser att en fullständig sammanställning över vilka uppgifter en patientjournal ska innehålla bör finnas i patientdatalagen.


Landstinget Västmanland anser att det måste framgå av lagtexten exakt vilka uppgifter enligt krav från andra lagar som ska antecknas.


Landstinget Västerbotten menar att signering av journalhandling har den praktiska innebörden att den som signerat där​med tagit ansvar för att den information som signerats också lett till åtgärder som följer av informationen i journal​texten, av röntgenutlåtandet etc. I ett samman​hållet journalsystem har signeringen en än större betydelse. Möjligheten att regeringen eller den myndighet som regeringen be​stämmer kan meddela undantag från signeringskravet bör därför hanteras mot denna bakgrund.


Svenska Läkaresällskapet framför synpunkten att journalen i första hand ska vara ett arbetsinstrument för hälso- och sjukvårdspersonalen. Patienten har inte rätt att avgöra vad som ska stå, men har rätt att få infört vad patienten inte tycker är riktigt. Journalen bör även vara sökbar både på sökord och fritext, så att information lätt kan hittas.


Svensk sjuksköterskeförening anser att signeringskravet ska finnas kvar som i nuvarande lagstiftning.


Vårdförbundet motsätter sig undantag från signeringskravet. Signeringskravet är motiverat av patientsäkerhetsskäl. Genom signer​ingen bekräftar man att innehållet är korrekt och man får också en möjlighet att reflektera över det man skrivit. Om det ändå genomförs undantag förutsätter Vårdförbundet att det sker först efter noggranna överväganden av vilka konsekvenser det kan ha för säkerheten i vården. De praktiska olägenheterna med signering torde därför inte vara något större problem i framtiden.


Svensk förening för medicinsk informatik anser att när det gäller signering av uppgifter som lämnar ett system bör övervägas krav på avancerade elektroniska signaturer. Föreningen påpekar också att evidensbaserad sjukvård med kliniska riktlinjer och vårdprogram från olika källor blir allt viktigare delar av en god vård. Den ökande kunskapen gör det möjligt att ställa krav på användning av sådana. En viktig utveckling sker av datoriserade sådana kunskapsstöd. En förut​sättning för ett effektivt utnyttjande är dock att patient​dokumentationen förs med hjälp av IT.


Svenska Diabetesförbundet anser att det bör utredas vidare om huruvida någon form av kvalitetssäkring i journalföring kan införas.


Skälen för regeringens förslag: Av patientjournallagens förarbeten framgår att det grundläggande syftet med patientjournalen är en god och säker vård av patienten. Journalen ska i första hand kunna användas av hälso- och sjukvårds​personalen som ett arbetsinstrument för planering, genomförande och uppföljning av vården. Journalföringen ger också samhället möjli​ghet att utöva tillsyn över hälso- och sjukvården. Journaluppgifter utnyttjas också i flera andra för hälso- och sjukvården viktiga samman​hang, t.ex. i klinisk och epidemiologisk forskning. Patientjournallagens bestämmelser utgör minimiregler och anger alltså vad som minst måste dokumenteras i en patientjournal. Där​utöver finns bestämmelser i andra författningar om vad journalen ska innehålla. Patientjournallagen innehåller inga bestämmelser som anger hur mycket information som en patientjournal får innehålla. Av 5 § lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregisterlagen) följer dock att en elektroniskt förd patientjournal en​dast får innehålla de uppgifter som enligt lag eller annan författning ska antecknas i en patientjournal. Den får även innehålla andra uppgifter som antecknas i och för vården av patienter samt uppgifter som behövs för den ekonomi​administration som föranleds av vård i enskilda fall. Mot bakgrund av det sagda föreslås därför att det i patientdatalagen införs en bestämmelse som motsvarar nuvarande reglering i vård​registerlagen om hur mycket information som en patient​journal får innehålla. Bestämmelsen innebär att en journal, liksom i dag, får utöver vad som sägs i patientdatalagen inne​hålla de uppgifter som enligt lag eller annan författning ska anteck​nas i en patientjournal. Därmed avses även sådana handlingar som in​kommer från patienten eller andra i samband med vården och som inne​håller uppgifter som rör vården av patienten. Vidare får journalen inne​hålla andra uppgifter som behövs i och för vården av patienter eller som behövs för sådan administration som rör patienter och som syftar till att bereda vård i enskilda fall eller som annars föran​leds av vård i enskilda fall. Bestämmelsen kommer således att avse uppgifter som omfattas av personuppgiftsbehandling för ändamålet vårddokumentation. För tydlig​hetens skull bör här nämnas att uppgift om att det finns spärrade patient​uppgifter utgör vårddokumentation och således får finnas i en patient​journal.


Bestämmelserna i patientdatalagen ska endast ange de grundläggande kraven på vad en patientjournal ska innehålla och särregler om journalers innehåll ska finnas i andra författningar. Regeringen föreslår därför att 3 § tredje stycket 6 patient​journallagen om att information och samtycke som har lämnats enligt lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. (biobankslagen) ska dokumenteras i patientjour​nalen flyttas till biobankslagen.


För att rättelse av en journaluppgift på patientens begäran ska ske krävs att den som ansvarar för uppgiften är ense om felaktigheten. Patienten har även en möjlighet att få journaluppgifter förstörda men detta är möjligt endast i undantagsfall. Det behövs därför ett komplement till bestämmelserna om rättelse och journal​förstöring. Regeringen föreslår därför en ny bestämmelse om att det i journalen ska antecknas om en patient anser att en uppgift är oriktig eller miss​visande. En sådan be​stämmelse bör ingå bland de grundläggande reglerna om patient​journal​föring. Det har i utredningen framförts vissa farhågor om att bestämmel​sen kan komma att leda till merarbete för journalföraren samt även risk för att journalföraren, med tanke härpå, avstår från att journal​föra viss information som man anar att patienten kan ha invändningar emot. I vilken omfattning patienter kommer att vilja anmärka på journal​anteckningar samman​hänger inte minst med i vilken mån patienter faktiskt utnyttjar sin rätt att få läsa sin journal. Bestämmelsen om att patientens anmärk​ningar ska antecknas kan lika gärna innebära en lättnad för journalföraren såsom ett sätt att lösa en meningsskiljaktighet med patienten om innehållet i journalen. Regeringen utgår ifrån att bestämmelsen i sig inte kommer att leda till något merarbete eller att journalförare avstår från att journalföra viss information som skulle ha antecknats i journalen. Det kan poängteras att förslaget inte innebär någon rätt för patien​ten att själv skriva i journalen.


De patientsäkerhetsskäl som anfördes vid införandet av signerings​kravet gäller fortfarande. Dessa skäl gäller än mer vid anteckningar i stora eller kompatibla journalsystem där anteckningarna kan komma att läggas till grund för behandlingsåtgärder och medicinering av andra vårdenheter än den där anteckningarna gjorts. I sådana fall är det av sär​skild vikt att uppgifterna dessförinnan har kontrollästs så att risken för missförstånd och felskrivningar kan minimeras. Det lagstadgade kravet på att journalanteckningar, om inte synnerligt hin​der möter, ska signeras av den som ansvarar för uppgiften ska därför inte ändras. Det kan där​emot finnas skäl att göra undantag från signeringskravet när man väger nyttan av signeringen mot det mer​arbete som signeringskravet skulle innebära. Bedömningen av när signering kan åsidosättas ska överlåtas till regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer. Vid bedöm​ningen när undantag kan medges bör risker för patient​säkerheten eller andra viktiga faktorer som talar för signering övervägas.


Som framgått innehåller patientjournallagen bestämmelser om att upp​gifter i journalhandlingar som upprättas inom hälso- och sjuk​vården ska utformas så, att patientens integritet respekteras. Detta krav bör fort​farande gälla och utvidgas till att avse all utformning och behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. Kravet bör vidare utvidgas till att gälla även övriga registrerades integritet.


9.4 Språket i journalen


Regeringens förslag: De journalhandlingar som upprättas inom hälso- och sjukvården ska även fortsättningsvis som huvudregel vara skrivna på svenska språket. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om att en journal​handling får vara skriven på ett annat språk än svenska.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.

Sveriges Läkarsekreterarförbund tillstyrker förslaget men vill sam​tidigt framhålla att ett problem som inte tagits upp är de förkortningar som florerar i patientjournalerna. Både vedertagna förkortningar, men framför allt de som vårdgivaren själv hittar på och som endast den som skrivit journalen förstår, gör att journalen blir både svårförståelig och svårläst. Detta bör belysas och även åtgärdas.


Skälen för regeringens förslag: Patientjournallagens bestämmelse om språket vid journalföring utgör en av flera bestämmelser som anger vilka krav som lagen uppställer när det gäller patientjournalens innehåll, utformning och hantering. En bestäm​melse om på vilket språk en journal som huvudregel bör föras är viktig dels från patientsäkerhetssynpunkt, dels med hänsyn till strävan efter enhetlighet i journalföringen. Det blir än viktigare om man skapar omfattande jour​nalsystem eftersom journalanteckningarna då kan komma att läsas och behövas förstås av fler personer inom hälso- och sjukvården än i dag. Risken för att tidigare journalanteck​ningar missförstås vid en senare vårdkontakt kan komma att öka om dessa anteckningar förts på annat språk än svenska. Dessutom kan det antas att möjligheterna till uppföljning skulle för​sämras.


Såvitt framkommit finns det inget behov av att utvidga möjlig​heterna att föra journal på andra språk än svenska med anledning av att utländsk hälso- och sjukvårdspersonal tar anställning i Sverige. När det gäller hälso- och sjukvårdspersonal med yrkeskvalifikationer från andra EU/EES-länder eller Schweiz anges dessutom i Europaparlamentets och rådets direktivet 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkännande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255, 30.9.2005 s. 22, Celex 32005L0036) att personer som får sina yrkeskvalifikationer erkända ska ha nödvändiga språkkunskaper för att utöva sin yrkes​verksamhet i den mottagande medlemsstaten. Detta medför att de ska kunna föra journaler på svenska. Inte heller med anledning av att t.ex. EU-med​borgare söker vård i Sverige finns behov av att utvidga möjligheterna att föra journal på andra språk än svenska. Patienter som inte be​härskar svenska språket och som vill ta del av sina journaler får redan i dag journaluppgifterna översatta. Dessutom kan vårdpersonal som är verksam här i Sverige knappast förväntas föra journal på annat språk än svenska enbart av den anledningen att patienten inte be​härskar svenska språket.

Enligt regeringens bedömning skulle det inte gagna patientsäkerheten att ändra bestämmelsen om att journalspråket som huvudregel ska vara svenska. Utvecklingen av den gränsöverskridande vården bör emellertid följas. Om det visar sig att problem uppstår på grund av kravet på att journalhandlingar som huvudregel ska vara skrivna på svenska språket, får frågan på nytt övervägas. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela undantag från huvudregeln om att en journalhandling ska vara skriven på svenska. I första hand bör det liksom i dag ankomma på Socialstyrelsen att meddela sådana föreskrifter.


9.5 Rättelse av journaluppgifter


Regeringens förslag: Bestämmelserna i patientjournallagen och i vård​registerlagen om rättelse av uppgifter i en journalhandling och av person​uppgifter ska inte ändras utan föras över i sak oförändrade till patientdata​lagen.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.

Malmö tingsrätt menar att det inte framgår tillräckligt tydligt att syftet med bestämmelserna är att göra personuppgiftslagens (1998:204) stadganden om rättelse och skadestånd tillämpliga även när uppgifter behandlats i strid med patientdatalagen. Socialstyrelsen anser att det i första hand bör ankomma på patienten att söka vinna gehör för en rättelse av felaktiga uppgifter i en patientjournal. Vid rättelse av en felaktighet ska det enligt gällande rätt anges i anteckningen när rättelsen har skett och vem som har gjort rättelsen. Vid behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården som är helt eller delvis automatiserad gäller bestämmelserna om rättelse i 28 § personuppgiftslagen. Socialstyrelsen föreslår att bestämmelsen om rättelse flyttas och placeras före bestämmelsen om för​störing av uppgifter i en patientjournal. På så sätt blir det tydligare att rättelse är den åtgärd som först ska övervägas. Enligt Region Skåne borde respektive landsting/region ha möjlighet att på eget initiativ utplåna fel​aktiga uppgifter när det är uppenbart att personal inom hälso- och sjuk​vården infört felaktiga uppgifter i journalen.


Skälen för regeringens förslag: Av 6 § patientjournallagen följer att uppgifter i en journalhandling inte får utplånas eller göras oläsliga i andra fall än efter särskilt för​ordnande av Socialstyrelsen enligt 17 § patientjournallagen. Av samma bestäm​melse följer att det vid rättelse av en felaktighet ska anges när rättelsen har skett och vem som har gjort den. Samma krav på hur rättelser ska ut​föras gäller för både den enskilda och den allmänna hälso- och sjukvår​den. Kraven innebär bl.a. att en rättelse i en journalhandling alltid måste göras så att den ursprungliga texten klart framgår också efter rättelsen. Det är inte tillåtet att utplåna den ursprungliga texten. Av 13 § vård​registerlagen följer att 6 § patientjournallagen också gäller vid rättelse av uppgifter i ett vård​register som grundar sig på dokumenta​tionsskyldighet enligt patient​journallagen. Bestämmelserna anger hur rättelser ska utföras. Det finns inga bestämmelser som anger när rättelser måste göras. Felaktigheter i journal​handlingar måste givetvis rättas när de upptäcks. Det är ur patientsäkerhetssynpunkt mycket viktigt att uppgifter i journal​handlingar är riktiga. När det gäller patientjournaler som omfattas av personuppgiftslagen anges i 28 § nämnda lag att den personupp​giftsansvarige är skyldig att på begäran av den registrerade snarast rätta, blockera eller utplåna sådana uppgifter som inte har behandlats i enlighet med personuppgiftslagen eller föreskrifter som har utfärdats med stöd av den lagen. För elektroniskt förda journaler följer av 13 § vård​register​lagen att denna skyldighet även gäller beträffande personupp​gifter som behandlats i strid med lagen. Detta gäller inte om åtgärderna skulle strida mot bestämmelserna i patientjour​nallagen. Utöver skyldigheten att vidta rättelse på den registrerades begäran måste den personuppgiftsansvarige enligt bestämmelserna i 9 § första stycket personuppgiftslagen självmant vara aktiv för att se till att behandlade uppgifter är korrekta samt att fel​aktigheter rättas.

Enligt regeringens bedömning finns det inte några behov att ändra de nuvarande bestämmelserna om rättelse. Dessa bör således föras över oförändrade till patientdatalagen.


9.6 Bevarande av journalhandlingar


Regeringens förslag: En bestämmelse om att journalhandlingar ska bevaras minst tio år införs. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om att vissa journal​handl​ingar ska bevaras under längre tid än tio år.


Utredningens förslag: Utredningens förslag överensstämmer inte med regeringens förslag. Utredningen föreslår att patientjournallagens bestämmelser om beva​rande av journalhandling under tre år inte bör ändras.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har invänd​ningar mot utredningens förslag om bevarande av journal​handlingar. Den nuvarande bevarandetiden om tre år anses vara för kort.

Justitieombudsmannen, Riksarkivet, Östersunds kommun, Stockholms läns landsting, Landstinget i Uppsala län, Landstinget Kronoberg, Region Skåne, Landstinget i Jönköping, Örebro läns landsting, Lands​tinget Västernorrland, Landstinget Jämtland, Landstinget Västerbotten, Sveriges Försäkringsförbund, Svensk förening för medicinsk informatik, Sveriges läkarförbund, Vårdförbundet, Förbundet Sveriges arbets​terapeuter, Svensk sjuksköterskeförening och Svenska föreningen för barn- och ungdomspsykiatri anser att journalhandlingar bör bevaras i minst tio år. Barnombudsmannen har framfört att barn och ungdomars journalhandlingar kan vara viktiga att finnas tillgängliga för eventuella framtida brottsutredningar där barn blivit utsatta för t.ex. sexuella över​grepp. Stiftelsen för vård- och allergiforskning anser att det ur ett forsk​ningsperspektiv är viktigt att kunna utföra retrospektiva studier och därför behövs en längre bevarandetid. Vetenskapsrådet menar att en journalhandlingar behöver bevaras längre än tre år för att kunna bidra till en ökad kunskap om t.ex. läkemedelsskador eller uppföljning av medicinska interventioner. Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting, Landstinget i Värmland och Landstinget Gävleborg fram​håller att förslaget om en sammanhållen journal bygger på att vårdgivare ska ha möjlighet att läsa uppgifter från andra vårdgivare utan att kopiera uppgifterna i den egna journalen. En kort bevarandetid skulle motverka detta och därmed hela syftet med en sammanhållen journal. För att det ska vara möjligt att följa upp behandlingar och bl.a. skadeståndsärenden menar Malmö kommun, Göteborgs kommun, Luleå kommun, Västra Götalands läns landsting, Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Sveriges Läkarsekreterarförbund att journaluppgifter borde bevaras längre än tre år. Landstinget i Östergötland anser att parterna i en fram​tida sammanhållen journalföring tillsammans får lösa frågan om bevarandetid. Däremot finns det behov av att frågan om format av arkivering för långtidsförvaring löses medan Landstinget Västmanland anser att en journalhandling ska bevaras i minst 15 år eftersom bl.a. spår​barheten i blodlagen och läkemedelslagen är 15 år. Karolinska Univer​sitetssjukhuset menar att alla journaler borde bevaras tills vidare och att det med dagens IT-teknik inte kan vara några utrymmesproblem. Statens medicinsk-etiska råds uppfattning är att en treårig bevarandetid av journalhandlingar är för kort. Generellt kan det finnas etiska invändningar mot att spara personuppgifter längre än nödvändigt men vad gäller patientjournaler anser rådet att det är motiverat. En bevarande​tid på tio år motiveras av patientsäkerhet och medicinsk kvalitet. Dess​utom underlättas patientens möjlighet att föra talan mot vårdgivaren. Svenska Läkaresällskapet anser att bevarandetiden ska vara minst tio år och att bild och funktionsmedicinska underlag ska betraktas som en del av den sammanhängande journalen och ha en nationell tillgänglighet. Reumatikerförbundet menar att det för kroniskt sjuka krävs en livslång förvaring eftersom sjukdomsförlopp kan vara av snabbare eller långsammare natur. Det kan vara svårt att avgöra vad som kan ha betydelse i framtiden för en patient. Stroke-Riksförbundet och Hjärn​skadeförbundet Hjärnkraft anser att journalhandlingar bör bevaras i åtminstone 20-25 år eftersom behandling och rehabilitering tar lång tid. Svensk förening för medicinsk radiologi menar att den medicinska utvecklingen och forskningen blir begränsad med en arkiveringstid på tre år. Arkiveringstiden för journalhandlingar med tillhörande bild​diagnos​tiskt material borde förlängas minst till tio år gärna till 30 år.


Skälen för regeringens förslag: I 8 § första stycket patientjournal​lagen föreskrivs att en journalhand​ling ska bevaras minst tre år efter det att den sista uppgiften för​des in i handlingen. Bestämmelsen gäller såväl allmän som enskild hälso- och sjukvård. Av förordningen (1986:203) om förlängd bevaran​detid för vissa journalhandlingar inom hälso- och sjuk​vården framgår när journalhandlingar ska bevaras i minst tio år. Det är journalhandlingar rörande patient vars sak prövas eller har prövats enligt vissa rättsliga förfaranden, journal​handlingar inom tandvården som kan ha betydelse för rättsodonto​logisk identifiering samt journal​handlingar rörande patienter födda vissa datum varje månad och som inte kan ute​slutas ha betydelse för forskningsändamål. Längre bevarandetider kan också vara föreskrivna i andra lagar.

I 8 § andra stycket patientjournallagen anges att för journalhand​lingar som utgör allmän handling gäller, med de undantag som följer av första stycket, arkivlagen (1990:782) samt de bestämmelser som meddelas med stöd av arkivlagen. Bestämmelsen innebär att när den minsta tiden för bevarande har löpt ut beträffande sådana journaler som är allmänna handlingar träder arkivlagens huvudregler om be​varande och gallring in. Dessa innebär en presumtion för bevarande men medgivande till gallring på bestämda villkor.


I fråga om elektroniskt förda patientjournaler inom den enskilda hälso- och sjukvården följer av 9 § första stycket och i tredje stycket person​uppgiftslagen att personuppgifter inte får bevaras under en längre tid än vad som är nödvändigt med hänsyn till de ändamål för vilka uppgifterna behandlas eller så länge uppgifterna därefter be​hövs för historiska, statistiska eller vetenskapliga ändamål.


I ett särskilt yttrande i utredningens betänkande anmäler flera av de i utredningen ingående experterna en avvikande uppfattning angående utredningens förslag om bevarandetid för patientjournaler. Experterna anför att dagens regel om att journaler inte behöver sparas längre tid än tre år efter sista anteckningen, ter sig alltför kort t.ex. för behandling av miljörelaterade sjukdomar, uppföljning av cancer och implantat. För visst journalmaterial t.ex. vid läkemedelsskador som visar sig efter lång tid är en längre bevarandetid också den enda möjligheten för patienten att kunna få veta vilka preparat som vederbörande haft.


Samma skäl gör sig gällande när det gäller skadestånd där preskriptionstiden är tio år, vissa brott där upplysningsskyldighet enligt 14 kap 2 § jfr med 15 kap 5 § sekretesslagen (1980:100) föreligger för vårdpersonal, ur forskningssynpunkt m.m. Vidare anför experterna att genom att förslaget tar sikte på att journaler förs med stöd av IT finns heller inte längre de tidigare begränsande utrymmesskälen mot längre bevarandetid kvar.


Även flertalet remissinstanser har uppgett att en bevarandetid om tre år efter det att den sista anteckningen förts in är för kort. Ändamålen med en sammanhållen journalföring skulle kunna motverkas eftersom de vårdgivare som ingår i en sammanhållen journalföring inte kan vara säkra på att de journaluppgifter de tagit del av från en annan vårdgivare och som kanske ligger till grund för den fortsatta behandlingen finns kvar. Detta motverkar syftet att stärka patientsäkerheten och höja den medicinska kvaliteten. Detta motverkar även tanken vid sammanhållen journalföring att undvika dubbeldokumentation. Det har även framförts andra skäl att förlänga den treåriga bevarandetiden såsom vikten att ha tillgång till uppgifter ur journalhandlingar för forskning, uppföljning och utvärdering. Även detta är aspekter som är viktiga för patientsäkerheten och den medicinska kvaliteten.


Utifrån vad som anförs i det särskilda yttrandet i utredningens betänkande och utifrån de synpunkter som framkommit vid remiss​hanteringen finner regeringen skäl att föreslå att den kortaste bevarande​tiden för patientjournaler ska vara tio år efter sista anteckningen. Det vore ett allt för drastiskt steg att utöka bevarandetiden för alla patientjournaler från tre till femton år. Det är inte klarlagt vad en sådan utvidgning skulle medföra vad gäller utökade volymer för själva bevarandet. Däremot finns det inget hinder att bevara journalhandlingar längre tid en tio år.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om att vissa slags journalhandlingar ska bevaras under längre tid än tio år. Genom att den lagstadgade bevarandetiden för​längs från tre till tio år torde dock bemyndigandet inte behöva utnyttjas i någon större utsträckning. Längre bevarandetider kan även vara före​skrivna i andra lagar.


9.7 Förstörande av journalen


Regeringens förslag: Patientjournallagens bestämmelser om jour​nalförstöring förs med ett undantag över oförändrade till patient​datalagen. Undantaget innebär att kravet tas bort på att den som ansvarar för en journalhandling, ska beredas tillfälle att yttra sig innan ansökan om förstöring slutligt prövas. Bestämmelse om att det ska antecknas i journalen när och till vem en journal​handling lämnas ut förs över oförändrad till patient​datalagen.


Utredningens förslag: Överensstämmer i princip med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag. Socialstyrelsen har anfört att skyldig​heten att den som ansvarar för en journalhandling ska beredas tillfälle att yttra sig innan ansökan om förstöring prövas slutligt bör tas bort. Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitets​sjukhuset föreslår att även en vårdgivare ska ha möjlighet att ansöka hos Socialstyrelsen om att helt eller delvis utplåna en journal. Detta kan t.ex. bli aktuellt om man hos vårdgivaren upptäcker att en uppgift av misstag förts in i fel journal. Sveriges Försäkringsförbund saknar en tydlighet vad gäller tolkningen av de olika förutsättningarna för att få en ansökan om journalförstöring beviljad. Allt fler ansökningar motiveras av att uppgiften hindrar personen att teckna försäkring alternativt från att erhålla försäkrings​ersättning. Swedish Medtech påpekar att förstörd journalhandling, eller uppgift i sådan, ibland finns som kopia i ett back-up system. För att lagen i detta avseende ska vara teknikneutral måste problemet med att uppgifter finns kvar i back-up system hanteras. Riksförbundet för social och mental hälsa anser att regelverket för förstörande av journaluppgifter som inne​håller felaktiga eller kränkande uppgifter bör ses över.


Skälen för regeringens förslag: Enligt 17 § patientjournallagen får Socialstyrelsen, efter ansökan av en patient eller annan person som omnämns i en patientjournal, under vissa förutsättningar förordna att en journal helt eller delvis ska förstöras. För detta krävs dels att den enskilde anför godtag​bara skäl för ansökan, dels att journalen eller den del därav som ska förstöras uppenbarligen inte behövs för patientens vård och dels att det från allmän synpunkt uppen​barligen inte finns skäl att bevara journalen. Genom inskränk​ningen att det från allmän synpunkt uppenbar​ligen inte finns skäl att bevara journalen ges en möjlig​het att beakta olika samhällsintressen som avser journalmaterialet – t.ex. insynen, forskningen, ekonomin i vården. Det överlämnas till Socialstyrelsen att ange i vilken utsträckning samhället har behov av att journalmaterialet bevaras. Av 13 § vård​registerlagen följer att den nämnda bestämmelsen i patient​journallagen också gäller vid förstöring av uppgifter i ett vård​register som grundar sig på dokumentationsskyldighet enligt patient​journallagen. Beslutet om för​störing kan avse hela journalen eller en del därav.

Bestämmelsen om journalförstöring innebär att samtliga journal​hand​lingar som innehåller uppgifter som enligt beslut ska förstöras omfattas av beslutet. Förstöring ska ske av både original​handlingen och kopior eller avskrifter och detta oberoende av om handlingarna förvaras inom hälso- och sjukvården eller utanför, t.ex. hos Försäkringskassan eller domstol. I de fall en journalhandling finns hos någon annan än den som ansvarar för patientjournalen måste följaktligen handlingen begäras åter.


Vid förstöring av uppgifter i elektroniska journaler finns uppgifterna ibland kvar i ett back-up system. Av Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd om patientjournallagen följer att journalsystemen ska vara så utformade att det finns möjlighet att förstöra hela eller delar av patientjournalen. Det är därför o ckså av vikt att det finns rutiner för att säkerställa att förstöringen även omfattar eventuella uppgifter i back-up kopior.


Regeringen anser att bestämmelserna om förstöring inte ska ändras i huvudsak, eftersom möjligheten att få en journal förstörd är av stor betydelse för skyddet av patienternas integritet. Denna möjlighet får än större betydelse om man skapar stora sjukhusgemensamma journaler eller om flera vårdgivare deltar i sammanhållen journalföring, eftersom journalanteckningarna då kan komma att läsas av fler personer inom hälso- och sjukvården än i dag. Enligt 17 § patientjournallagen ska alltid den som ansvarar för en journalhandling beredas tillfälle att yttra sig innan Socialstyrelsen slutligt prövar ansökan om förstöring. Ett yttrande från den som ansvarar för journalen har betydelse för bedömning av om uppgifterna behövs för patientens vård. Däremot kan det vara obehövligt att hämta in yttrande från vården vid fall då det är uppenbart att en ansökan om förstöring av uppgifter i patientjournalen kommer att avslås på grund av att det finns skäl från allmän synpunkt att bevara uppgifterna. Av detta skäl och med hänsyn till att förvaltningslagens (1986:223) regler om handläggning av ärenden även är tillämpliga föreslås att skyldigheten att den som ansvarar för en journalhandling alltid bereds tillfälle att yttra sig innan beslut om förstöring tas bort. Regeringen föreslår därför i stället att den som ansvarar för en journalhandling får beredas tillfälle att yttra sig innan ansökan om förstöring slutligen prövas. Bestämmelsen om överklagande av Social​styrelsens beslut förs in i ett särskilt kapitel, se avsnitt 18.


I 7 § andra stycket patientjournallagen föreskrivs att om en journal​handling eller en avskrift eller kopia av handlingen har lämnats ut till någon, ska det antecknas i patientjournalen vem som har fått handlingen, avskriften eller kopian och när denna har lämnats ut. Dessa anteckningar syftar bl.a. till att underlätta arbetet med att spåra journalhandlingar. Regeringen föreslår att bestämmelsen förs över oförändrad till patient​datalagen.


9.8 Omhändertagande av patientjournaler inom den enskilda hälso- och sjukvården samt återlämnande av omhändertagna journaler


Regeringens förslag: Patientjournallagens bestämmelser om omhändertagande av patientjournaler inom den enskilda hälso- och sjuk​vården, om återlämnande av omhändertagna journaler och om utlämnande av uppgifter ur omhändertagna journalhandlingar ska föras över oförändrade till patientdatalagen.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag. Landstinget Västmanland påpekar dock att det inte finns något förslag om vem som ska bära kostnaderna för bl.a. hämtning, ordnandet av journaler och utlämnande vare sig i pappers​format eller digitalt när det gäller omhändertagande av journaler i den enskilda vården. Socialstyrelsen avstyrker å sin sida utredningens förslag med motiveringen att det finns ett särskilt omhändertagande av journaler i enskild hälso- och sjukvård som inte regleras uttryckligen i patient​journallagen. Det är när enskild vårdgivare vid överlåtelser övertar en verksamhet inklusive patienter, lokaler, informationssystem och patient​journaler från en annan vårdgivare. Det rör sig i dessa situationer inte om överlåtelse av enstaka patientjournaler utan överlåtelse av hela journal​arkiv. Detta är numera inte en ovanlig situation och borde därför enligt Socialstyrelsen regleras i lag.

Skälen för regeringens förslag: Utredningen har i sin analys av frågan kommit till slutsatsen att det inte framkommit några skäl som talar för att ändra de nu gällande bestämmelserna. Socialstyrelsen har påtalat att det finns ett behov av att lagreglera överlåtelse av journalarkiv i enskild hälso- och sjukvård. Denna fråga har inte varit föremål för utredningens översyn. Frågan måste utredas närmare och kan därför inte behandlas i detta sammanhang. Regeringen instämmer i utredningens bedömning och föreslår därför att de nu gällande bestämmelserna i patientjournallagen ska föras över oförändrade. Bestämmelsen om över​klagande av Socialstyrelsens beslut förs in i ett särskilt kapitel, se avsnitt 18.

9.9 Ytterligare föreskrifter


Regeringens bedömning: Det behövs inte några delegationsbestämmel​ser utöver de som i dag finns i patientjournallagen och den som föreslås i fråga om signeringskravet.


Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har haft någon erinran mot utredningens bedömning.


Skälen för regeringens bedömning: I 18 § patientjournallagen anges att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om undantag från två av kraven på journalens innehåll. Ett av undantagen har redan berörts i det föregående, nämligen i fråga om journalspråket, se av​snitt 9.4. Det andra undantaget gäller kravet på att i journalen anteckna patientens identitet. I sistnämnt fall får undantag före​skri​vas vid provtagning för viss sjukdom. Med stöd av denna delegations​bestämmelse har regeringen i förordningen (1986:198) om provtag​ning vid infektion av HIV medgett patienten rätt att på begäran få ta prov anonymt. Vidare får enligt 19 § patientjournallagen regeringen eller den myn​dighet som regeringen bestämmer meddela ytterligare före​skrifter om en journalhandlings innehåll, utformning och hantering. Rege​ringen har delegerat denna föreskriftsrätt till Socialstyrelsen genom förordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden för Socialstyrelsen att meddela föreskrifter m.m. Slutligen finns en bestämmelse i 20 § patientjournal​lagen om att regeringen får meddela särskilda föreskrifter om patient​journaler i krig, vid krigsfara eller under sådana utom​ordentliga för​hållanden som är föranledda av att det är krig utanför Sveriges gränser eller av att Sverige har varit i krig eller krigsfara. Regeringen har dessutom i avsnitt 9.3 föreslagit att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer ska få meddela föreskrifter om undan​tag från signeringskravet.


Arbete med framtagandet av en enhetlig informationsstruktur samt normering av begrepp och termer kommer att utmynna i diverse föreskrifter. Dessa kommer enligt regeringens uppfattning att kunna meddelas med stöd av delegationsbestämmelsen i nuva​rande 19 § patientjournallagen.


Bestämmelsen om inre sekretess före​skriver hur journalhandlingar ska hanteras och förvaras. Bemyndi​gandet i 19 § patientjournallagen omfattar således denna be​stämmelse. Socialstyrelsen har också i sina föreskrifter och allmänna råd om patientjournallagen utfärdat föreskrifter i dessa frågor. Bestämmelsen om inre sekretess kommer inte att ingå i patient​datalagens kapitel om skyldigheten att föra patientjournal men det betyder inte att delegationen inskränks. Det kommer således alltjämt vara möjligt för Socialstyrelsen att utfärda före​skrifter om hur journal​hand​lingar ska hanteras och förvaras.

Med anledning av att de nuvarande delegationsbestämmelserna täcker det behov av delegation som föreligger eller kan komma att föreligga finns det enligt regeringens bedömning inte behov av att ändra nuvarande bestämmelser om detta, förutom den föreslagna ändringen vad gäller signeringskravet.


10 Närmare om sammanhållen journalföring


10.1 Innebörden av sammanhållen journalföring


Regeringens förslag: En vårdgivare får under vissa förutsättningar ha direktåtkomst till elektroniska journalhandlingar och andra person​upp​gifter som behandlas för ändamål som rör vårddokumentation hos en annan vårdgivare. 


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Justitieombudsmannen, JO, anser att förslaget om sammanhållen journalföring synes från teoretiska utgångspunkter vara väl övervägt. Emellertid inställer sig enligt JO frågan vilka problem som uppstår i den praktiska tillämpningen. Den föreslagna regleringen ställer i olika av​seenden stora krav både på hälso- och sjukvårdspersonalen och på patienterna. JO ser svårigheter bl.a. när det gäller hur personalen ska, på ett tillfredsställande sätt, kunna informera om vad den sammanhållna journalföringen innebär och om att patienten har möjlighet att vid varje vårdepisod motsätta sig att vårddokumentation om honom eller henne görs tillgänglig för andra vårdgivare. Förfarandet måste vara enkelt, men det är självfallet av största betydelse att det samtidigt uppfyller de krav på rättssäkerhet som ställs i sammanhanget. JO anser därför att förslaget om sammanhållen journalföring behöver bli föremål för ytterligare överväganden i det fortsatta lagstiftningsarbetet. JO anser att det i vart fall synes föreligga behov av att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer ges möjlighet att meddela kompletterande bestäm​melser.


Socialstyrelsen anser att det föreligger behov av ändringar i terminologin samt ytterligare termer i den föreslagna lagen i klargörande syfte. Bl.a. anser Socialstyrelsen att det bör övervägas att låta begreppen sammanhållen journalföring och direktåtkomst/elektronisk åtkomst ersättas med sammanhållen patientjournal respektive elektronisk åtkomst.


Östersunds kommun anser att en sammanhållen journalföring medför ökad patientsäkerhet genom att viktig information direkt blir tillgänglig när journalanteckning finns. Kommunen anser att ett arbete för att ut​veckla gemensamma begrepp och termer bör prioriteras för att underlätta för hälso- och sjukvårdspersonalen och för att undvika miss​förstånd.


Sahlgrenska Universitetssjukhuset, SU, tycker att det är en fördel att utredningens förslag möjliggör olika modeller för sammanhållen journal​föring. Man kan enligt SU tänka sig att vissa delar av journalen, som kan antas ha intresse vid vård hos andra vårdgivare, ges en gemensam utformning hos alla vårdgivare. Den sammanhållna journalföringen behöver då till att börja med endast omfatta dessa delar. SU anser att då sammanhållen journal skapas, bör alla vårdgivare som ingår i en aktuell vårdkedja eller vårdprocess medverka i den sammanhållna journalen med relevanta journaluppgifter. Enligt SU:s uppfattning borde direktåtkomst vid sammanhållen journalföring tillåtas även för vetenskapliga ändamål, när detta prövats enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor.


Svenska Läkaresällskapet framhåller vikten av att informationen måste kunna passera över vårdgivargränser med tanke på att många multisjuka vårdas hos flera olika vårdgivare.


Svensk förening för medicinsk radiologi önskar ett förtydligande om att det bild- och funktions medicinska underlaget ligger med i begreppet sammanhållen journal.

Statens medicinsk-etiska råd, SMER, ifrågasätter förhållandet att förutsättningarna för direktåtkomst skiljer sig beroende på om patienten befinner sig i sitt eget landsting eller hos en annan vårdgivare. Rådet vill också aktualisera frågan om journaluppgifter som finns tillgängliga i nordiska eller andra internationella patientregister.


Vidare har ett antal remissinstanser påpekat andra för deras verksamhet eventuellt problematiska konsekvenser av förslaget. Apoteket AB påtalar att konsekvenser av sammanhållen journalföring och enskilds möjlighet att spärra uppgifter uppkommer för Apotekets verksamhetsklassning som aktör inom hälso- och sjukvårdens område. Detaljhandel med läkemedel är definierat som hälso- och sjukvård i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Däremot räknas apoteksverksamhet inte som hälso- och sjukvård enligt hälso- och sjukvårdslagen (1982:763). Det existerar således olika uppfattningar om huruvida Apotekets hela eller delar av verksamheten gällande detaljhandel med läkemedel är att betrakta som hälso- och sjukvård.

Om Apoteket räknas som hälso- och sjukvård blir överföring av uppgifter mellan förskrivare och apotek en intern överföring inom hälso- och sjukvården. Informationsöverföring kan då ske så länge samtycke finns från patient. Om en patient spärrat sina journaluppgifter och därefter får ett e-recept av sin läkare eller om patienten av apoteket får sitt läkemedel utbytt till utbytbar produkt inom läkemedelsförmånen uppstår en situation där spärren kan göra att det finns ett hinder för informationsöverföring. För denna situation behövs en reglering gällande möjlighet att, när spärr finns, göra undantag för överföring av vissa uppgifter inom hälso- och sjukvården eller uppgifter till en viss mottagare t.ex. apoteksverksamhet.


Om Apoteksverksamhet inte räknas som hälso- och sjukvård innebär detta att lagligt hinder finns för att göra en extern överföring dvs. utanför hälso- och sjukvården för förskrivare t.ex. översändande av e-recept från förskrivare inom hälso- och sjukvården till apoteket även när samtycke från patient finns. Även för denna situation behövs en reglering gällande möjlighet att, när spärr finns, göra undantag för överföring av vissa upp​gifter inom hälso- och sjukvården eller uppgifter till en viss mottagare t.ex. apoteksverksamhet.


Skälen för regeringens förslag: Regeringens förslag är att en reglering införs som innebär att vårdgivare under vissa förutsättningar kan få direktåtkomst till varandras elektro​niska journalhandlingar och andra personuppgifter som behandlas för ändamål som rör vårddokumentation. Förslaget handlar således om en reglering som tillåter ett elektroniskt system för att göra vård​dokumentation åtkomlig över vårdgivargränser genom ett visst sätt för ett elektroniskt utlämnande. Begreppet sammanhållen journalföring föreslås att användas som benämning för detta system. Genom systemet med sammanhållen journalföring ges möjlighet för sjukvårdshuvudmännen och de privata vårdgivarna att på frivillig väg bygga upp system för elektroniskt utlämnande i gemensamma databaser eller andra gräns​överskridande informationssystem för vårddokumentation.


Patientdatalagen ska enligt 1 kap. 1 § tillämpas vid en vårdgivares behandling av personuppgifter inom den individinriktade hälso- och sjukvården. Definitionen av hälso- och sjukvård framgår av 1 kap. 3 § patientdatalagen. Det framgår även av 6 kap. 1 § patientdatalagen att vårdgivarna får ha direktåtkomst till andra vårdgivares personuppgifter som behandlas för vårddokumentation inom hälso- och sjukvården, se 2 kap. 4 § i denna lag. Verksamhet som exempelvis avser detaljhandel med läkemedel omfattas därmed inte av bestämmelserna om samman​hållen journalföring och kan därmed inte ingå i ett sådant system med stöd av patient​datalagen. Utlämnandet av uppgifter i läke​medels​för​teckningen till den registrerade eller till förskrivare inom hälso- och sjuk​vården ska även fortsättningsvis regleras av lagen (2005:258) om läke​medels​för​teckning och alltså inte av patientdatalagen, se avsnitt 6.2.

I avsnitt 7.6 har föreslagits att direktåtkomst bara ska vara tillåten i den utsträckning som medges i lag eller förordning. Regeringen föreslår därför att det i patientdatalagen tas in en bestämmelse som tillåter direkt​åtkomst vid sammanhållen journalföring. Direktåtkomst används i patientdatalagen för att beskriva en viss form av elektroniskt utlämnande när den som är ansvarig för informationen inte har kontroll över vilka uppgifter som en mottagare vid ett visst tillfälle tar del av – automatiserad tillgång – och att mottagaren av informationen inte kan på​verka innehållet i det informationssystem eller register som informa​tionen lämnas ut från. Mottagaren har möjlighet att ta del av innehållet i t.ex. en elektronisk handling utan att för den skull kunna ändra i eller till​föra ny information till de uppgifter som utlämnaren ansvarar för. Se när​mare om begreppets innebörd i avsnitt 7.6.

Enligt regeringens förslag får sammanhållen journalföring omfatta inte bara journalhandlingar utan även annan vårddokumentation, se avsnitt 7.1. Av detta framgår bl.a. att det i ett system för sammanhållen journal​föring inte finns något hinder mot att vårdgivarna upprättar gemensamma patientöversikter med t.ex. sammanställningar av viss basinformation, sökregister m.m.

Hur systemen kommer att byggas upp får vårdgivarna själva be​stämma. Den reglering av förutsättningar för direktåtkomsten som före​slås i det följande, kommer dock att innebära vissa krav på systemen. Med det avses att systemen tekniskt och organisatoriskt måste utformas och anpassas så att dessa krav kan uppfyllas.


Det kan anmärkas att förslagen i det följande om förutsättningar för sammanhållen journalföring inte innebär några inskränkningar i för​hållande till de möjligheter som i dag finns till överföring, elektroniskt eller manuellt, av journalhandlingar eller andra patientuppgifter mellan vårdgivare. De krav som uppställs för den sammanhållna journalföringen är helt knutna till att utlämnandet sker genom direktåtkomst. För informationsutbyte på andra sätt kommer i princip samma regler att gälla som i dag.


Det grundläggande systemet för patient​journalföring behöver inte för​ändras för att vara tillämpligt vid sammanhållen journalföring. Vad som menas med patient​journal och journalhandling har berörts tidigare bl.a. i avsnitt 9. Här kan tillfogas att patientjournalen närmast är en samman​hållande term för den samling av sinsemellan fristående journal​handlingar som har det gemensamt att de i vidare mening berör vården av en patient, se t.ex. prop. 1994/85:189 s. 15. För själva begreppet patient​journal innebär det inte någon avgörande skillnad om journalhandlingar samlas från flera vårdgivare eller inte. En patient​journal kan med andra ord bestå av journalhandlingar från en enda eller från flera vårdgivare. Regeringen ser alltså inte anledning att införa en helt ny juridisk be​greppsfigur för det senare fallet.


Fortfarande är emellertid ansvaret för själva journalföringen i första hand knutet till den journalföringspliktiga yrkesutövaren. Varje elek​tronisk journalhandling kommer genom förslaget även i fortsätt​ningen att vara knuten till en viss vårdgivare som ansvarar för handlingar som upp​rättas eller inkommer i den egna verksamheten.


10.2 Patientens inflytande m.m. vid sammanhållen journalföring


Regeringens förslag: Patienten får en rätt att efter att ha blivit infor​merad om vad sammanhållen journalföring innebär, motsätta sig att vårddokumentation rörande honom eller henne görs tillgäng​lig för andra vårdgivare. Sådana uppgifter ska spärras. Undantag från före​gående regel föreslås dock. Patienten har inte rätt att motsätta sig att uppgift om att det finns spärrade uppgifter om patienten samt uppgift om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna, får göras tillgänglig för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring. En annan vårdgivare får dock endast vid en akut nödsituation, ta del av uppgift om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna.


Vårdnadshavare till ett barn har vidare inte rätt att spärra uppgifter om barnet. I takt med barnets stigande ålder och mognad får dock barnet själv spärra upp​gifterna.

För att en vårdgivare ska få bereda sig tillgång till ospärrade upp​gifter krävs att uppgifterna rör en patient som vårdgivaren har en aktuell patientrelation med och att uppgifterna kan antas ha betydelse för att förebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hälso- och sjukvården samt att patienten samtycker till det. Beträffande ett barns uppgifter gäller inte kravet på samtycke.


Med patientens samtycke får direktåtkomst också användas om det behövs för att på patientens begäran utfärda intyg om patien​tens på​gående eller tidigare vård.

En vårdgivare får dock också ha direktåtkomst till spärrade eller ospärrade uppgifter om en patient vid sammanhållen journalföring om patienten inte kan begära att spärren hävs eller om patientens sam​tycke när det gäller ospärrade uppgifter inte kan inhämtas och det föreligger fara för patientens liv eller det annars föreligger allvarligt risk för dennes hälsa (en akut nödsituation). Vid en sådan situation får vårdgivaren ta del av uppgiften om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna alternativt gjort de ospärrade uppgifterna tillgängliga. Om vårdgivaren med anledning av denna uppgift bedömer att uppgifterna om patienten kan antas ha betydelse för den vård som patienten ound​gängligen behöver, får vårdgivaren behandla uppgifterna. Avseende spärrade uppgifter om en patient krävs att vårdgivaren begär att den vårdgivare som har spärrat uppgifterna häver spärren.

Direktåtkomst vid sammanhållen journalföring får därutöver inte användas under andra förutsättningar, inte ens med patientens samtycke.


Utredningens förslag: Överensstämmer till största delen med reger​ingens förslag. Regeringens förslag innebär att det inte är möjligt för vårdnadshavare att spärra sina barns vårddokumentation. I takt med barnets stigande ålder och utveckling får dock barnet själv spärra upp​gifterna. Regeringens förslag innebär också att spärrar i en journal kan hävas i vissa nödsituationer.

Remissinstanserna: Ett mycket stort antal remissinstanser har lämnat synpunkter på denna del av förslaget till ny lag. En majoritet av instanserna instämmer i förslaget men förordar undantag som hindrar vårdnadshavare att spärra uppgifter i sina barns journal samt framhåller behovet av att kunna häva en spärr i journalen om detta behövs för vård i en akutsituation. I huvudsak instämmer remissinstanserna därmed i vad som anförs i de särskilda yttranden som lämnats i betänkandet. Förslagen om hur dessa undantag ska genomföras varierar dock mellan remiss​instanserna. Många av remissinstanserna framhåller också behovet av god information till patienten om vad det innebär att stå utanför systemet med samlad journal samt vad en spärr i journalen kan innebära för möjligheterna att ge vård i en akutsituation. Några remissinstanser har även påpekat vikten av att s.k. varningsinformation, t.ex. uppgifter om allergi eller smitta inte bör kunna spärras av patienten. Vidare har några instanser tagit upp frågan om att lagstiftningen bör utformas så att möjligheten finns att forcera en spärr i journalen för att kunna rädda patienten vid en krissituation där patienten själv är oförmögen att ge sitt medgivande.


Bland andra Justitieombudsmannen, Barnombudsmannen, Social​styrel​sen och Sveriges Kommuner och Landsting, samt ett stort antal landsting, kommuner, intresseförbund och sjukhus är av åsikten att ett undantag bör göras från utredningens förslag vad gäller vårdnads​havares möjlighet att spärra uppgifter i sina barns journal. Remiss​instanserna instämmer här i det särskilda yttrande som lämnats av Anders Ekbom, Gösta Jedberger, Gabriella Kollander Fållby, Ulla Lönnqvist Endre och Göran Stiernstedt, i vilket föreslås att journaluppgifter om skador hos barnet inte bör kunna spärras om de behövs för att kunna bedöma om anmälningsskyldighet föreligger till sociala myndigheter så att dessa kan ingripa till barnets skydd.


T.ex. anser Justitieombudsmannen, JO, att det är önskvärt med ett sy​stem där vårdnadshavare i vissa fall undantas från rätten att låta spärra uppgifter om sina barn men konstaterar att det torde vara mycket svårt att i lagtext formulera en sådan särskild undantagsbestämmelse. JO vill därför inte förespråka en särreglering för det aktuella fallet men fram​håller att det är av stor vikt att det sker en uppföljning av systemet, inte minst vad avser barnperspektivet. JO framhåller vidare att det är ange​läget att de olika frågor som rör underårigas ställning i hälso- och sjuk​vården blir föremål för en samlad översyn.


Barnombudsmannen, BO, ställer sig också tveksam till utredningens förslag i den del som innebär att vårdnadshavares har möjlighet att spärra sina barns journaler. BO anser att detta kraftigt försämrar barns och ungas skydd mot försummelse, övergrepp och våld och att en sådan spärr försvårar för vårdpersonal att göra en bedömning om anmälnings​skyldighet enligt 14 kap. 1 § socialtjänstlagen (2001:453). Vidare påpekar BO att en annan konsekvens som spärrningsmöjligheten kan leda till är att de barn vars vårdnadshavare utnyttjar denna möjlighet går miste om de fördelar som det kan innebära att ha en sammanhållen journalföring. Barn​om​budsmannen vill här betona att i de fall då avvägningar och prio​riteringar måste göras mellan de centrala målen att, å ena sidan bibehålla ett starkt integritetsskydd för patienter, och å andra sidan stärka patientsäkerheten, väger den senare målsättningen tyngre utifrån ett barnperspektiv.


Socialstyrelsen anser å sin sida att det är en angelägen uppgift att närmare följa upp och utreda konsekvenser i synnerhet för barns och patienters integritetsskydd och patientsäkerhet med anledning av den föreslagna rätten för patienten att spärra patientjournaler.


Sveriges Kommuner och Landsting, SKL, anser att större hänsyn borde tagits till möjligheterna för vårdpersonal att ta del av uppgifter om skador på barn i ett sammanhållet journalsystem så att vårdens möjligheter att upptäcka sådana förhållanden som är anmälningspliktiga till social​tjänsten förbättrats. Även Länsrätten i Uppsala län framför att det är viktigt att den anmälningsskyldighet som finns enligt socialtjänstlagen inte försvåras av möjligheten för vårdnadshavare att spärra uppgifter i sina barns journal. Även om spärrade uppgifter i sig kan utgöra en misstanke om att ett barn far illa anser länsrätten att denna fråga bör utredas närmare.


Stockholms stad, Göteborgs kommun, Region Skåne, Landstinget Halland, Örebro läns landsting, Landstinget Dalarna, Karolinska Universitetssjukhuset, Sveriges läkarförbund, Svensk sjuksköterske​före​ning m.fl. anser att journaluppgifter inte ska kunna spärras om de behövs för att bedöma anmälningsskyldighet till sociala myndigheter.


Vidare framhåller en stor mängd remissinstanser behovet av att kunna häva en spärr vid en akut nödsituation där tillgång till uppgifter är av​görande för att rädda patientens liv samt att s.k. varningsinformation, t.ex. smitta eller överkänslighet, ska framgå i journalen och inte kunna spärras. Exempel på instans som framför sådana synpunkter är Sveriges Kommuner och Landsting, SKL, som anser att möjligheten för en patient att i ett sammanhållet journalsystem spärra även så kallad varnings​information direkt motverkar en säker vård. Om förslaget i denna del blir lag anser SKL att Socialstyrelsen bör få i uppdrag att noga följa detta så att kunskap vinns på nationell nivå om patient​säkerhetseffekterna. Även Nacka kommun instämmer i det särskilda yttrandet om att det personliga självbestämmandet bör begränsas när en persons liv är i fara eller riskerar allvarlig invaliditet och alla fakta behövs för att personalen inom akutverksamhet ska kunna göra en räddande insats. Göteborgs kommun anser att en möjlighet att bryta spärren då en patient på grund av sitt hälsotillstånd saknar förmåga att agera, hade kunnat öka patient​säkerheten. Nordmalings kommun anser att en svaghet i förslaget är att varningssymboler ej kommer vårdpersonalen tillgodo om patienten väljer att spärra sin journal. Luleå kommun anser att om patientens liv är i fara eller det föreligger risk för allvarlig invaliditet, ska spärren kunna forceras, liksom när inte längre autonomi föreligger t.ex. vid demens​sjukdom. Stockholms läns landsting anser att det vid en akutsituation bör gå att forcera en spärr i förhållande till annan vård​givare. I vart fall är det angeläget att lagstiftningen inte förhindrar att vårdgivare som samverkar i ett system för sammanhållen journalföring får behandla spårinformation om spärrar, med syftet att i en akutsituation kunna skicka en begäran om utlämnande till den vårdgivare/myndighet som förvarar spärrad dokumentation. Detta kan visa sig särskilt angeläget i ett stort landsting som Stockholms läns landsting, som till stor del låter olika vårdgivare utföra hälso- och sjukvården. Socialstyrelsen å sin sida framför även andra skäl för möjligheten att häva en spärr. Myndighetens anser att om förslaget om spärrar genomförs så bör undantag göras så att patienten inte kan spärra uppgifter om myndighetsåtgärder enligt smitt​skyddslagen (2004:168). Vidare framhåller Socialstyrelsen vikten av informations​skyldighet i situationer när patienten motsätter sig att hans eller hennes patientuppgifter görs tillgängliga för andra vårdgivare i en sammanhållen journalföring. Sveriges läkarförbund stödjer förslaget om ny patient​datalag, men ansluter sig till de synpunkter som avgetts i det särskilda yttrandet angående spärr av barns journaler, utökad bevarandetid samt forcering av spärrad journal i akut situation.


Många av remissinstanserna framhåller vikten av en god information och tydliga regler. Till exempel anser Statens medicinsk-etiska råd, SMER, att möjligheten för patienten att spärra vissa uppgifter ur etisk synvinkel är viktigt men för att det ska bli en reell möjlighet krävs saklig och objektiv information från vårdgivaren om patientens rättigheter. SMER anser att det tydligt bör framgå i patientdatalagen att sådan in​formation till patienten är en förutsättning för sammanhållen journal​föring.


STROKE-Riksförbundet och Hjärnskadeförbundet Hjärnkraft anser att om en patients liv är i fara eller att det föreligger risk för allvarlig invaliditet så ska spärrade uppgifter kunna forceras. Förbunden anser att det är viktigt att närstående kan ta sådana beslut om patienten i fråga ej är vid medvetande.


Ytterligare några remissinstanser har synpunkter på utformningen av själva lagstiftningen. Bl. a. Swedish Medtech vill understryka att skyddet för spärrade uppgifter måste upprätthållas genom att det i lag tydligt stad​gas förbud om otillåten åtkomst och att skyddet för spärrade uppgifter inte är avhängigt att datasystemen hindrar åtkomst. Swedish Medtech på​pekar vidare att otillåten åtkomst inte får bli ett datatekniskt problem utan måste vara ett rättsligt problem i och med att den som bereder sig åtkomst begår en lagöverträdelse. Utan ett starkt skydd i lagstiftning eller föreskrifter, vilka förbjuder ett olagligt agerande i form av otillbörlig åtkomst av vårdpersonal till uppgifter, riskerar skyddet för spärrade uppgifter att bli avhängigt datatekniska skyddssystem vilkas utformning, skyddsnivå och tillförlitlighet kan variera mellan vård​enheterna i landet. För övrigt anser Swedish Medtech att det är önskvärt att det görs en mer fullständig analys av de konsekvenser förslaget får med avseende på ökad administration i och med behörighetshanteringen, patientspärrar och dylikt.


Skälen för regeringens förslag

Utgångspunkter


Ett vanligt sätt att beskriva begreppet personlig integritet i samband med informationshantering är att den enskilde ska kunna kontrollera sprid​ningen av uppgifter om sig själv eller ha en rätt att bestämma vilka uppgifter om sig själv som han eller hon vill dela med sig till andra. En grundläggande principfråga i detta sammanhang är därför i vad mån patienten bör ha något inflytande över den potentiellt sett breda till​gänglighet till journaluppgifter som informationstekniken möjliggör.


Regeringen anser det eftersträvansvärt att den nya regle​ringen och möjligheterna till sammanhållen journalföring inte kom​bineras med restriktioner som tvingar vårdgivarna att hålla sig med parallella, separata informationssystem; ett system för patienter som accepterar den sammanhållna journalföringen och ett system för dem som inte gör det. I stället bör regleringen ta sikte på hur till​gängligheten till journal​in​formation och annan vårddokumentation ska kunna begränsas i syfte att skydda patienters personliga integri​tet.

En viktig utgångspunkt i denna fråga är att hitta lösningar som är praktiskt smidiga och så pass enkla att tillämpa att de inte skapar en administrativ börda eller annat betydande mer​arbete i hälso- och sjuk​vårdspersonalens dagliga arbete och därmed riskerar att förta nyttan i stort med sammanhållen journalföring.


En ytterligare utgångspunkt för förslagen i det följande är att det i första hand inte handlar om sekretessfrågor eller andra lag​stiftnings​tekniska problem utan att fokus i stället sätts på frågorna i sak. Hur bör ett tillfredsställande integritetsskydd konstrueras? I vad mån bör detta skydd ta sig uttryck i att patienten har medbe​stämmanderätt över informationstillgången i sådana breda system som sammanhållen journal​föring kan innebära? Hur kan medbestämman​det i så fall konkretiseras?

Nedan kommer bl.a. bestämmelser om direktåtkomst att diskuteras. Som framgått av avsnitt 7.6 har sådana bestämmelser inte sekretess​brytande effekt i sig. De sekretessbrytande bestämmelser som regeringen föreslår för att de förslag som lämnas i detta kapitel ska kunna genom​föras behandlas i avsnitt 10.4.

Nuvarande regler


Att föra patient​journaler är i dag en skyldighet för vissa yrkeskategorier inom hälso- och sjukvården. Denna skyldighet gäller oberoende av patientens inställning till dokumentationen som sådan. Eftersom patientens samtycke till vård och behandling som huvudregel är en förutsättning för hälso- och sjukvården, får en enskild som motsätter sig journalföringen antingen avstå från vården eller låta bli att lämna upplysningar som annars skulle ha antecknats i journalen.


Förs en patientjournal elektroniskt, ingår den i ett vårdregister som omfattas av lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregisterlagen) och personuppgiftslagens (1998:204) tillämpnings​område. Enligt dessa lagar får personuppgifter behandlas i vårdregister oberoende av patientens inställning till personuppgiftsbehandlingen. Patientens samtycke till registreringen eller annan person​uppgifts​behand​ling krävs alltså inte. Enligt gällande rätt har en patient således inget rättsligt sanktio​nerat inflytande över huruvida patientjournaler förs eller om de förs elektroniskt. Inte heller har patienten någon omedelbar rätt enligt regleringen för person​uppgiftsbehandling, i person​uppgiftslagen eller vård​registerlagen, till inflytande över eventuell över​föring av journal​uppgifter mellan olika vårdgivare, om överföringen sker i vård​syfte eller för andra ändamål som avses i 3 eller 4 §§ vård​registerlagen.


Patientens rätt i sistnämnt avseende härrör i stället från grund​läggande regler om respekt för patientens självbestämmande och inte​gritet i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) samt från regler i sekretess​lagen (1980:100) respektive lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Hälso- och sjukvårdslagens principbestämmelse om respekt för patientens själv​bestämmande och integritet samt att vården så långt möjligt ska utföras i samråd med patienten gäller nämligen inte bara i fråga om den mer fysiska integriteten, exempelvis i fråga om vilka faktiska behand​lingsåtgärder och liknande som ska vidtas. Bestäm​melsen är generellt utformad och har även bäring på hanteringen av information om patienten. Mot bakgrund av den bestämmelsen har JO uttalat att en patients uttryckliga önskemål om att journaler inte ska lämnas till andra kliniker på samma sjukhus ska respekteras utom i rena nödsituationer (JO 1986/87 s. 199). Även i lagen om yrkesverk​samhet på hälso- och sjukvårdens område föreskrivs att hälso- och sjukvårds​personal så långt möjligt ska utforma och genomföra vården i samråd med patienten och visa patienten omtanke och respekt, 2 kap. 1 §.


Journalhandlingar och annan vårddokumentation omfattas av hälso- och sjukvårdssekretess och presumeras vara hemliga. Det krävs därför som huvudregel att en undantagsbestämmelse är tillämplig för att en upp​gift ska kunna lämnas ut. En sådan bestämmelse är att den enskilde helt eller delvis kan efterge sekretess som gäller till skydd för honom eller henne, se 14 kap 4 § sekretesslagen; dvs. patienten kan samtycka till att uppgifter lämnas ut. Det finns också andra bestämmelser som innebär att hälso- och sjukvårdssekre​tessen inte hindrar att en uppgift lämnas, se avsnitt 10.4.

Sekretesslagen gäller bara för den allmänna hälso- och sjukvården. Som nämnts tidigare har personal inom enskild hälso- och sjukvård, dvs. hos privata vårdgivare, tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Tystnadsplikten innebär ett förbud mot att obehörigen röja uppgifter om enskilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. Vid tolkningen av detta obehörig​hetsrekvisit har det ansetts naturligt att söka ledning i sekretesslagens regler.


Innebörden av regeringens förslag


Skede 1 – Patientens möjlighet att ta ställning till om uppgifter ska vara tillgängliga via sammanhållen journalföring


Redan den omständigheten att uppgifter är potentiellt sett tillgängliga kan av olika anledningar vara skrämmande för många patienter. Det är därför av avgörande betydelse för integritetsskyddet att patienten har möjlighet att få gehör för sin inställning redan vid det aktuella vårdtillfället som journalförs eller då uppgifter annars dokumenteras.


Regeringen föreslår därför att patienten vid varje vårdepisod ska ha en möjlighet att motsätta sig att vårddokumentation görs tillgänglig för utom​stående vårdgivare. Det innebär dock inte att den enskilde får en rätt att motsätta sig att uppgifter journalförs eller annars dokumenteras i det elektroniska system som vårdgivaren använder. Det innebär bara att upp​giften på den enskildes begäran spärras för tillgänglighet för hälso- och sjukvårdspersonal m.fl. hos andra vårdgivare. En sådan spärr får endast hävas av patienten själv eller vid en akut nödsituation, se nedan.


Vidare föreslår regeringen att det i ett system för sammanhållen journalföring ska kunna få ingå uppgift om att systemet innehåller spärrad information. Regeringen anser att detta kan ha fördelar i enskilda vårdsituationer genom att kunna öppna upp en önskvärd dialog mellan patienten och läkaren eller annan vårdpersonal. Av integritetsskäl bör det dock inte framgå något mer än att det finns spärrad information. Vid en akut nödsituation ska dock andra vårdgivare även få ta del av uppgiften om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna eller vilken vårdgivare som har gjort ospärrade uppgifter tillgängliga, se nedan.


Något krav på samtycke i den mening som avses i personuppgiftslagen såsom förutsättning för personuppgiftsbehandlingen föreslås alltså inte. Genom den föreslagna bestämmelsen uppnår man i stället en ordning där ett slags opt out-modell eller, om man så vill, ett tyst samtycke i prak​tiken gäller för att journaluppgifter lämnas ut till andra vårdgivare genom införande i ett system för sammanhållen journalföring.


Givetvis måste denna opt out-ordning kombineras med krav på att patienten blir informerad om att journalföring m.m. avses ske i en för flera vårdgivare sammanhållen journalföring och om sin rätt att motsätta sig att uppgifterna görs tillgängliga för andra vårdgivare än den patienten uppsökt. Enligt regeringens uppfattning ska tillgängliggörandet inte få ske innan denna information lämnats. Hur denna information ska lämnas kan inte anges generellt. Regeringen förutsätter att hälso- och sjuk​vårdens aktörer hittar lämpliga former som är väl avvägda och anpassade till olika verksamhetsområden och till olika slags samarbeten mellan vårdgivare genom sammanhållen journalföring samt till den enskilde patientens förmåga att ta till sig informationen.


Regeringen föreslår vidare att patientens rätt att begära att uppgifter i den sammanhållna journalen spärras inte ska vara tidsbegränsad. När som helst bör patienten kunna begära spärrning av uppgifter hos den vårdgivare till vilken vårddokumentationen hör, låt vara att annan vård​givare redan kan ha tagit del av uppgifterna.


Överväganden om undantag från spärrmöjlighet


I utredningens förslag föreslås inget undantag från förbudet för vård​givaren att bereda sig tillgång till information som spärrats hos en annan vårdgivare. Uppgift om att det finns spärrade uppgifter får emellertid göras tillgänglig. Enligt utredningens förslag kan spärren inte forceras av en extern vårdgivare ens i en akut nödsituation.


I de särskilda yttranden som lämnats till betänkandet samt i de syn​punkter som lämnats av remissinstanserna framförs att det inte är till gagn för patienten att en spärrad uppgift inte kan öppnas ens om patientens liv är i fara eller det föreligger risk för allvarlig invaliditet. Det kan ge till resultat dels att patientinsatserna inte kan ges optimalt, dels att patienterna inte vågar spärra viss information för att inte hamna i en sådan situation som beskrivits.


Utan möjligheten till forcering, finns risken att patienterna inte kommer att våga utnyttja sin rätt att begära att uppgifterna spärras trots att de egentligen vill det. Patientens rätt till självbestämmande och val​möjlighet kan därmed sägas bli kringskuren genom ett missriktat integritetsskydd.


Mot bakgrund av detta anser regeringen det befogat att införa en be​stämmelse som innebär en möjlighet för vårdgivaren att forcera en spärr i journalen vid en situation där patienten själv inte kan ge sitt medgivande men där de spärrade uppgifterna i journalen behövs för att kunna rädda patientens liv eller förhindra att patienten drabbas av allvarlig invaliditet.


Då möjligheten att forcera en spärr kan upplevas som känslig för patienten är det viktigt att systemet med forcering är utformat så att det både tillgodoser patientens bästa i vårdsituationen men också så långt som möjligt skyddar patientens integritet genom att andra spärrade upp​gifter som inte kan antas ha betydelse för den vård som patienten ound​gängligen behöver inte per automatik görs tillgänglig vid en forcering.


För att säkerställa detta föreslår regeringen att en vårdgivare får begära att en spärr hävs vid en akut nödsituation om patienten inte själv kan häva spärren. Vid en sådan akut nödsituation ska vårdgivaren få ta del av uppgift om vilken eller vilka vårdgivare som har spärrat uppgifterna. Om vårdgivaren med ledning av denna uppgift bedömer att de spärrade upp​gifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten ound​gängligen behöver, får vårdgivaren begära hos den vårdgivare som har spärrat uppgifterna att denne häver spärren.


I ett fall där en vårdgivare behöver få tillgång till spärrade uppgifter vid en akut nödsituation ska systemet vara utformat så att vårdgivaren som ett första steg får ta del av uppgift om vilken eller vilka vårdgivare som har spärrat uppgifterna. Vårdgivaren kan i detta skede endast se upp​giften vid vilken eller vid vilka vårdgivare spärrar gjorts, inte specifikt vid vilken vårdenhet eller vad för typ av behandling som spärrats hos annan vårdgivare eller hos andra vårdgivare. Med ledning av denna upp​gift ska vårdgivaren som ett andra steg bedöma om de spärrade upp​gifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten ound​gängligen behöver. Endast uppgifter som kan antas ha en sådan betydelse får hävas. Vårdgivaren ska i sådana fall begära hos den vårdgivare som har spärrat uppgifterna att denne häver spärren. Då dessa spärrar sedan i steg två hävts får vårdgivaren full tillgång till den information som finns under just dessa spärrar.


Genom dessa bestämmelser om att uppgifterna ska antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver och genom att vård​givare som har spärrat uppgifterna framgår först vid en akut nödsituation, skapas en extra säkerhet för patienten i och med att vårdgivaren inte får tillgång till all information direkt. Regeringen förutsätter att vårdgivarna som väljer att ingå i systemet med sammanhållen journalföring bygger upp ett för den enskilde och för vården effektivt och tryggt system för att efterleva dessa bestämmelser. Patienten ska vidare så snart det är möjligt informeras om vilka spärrar som har hävts och av vem samt i vilket syfte.


Liknande bestämmelser föreslås att gälla även för ospärrade uppgifter i fall där det föreligger en akut nödsituation och patientens samtycke inte kan inhämtas enligt 6 kap. 3 § patientdatalagen, se 6 kap. 4 § andra stycket patientdatalagen. Se även avsnitt 11.3 och om patientens möjlig​het att begränsa elektronisk åtkomst för vårdsyfte inom en vård​givare.


En del remissinstanser, bl.a. Sveriges Kommuner och Landsting samt Socialstyrelsen, har framfört synpunkten att viss s.k. varningsinforma​tion, t.ex. information om smittsamma sjukdomar, uppgifter om myndig​hetsåtgärder enligt smittskyddslagen (2004:168) eller om allergier m.m. inte ska kunna spärras av patienten. Argumentet för detta är att denna information är viktig dels för vårdpersonalens möjligheter att skydda sig själv och andra patienter mot smitta men också för behandlingen av patienten, t.ex. vid allergi mot någon viss medicin.


Regeringen anser att det är av stor betydelse att gå försiktigt fram vid införandet av ny lagstiftning som öppnar upp möjligheterna till spridning av känslig information. De patienter som till varje pris vill behålla en hemlighet måste kunna vända sig till svensk hälso- och sjukvård i den trygga förvissningen om att kunna få gehör för sin klart uttalade vilja om hur spridd den elektroniska tillgängligheten till information om honom eller henne ska vara för hälso- och sjukvårdspersonal inom landet. Regeringen anser att skyddet för patientens integritet och därmed möjligheterna att behålla förtroendet för systemet som föreslås väger över till förmån för att inte införa regler om undantag för spärr av viss s.k varningsinformation.


Flera av experterna i utredningen och en majoritet av remissinstanserna har uttryckt oro för att utredningens förslag, som ger vårdnadshavare rätt att spärra uppgifter i sina barns journal, kan medföra att vårdpersonalen inte upptäcker barn som far illa och fall där anmälningsskyldighet före​ligger enligt socialtjänstlagen. Mot bakgrund av detta anser regeringen att skyddet för barnet väger tyngre än skyddet för den enskildes, i detta fall barnets, integritet. Regeringen föreslår därför en regel som innebär att vårdnadshavare inte har rätt att spärra uppgifter i sina barns journal. I takt med barnets stigande ålder och mognad får dock barnet själv spärra uppgifterna. Beträffande barnets mognadsgrad att själv få avgöra om uppgifter ska spärras föreslår regeringen inte några särskilda bestäm​melser. Barn och ungdomar bör hanteras på motsvarande sätt som i den övriga verksamheten inom hälso- och sjukvården. I takt med den underåriges stigande ålder och mognad ska allt större hänsyn tas till barnets önskemål och vilja, om uppgifter om honom eller henne ska få göras tillgängliga för andra vårdgivare eller inte, se 6 kap. 11 § föräldra​balken.


Det går inte att nu göra annat än antaganden om hur många som kommer att välja att spärra uppgifter och varför eller anledningen till att patienter inte spärrar uppgifter. Den nyordning som regeringen föreslår bör därför utvärderas så snart som det finns underlag för det. Visar det sig vid en framtida utvärdering att många patienter spärrar sina uppgifter och att det leder till problem utifrån patientsäkerhetssynpunkt vad det gäller andra områden än barn som far illa, som exempelvis smitta, kan det finnas skäl att överväga ytterligare lagändringar som gör undantag från den ordning som regeringen nu föreslagit.


Skede 2 – Patientens möjlighet att ta ställning till om direktåtkomst ska få användas


Det främsta skälet till att möjliggöra sammanhållen journalföring är den stora nyttopotential för den enskilde patienten som en sådan journal inne​bär. Det är därför angeläget att patienter inte ”för säker​hets skull” mot​sätter sig att uppgifter görs tillgängliga i det samman​hållna journal​föringssystemet. Ett sådant beteende kan motverkas om den enskilde patienten får ett inflytande även i det senare skedet då någon extern vård​givare tar del av uppgifterna.


Regeringen föreslår därför att patienten också får rätt att bestämma om en vårdgivares hälso- och sjukvårdspersonal ska få ta del av annan vård​givares vårddokumentation som finns tillgänglig i den samman​hållna journalföringen. Det beslutet bör tas i anslutning till att patien​ten har en inledande kontakt med en ny vårdgivare eller då behovet annars i det konkreta fallet uppstår. I denna situation föreslår regeringen ett krav på aktivt samtycke från patienten, dvs. att det ska inhämtas ett samtycke till att direktåtkomst till annan vårdgivares vårddokumentation används. Något formellt krav på att samtycket ska vara uttryckligt eller att det ska dokumenteras bör dock inte uppställas.

Samtycket bör inhämtas först i skede 2, dvs. då den konkreta situation uppstått att den enskilde kommit som patient till en annan vårdgivare än den som har vårddoku​mentationen. Under förutsättning att person​uppgiftslagens krav på att ett samtycke ska vara särskilt och otvetydigt uppfylls, menar regeringen emellertid att det finns utrymme att i vissa fall lämna ett samtycke i förväg. Redan i skede 1, dvs. då patienten är hos den första vårdgivaren som dokumenterat uppgifterna, kan med andra ord patienten inte bara låta bli att kräva en spärr, utan också lämna samtycke i förväg till att en viss eller vissa kommande vårdgivare får använda direktåtkomst vid en planerad och konkret vårdsituation.

Beträffande barn ställs dock inte ett krav på att samtycke ska ges av barnets vårdnadshavare för rätt att ta del av andra vårdgivares vård​dokumentation. Det beror på att vårdnadshavare inte ges möjlighet att spärra barnets uppgifter i skede 1. I takt med den underåriges stigande ålder och mognad ska dock allt större hänsyn tas till dennes önskemål och vilja och krav ställas om samtycke vid ospärrade uppgifter, se 6 kap. 11 § föräldrabalken.


I detta sammanhang bör påpekas att regeringen inte föreslår särregler för vuxna patienter som tillfälligt eller varaktigt brister i beslutsförmåga. Som tidigare nämnts har frågan om hur dessa ska hanteras i hälso- och sjukvården utretts av Utredningen om förmyndare, gode män och för​valtare. Den utredningen har bl.a. i betänkandet SOU 2004:112 före​slagit en ny lag om ställföreträdare för vuxna med bristande besluts​förmåga inom hälso- och sjukvården samt vissa ändringar i sekretess​lagen och personuppgiftslagen. Utredningens förslag bereds för närvarande i Regeringskansliet. Regeringen anser därför att det för närvarande inte bör införas sådana särbestämmelser, utan att saken lämpligen bör regleras i samband med ett ställningstagande till förslagen i det sistnämnda betänkandet.

Ett problem är om en journal innehåller uppgifter om annan enskild än patienten. Sådana uppgifter om tredje man ska normalt undvikas men måste ändå kunna förekomma när det är befogat. Regeringen föreslår dock inte någon särregel för detta fall.


Ytterligare förutsättningar


Regeringen föreslår en bestämmelse som innebär att en vårdgivare bara får ta del av uppgifter som upprättats eller införts i den sammanhållna journalföringen av annan vårdgivare under förutsättning att vårdgivaren har en aktuell patient​relation med den enskilde patienten i fråga. Bestämmelsen är inte en regel om s.k. inre sekretess utan anger under vilka förutsättningar vårdgivaren som sådan får använda direktåtkomst till annan vård​givares information som vårdgivaren medgetts genom den samman​hållna journalföringen. Härigenom begränsas den legala räck​vidden i förhållande till den faktiska tillgången till andra vårdgivares informa​tion till att enbart omfatta de patienter som vårdas eller behandlas inom den egna verksamheten. Därutöver klargörs bl.a. att det inte är tillåtet för en vårdgivare att i en behandlingssituation med en patient söka efter och bereda sig tillgång till vårddokumentation avseende en annan patient som vårdas hos en annan vårdgivare, t.ex. en nära släkting med samma sjukdomsdiagnos.


Vidare krävs det att vårdgivaren i skede 2 gör en bedömning av om uppgifter som han eller hon tänker bereda sig till​gång till kan antas ha betydelse för att förebygga, utreda eller behandla patientens sjukdom och/eller skada.


Syften för vilken den sammanhållna journalföringen ska få användas


Det är enligt regeringen av avgörande betydelse för allmänhetens för​troende för sammanhållen journalföring att den gränsöverskridande direktåtkomsten i huvudsak bara används för syften och i situationer som den enskilde kan förutse och ha kontroll över. Regeringen föreslår därför att direktåtkomst vid sammanhållen journalföring ska, med ett undantag, bara få användas i vårdsyfte på sätt som föreslagits i det föregående. Undantaget avser utfärdande av intyg enligt nuvarande 10 § patient​journallagen (1985:562); en bestämmelse som föreslås föras över oför​ändrad till patientdatalagens reglering av patientjournalföringen, se avsnitt 9.2.


För att underlätta för patienten vid utfärdande av intyg menar reger​ingen att det ska vara möjligt för en patient som har vårdats av flera vårdgivare som deltar i ett sammanhållet journal​föringssystem att vända sig till en av dem för att få ett intyg om den vård som har givits. Det krävs att det blir tillåtet att använda uppgifterna i den sammanhållna journalföringen även för ändamålet utfärdande av in​tyg. Vidare krävs att en vårdgivare, trots att denne inte har en aktuell patientrelation med patienten i fråga, ges rätt att bereda sig till​gång till uppgifter som införts i den sammanhållna journalföringen av en annan vårdgivare för att på patientens begäran utfärda intyg om vården. Eftersom det är patienten som begär att intyget ska utfär​das, så måste han eller hon därmed anses ha samtyckt till att den som ska utfärda intyget tar del av de journaluppgifter i den sammanhållna journalföringen som är hänförliga till den aktuella vården.


Inskränkningen i fråga om direktåtkomst vid sammanhållen journal​föring till vårdsyfte, utfärdande av intyg på begäran av patienten och till användning vid en akut nödsituation bör vara ovillkorlig. Patienten bör alltså inte kunna samtycka till att direktåtkomsten via sammanhållen journalföring används för andra syften än de uttryckligen tillåtna.

Slutligen kan framhållas att direktåtkomst vid sammanhållen journal​föring bara reglerar ett visst sätt att göra journaler tillgängliga över gränser, elektroniskt och utan föregående sekretessprövning i varje en​skilt fall. För det fall en vårdgivare vill använda andra vårdgivares upp​gifter för t.ex. verksamhetsuppföljning, får uppgifterna begäras ut på samma sätt som i dag, dvs. kontakt får tas med de andra vårdgivarna med en begäran om att få del av uppgifterna, varefter en sekretessprövning måste göras.


Sammanfattning och avslutande synpunkter


Sammanfattningsvis föreslår regeringen således att den enskilde patienten, i skede 1, ska ha en rätt att motsätta sig att uppgifter görs till​gängliga för andra vårdgivare i den sammanhållna journalföringen. Utnyttjar patienten sin rätt, ska uppgifterna spärras. Spärrade uppgifter får inte vara tekniskt åtkomliga genom direktåtkomst för andra vård​givare med undantag för om det är fråga om en akut nödsituation. Upp​gift om att det finns spärrade uppgifter och uppgift om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna får dock göras tillgänglig. En annan vård​givare får ta del av uppgiften om vilken vårdgivare som har spärrat upp​gifterna endast under de förutsättningar som anges när det är fråga om en akut nödsituation, se nedan.


Ett undantag från föregående regel föreslås dock när det gäller vård​nadshavares möjlighet att spärra uppgifter i sina barns vård​dokumenta​tion. Undantaget innebär att en vårdnadshavare inte har rätt att spärra sina barns uppgifter. I takt med barnets stigande ålder och utveckling får dock barnet själv spärra uppgifterna.


För det fall patienten inte motsätter sig ett tillgängliggörande i den sammanhållna journalföringen, föreslås att hans eller hennes samtycke som huvudregel ska vara en förutsättning i det senare skedet, skede 2, då personal hos en vårdgivare behöver ta del av uppgifter som en annan vårdgivare dokumenterat. Vidare ska endast vårdgivare hos vilken en aktuell patientrelation förekommer får ta del andra vårdgivares vård​dokumentation via direktåtkomst samt att uppgifterna ska antas ha betydelse för vården av patienten. Direktåtkomst får vidare användas för att på patientens begäran utfärda intyg.


Undantag från huvudregeln om spärrade uppgifter gäller som nämnts vid en akut nödsituation där patientens medgivande inte kan inhämtas och där fara föreligger för patientens liv eller för allvarligt handikapp. En vårdgivare får vid en sådan akut nödsituation häva spärren och bereda sig tillgång till en annan vårdgivares journaluppgifter om det behövs för den vård patienten oundgängligen behöver även om patientens samtycke inte kan inhämtas.

Det är viktigt att även i en sådan nödsituation så långt möjligt respektera de spärrar som patienten gjort. Systemet med sammanhållen journalföring ska därför utformat så att vårdgivaren som ett första steg får ta del av uppgift om vilken eller vilka vårdgivare som har spärrat uppgifterna. Vårdgivaren kan i detta skede endast se uppgiften vid vilken eller vid vilka vårdgivare spärrar gjorts, inte specifikt vid vilken vård​enhet eller vad för typ av behandling som spärrats hos annan vårdgivare eller hos andra vårdgivare. Med ledning av denna uppgift ska vård​givaren som ett andra steg bedöma om de spärrade uppgifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver. Endast uppgifter som kan antas ha en sådan betydelse får hävas. Vårdgivaren ska i sådana fall begära hos den vårdgivare som har spärrat uppgifterna att denne häver spärren. Genom denna utformning av systemet garanteras att vårdgivaren endast får tillgång till sådan spärrad information som behövs för den specifika vårdsituationen.


Regeringen förutsätter att vårdgivarna som väljer att ingå i systemet med sammanhållen journalföring bygger upp ett för den enskilde och för vården effektivt och tryggt system för att efterleva dessa bestämmelser, se nedan.


Regeringens förslag ska förstås så att de anger den yttre ramen för det tillåtna när det gäller sammanhållen journalföring. Som framgått av tidigare avsnitt är det upp till vårdgivarna att på frivillig väg samarbeta i individinriktat patientarbete genom sammanhållen journalföring. Inget hindrar givetvis att vårdgivare i sådana samarbeten tillämpar strängare krav på t.ex. samtyckets utformning än vad lagen kräver eller anger en tidsfrist för hur länge uppgifter får vara tillgängliga för andra vårdgivare. Inget hindrar heller vårdgivare från att bygga system med mer fin​maskiga spärrar än de som gäller som ett rättsligt krav enligt patient​datalagen. Exempelvis kan vårdgivare inom ramen för regeringens för​slag bygga system där patienter kan välja mellan olika grader av spärrar, t.ex. att spärra information för alla andra vårdinrättningar än landets akut​mottagningar eller liknande. Regeringen har dock avstått från att införa sådana graderade möjligheter som ett rättsligt krav på vårdgivarna. I kapitel 12 föreslås en del ytterligare åtgärder som kommer att få betydelse även vid sammanhållen journalföring, t.ex. att användning av direktåtkomst ska loggas och kunna spåras av den patient som oroar sig för missbruk.


Hur patientuppgifter får göras tillgängliga vid sammanhållen journal​föring och vilka val patienten ställs inför kan avslutningsvis samman​fattas enligt följande (särskilda regler gäller för vårdnadshavares möjlig​heter att spärra uppgifter i sina barns journal);


I Skede 1

		A) Patienten motsätter sig inte sammanhållen journalföring.

Uppgifterna får göras tillgängliga för andra vårdgivare (ospärrade uppgifter). Andra vård​givare kan få del av upp​gifterna, om villkoren under II.A. är uppfyllda.

Patienten kan när som helst begära att uppgifterna spärras.

		B) Patienten motsätter sig sammanhållen journalföring

Uppgifterna får inte göras till​gängliga för andra vårdgivare. De blir därmed tillgängliga endast hos den vårdgivare där uppgifterna har inhämtats. Andra vårdgivare kan få del av uppgifterna, om undan​taget under II.B. är uppfyllt.

Patienten kan när som helst begära att spärren hävs.





II Skede 2

		A) Ospärrade uppgifter

Huvudregel

Annan vårdgivare får i vårdsyfte ta del av uppgifterna, om patienten samtycker till det, om uppgifterna kan antas ha betydelse för att förebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten och om det finns en patientrelation mellan vårdgivaren och patienten eller om det finns eller har funnits en sådan patient​relation, med patientens samtycke, för att utfärda ett intyg om vården.




		B) Spärrade uppgifter


Huvudregel

Annan vårdgivare kan i huvudsak inte ta del av uppgifterna. Dock framgår det att det finns spärrade uppgifter.





		Undantag

Annan vårdgivare får vid en akut nödsituation ta del av uppgifterna om patientens sam​tycke inte kan inhämtas och upp​gifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten ound​gängligen behöver.

		Undantag


Annan vårdgivare får i vårdsyfte ta del av uppgifterna, om spärren på begäran av patienten hävs och villkoren enligt huvudregeln för ospärrade uppgifter är uppfyllda. Annan vårdgivare får också ta del av uppgifterna vid en akut nödsituation om patienten inte kan begära att spärren hävs och uppgifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten ound​gängligen behöver.





10.3 Tryckfrihetsförordningen och sammanhållen journalföring


Regeringens bedömning: Ospärrade uppgifter som en vårdgivare gjort tillgängliga för andra vårdgivare inom ramen för ett system med sammanhållen journalföring utgör en allmän handling hos sistnämnda vårdgivare om uppgifterna ingår i en s.k. färdig elektronisk handling eller om uppgifterna kan sammanställas med rutinbetonade åtgärder och utan användning av förbjudna sökbegrepp. Tryckfrihetsförordningen hindrar inte att hälso- och sjukvårdens myndigheter deltar i sammanhållen journalföring.


Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning. Utredningen har dock inte tagit ställning fullt ut till i vilken utsträckning ospärrade uppgifter som en vårdgivare gjort tillgängliga för andra vårdgivare inom ramen för ett system med sammanhållen journalföring utgör allmänna handlingar hos sistnämnda vårdgivare.


Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att erinra mot utredningens bedömning.


Kammarrätten i Stockholm anser att kombinationen av tryck​frihets​förordningen, sekretesslagen (1980:100) och dataskyddsdirektivet är förödande i ett begriplighetsperspektiv. Utredningen gör en föredömlig ansträngning att klara ut förhållandena men svårbegripligheten och otydligheten kvarstår, trots dessa ansträngningar. Frågan om de uppställda förutsättningarna i 6 kap. 3 och 4 §§ patientdatalagen utgör en sådan rättslig begränsning som avses i 2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsförordningen måste enligt kammarrättens mening klargöras innan förslaget om sammanhållen journalföring genomförs. Att, såsom utredningen gör, hänvisa till att allmänhetens möjlighet att få ut handlingar med stöd av tryckfrihets​förordningen på grund av sekretessregleringen är mycket små, anser kammarrätten inte är tillräckligt. Myndigheterna måste veta om en handling är förvarad hos dem eller inte för att därefter göra en sekretessprövning. Enligt kammarrättens mening bör villkoren i 6 kap. 3 och 4 §§ patientdatalagen utgöra en sådan rättslig begränsning som avses i tryckfrihetsförordningen 2 kap. 3 § tredje stycket.

Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att erinra mot promemorians bedömning. Kammarrätten i Stockholm välkomnar att frågan hur begränsningsregeln i 2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihets​för​ordningen förhåller sig till förutsättningarna för en sammanhållen journalföring numera har belysts.

Skälen för regeringens bedömning 


Gällande rätt 


I den allmänna hälso- och sjukvården omfattas journalhandlingar och annan vårddokumentation av 2 kap. tryckfrihetsförordningens bestäm​melser om allmänna handlingar. Enligt 2 kap. 3 § första stycket tryck​fri​hetsförordningen förstås med en handling framställning i skrift eller bild samt upptagning som kan läsas, avlyssnas eller på annat sätt uppfattas endast med tekniskt hjälpmedel. En handling är allmän, om den för det första förvaras hos en myndighet och för det andra enligt bestäm​mel​serna i 2 kap. 6 § eller 7 § tryckfrihetsförordningen anses som inkommen till eller upprättad hos en myndighet. Detsamma gäller om vården be​drivs av kommunala företag enligt de förutsättningar som anges i 1 kap. 9 § sekretesslagen. När det i det följande talas om myndighet inkluderas även sådana företag.

Enligt 2 kap. 3 § andra stycket första meningen tryckfrihets​förord​ningen anses en upptagning förvarad hos en myndighet, om upptag​ningen är tillgänglig för myndigheten med tekniskt hjälpmedel som myndigheten själv utnyttjar för överföring i sådan form att den kan avläsas, avlyssnas eller på annat sätt uppfattas. För förvaringskriteriet är det utan betydelse om förfogandet avser handlingar som genererats i myndighetens egen verksamhet eller som är inkomna t.ex. genom att myndigheten har direktåtkomst till andra organs elektroniska informa​tion.

Genom en ändring av 2 kap 3 § tryckfrihetsförordningen som trädde i kraft den 1 januari 2003 har det ur förvaringshänseende gjorts en åtskill​nad mellan, å ena sidan, färdiga elektroniska handlingar och, å andra sidan, handlingar som utgör sammanställningar av uppgifter ur en upp​tagning för automatiserad behandling, också kallat potentiella handlingar. Någon legal definition av de båda handlingsslagen har dock inte införts. Åtskillnaden mellan handlingsslagen har betydelse för frågan om en upptagning är en allmän handling eller inte.

Från huvudregeln om när upptagningar ska anses förvarad hos en myndighet finns två undantag som bara tar sikte på sammanställningar av uppgifter ur en upptagning för automatiserad behandling. Undantagen, eller inskränkningarna, gör ingen skillnad mellan inkomna och upp​rättade handlingar. Det första undantaget föreskrivs i 2 kap. 3 § andra stycket andra meningen tryckfrihets​förordningen och innebär att en sammanställning av uppgifter ur en upptagning bara anses förvarad hos myndigheten, om myndigheten kan göra sammanställningen tillgänglig med rutinbetonade åtgärder. Sammanställningar som inte kan tas fram genom rutinbetonade åtgärder, anses däremot inte förvarade hos myndig​heten och utgör alltså inte allmänna handlingar. Det andra undantaget i fråga om förvaringskriteriet föreskrivs i 2 kap. 3 § tredje stycket samma lag och innebär att en sammanställning av uppgifter ur en upptagning inte anses förvarad hos myndigheten, om sammanställningen innehåller personuppgifter och myndigheten enligt lag eller förordning saknar be​fogenhet att göra sammanställningen tillgänglig; den s.k. begräns​ningsregeln. Syftet med bestämmelsen är att allmänheten inte med stöd av offentlighetsprincipen ska kunna ta del av samman​ställningar av upp​gifter ur upptagningar som myndigheten av hänsyn till skyddet för enskildas integritet själv är rättsligen förhindrad att ta fram i sin egen verksamhet. Endast begränsningar i lag eller förordning – t.ex. förbud i s.k. register​författningar för en myndighet att använda vissa sökbegrepp eller att ta fram sammanställningar genom samkörning mellan olika register – är relevanta, prop. 1975/76:160 s. 87 f. och prop. 2001/02:70 s. 23. Begränsningsregeln gäller även om sammanställningen kan tas fram med rutinbetonade åtgärder.

Som nämnts omfattas färdiga elektroniska handlingar inte av någon av nämnda undantagsregler från huvudregeln. Sådana handlingar är alltid att anse som förvarade hos en myndighet även om det krävs mer än rutin​betonade åtgärder för att göra dem tillgängliga och även om de innehåller personuppgifter och det i lag eller förordning finns förbud för myndigheten att använda vissa sökbegrepp vid sökning efter handling​arna (prop. 2001/02:70 s. 38).


I 2 kap. 6 § tryckfrihetsförordningen anges när en handling anses inkommen till en myndighet. I fråga om upptagningar gäller att den anses inkommen i samma ögonblick som den är att anse som förvarad hos myndigheten på sätt som anges i 3 § andra stycket samma lag. Det krävs emellertid att det är någon utanför myndigheten som har vidtagit den åtgärd som gjort handlingen tillgänglig för myndigheten. Är det någon vid den egna myndigheten som vidtagit åtgärden, får bedömas om handlingen är upprättad i enlighet med 2 kap. 7 § tryckfrihets​förord​ningens olika kriterier på när en handling är att anse som upprättad. Huvudregeln är att en handling anses upprättad först då den har expedierats eller annars föreligger i ett slutligt skick på sätt närmare anges i paragrafen. Från huvudregeln finns några undantag varav ett ofta ansetts vara tillämpligt på journalhandlingar som kan finnas i en patientjournal, se t.ex. prop. 1984/85:189 s. 15 f. Enligt detta undantag gäller för diarium, journal samt sådant register eller annan förteckning som förs fortlöpande, att en handling anses upprättad när den har färdigställts för anteckning eller införing, se 7 § andra stycket 1 samma lag.


Regeringens bedömning


Begreppet patientjournal är, som framgår av 2 § patientjournallagen, en sammanhållande term för den samling av sinsemellan fristående hand​lingar, journalhandlingar, som har det gemensamt att de i vidare mening berör vården av en enskild patient.

Då flera vårdgivares personal för journal i ett elektroniskt infor​mationssystem som är tillgängligt för de samarbetande vårdgivarna, är det varje separat journalhandling och inte patientjournalen som sådan som utgör utgångspunkten för vad som ska anses höra till en myndighet och för vilken myndigheten ansvarar. Varje myndighet eller privata vård​givare för vid sammanhållen journalföring in upp​gifter i egna journal​handlingar. Likaså bör de separata journalhand​lingarna utgöra utgångs​punkten för vad som ska anses utgöra all​männa handlingar hos myndigheter som deltar i den sammanhållna journalföringen. Patient​journalen som sådan utgör alltså inte en enstaka allmän handling, om däri ingår journalhandlingar från flera olika myndigheter. Det sammanhänger med att varje allmän handling är antingen upprättad hos eller inkommen till en förvarande myndighet enligt tryckfrihets​förordningens regelverk. En enskild allmän handling kan alltså inte vara både och hos samma myndighet.


Endast sådana handlingar som framställs i en myndighets egen verk​samhet kan vara upprättade hos den myndig​heten. Om en befatt​ningshavare som för in en uppgift i en journal​handling tillhör en myndig​het, blir upptagningen en förvarad och upprättad allmän handling hos den egna myndigheten. För det fall en patient motsätter sig att uppgiften görs tillgänglig för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring, ska uppgiften spärras. Den får då inte göras elektroniskt tillgänglig för andra vårdgivare. Spärrade uppgifter blir alltså inte allmänna hand​​lingar hos andra myndigheter som är anslutna till sammanhållen jour​nalföring. Fortfarande är upptagningen dock en förvarad och upp​rättad allmän handling hos den myndighet som ansvarar för uppgiften.

Om uppgiften inte spärras utan görs tillgänglig för andra till informa​tionssystemet anslutna myndigheter, blir uppgiften enligt huvudregeln i 2 kap. 3 § andra stycket första meningen tryckfrihets​förordningen att anses som en förvarad och inkommen allmän handling hos varje ansluten annan myndig​het redan genom den tekniska och potentiella möjlighet som dessa har att ta fram uppgiften. Även journal​handlingar och andra uppgifter som görs tillgängliga för myndigheter av privata vårdgivare, blir redan vid tillgängliggörandet inkomna allmänna handlingar hos alla anslutna myndigheter som tekniskt kan bereda sig tillgång till uppgifterna.


Det kan dock tänkas att system skapas där förvaringskriteriet möjligen inte bör anses uppfyllt på ett så tidigt stadium. T.ex. vid lösningar som innebär att patienten själv förfogar över ett åtkomstkort, ett smart card, som måste sättas in i en läsapparat eller liknande för att ge en myndighet möjligheter att läsa uppgifter som finns i andra vårdgivares journal​handlingar. I sådant fall kan det ifrågasättas om myndigheten verkligen disponerar över möjligheten att ta fram uppgiften i läsbar form. För att förvaringskriteriet ändå ska vara uppfyllt räcker det dock att en enda befattningshavare vid en myndighet, t.ex. tjänstgörande chefsläkare på en akutmottagning, har möjlighet att utan åtkomst​kortet ta fram uppgiften.


Från huvudregeln om när en upptagning ska anses förvarad hos en myndighet finns, som framgått tidigare, två undantag som anges i 2 kap. 3 § andra stycket andra meningen och tredje stycket tryckfrihets​förordningen. Dessa undantag gäller, som tidigare nämnts, endast för sam​manställningar av uppgifter ur en upptagning för automatiserad behandling. dvs. potentiella handlingar, men inte för s.k. färdiga elektroniska handlingar. Det kan diskuteras i vilken utsträck​ning elek​troniska patientjournalsystem innehåller färdiga elektroniska handlingar. EKG-kurvor och signerade recept torde kunna tas som exempel på färdiga elektroniska journalhandlingar. Detsamma gäller signerade journalanteckningar som kan tas fram gång på gång. Regeringen har ingen möjlighet att här dra upp riktlinjer för den närmare gränsen mellan de båda handlingsslagen. Den avgränsningen får överlåtas åt rätts​tillämpningen.

Fråga är då i vilken mån den s.k. begränsningsregeln (2 kap. 3 § tredje stycket) är tillämplig på sammanställningar av ospärrade uppgifter i system för sammanhållen journalföring. I avsnitt 10.2 föreslås vissa bestämmelser som reglerar under vilka förutsättningar myndigheterna får behandla uppgifter i andra vårdgivares journalhandlingar eller annan vårddokumenta​tion som de har direktåtkomst till (6 kap. 3 och 4 §§ patientdatalagen). De förutsättningar som måste vara för handen för att uppgifterna ska få behandlas är bl.a. att det ska finnas en aktuell patientrelation, att uppgifterna kan antas ha betydelse för vården av patienten och att patienten samtycker till användningen eller att patientens samtycke inte kan inhämtas och uppgifterna kan antas ha betydelse för den vård patienten oundgängligen behöver.

Utredningen framhöll att det från integritetssynpunkt vore bra om regler som föreskriver villkor för att en vårdgivare ska få behandla personuppgifter innebär att sammanställningen anses förvarad hos vård​givaren endast om villkoren är uppfyllda. Samtidigt betonades att det för de intressen som bär upp offentlighetsprincipen är viktigt med en restriktiv tolkning av tryck​frihetsförordningens bestämmelser om när handlingar inte ska anses vara allmänna.


Som framgått av redovisningen av gällande rätt ovan tar begränsningsregeln i 2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsförordningen sikte på förbud i lag eller förordning för en myndighet att göra vissa sammanställningar eller att använda vissa sökbegrepp. Bestämmelsen om förbjudna sökbegrepp i 2 kap. 8 § i den föreslagna lagen är ett exempel på en sådan inskränkning. När det gäller bestämmelser om s.k. ändamålsbegränsningar som finns i särskilda registerförfattningar, dvs. bestämmelser om för vilka ändamål personuppgifter får behandlas i en myndighets verksamhet, gäller enligt personuppgiftslagen, till den del den är tillämplig, den s.k. finalitetsprincipen. Denna princip innebär att personuppgifter inte får behandlas för något ändamål som är oförenligt med det för vilket uppgifterna samlats in (9 § första stycket d). I för​arbetena till personuppgiftslagen har dock uttalats att en myndighets ut​lämnande av pesonuppgifter med stöd av offentlighetsprincipen inte kan anses oförenlig med de ändamål för vilka uppgifterna ursprungligen sam​lades in (prop. 1997/98:44 s. 44). Regler om ändamålsbegränsningar isär​skilda registerförfattningar anses inte heller i sig inskränka myndigheters skyldighet enligt offentlighetsprincipen att sammanställa personuppgifter (SOU 2004:6 s. 246). Eventuellt samtycke från enskilda anses vidare generellt sakna betydelse för frågan om en handling är allmän eller inte. De aktuella villkoren för behandling av personuppgifter i 6 kap. 3 och 4 §§ patientdatalagen kan således inte anses utgöra sådana rättsliga begränsningar som bestämmelsen i 2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihets​förordningen avser. En sammanställning av ospärrade upp​gifter som en annan vårdgivare gjort tillgängliga för en vårdgivande myndighet är så​ledes förvarad hos myndigheten, och därmed en allmän handling, i den mån sammanställningen kan göras tillgänglig med rutinbetonade åtgärder (se 2 kap. 3 § andra stycket andra meningen tryckfrihetsförordningen) och utan användning av förbjudna sökbegrepp (2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsförordningen och 2 kap. 8 § patientdatalagen).

En konsekvens av att ospärrade uppgifter i ett system med samman​hållen journalföring som huvudregel utgör allmänna handlingar hos alla anslutna myn​digheter, alldeles oavsett vem som infört uppgifterna i sy​stemet, är att en begäran att få del av sådana uppgifter kan göras hos vem som helst av de anslutna myndigheterna. En begäran att få ta del av en allmän handling måste vidare prövas av den eller de myndigheter hos vilken begäran görs, se 2 kap. 14 § tryckfrihets​förordningen. Myndig​heter har dock vissa möjligheter att hänvisa sökanden till en annan myndighet, se 2 kap. 12 § andra stycket andra meningen tryck​frihets​förordningen. Om begäran av​slås, får sökanden föra talan mot beslutet hos domstol, se 15 kap. 7 § sekretesslagen. Med tanke på den stränga sekretess som råder för uppgifterna i patient​journaler torde dock möjlig​heterna för allmänheten att med stöd av tryckfrihetsförordningens bestämmelser få del av allmänna handlingar hos myndigheter inom hälso- och sjukvården vara mycket små.


Journaluppgifter, som hos offentliga vårdgivare utgör allmän handling, utgör inte allmän handling hos en privat vårdgivare, som är ansluten till systemet och har tillgång till upp​gifterna. Frågan om samma journaluppgifts utlämnande kommer så​ledes att regleras på olika sätt, beroende på om begäran görs hos en offentlig eller en privat vårdgivare. Enligt regeringens uppfattning utgör detta dock inte i sig något rättsligt hinder mot en för flera vårdgivare sammanhållen journalföring.


Sammanfattningsvis bedömer regeringen mot bakgrund av det sagda att 2 kap. tryckfrihetsförordningen inte utgör hinder mot att flera vård​givare, offentliga eller privata, för journal i en gemensam patient​databas eller liknande i ett system med sammanhållen journalföring.


10.4 Sekretess och sammanhållen journalföring


Regeringens förslag: Två nya bestämmelser förs in i 7 kap. 1 c § sekretess​lagen (1980:100). Dessa innebär att


1. hälso- och sjukvårdssekretess inte hindrar att uppgift får lämnas till annan myndighet som bedriver hälso- och sjukvård eller annan medicinsk verksamhet samt till enskild vård​givare enligt vad som före​skrivs om sammanhållen journalföring i patientdatalagen.

2. absolut sekretess ska gälla hos en myndighet som bedriver hälso- och sjukvård eller annan medicinsk verksamhet för uppgifter som har gjorts tillgängliga hos myndigheten av en annan sådan myndighet eller av en enskild vårdgivare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring (s.k. ospärrade uppgifter) – om förutsättningarna för att myndigheten ska få behandla uppgifterna enligt 6 kap. 3 eller 4 § patient​datalagen inte är uppfyllda. Om sådana förutsättningar föreligger eller om myndigheten tidigare behandlat sådana uppgifter med stöd av nämnda bestämmelser gäller hälso- och sjukvårdssekretess med samma styrka som vanligt dvs. med ett s.k. omvänt skaderekvisit.


Det införs bestämmelser i patientdatalagen av innebörd att ospärrade uppgifter om patienten vid sammanhållen journalföring ska göras till​gänglig för de vårdgivare som är anslutna till systemet. Vårdgivaren ska även införa en uppgift i systemet om att det finns ospärrade uppgifter om patienten. Övriga vårdgivare ska kunna ta del av sistnämnda uppgift utan att ta del av uppgift om vilken vårdgivare som gjort uppgiften tillgänglig och övriga uppgifters innehåll. Bestämmelsen medför att en myndighet som är ansluten till ett system med sammanhållen journal​föring kan pröva om en begäran om utfående av en allmän handling avseende en viss person kan avslås redan på den grunden att det inte förvaras någon sådan handling hos myndigheten, utan att myndigheten behöver ta del av ospärrade uppgifter när förutsättningar härför saknas enligt patient​datalagen.


Någon särreglering behövs inte för de privata vårdgivarna.


Utredningens förslag: Överensstämmer delvis med regeringens för​slag, med den ändringen att regeringen valt en annan lagteknisk lösning avseende den sekretessbrytande bestämmelsen. Utredningen har vidare inte lämnat något förslag om absolut sekretess för de fall en vårdgivare saknar befogenhet att ta del av ospärrade uppgifter enligt patient​datalagen. Utredningen har inte heller föreslagit att en vårdgivare, när denne för in ospärrade uppgifter avseende en viss person i ett system för sammanhållen journalföring, även ska föra in en uppgift om att sådana ospärrade uppgifter finns.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Justitieombudsmannen, JO, konstaterar att det, för att den vårdgivare som gör uppgifter tillgänglig för andra vårdgivare vid sammanhållen journalföring inte ska behöva göra någon sekretessprövning i varje enskilt fall i förhållande till dessa vårdgivare, föreslås att det i sekretess​lagen införs ett undantag från hälso- och sjukvårdssekretessen. Undan​taget innebär att sekretessen inte hindrar att en uppgift lämnas till en myndighet inom hälso- och sjukvården eller till en enskild vårdgivare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring i patient​data​lagen. I utredningens betänkande uttalas att något motsvarande undantag inte behövs för den enskilda hälso- och sjukvården. Utredningen har inte närmare motiverat sin uppfattning utan endast hänvisat till att det vid tolkningen av obehörighetsrekvisitet i bestäm​melsen om tystnadsplikt i 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område har ansetts naturligt att söka ledning i sekretesslagens regler. Enligt JO:s uppfattning finns det anledning att överväga att införa ett motsvarande undantag i lagen om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område.

Promemorians förslag: Överensstämmer med regeringens.


Remissinstanserna: Har inget att erinra mot regeringens förslag.

Skälen för regeringens förslag


En ny bestämmelse som bryter sekretessen mellan vårdgivare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring

Uppgifter inom den offentligt bedrivna hälso- och sjukvården omfattas av sekretesslagens bestämmelser. Sekretessen inom just hälso- och sjuk​vården regleras i främst 7 kap. 1 c–3 §§ och 6 § sekretesslagen, se beskrivning av sekretesslagen i avsnitt 5.6.


Redan då vårddokumentation förs in i den sammanhållna journal​föringen utan att spärras, så att den är potentiellt tillgänglig för andra vårdgivare eller myndigheter, sker ett utlämnande i tryckfrihets​förord​ningens och sekretesslagens mening. Genom förslaget att vård​dokumen​tationen ska få göras tillgänglig om den enskilde inte motsätter sig det, råder i praktiken en presumtion för att uppgifterna får lämnas ut. En förutsättning för att så ska kunna ske är dock att sekretess​lagstiftningen inte hindrar utlämnandet.


Hälso- och sjukvårdssekretessen med sitt omvända skaderekvisitet förutsätter en prövning i varje särskilt fall av om vårddokumentationen kan lämnas ut utan men för den enskilde eller någon närstående till honom eller henne. Vidare kan utlämnande efter en sådan särskild men​prövning normalt bara göras till en mottagare som har ett konkret vård​syfte. I den sammanhållna journalföringen förutsätts emellertid utläm​nandet ske i det närmaste rutinmässigt. Det förutsätts också att upp​gifterna kan lämnas ut till ett större antal anslutna vårdgivare beträffande vilka det är högst osäkert vem eller vilka av dem som kommer att ha ett faktiskt behov av uppgifterna. Hälso- och sjukvårds​sekretessen utgör således ett hinder mot sammanhållen journalföring. Inte heller är de sekretessbrytande undantagen som behandlats i avsnitt 5.6 möjliga att rutinmässigt tillämpa då uppgifter lämnas ut vid sammanhållen journal​föring. Det utlämnande som sker då journal​uppgifter förs in i ett system för sammanhållen journalföring utan att spärras motiveras nämligen inte annat än möjligtvis i undantagsfall av att det skulle vara nödvändigt för den utlämnande myndighetens behov. Undantagsbestämmelsen i 1 kap. 5 § sekretesslagen ger alltså inte stöd för den sammanhållna journal​föringen. Inte heller finns det någon sådan uppgiftsskyldighet som avses i 14 kap. 1 § sekretesslagen som legaliserar utlämnandet till andra myndig​heter inom hälso- och sjukvården. Tillämpningsområdet för undan​tagsfallen i 14 kap. 2 § sekretesslagen är otillräckligt för den samman​hållna journalföringen och generalklausulen i 14 kap. 3 § sekretesslagen är inte tillämplig på hälso- och sjukvårdens område.


Det sekretessbrytande undantag i gällande rätt som det ligger närmast till hands att åberopa vid sammanhållen journalföring är bestämmelsen i 14 kap. 4 § sekretesslagen om att den enskilde kan efterge sekretessen. Regeringen instämmer dock i utredningens bedömning att patienten normalt kommer att göra ett passivt val som är alltför oklart och generellt för att kunna godtas som en sådan eftergift av sekretessen som avses i 14 kap. 4 § sekretesslagen. I sammanhanget måste beaktas att patientens ”samtycke” ofta är villkorat på så sätt att han eller hon gör valet utifrån vetskapen om att i ett senare skede, skede 2, kunna kontrollera vilken vårdgivare som tar del av uppgifterna. Vidare kan efter det att journal​uppgifterna förts in, flera vårdgivare komma att anslutas till den sammanhållna journalföringen och få tillgång till uppgifterna. För tilltron till informationsutbytet är det av fundamental betydelse att det rättsliga stödet för detta inte kan sättas i fråga.


Som inledningsvis sagts måste sekretessprövningen göras redan då den journalförande vårdgivaren för in en uppgift i en journalhandling, om den därigenom blir tekniskt tillgänglig för andra vårdgivare i den samman​hållna journalföringen. Att en patient måhända i ett senare skede, skede 2, samtycker till att en annan vårdgivare tar del av uppgiften genom att slå fram uppgiften, kan alltså inte ha någon sekretessbrytande verkan enligt 14 kap. 4 § sekretesslagen, eftersom uppgiften redan är att anse som utlämnad i skede 1.


Sammanfattningsvis krävs ändringar i sekretessregleringen för att sammanhållen journalföring ska kunna ske. Regeringen föreslår att det görs en ändring i sekretesslagen av innebörd att hälso- och sjukvårds​sekretessen enligt 7 kap. 1 c § första stycket sekretesslagen inte hindrar att myndighet som bedriver hälso- och sjukvård eller annan medicinsk verksamhet får lämna uppgift till annan myndighet som bedriver sådan verksamhet samt till enskild vårdgivare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring i patientdatalagen. Förslaget innebär att den enda prövning som en vårdgivare behöver göra innan denne gör upp​gifter om en patient tillgänglig för andra vårdgivare i ett system för sammanhållen journalföring är om den förutsättning som anges i patient​datalagen är uppfylld, dvs. att patienten inte motsätter sig att så sker. Regeringen anser att det är den lösning som leder till minst tillämp​ningsproblem för hälso- och sjukvården och som bäst främjar effektiviteten i verksamheten och en ökad patientnytta.


Vidare anser regeringen att det inte finns något bärande skäl från integritetssynpunkt mot denna lösning, eftersom förslaget ska ses till​sammans med förslagen till integritetsgarantier i patientdatalagen. Patienten ges enligt förslagen en rätt att i förväg bestämma över den potentiella spridningen. Dessutom ges patienten en rätt att, frånsett nöd​situationer och liknande, bestämma över den faktiska spridningen, då patienten vid senare vårdtillfällen får inflytande över om personal ska få eller inte få titta på ospärrad information.


Till detta kommer bl.a. de förslag som kommer att presenteras i det följande om patientens rätt att kontrollera vilken åtkomst som faktiskt förekommit till vårddokumentationen, se avsnitt 11.1. Det är regeringens uppfattning att dessa bestämmelser sammantaget ger ett fullgott integritetsskydd som klart uppväger den föreslagna lättnaden i sekre​tessen.

Utredningen har föreslagit att den nya sekretessbrytande bestämmelsen ska placeras i en ny paragraf i 7 kap. sekretesslagen. Av skäl som närmare utvecklas i avsnitt 13.1 anser regeringen att den bör placeras i 7 kap. 1 c § sekretesslagen.


En ny bestämmelse om absolut sekretess ska gälla i vissa fall inom systemet med sammanhållen journalföring


Tanken med den sammanhållna journalföringen är att öka patient​säker​heten med ett bibehållet integritetsskydd för patienten. Syftet är att patienterna ska känna ett så stort förtroende för den sammanhållna journalföringen som möjligt. Detta för att den sammanhållna journal​föringen ska få ett fullgott genomslag. Som nämnts ovan föreslås en sekretessbrytande bestämmelse som innebär att den enda sekretess​bedömning som en vårdgivare behöver göra innan denne gör uppgifter om en patient tillgängliga för andra vårdgivare i ett system med samman​hållen journalföring är att patienten inte motsätter sig att så sker. För att patienterna ska vara villiga att låta uppgifterna vara ospärrade är det viktigt att de integritetsgarantier som föreslås i patientdatalagen i förhållande till övriga vårdgivare som är anslutna till systemet verkligen fungerar.


Som nämnts ovan är en av de integritetsgarantier som föreslås i patientdatalagen beträffande ospärrade uppgifter att patienten ges en rätt att, frånsett nödsituationer och liknande, bestämma över den faktiska spridningen då patienten vid senare tillfällen söker vård genom att denne då ges möjlighet att neka vårdgivaren möjlighet att få titta på ospärrade uppgifter om patienten som en annan vårdgivare gjort tillgängliga för vårdgivaren. Förutom patientens samtycke krävs även att vissa andra för​utsättningar är uppfyllda för att en vårdgivare ska få behandla ospärrade uppgifter t.ex. att det finns en aktuell patientrelation, att uppgifterna kan antas ha betydelse för att förebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hälso- och sjuk​vården eller att patientens samtycke inte kan inhämtas och uppgifterna kan antas ha betydelse för den vård patienten oundgängligen behöver, se 6 kap. 3 och 4 §§ patient​datalagen.


Ett faktum som tidigare nämnts är att ospärrade uppgifter som huvud​regel utgör allmänna handlingar hos alla myndigheter som är anslutna till den sammanhållna journalföringen, se avsnitt 10.3. Detta gäller dels om det är fråga om färdiga elektroniska handlingar, dels om det är fråga om en sammanställning av ospärrade uppgifter som kan göras tillgänglig med rutinbetonade åtgärder och utan användning av förbjudna sök​begrepp. En konsekvens av detta är att en begäran att få del av allmänna handlingar med ospärrade uppgifter kan riktas till vem som helst av de anslutna myndigheterna. Som konstaterats tidigare torde visserligen all​mänhetens möjligheter att med stöd av tryckfrihets​förordningens be​stämmelser få del av allmänna handlingar hos myndigheter inom hälso- och sjukvården vara mycket små med tanke på den stränga sekretess som råder för uppgifter i patientjournaler. Syftet med de integritetsskyddande regler som föreslås i patientdatalagen och som tar sikte på sammanhållen journalföring är dock inte i första hand att skydda patientens integritet gentemot allmänheten utan att skydda patientens integritet gentemot alla de vårdgivare som är anslutna till systemet med sammanhållen journal​föring. Eftersom hälso- och sjukvårdssekretessen inte är absolut utan gäller med en presumtion för sekretess måste en vårdgivare som är ansluten till ett sådant system, om någon begär att uppgifter i systemet lämnas ut, ta del av uppgifterna för att kunna pröva om de kan lämnas ut. Detta gäller även om det rör sig om ospärrade uppgifter som någon annan vårdgivare har gjort tillgängliga hos vårdgivaren och oavsett om de föreslagna förut​sättningarna i 6 kap. 3 eller 4 § patientdatalagen – t.ex. att det ska finnas en aktuell patientrelation med den person uppgifterna rör och att patienten ska samtycka till behandlingen av uppgifterna – är uppfyllda eller inte. Eftersom de regler i patientdatalagen som syftar till att skydda den enskildes integritet beträffande ospärrade uppgifter i för​hållande till andra vårdgivare i ett system för sammanhållen journal​föring således i praktiken kan sättas ur spel genom att någon utomstående – en enskild eller en annan myndighet – begär att få tillgång till de all​männa handlingar som den sammanhållna journalen består av, har så​ledes patienten, när denne ska välja mellan att spärra uppgifterna och lämna dem ospärrade, i praktiken inte en sådan kontroll över upp​gifternas vidare spridning inom ramen för den sammanhållna journal​föringen som förutsätts i patientdatalagen. Regeringen befarar att denna ordning, om den inte justeras, kan leda till att förtroendet för systemet med sammanhållen journalföring rubbas.


En myndighet kan avslå en begäran att ta del av en allmän handling av huvudsakligen två skäl, antingen därför att det inte finns någon sådan allmän handling hos myndigheten eller därför att alla uppgifterna i handlingen omfattas av sekretess. Om en vårdmyndighet inte har eller har haft någon patientrelation med en person och det inte heller finns några ospärrade uppgifter om personen i systemet ska en begäran om utfående av allmän handling med uppgifter avseende den personen avslås på den grunden att det inte finns någon sådan allmän handling hos myndigheten. För att myndigheten ska kunna göra en sådan prövning utan att ta del av eventuella ospärrade uppgifter om personen när förut​sättningar härför saknas, krävs att det tekniska systemet är uppbyggt så att myndigheten kan se om det över huvud taget finns ospärrade uppgifter om en viss person. Av detta skäl föreslår regeringen att det i patient​datalagen förs in en bestämmelse om att en vårdgivare, när denne gör uppgifter om en patient tillgänglig för andra vårdgivare i ett system med sammanhållen journalföring, även ska införa en uppgift i systemet om att det finns ospärrade uppgifter om patienten i fråga. Övriga vårdgivare ska kunna ta del av en sådan uppgift utan att ta del av uppgift om vilken vårdgivare som gjort uppgiften tillgänglig eller ta del av övriga upp​gifters innehåll.


Problemet att ett bristande förtroende för sammanhållen journalföring kan uppkomma, om det föreligger en skyldighet för en vårdgivare att sekretesspröva ospärrade uppgifter om sådana begärs ut även om vård​givaren saknar befogenhet att ta del av uppgifterna enligt patient​data​lagen, kan lösas genom att en ny bestämmelse om sekretess förs in i sekretesslagen. En sådan bestämmelse bör i så fall innebära att absolut sekretess gäller hos en vårdgivande myndighet för uppgifter som en annan vårdgivare har gjort tillgänglig för myndigheten i ett system med sammanhållen journalföring i sådana situationer då de förutsättningar för behandling av uppgifterna som anges i 6 kap. 3–4 §§ patientdatalagen inte är uppfyllda. Om dessa förutsättningar är uppfyllda eller myndig​heten tidigare har behandlat uppgifter om personen i fråga med stöd av nämnda bestäm​melser bör hälso- och sjukvårdssekretessen gälla hos myndigheten för sådana uppgifter med samma styrka som vanligt, dvs. med ett omvänt skadrekvisit. En sådan ordning skulle innebära att om en begäran om utfående av allmän handling avseende en viss person riktas till en vårdgivande myndighet som inte har eller har haft en vårdrelation till personen i fråga och om en slagning i systemet för sammanhållen journalföring visar att det finns ospärrade uppgifter avseende den personen skulle myndigheten inte behöva ta del av dessa uppgifter för att kunna avgöra sekretessfrågan. Eftersom myndigheten i en sådan situation saknar befogenhet enligt patientdatalagen att behandla uppgifterna skulle uppgifterna omfattas av absolut sekretess och myndigheten skulle inte behöva ta del av de närmare uppgifterna om personen för att kunna konstatera att så är fallet.

När det gäller den intresseavvägning som alltid ska göras mellan sekretessintresset och insynsintresset när en bestämmelse om sekretess övervägs, finner regeringen att nämnda lösning tillgodoser insyns​intresset i tillräcklig mån eftersom förslaget innebär att uppgifter om en patient – på samma sätt som hittills – kommer att omfattas av sekretess med ett omvänt skadrekvisit hos en vårdgivare som har eller har haft en patientrelation med personen i fråga. Regeringen finner att övervägande skäl talar för att en sekretessbestämmelse med sådan konstruktion bör införas.

Bestämmelsen om absolut sekretess bör i likhet med den förslagna sekretessbrytande bestämmelsen placeras i 7 kap. 1 c § sekretesslagen. Som framgått av avsnitt 5.6 innehåller 14 kap. 2 § sekretesslagen vissa bestäm​melser om undantag från sekretessen enligt 7 kap. 1 c §. En ändring bör därför göras i 14 kap. 2 § av innebörd att nämnda sekretess​brytande bestäm​melser inte bryter den absoluta sekretess som föreslås i detta avsnitt.


När en ny bestämmelse om sekretess införs måste lagstiftaren överväga frågan om meddelarfriheten, dvs. rätten enligt 1 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsförordningen och 1 kap. 2 § yttrandefrihetsgrundlagen att lämna uppgift i vilket ämne som helst för publicering i de medier som de båda grundlagarna omfattar, bör inskränkas. Vissa tystnadsplikter som har företräde framför meddelarfriheten anges direkt i tryckfrihets​förordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. I övrigt räknas de tystnads​plikter som har företräde framför meddelarfriheten upp i 16 kap. 1 § sekretesslagen. Den tystnadsplikt som följer av 7 kap. 1 c § sekretess​lagen har enligt 16 kap. 1 § företräde framför meddelarfriheten såvitt avser uppgift om annat än verkställigheten av beslut om omhänder​tagande eller beslut om vård utan samtycke. Den tystnadsplikt som följer av den nya sekretessbestämmelsen bör inskränka meddelarfriheten i samma mån som den tystnadsplikt som följer av hälso- och sjukvårds​sekretessen i övrigt. Eftersom den nya sekretessbestämmelsen placeras i 7 kap. 1 c § behöver 16 kap. 1 § inte ändras för att så ska bli fallet.

Som kommer att framgå av avsnitt 10.6 är tanken att en journal​handling som en vårdgivare har gjort tillgänglig i ett system med sammanhållen journalföring normalt inte bör laddas ned av en annan vårdgivare om denne med stöd av 6 kap. 3 eller 4 § patientdatalagen tar del av handlingen. En förutsättning för att en vårdgivande myndighet vid prövning av en begäran om utfående av allmän handling avseende en viss person ska kunna ställning till om myndigheten tidigare har behandlat ospärrade uppgifter avseende patienten med stöd av 6 kap 3 eller 4 § patientdatalagen är vid sådant förhållande att vårdgivarens egen åtkomst​dokumentation, den s.k. egna behandlingshistoriken eller loggen, är sökbar. Att sådan åtkomstdokumentation ska göras hos en vårdgivare framgår av förslaget i 4 kap. 3 § patientdatalagen om kontroll av elek​tronisk åtkomst. Närmare föreskrifter om sådan dokumentation och kontroll förutsätts meddelas av Socialstyrelsen efter samråd med Data​inspektionen. Vid sammanhållen journalföring ska samma principer om åtkomstkontroll tillämpas, se avsnitt 11. Bestämmelsen om förbud mot vissa sökbegrepp i den föreslagna 2 kap. 8 § hindrar inte att namn eller personnummer används som sökbegrepp.


Sammantaget anser regeringen att nu föreslagna bestämmelser är tillräckliga för att en myndighet inte ska behöva ta del av uppgifter i vidare omfattning än vad myndigheten har befogenhet till enligt patient​datalagen för att kunna pröva en fråga om utlämnande av allmänna handlingar.


Något om utlämnande från privata vårdgivare

Enligt den föreslagna bestämmelsen i 7 kap. 1 c § sjätte stycket 2 sekre​tesslagen hindrar sekretessen enligt paragrafens första stycke inte att uppgift lämnas till myndighet eller till en enskild vårdgivare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring i patientdatalagen. Sekretesslagen gäller bara för den allmänna hälso- och sjukvården. Som nämnts tidigare har personal inom enskild hälso- och sjukvård, dvs. hos privata vårdgivare, tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Tystnadsplikten innebär att den som tillhör eller har tillhört hälso- och sjukvårds​personalen inom den enskilda hälso- och sjukvården inte obehörigen får röja vad han eller hon i sin verksamhet har fått veta om en enskilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. Som obehörigt röjande anses inte att någon fullgör sådan uppgiftsskyldighet som följer av lag eller förordning. Vid tolkningen av detta obehörighetsrekvisit har det ansetts naturligt att söka ledning i sekretesslagens regler (se prop. 2005/06:141 s. 63 och prop. 2005/06:161 s. 82 och 93).


Med tanke på den föreslagna sekretessbrytande bestämmelsen samt på att regleringen i patientdatalagen anger förutsättningarna för den sammanhållna journalföringen, anser regeringen att tystnadsplikten i den enskilda hälso- och sjukvården inte utgör något hinder mot deltagande i sammanhållen journalföring. Några motsvarande särbestämmelser i lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område som de före​slagna nya bestämmelserna i sekretesslagen föreslås inte, eftersom regeringen förutsätter att ledning inom den enskilda hälso- och sjuk​vården söks i sekretesslagen även i detta sammanhang.


Lagrådet har anfört att det kan sättas i fråga om inte denna begränsning i den straffsanktionerade tystnadsplikten bör framgå av lag. Regeringen anser inte att systematiken bör frångås när det gäller att söka ledning i sekretesslagens bestämmelser vid tolkningen av obehörighetsrekvisitet inom den enskilda hälso- och sjukvården. Därmed föreslår regeringen inte något motsvarande undantag i anslutning till 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksamhet inom hälso- och sjukvården.

10.5 Personuppgiftsansvar vid sammanhållen journalföring


Regeringens förslag: Även vid sammanhållen journalföring ska patient​datalagens allmänna regel om personuppgiftsansvar gälla, dvs. att varje myndighet inom hälso- och sjukvården eller privat vård​givare är person​uppgiftsansvarig för den behandling av personupp​gifter som den utför och att personuppgiftsansvaret omfattar sådan behandling som vård​givaren utför när denne via direktåtkomst bereder sig tillgång till personuppgifter om patienter hos andra vårdgivare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer ska få meddela föreskrifter om personuppgiftsansvar när det gäller över​gripande frågor om tekniska och organisatoriska säkerhetsåtgärder.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag dock med den ändringen att inte enbart regeringen utan även den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om personuppgifts​ansvar när det gäller övergripande frågor om tekniska och organisa​toriska säkerhetsåtgärder.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Socialstyrelsen tillstyrker utredningens förslag att vårdgivare som ansluter sig till ett system för sammanhållen patientjournal ska vara personuppgiftsansvarig för den personuppgiftsbehandling som den utför.


Däremot avstyrker Socialstyrelsen utredningens förslag att ansvaret för ”tekniska och organisatoriska säkerhetsåtgärder” ska vara solidariskt mellan de vårdgivare som är anslutna till ett dylikt system. Social​styrelsen anser att det måste finns ett tydligt övergripande ansvar för förvaltningen av centrala tjänster och funktioner ett system för samman​hållen patientjournal mellan flera vårdgivare. Socialstyrelsen förslår att i ett sådant system ska vårdgivarna utse en vårdgivare som tar det över​gripande ansvaret för att styra, förvalta, utveckla, uppgradera eller av​veckla centrala tjänster och säkerhetsfunktioner i systemet.

Denne utsedde vårdgivare bör ha det övergripande ansvaret för skyddet av de behandlade personuppgifterna enligt 31 § personuppgiftslagen samt att systemförvaltningen är förenlig med kraven på en god och säker vård enligt hälso- och sjukvårdslagen dvs. uppfyller krav på till​gänglig​het och riktighet. Vårdgivaren bör även ha det övergripande ansvaret för upphandling och beställning av gemensamma tjänster och hårdvara.


Datainspektionen har uppfattat att bestämmelsen i 6 kap. 6 § syftar till att klargöra personuppgiftsansvaret för att tekniska och organisatoriska säkerhetsåtgärder vidtas när det gäller det gemensamma tillgänglig​görandet och den gemensamma åtkomsten till vårddokumentationen. Datainspektionen föreslår därför att bestämmelsen förtydligas genom att ”frågor om” utgår.


Region Skåne betonar vikten av att informationssäkerheten blir till​räcklig vid direktåtkomst till den sammanhållna journalföringen. Krav på informationssäkerhet vid tillämpning av direktåtkomst och samman​hållen journalföring måste ställas och för att få en säkerställd nivå är det nödvändigt att anvisningar tas fram på myndighetsnivå, t.ex. av Socialstyrelsen och Datainspektionen.

Skälen för regeringens förslag: Vid sammanhållen journalföring uppkommer frågor om hur personuppgiftsansvaret ska fördelas mellan de samarbetande vårdgivarna och om det behövs särreglering av person​uppgiftsansvaret vid sådant samarbete.


Regeringens utgångspunkt i denna fråga är att en detaljreglering med utpekande av en personuppgiftsansvarig i och för sig skulle vara önskvärd från integritetssynpunkt. En enskilds möjligheter att ta till vara sina rättigheter underlättas om det direkt i en författning klart framgår vem han eller hon ska vända sig till med krav eller klagomål, t.ex. för det fall bristfällig information lämnats om vem som är person​uppgifts​ansvarig för behandling av personuppgifter som avser honom eller henne. En ordning som t.ex. innebär att varje myndighet eller privat vårdgivare som samverkar i sammanhållen journalföring har ett solidariskt ansvar för all personuppgiftsbehandling som förekommer eller en ordning som innebär att en viss på förhand utsedd vårdgivare ges ett ensamt ansvar skulle undanröja risken för att en enskild behöver vända sig till mer än en vårdgivare med klagomål. Regeringens förslag innebär emellertid att det överlämnats åt de privata vårdgivarna, landstingen och kommunerna att inom lagens ramar när​​mare bestämma samarbetsformer, teknisk organisering, omfatt​ning och andra parametrar vid sammanhållen journalföring. Redan mot den bakgrunden ter det sig på nuvarande stadium olämpligt att peka ut vem som bör vara personuppgiftsansvarig för behandlingar som kan komma att förekomma i de olika slags system för sammanhållen journalföring som kommer att byggas upp.


Övervägande skäl talar enligt regeringens mening för att regleringen i stället bör ta sin utgångspunkt i att det vid sammanhållen journalföring är den som har faktisk möjlighet att påverka om och hur en enskild personuppgiftsbehandling ska företas, som bör vara personuppgifts​ansvarig för den behandlingen. Enligt 2 kap. 6 § i patientdatalagen före​slås redan att varje vårdgivare ska vara personuppgiftsansvarig för den behandling av personuppgifter som den utför och att person​upp​gifts​ansvaret ska omfatta sådan behandling som vårdgivaren utför när denne via direktåtkomst bereder sig tillgång till personuppgifter om patienter hos andra vårdgivare. Regeringen anser därför att bestämmelsen även ska vara tillämplig vid sammanhållen journalföring.


I detta sammanhang bör understrykas att det är av stor vikt att parterna i ett samarbete med sammanhållen journalföring träffar avtal vari de närmare formerna för samarbetet preciseras.

Ibland kan det finnas behov både av organisatoriska skäl och av integritetshänsyn med en tydlig reglering av personuppgiftsansvaret för övergripande frågor. Att nu ange i vilka sådana fall en särreglering behövs är inte möjligt, eftersom det inte kan förutses i vilken omfatt​ning och i vilka former sammanhållen journalföring utvecklas. Regeringen föreslår därför en bestämmelse som ger regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer möjlig​heter att vid behov närmare reglera personuppgiftsansvaret i övergripande frågor om tekniska och organisa​toriska säkerhetsåtgärder. En sådan reglering kan ta sikte på såväl generella förhållanden som förhållanden vid en viss sammanhållen journalföring, exempelvis personuppgiftsansvaret för övergripande frågor avseende en läkemedelsjournal som etableras i en nationell data​bas.


I de fall då en personuppgiftsansvarig vårdgivare, som deltar i sam​arbetet, upphör med sin verksamhet och denna verksamhet överförs till en annan vårdgivare kan denne vårdgivare överta journaluppgifterna i fråga, om patienter​na går med på det. Likaså kan en myndighets hälso- och sjukvårds​verksamhet upphöra och övertas av en privat vårdgivare, ett enskilt organ, exempelvis på grund av bolagisering. Myndighetens journaler får då överlämnas till den privata vårdgivaren, om journalerna behövs i dennes verksamhet, se 2 kap. 17 § tryckfrihetsförordningen och lagen (1994:1383) om överlämnande av allmänna handlingar till andra organ än myndigheter för förvaring. Även det omvända kan före​komma; att en privat verksamhet, inklusive patienter och journaler, återgår till ett landsting eller en kommun vid upphörd entreprenad.


För den fortsatta behandlingen och tillgängliggörandet i den sam​man​hållna journalen av övertagna journaluppgifter i fall som de nu berörda, kommer den nye (eller nygamla) vårdgivaren (eller myndig​heten) att ha motsvarande personuppgiftsansvar som den förre vård​givaren i den mån den nye vårdgivaren också deltar i den samman​hållna journalföringen.


När det däremot gäller verksamhet som inte överförs utan helt enkelt upphör, anser regeringen att journaluppgifter från sådan verksamhet efter avvecklingen inte längre bör ingå i den sammanhållna journal​föringen, dvs. vara elektroniskt tillgänglig för övriga vårdgivare. Någon sär​bestämmelse om detta behövs dock inte. Det finns helt enkelt inte längre någon vårdgivare som kan göra de ifrågavarande journal​uppgifterna till​gängliga för de andra. Det är dock bra om det framgår genom en uppgift i ett system för sammanhållen journalföring att det finns arkiverade journaler.


I sammanhanget kan nämnas att då allmän verksamhet inte övertas, gäller som huvudregel enligt 14 § arkivlagen (1990:782) att journalerna ska över​lämnas till en arkivmyndighet. Socialstyrelsen har i sina före​skrifter och allmänna råd (SOSFS 1993:20) om patientjournallagen föreskrivit, när det gäller motsvarande situation i enskild verksam​het, att vårdgivaren ska göra anmälan till Socialstyrelsen för beslut enligt 11 § patient​journal​lagen om omhändertagande av patientjour​naler. Omhänder​tagna patient​journaler ska förvaras avskilda hos en arkivmyndighet.


10.6 Arkivlagstiftning och andra bevarandefrågor vid sammanhållen journalföring


Regeringens förslag: En journalhandling eller annan handling ska bevaras hos den myndighet eller privata vårdgivare som an​svarar för handlingen. Övriga myndigheter får gallra handlingen.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Swedish Medtech anför angående rätten för övriga myndigheter att gallra handlingen att detta enbart kan gälla pappersjournaler, eftersom den myndighet som inte ansvarar för journalhandlingen, och därmed får gallra bort handlingen, inte lagrar handlingen i datasystemet. Myndig​heten har bara fått möjlighet att titta på journalhandlingen, antingen direkt i den ansvarige vårdgivarens system eller via någon form av gemensam journalöversikt. Det finns därför inget att gallra bort eftersom myndigheten inte har någon faktisk information lagrad. Lydelsen i 6 kap 8 § måste därför ändras för att anpassas till detta.


Reumatikerförbundet utgår ifrån att journalförande vårdgivare ansvarar för att lagra data på ett säkert och lättillgängligt sätt. Med lättillgängligt menar förbundet enkelt att, för den eller de som har behörighet att ta del av journalen, också få tag i uppgifter som eftersöks.


Sveriges läkarförbund påpekar att det bör betänkas att elektroniska journaler kanske inte är så beständiga eftersom nya program, journal​system och operativsystem ständigt utvecklas och gamla system byts ut. Tekniska lösningar kring åtkomsten av data från tidigare system måste således också utarbetas. Rutiner och överenskommelser för var journaler kan slutförvaras, t.ex. för de fall där en vårdgivare går i konkurs eller inte får förlängt avtal med landstinget behövs likaså.


Skälen för regeringen förslag


Gällande rätt


Huvudregeln enligt arkivlagen är att allmänna handlingar ska bevaras. En myndighets arkiv bildas i huvudsak av de allmänna hand​lingarna från myndighetens verksamhet. För handlingar som om​fattas av den s.k. journalregeln i 2 kap. 7 § andra stycket 1 tryck​frihets​för​ordningen, blir varje anteckning arkiverad i och med att den har gjorts, 3 § arkiv​förordningen (1991:446).

För elektronisk information gäller till en början en undantagsregel som är av särskilt intresse när det gäller för flera vårdgivare sammanhållen journalföring. Upptagningar för automatisk behandling som är tillgäng​liga för flera myndigheter så att de utgör allmänna handlingar hos alla dessa myndigheter, ska bilda arkiv endast hos en av myndigheterna, 3 § första stycket andra meningen arkivlagen. Samma upptagning ska alltså inte bevaras och bilda arkiv hos alla myndigheterna. Ett annat undantag från huvudregeln om att myndigheters allmänna handlingar ska bevaras är bestämmelsen om att allmänna handlingar får gallras, 10 § arkivlagen. Med gallring kan avses att information i sin helhet förstörs. Så måste dock inte ske för att det ska vara fråga om gallring. Gallring av elektronisk information kan t.ex. ske genom att informationen skrivs ut på papper som bevaras varefter informationen raderas från datamediet. Gallring kan också innebära att information överförs från ett datamedium till annat datamedium som medför sämre sammanställnings- eller sök​möjligheter, sämre möjligheter att kontrollera handlingars autencitet m.m.

Gallring görs av den arkivbildande myndigheten. En kommunal myndighet får dock inte på egen hand avgöra vad som ska gallras ur dess arkiv av patientjournalhandlingar. Gallringsföreskrifter för sådana myndigheter fattas av kommunfullmäktige respektive landstings​full​mäktige. Deras föreskriftsrätt begränsas dock av att hänsyn ska tas till att återstående material ska tillgodose arkivbildningens syften. Dessutom får gallringsföreskrifter inte strida mot nyss nämnda bestämmelser i 8 § patientjournallagen och i andra författningar om minsta bevarandetid för patientjournalhandlingar. Avvikande gallringsbestämmelser i lag eller förordning tar över arkivlagens regler om bevarande och gallring. Någon avvikande bestämmelse om att patientjournaler eller vårdregister ovill​korligen måste gallras finns emellertid inte.

I 10 § vårdregisterlagen anges visserligen att det utöver vad som följer av personuppgiftslagen finns särskilda bestämmelser om bevarande och gallring i patientjournallagen. Patientjournallagen föreskriver dock ingen skyldighet att gallra i journaler. Inte heller torde någon ovillkorlig gallringsskyldighet följa av personuppgiftslagen.


OSEK har i sitt delbetänkande Ordning och reda bland allmänna handlingar (SOU 2002:97) föreslagit en ny lag som samordnar regleringen i arkivlagen med bestämmelserna i 15 kap. sekretesslagen om registrering och utlämnande av allmänna handlingar m.m.; lag om hantering av allmänna handlingar. Förslaget har remissbehandlats och bereds för närvarande i Regeringskansliet.


Regeringens förslag

Det är i dag inte möjligt att förutse i vilken omfattning eller med vilka tekniska eller organisatoriska lösningar vårdgivare närmare kommer att bygga upp system för sammanhållen journalföring över vårdgivar​gränser. Det är därför knappast möjligt att göra några säkra bedömningar i fråga om vad arkivlagstiftningen och andra regler om bevarande av journalhandlingar konkret inne​bär i det enskilda fallet av sammanhållen journalföring.

För att de öppnade möjligheterna till sammanhållen journalföring ska få genomslagskraft är det emellertid angeläget att reglerna inte medför att sammanhållen journalföring leder till omfattande arkiv​bildning m.m. som är ekonomiskt och administrativt belastande för de deltagande aktörerna eller som får negativa konsekvenser från integritetssynpunkt. Inte heller bör bevarandet av allmänna hand​lingar försämras.


Enligt regeringens uppfattning talar övervägande skäl för att sådana negativa konsekvenser avvärjs med en huvudprincip som innebär att varje vårdgivare som deltar i ett sammanhållet journalföringssystem an​svarar för bevarandet av de journalhandlingar eller annan vård​doku​mentation som vårdgivaren själv gör tillgängliga i det samman​hållna journalföringssystemet. De andra deltagande vård​givarna bör inte få ett sådant ansvar enbart på den grund att de har en potentiell tillgång till dessa handlingar.

Regeringen har i avsnitt 9.6 föreslagit en kortaste bevarandetid på 10 år. Arkivansvar eller annat ansvar för bevarande bör följa verk​samhetsansvar och personuppgiftsansvar för den enskilda person​uppgiftsbehandlingen och en journalhandling eller annan handling bör därför bara bevaras och bilda arkiv hos en myndighet eller en privat vårdgivare. För att tydliggöra detta föreslås det i lagen att bestämmelser i patientdatalagen eller i annan lag eller förordning om att journal​handlingar ska bevaras viss minsta tid, inte är tillämp​liga på sådana journalhandlingar som har gjorts tillgängliga genom sammanhållen journalföring hos andra vårdgivare och som dessa vårdgivare endast har en potentiell tillgång till. Det innebär i princip att det är endast en, inte flera, vårdgivare som ansvarar för bevarandet och arkivbildningen av journalhandlingar. Detta gäller även om en vårdgivare bereder sig tillgång till en annan införande vårdgivares journalhandling, så länge inte journalhandlingen ”tankas hem” och lagras av den förstnämnde vård​givaren.

Vidare föreslås en generell bestämmelse om att sådana potentiella hand​lingar får gallras. Som nämnts ska, enligt 3 § första stycket andra meningen arkivlagen, upptagningar för automatisk behandling som är tillgängliga för flera myndigheter så att de utgör allmänna handlingar hos alla dessa myndigheter, bilda arkiv endast hos en av myndigheterna. En sådan gallringsregel behövs därför bl.a. för att inte någon av de i en sammanhållen journalföring deltagande myndighe​terna ska bli arkivansvarig för privata vårdgivares journalhand​lingar m.m. som de potentiellt sett har tillgång till och som utgör allmänna handlingar hos vårdgivare som är myndigheter, se avsnitt 10.3. Handlingar som en myndighet de facto inte tar del av har ingen betydelse för myndighetens verk​samhet. Regeringen menar därför att förslaget i denna del inte strider mot arkivväsendets syften.

Vad som därefter bör gälla i de fall då en vårdgivare faktiskt bereder sig tillgång till annan införande vårdgivares journalhandling är en inte helt okomplicerad fråga och har behandlats i utredningens förslag. Vid sammanhållen journalföring bör enligt utredningen en tidigare journalhandling hos annan vårdgivare normalt inte laddas ned i form av en kopia som tillfogas och lagras i den egna journalföringen såsom en ny journalhandling. Kraven på att journalen ska innehålla de uppgifter som behövs för en god och säker vård – se 3 § patientjournallagen som i denna del överförs oförändrad till patientdatalagen – innebär inget krav i sig på att varje vårdgivare vid sammanhållen journalföring måste ha ”kompletta” uppgifter. En av poängerna med den sammanhållna journal​föringen är ju att dubbeldokumentation ska kunna undvikas. Det är också önskvärt från integritetssynpunkt att uppgifter inte hålls tillgängliga på mer än ett ”ställe”. Normalt bör det enligt utredningen vara fullt tillräckligt för vårdsyftet att vårdpersonal tar del av den tillgängliga informationen. Regeringen instämmer i utredningens bedömning. Med tanke på de förslag som lämnas i fråga om åtkomst​dokumentation m.m., se avsnitt 11, går en sådan person​uppgiftsbehandling alltid att rekonstruera i efterhand. Det finns således inget behov av att kopiera informationen för att i händelse av befarat rättsligt efterspel visa vad man gjort eller liknande.


Det finns alltså inte finns något krav på myndigheter som är anslutna till en sammanhållen journalföring att de laddar ner och lagrar kopior av andra vårdgivares journalhandlingar som får betydelse i den egna patientvården. I 15 kap. 14 § sekretesslagen föreskrivs visserligen att en upptagning som används för handläggningen av ett mål eller ärende ska tillföras handlingarna i målet eller ärendet. Den bestämmelsen gäller dock inte – annat än i speciella undantagsfall vid tvångsvård – journal​föring i faktisk hälso- och sjukvård.

Å andra sidan kan det vara svårt att helt undvara ned​laddning av kopior. Att den tidigare informationen bifogas den egna journal​informationen kan i undantagsfall vara av helt avgörande be​tydelse för en god och säker vård hos den senare vårdgivaren. Sker en nedladdning, innebär det att en ny handling framställts, på mot​svarande sätt som vid manuell hantering av en patientjournal när en papperskopia på en journalhandling, som en vårdgivare fått från en annan vårdgivare, bifogas patientjournalen. Ett annat exempel är att det av någon anledning behöver göras en sammanställning av olika uppgifter som hämtas från flera olika vårdgivares journalhandlingar. Även i det sist nämnda exemplet har en helt ny journalhandling framställts. I sammanhanget kan framhållas att det självfallet inte är tillåtet att ladda ned och lagra information som inte är nödvändig nu men som ”kan vara bra att ha”. Inte heller får det göras bara därför att informationen kan komma till nytta i den egna verksamhetsuppföljningen eller liknande. Det följer av kravet på att det ska finnas ett konkret och aktuellt vårdsyfte varje gång direktåtkomsten används, se avsnitt 10.

Särskilt i den form av sammanhållen journalföring som innebär att lokalt lagrade journalhandlingar knyts samman i ett gemensamt informa​tionsöverföringssystem tror regeringen i likhet med utredningen att behov av att komplettera den egna journalföringen ibland kommer att finnas. Efter hand som gemensamma databaser kan komma att växa fram är det dock troligt att behovet av denna s.k. dubbeldokumentation minskar. Under alla förhållanden anser utredningen att förfarandet inte bör förbjudas. Regeringen instämmer i utredningens bedömning. För att den sammanhållna journalföringen verkligen ska skapa administrativa vinster för hälso- och sjukvården ligger emellertid ett viktigt ansvar på sjukvårdshuvudmännen och andra vårdgivare att ta fram regler och rutiner som förhindrar att den sammanhållna journalföringen skapar en ny form av onödig överdokumentation som går tvärt emot en av intentionerna med den sammanhållna patientjournalföringen. En sådan överdokumentation är också negativ från integritetssynpunkt.


I de fall när journalhandlingar blir en ”ny” journalhandling hos en senare vårdgivare bör hanteringen och bevarandet av den nya journal​handlingen följa samma regler som gäller för övriga journalhand​lingar som har sitt ursprung i den egna verksamheten.


10.7 Kraven på patientjournalföringen och sammanhållen journalföring


Regeringen förslag: Förslagen om sammanhållen journalföring påkallar, med ett undantag, inga särregler i för​hållande till den reglering av patientjournalföringen som föresla​gits i avsnitt 9 och som i dag finns i patientjournallagen. Bestämmelsen i 3 kap. 11 § patientdatalagen – om att när en journal​handling eller en avskrift eller kopia av handlingen har lämnats ut till någon, ska det dokumenteras i patientjournalen vem som är mottagare och när handlingen har lämnats ut – ska inte gälla vid utlämnande genom direktåtkomst.

I övrigt föreslås inga särbestämmelser vad gäller sammanhållen journalföring.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte haft något att erinra mot utredningens förslag.

Skälen för regeringens förslag: Regeringens förslag om samman​hållen journalföring innebär ingen förändring av det grund​läggande systemet med patient​journalföring inom hälso- och sjukvården.

Det förhållandet att olika yrkesutövares journalföring kan knytas samman i stora informationssystem gemensamma för flera vårdgivare innebär alltså i huvudsak ingen förändring av systemet som sådant angående huru​vida, av vem och hur journaler ska föras eller hur de ska hanteras. Varje journalförare kommer även framgent att ha det medicinska yrkesansvaret för sina anteckningar och varje vårdgivare kommer, precis som vid traditionell journalföring, att ha det över​gripande ansvaret för de journalhandlingar som framställs i den egna verksam​heten. Det sagda gäller även om samtliga vårdgivares journal​handlingar skulle lagras i samma databas. Någon rätt att över vårdgivargränserna bearbeta, rätta, gallra osv. i varandras journal​hand​lingar inryms inte i regeringens förslag. Det behövs dock inga uttryckliga bestämmelser om detta i patientdatalagen.


Däremot anser regeringen att det behövs ett undantag från bestämmelsen om att det i journalen ska antecknas om en journal​handling, en avskrift eller en kopia har lämnats ut till någon. Enligt bestäm​melserna om sammanhållen journalföring anses en journal​handling utlämnad redan i och med att den görs tekniskt eller potentiellt tillgänglig för anslutna vårdgivare. Regeringen anser att det medför ett orimligt administrativt merarbete för journalförarna, om det varje gång en ny anteckning görs i journalen även ska noteras vilka vårdgivare som är anslutna till den sammanhållna journalföringen och alltså i strikt mening är mottagare av den nya informationen.

Enligt regeringens förslag i 4 kap. 3 § patientdatalagen kommer elektronisk åtkomst, även användning av direktåtkomst, alltid att doku​menteras, loggas, i elektroniska informationssystem. Genom de bestäm​melserna kommer det vid ärenden om journal​förstöring att finnas tillräckligt bra verktyg att spåra kopior av journalhandlingar, som ska förstöras enligt beslut av Social​styrelsen. Mot bakgrund av detta föreslås att utlämnande genom direktåtkomst vid sammanhållen journalföring inte behöver dokumenteras i jour​nalen.

Inom enskild hälso- och sjukvård är det den privata vårdgivare som ansvarar för en journalhandling som prövar frågor om utlämnande av just den handlingen på begäran av patienten.


I övrigt anser regeringen att förslagen om sammanhållen journalföring inte påkallar särreglering i förhållande till de krav på patient​journalföring som i dag finns i patientjournallagen och som i huvudsak oförändrade föreslås föras över till patientdatalagen.


11 Inre sekretess

11.1 Inledning


Avsnitt 10 handlar om hur vårdgivare ska kunna utveckla gränsöverskridande IT-lösningar som bl.a. leder till bättre samordning och samarbete kring vården av en patient samtidigt som möjligheterna förenas med en reglering som är ägnad att bibehålla ett gott integritets​skydd och upprätthålla allmänhetens förtroende för hälso- och sjuk​vårdens informationshantering. Förtroendet för integritetsskyddet i informationshanteringen har dock relevans inte bara när det gäller den yttre sekretessen gentemot utomstående och vid överföring av person​uppgifter mellan vårdgivare. Även inom en sådan verksamhet måste det finnas ett integritetsskydd avseende hanteringen av uppgifter om enskilda dvs. som har med den s.k. inre sekretessen att göra.


Inre sekretess är inget juridiskt definierat eller helt avgränsat begrepp. Ofta menas härmed i vad mån personal inom en verksamhet får – muntligen eller på annat sätt – lämna ut uppgifter som omfattas av sekretess till arbetskamrater. Begreppet inre sekretess används dock i det följande som ett vidare begrepp som inrymmer ett flertal frågeställningar om hur känsliga uppgifter om enskildas hälsa och andra personliga förhållanden bör handhas inom en verksamhet för att motverka risker för obefogade intrång i den personliga integriteten.

11.2 Nuvarande reglering

Det finns ett antal bestämmelser i hälso- och sjukvårdslagstiftningen som har direkt eller indirekt betydelse när det gäller hanteringen av journalinformation och annan patientdokumentation inom en vårdgivares verksamhet.

Av grundläggande betydelse är 2 a § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) som bl.a. slår fast att verksamheten ska bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet och så långt det är möjligt utföras och genomföras i samråd med patienten. Det sagda har även bäring på hanteringen av information om patienten. JO har uttalat att det följer av den angivna bestämmelsen i hälso- och sjukvårdslagen att en patients uttryckliga önskemål om att journaler inte lämnas till andra kliniker på samma sjukhus ska respekteras, JO 1986/87 s. 199.

Enligt 7 § första stycket patientjournallagen (1985:562) ska varje journalhandling hanteras och förvaras så, att obehöriga inte får tillgång till den. Regeln slår fast en inre sekretess som kompletterar det integritetsskydd som sekretesslagen (1980:100) och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område ger i fråga om utlämnande av uppgifter från hälso- och sjukvården. Journaler får enligt denna bestämmelse inte vara fritt tillgängliga inom en vårdgivares verksamhet. I förarbetena uttalas att det endast är en begränsad del av personalen på en klinik som i sitt arbete behöver tillgång till patientens journal. Respekten för patientens inte​gritet kräver att ingen utanför denna krets får tillgång till journalen. De är att se som obehöriga i bestämmelsens mening. Läsning i en patientjournal av ren nyfikenhet kan aldrig godtas, prop. 1984/85:189 s. 43 f. Enligt förarbetena avser bestämmelsen såväl upprättade som ingivna journalhandlingar, t.ex. inlånade patientjournaler. Med hantering avses närmast den vardagliga användningen av journalen i arbetet. När det gäller elektroniska journalhandlingar angavs i förarbetena att ADB-system måste förses med någon form av individuell behörighetskontroll och andra säkerhetsspärrar, t.ex. terminallåsning för att uppfylla lagens krav. Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 1993:20) om patientjournallagen anger att endast den personal vid en enhet som är engagerad i vården av patienten har rätt att ta del av patientjournalen.

Enligt 8 § lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregisterlagen) får endast den som för de ändamål som anges i 3 och 4 §§ behöver ha tillgång till uppgifterna för att kunna utföra sitt arbete ha direktåtkomst till uppgifter i ett vårdregister. Åtkomsten får endast avse de uppgifter som behövs för arbetets utförande. Enligt för​arbetena är bestämmelsen om direktåtkomst tänkt att motsvara innehållet i 7 § patientjournallagen. Vårdregisterlagen har emellertid ett vidare tillämpningsområde, eftersom ett vårdregister kan innehålla annan patientdokumentation än journal​handlingar, se prop. 1997/98:108 s. 99. Vidare anges i förarbetena att administrativ personal inte får ges direktåtkomst till samtliga uppgifter i ett vårdregister, om detta förs för bl.a. patientjournalföring. Den person​uppgiftsansvarige får därför göra en bedömning mot bakgrund av 7 § patientjournallagen och 2 a § hälso- och sjukvårdslagen när det ska bestämmas vilka uppgifter olika befattnings​havare behöver tillgång till. Befattningshavarens behov måste falla in under tillåtna ändamål enligt 3 och 4 §§ vårdregisterlagen.


Bestämmelserna i patientjournallagen och vårdregisterlagen om inre sekretess gäller både i den allmänna och den enskilda hälso- och sjuk​vården.


Av betydelse för gällande rätt om inre sekretess är vidare att olovligt intrång och olovligt efterforskande i elektroniska informationssystem, t.ex. ett vårdregister, kan vara straffbart enligt straffbestämmelsen om dataintrång. Den som olovligen bereder sig tillgång till upptagning för automatisk databehandling eller olovligen ändrar eller utplånar eller i register för in sådan upptagning döms enligt 4 kap. 9 c § brottsbalken för dataintrång till böter eller fängelse i högst två år. Bestämmelsen är tillämplig då någon använder sig av sin behörighet till åtkomst till ett elektroniskt journalsystem för att läsa uppgifter om en patient utan att detta behövs från arbetssynpunkt, t.ex. på grund av nyfikenhet. Även läsning i utbildningssyfte för att eftersöka förebilder på lämpliga formu​leringar har i rättspraxis bedömts i och för sig kunna utgöra data​intrång, se RH 2002:36, det s.k. Blommanfallet. Någon motsvarande straff​bestämmelse om olovligt intrång i pappersjournaler finns inte.


11.3 Regeringens överväganden


Regeringens förslag:


1. Nuvarande reglering i 7 § första stycket patientjournallagen om att varje journalhandling ska hanteras och förvaras så att obehöriga inte får tillgång till den ska behållas men

a) dels vidgas till att omfatta alla dokumenterade personupp​gifter om patienter eller andra enskilda registrerade, dvs. även annan vård​dokumentation, kvalitetsregisteruppgifter m.m. som behandlas enligt patientdatalagen,

b) dels förtydligas genom tillägget att den som arbetar hos en vårdgivare får ta del av sådana uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i vården av patienten eller av annat skäl behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- och sjuk​vården. Bestämmelsen omfattar både manuellt och elektro​niskt behandlade patientuppgifter, och även uppgifter om avlidna.


2. När det gäller elektronisk patientjournalföring och övrig elektronisk patientdokumentation ska en vårdgivare bestämma villkor för tilldelning av behörighet för åtkomst till sådana uppgifter om patienter. Sådan behörighet ska begränsas till vad som behövs för att den enskilde ska kunna fullgöra sina arbetsuppgifter inom hälso- och sjukvården. Bestämmelsen motsvarar delvis nuva​rande reglering i 8 § vård​registerlagen men ställer tyd​ligare krav på vårdgivaren i fråga om behörighetssystem m.m. Närmare bestämmelser meddelas av regeringen eller, efter bemyndigande, av Socialstyrelsen efter samråd med Data​inspektionen. Vid sammanhållen journalföring ska behörighet tilldelas enligt samma principer.


3. En ny bestämmelse införs som innebär en skyldighet för vårdgivaren att dokumentera sådana uppgifter om patienter som förs automatiserat samt att systematiskt och fortlöpande kontrollera om obehörig åt​komst till uppgifter om patienter förekommer. Närmare bestämmelser meddelas av regeringen eller, efter bemyndigan​de, av Socialstyrelsen efter samråd med Datainspektionen. Vid sammanhållen journalföring ska samma principer om åtkomstkontroll tillämpas.


4. Den enskilde patienten ges rätt att på begäran få informa​tion om vilken direktåtkomst och elektroniska åtkomst som förekommit till elektroniskt behandlade uppgifter om honom eller henne. Närmare bestämmelser om den information som ska ges till patienten meddelas av regeringen eller, efter be​myndigande, Socialstyrelsen efter samråd med Datainspek​tionen.


5. Den enskilde patienten ges rätt att begära att vårddokumen​tation spärras från tillgänglighet genom elektronisk åtkomst för andra vårdenheter alter​nativt vårdprocesser utanför den till vilken uppgifterna hör. Uppgift om att det finns spärrade uppgifter får dock vara tillgänglig för andra vårdenheter eller vårdprocesser. Spärren ska med patientens samtycke kunna hävas helt eller delvis, t.ex. i en enstaka vårdsituation. Spärren ska också kunna hävas om patientens samtycke inte kan inhämtas och om informationen kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgäng​ligen behöver. Vid en sådan akut nödsituation ska uppgift om vårdenheter eller vårdprocesser som spärrat uppgifterna göras tillgängliga. Därefter får endast sådana uppgifter som kan antas ha betydelse för vården av patienten göras tillgängliga.


Ett undantag från föregående regel föreslås dock när det gäller vårdnadshavare möjlighet att spärra uppgifter i sina barns vård​dokumentation. Undantaget innebär att vårdnadshavare inte har rätt att spärra sina barns uppgifter. I takt med barnets stigande ålder och mognad får dock barnet själv spärra uppgifterna.

6. I patientdatalagen införs ett särskilt kapitel om inre sekretess och elektronisk åtkomst i en vårdgivares verksamhet, vari bestämmelserna enligt punkterna 1 b)–3 och 5 tas in. Bestämmelsen i punkten 1 a) tas in i patientdatalagens inledan​de kapitel. Bestämmelsen i punkten 4 om patientens rätt att få information om direktåtkomst och elektronisk åtkomst som förekommit hos en vårdgivare, tas in i ett kapitel om rättigheter för den enskilde.


Utredningens förslag: Överensstämmer i huvudsak med regeringens förslag. Regeringens förslag innebär att det inte är möjligt för vård​nadshavare att spärra sina barns vårddokumentation. I takt med barnets stigande ålder och utveckling får dock barnet själv spärra uppgifterna. Uppgift om vilken vårdenhet eller vårdprocess som spärrat uppgifterna får göras tillgänglig för andra vårdenheter eller vårdprocesser vid en akut nödsituation.


Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att erinra mot utredningens förslag och framhåller att detta kommer innebära en förbättring av patientsäkerheten.


Flera remissinstanser har som tidigare redovisats i avsnitt 10.2 uttryckt farhågor om att vårdnadshavare kan missbruka sin rätt att spärra uppgift i sina barns journal för att dölja att barnet far illa och därmed försvåra för vårdpersonalen att upptäcka detta och om anmälan ska göras enligt socialtjänstlagen.

Ytterligare några remissinstanser också såsom redovisats under avsnitt 10.2 uttryckt önskemål om att s.k. varningsinformation, t.ex. information om smitta eller allergi ska undantas från möjligheten att spärra. Motivet för detta är dels att skydda personal och andra patienter från smitta men också att bättre kunna vårda en patient med t.ex. allergi. Sveriges läkar​förbund anser t.ex. att det bör göras tekniskt möjligt att information om varningar, överkänslighet och smittorisk ska framgå. Carelink å sin sida tror inte att den så kallade opt-out modellen kommer att utgöra någon fara för patientsäkerheten annat än i mycket få särfall och anser att medicinsk varningsinformation möjligen skulle kunna undantas från spärrmöjlighet. Socialstyrelsen anser att patienten inte ska kunna spärra uppgifter som tillförts vårddokumentationen om förhållningsregler och andra åtgärder till skydd mot smitta. Reumatikerförbundet anser i detta sammanhang att det borde kunna skapas ett ”emergency-tecken” i journalen med direktåtkomst till viktiga fakta kring t ex. läkemedel, sjuk​dom, funktionsstörningar i hjärt-lungverksamhet, uppgifter som kan vara av avgörande betydelse för vård i kristillstånd.


Vidare påpekar en del remissinstanser, t.ex. Sveriges Pensionärers Riksförbund, vikten av att patienten får stöd i att tolka informationen i journalen och att patienten i vissa fall där det handlar om känslig information bör få denna i första hand direkt av läkaren innan den görs elektroniskt åtkomlig i journalen. Sveriges läkarförbund ger också uttryck för denna åsikt och framhåller att det noga bör tänkas igenom vilka uppgifter som kan omfattas och när uppgifterna bör göras till​gäng​liga.


Några remissinstanser, t.ex. Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Sveriges läkarförbund, Riksförbundet för social och mental hälsa, anser att förslaget att patienten ska få ta del av loggar om vem som läst journalen, är bra men att det behövs utvecklade rutiner runt detta. Sveriges läkarförbund anser att patientens rätt till loggfiler är självklar men att rutiner måste utarbetas för de fall där hälso- och sjukvårdspersonal utsatts för hot/våld från patienter och anhöriga. Därutöver behövs rutiner för hur de fall ska hanteras där personalen lever med skyddad personidentitet. Riksförbundet för social och mental hälsa anser att det är viktigt att vårdgivaren får en skyldighet att dokumentera och kontrollera elektronisk åtkomst - och att dokumen​tera i journalen löpande vem som varit inne i journalen och när. Dessa loggar måste följas upp kontinuerligt, och patienten ska ha rätt att ta del av vilka som har tittat i hans eller hennes journal och även i övrigt ha möjligt att se innehållet i sin journal.


Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitets​sjuk​huset anser bl.a. att utredningens förslag om skyldighet att doku​mentera elektronisk åtkomst samt fortlöpande kontrollera eventuell obehörig åtkomst, är bra men att det bör övervägas att i lagen ta in bestämmelser om att Socialstyrelsen efter samråd med Datainspektionen ska meddelar föreskrifter angående omfattningen av åtkomst​doku​mentationen samt hur länge den ska sparas.


Ytterligare några instanser, bland annat Vetenskapsrådet, Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Svenska Läkaresällskapet samt Svenska föreningen för barn- och ungdoms​psykiatri, uttrycker önskemål om att medicinstuderande, även om de inte är ansvariga för vården av patienten, ändå vid utbildningstjänstgöring ska få till gång till uppgifter i journalen som en del i deras utbildning.


Några instanser har också synpunkter på utformningen av regelverket och de begrepp som används. Socialstyrelsen tillstyrker i huvudsak utredningens förslag men föreslår bl.a. beträffande behovet av före​skrifter kring tekniska, fysiska och administrativa skyddsåtgärder att myndigheten ska få ett uttryckligt bemyndigande att meddela föreskrifter om informationssäkerhet i hälso- och sjukvård m.m. samt att det införs ytterligare bestämmelser i lagen om bl.a. krav på att en vårdgivares informationshantering ska vara organiserad så att den tillgodoser patientsäkerhet och kvalitet samt främjar kostnadseffektivitet.


Datainspektionen anser att användargränssnittet i ett system för vård​dokumentation ska ha ett utgångsläge som innebär att användaren inte kan se om patienten är aktuell i någon annan verksamhet hos vårdgivaren än den där användaren själv är verksam. Datainspektionen anser därför att modellen med elektronisk åtkomst bör utformas så att vårdgivarens anställda inte får tillgång till information om att patienten över huvud taget förekommer i en annan vårdenhet eller vårdprocess innan förut​sättningarna för åtkomsten är uppfyllda. Datainspektionen anser att detta är möjligt att åstadkomma med föreskrifter om behörighets​tilldelning samt inom ramen för de övriga tekniska och organisatoriska säkerhets​åtgärder som vårdgivaren ska vidta enligt personuppgiftslagen för att skydda de personuppgifter som behandlas. Vidare anser Data​inspek​tionen när det gäller utgångspunkten för de föreskrifter som Social​styrelsen förutsätts meddela enligt 8 kap. 5 § andra stycket att det inte framgår av lagtexten om informationen ska innehålla person​uppgifter om anställda hos vårdgivarna. Datainspektionen har uppfattat att det inte finns något behov av att namnge vårdpersonal eller att presentera andra uppgifter som indirekt kan hänföras till en fysisk person, dvs. det är tillräckligt att för detta ändamål ange från vilken avdelning, klinik eller motsvarande enhet som åtkomsten härrör. Om personuppgifter om anställda hos vårdgivarna ändå ska ingå behöver det klargöras och det krävs i sådant fall ställningstaganden i integritetsfrågor som rör de anställda.


Landstinget Västmanland framhåller att det finns risk för begreppsförvirring i och med att begreppet direktåtkomst används i vård​registerlagen och där inte har den innebörd som framförs i förslaget.


Ytterligare några instanser har väckt frågan om disciplinpåföljd för personal som bryter mot den inre sekretessen. Förbundet Sveriges arbetsterapeuter anser att det saknas ett förtydligande om huruvida hälso- och sjukvårdspersonal som bryter mot den inre sekretessen kan bli föremål för disciplinpåföljd enligt bestämmelser i lagen om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område och Sveriges Psykologförbund anser att det bör tas fram föreskrifter om när vårdpersonal har rätt att ta del av journaler från andra vårdenheter och konstaterar att utredningen inte har berört möjligheten att ålägga den som bryter mot bestämmelsen disciplinansvar enligt sistnämnda lag.


Skälen för regeringens förslag: Den inom hälso- och sjukvården djupt rotade etiska principen om förtroendesekretess för uppgifter som kommer fram i kontakten mellan hälso- och sjukvårdspersonal och patient utgör självklart en stark motkraft mot att skvallra om patienter eller annars sprida upp​gifter på ett oacceptabelt sätt bland arbetskamrater. Detsamma gäller i fråga om benägenheten att ta reda på uppgifter om patienter som vårdas på arbetsplatsen men som man inte själv har en yrkes​mässig relation till. Med tanke på hälso- och sjukvårdens omfattning och det stora antalet anställd hälso- och sjukvårdspersonal, om​kring 300 000 personer bara i kommunernas och landstingens hälso- och sjukvård, kan man emellertid inte utgå från att sådant inte alls förekommer.

Utvecklingen mot gemensamma brett tillgängliga elektroniska journalsystem inom de stora vårdgivarnas verksamhet innebär samtidigt ökade risker för integritetsintrång. Om den ökade potentiella tillgänglig​heten till journaluppgifter inte hanteras på ett bra sätt så att patienterna kan känna sig säkra på att känslig information inte läses av obehöriga, finns det stor risk för att patienterna väljer att stå utanför system med elektronisk åtkomst.


Det behövs en blandning av preventiva och reaktiva åtgärder för att patientuppgifter inte ska hanteras på ett oacceptabelt sätt. Patient​datalagen ska emellertid tillämpas av hela det spektrum av olika slags verksamheter som bedrivs av små och stora vårdgivare och som täcks in i begreppet hälso- och sjukvård. Detsamma gäller de bestämmelser som enbart rör journalföring, som ska kunna tilläm​pas också av dem som även framgent för en manuell journal eller i ett elektroniskt journal​föringsprogram av blygsam omfattning. Det är därför knappast möjligt att i lagen formulera alla de krav som bör ställas på olika slags verk​samheter. Det finns också en risk för att detaljerade bestämmelser i lag visar sig olämpliga på sikt på grund av t.ex. en strukturell eller teknisk utveckling inom områden som inte nu kan överblickas. Möjligheterna att lagstifta om olika åtgärder är begränsade.


En mer lämplig väg att gå är att regleringen sker på en lägre nivå, där möjligheterna är större att anpassa kraven till de aktuella och organisatoriska eller informationstekniska behov och förutsättningar som finns. Berörda myndigheter bör därför utrustas med tydliga krav och befogenheter att meddela närmare föreskrifter i frågor som rör den inre sekretessen. Såsom framgått av avsnitt 9.6 kommer regeringen och efter vidaredelegation Socialstyrelsen även i fortsätt​ningen kunna meddela föreskrifter om journalhandlingars han​tering och förvaring på samma sätt som gäller i dag. Men även med sådana föreskrifter kommer det att ligga ett ansvar på vårdgivarna att utveckla goda rutiner och adekvata metoder för uppfyllande av de mål och krav som följer av författningarna.


När det gäller frågan hur man i patientdatalagen bör reglera han​teringen av och tillgängligheten till journaler och annan dokumen​tation om patienter kan man konstatera att redan de nuvarande bestämmelserna i 7 § första stycket patientjournallagen och 8 § vårdregisterlagen egent​ligen uttrycker det man vill uppnå, nämligen att obehöriga inte får till​gång till den integritetskänsliga informa​tionen och att en anställd inte ska ges åtkomst till elektroniska journaler m.m. i vidare omfattning än vad han eller hon behöver för sitt arbete.

I den komplexa hälso- och sjukvårdsverksamheten är det dock naturligt att sådana allmänt hållna bestämmelser ger utrymme för olika tolkningar. Frågan är i vad mån det går, med beaktande av det tidigare sagda, att förtydliga bestämmelserna på ett sätt som kan passa i alla de verksam​heter vars informationshantering regleras av patientdatalagen.


I det följande redogörs för den reglering som be​hövs och som bör gälla både för manuellt och elektroniskt hanterad information.


Bestämmelser om inre sekretess avseende både manuellt och elektroniskt hanterade uppgifter


Regeringen anser att bestämmelsen i 7 § första stycket patient​journal​lagen om journalens hantering och förvaring är väsentlig för det inre sekretesskyddet. Bestämmelsen bör därför vara kvar men vidgas i sitt tillämpningsområde till att omfatta alla dokumenterade person​uppgifter om en patient eller om annan enskild registrerad som behandlas enligt patientdatalagen. Regeringen föreslår således en bestämmelse som uttryckli​gen anger detta.

Det införs inte något förbud mot manuell journalföring eller annan manuell behandling av person​uppgifter. Det är bl.a. därför relevant att i bestämmelsen tala om förvaring utöver hantering. Det kan noteras att bestämmelsen, även om den främst har betydelse för den inre sekretessen, inte enbart riktar sig mot obehöriga inom en vårdgivares organisation. Kravet på hanteringen och förvaringen gäller även i förhållande till övriga patienter och andra utomstående. Inom den allmänna hälso- och sjukvården följer detta redan av sekretesslagens och arkivlagens (1990:782) bestämmelser. För den enskilda hälso- och sjukvården finns dock ingen motsvarande reglering annat än den nämnda be​stämmelsen i patientjournallagen.


Särskilt när det gäller den inre sekretessen är det viktigt att det klargörs att en befattningshavare är behörig att ta del av patientuppgifter endast om han eller hon deltar i vården av patienten eller av annat skäl behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- och sjukvården.


Beträffande frågan om disciplinpåföljd för hälso- och sjukvårds​personal som bryter mot bestämmelserna om inre sekretess t.ex. genom att en person som tillhör hälso- och sjukvårdspersonalen obehörigen har tagit del av uppgifter i en patientjournal kan den personen bli föremål för disciplinpåföljd enligt lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område.

Dessutom är 48 § personuppgiftslagen (1998:204) tillämplig, se 10 kap. 1 § patientdatalagen, om den personuppgiftsansvariges skyldig​het att betala skadestånd till den enskilde för viss behandling av personuppgifter som skett i strid mot patientdatalagen.

Tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst


Regeringen föreslår att det i lagen ska införas en bestämmelse som före​skriver ett an​svar för den verksamhetsansvariga vårdgivaren att närmare bestäm​ma villkoren för personalens elektroniska åtkomst till uppgifter om patienter.


Behörighet för personalens elektroniska åtkomst till uppgifter om patienter ska begränsas till vad befattningshavaren behöver för att kunna utföra sina arbetsuppgifter inom hälso- och sjukvården. Däri ligger bl.a. att behörigheter ska följas upp och förändras eller inskränkas efter hand som ändringar i den enskilde befattningsha​varens arbetsuppgifter ger anledning till det. Bestämmelsen motsvarar i princip 8 § vård​register​lagen. Syftet med bestämmelsen är att in​pränta skyldigheten för den ansvariga vårdgivaren att göra aktiva och individuella behörighets​tilldel​ningar utifrån analyser av vilken närmare information olika personal​kategorier och olika slags verk​samheter behöver. Men det behövs inte bara behovsanalyser. Även riskanalyser måste göras där man tar hänsyn till olika slags risker som kan vara förknippade med en alltför vid tillgänglighet avseende vissa slags uppgifter. Skyddade person​uppgifter som är sekretessmarkerade, uppgifter om allmänt kända personer, uppgifter från vissa mottagningar eller medicinska specialiteter är exempel på kategorier som kan kräva särskilda riskbedömningar.


Generellt sett kan sägas att ju mer omfattande ett informationssystem är, desto större mängd olika behörighetsnivåer måste det finnas. Avgörande för beslut om behörighet för t.ex. olika kategorier av hälso- och sjukvårdspersonal till elektronisk åtkomst till uppgifter i patient​journaler bör vara att behörigheten ska begränsas till vad befattnings​havaren behöver för ändamålet en god och säker patient​vård. En mer vidsträckt eller grovmaskig behörighetstilldelning bör – även om den skulle ha poänger utifrån effektivitetssynpunkt - anses som en obefogad spridning av journaluppgifter inom en verksamhet och bör som sådan inte accepteras.


Vidare bör uppgifter lagras i olika skikt så att mer känsliga uppgifter kräver aktiva val eller annars inte är lika enkelt åtkomliga för personalen som mindre känsliga uppgifter. När det gäller personal som arbetar med verksamhetsupp​följning, statistikframställning, central ekonomi​administration och liknande verksamhet som inte är individorienterad torde det för fler​talet befattningshavare räcka med tillgång till uppgifter som endast indirekt kan härledas till enskilda patienter. Elektronisk åtkomst till kodnycklar, personnummer och andra uppgifter som direkt pekar ut enskilda patienter bör på detta område kunna vara starkt begränsad till enstaka personer.


Att i generella termer reglera hur behörighetstilldelning till hälso- och sjukvårdspersonal och andra befattningshavare bör utformas ter sig dock inte möjligt, i vart fall inte lagstiftningsvägen. Närmare riktlinjer och föreskrifter bör därför meddelas på myndig​hetsnivå. Regeringens förslag är att det ska ankomma på Socialstyrelsen att efter samråd med Datainspektionen meddela föreskrifter i ämnet.


Vid sammanhållen journalföring bör behörighet tilldelas enligt samma principer, nämligen att varje vårdgivare prövar sin personals elektroniska åtkomst till andra vårdgivares vårddokumentation som finns tillgänglig för vårdgivaren i den sammanhållna journalföringen, se 6 kap. 8 § patientdatalagen.

Kontroll av elektronisk åtkomst


Enligt både patientjournallagen och vårdregisterlagen följer ett ansvar för den verksamhetsansvariga vårdgivaren att självmant följa upp hur behörighetssystem fungerar och i vad mån obehörig intern åt​komst skett. Enligt uppföljning av Datainspektionen tycks flera vårdgivare dock inte vara helt införstådda med sina skyldigheter i dessa avseenden. Där​för föreslår regeringen en uttrycklig bestämmelse om skyldighet för vård​givaren att dokumentera all elektronisk åtkomst.


För att främja patientsäkerheten bör vårdgivarna vidare åläggas att syste​matiskt och fortlöpande företa kontroller av om obehörig åtkomst till uppgifter om patienter förekommer. Regeringen föreslår att detta uttryck​ligen föreskrivs som ett krav i patientdatalagen. En sådan bestäm​melse innebär inte bara att faktiska dataintrång med större säkerhet kommer att kunna konstateras och beivras. Bestämmelsen bör också få en starkt avhållande verkan på personal som, om risken för upptäckt är liten, kan frestas att olovligen läsa uppgifter.


Av samma skäl som nämnts i det föregående bör även i dessa frågor närmare föreskrifter meddelas på myndighetsnivå. Med tanke på Socialstyrelsens ställning, som central förvaltningsmyndighet för hälso- och sjukvårdsverksam​het, anser regeringen att denna myndighet lämpligen bör ansvara för att före​skrifter meddelas, dock efter samråd med Datainspektionen.


Vid sammanhållen journalföring ska samma principer om åtkomst​kontroll tillämpas, se 6 kap. 8 § patientdatalagen. Med det avses att en vårdgivare har samma skyldigheter när det gäller elektronisk åtkomst till andra vårdgivares patientuppgifter genom sammanhållen journalföring.


En rätt för patienten att få information om direktåtkomst och elektronisk åtkomst


Inom den allmänna hälso- och sjukvården utgör logglistorna all​männa handlingar som patienter kan begära utlämnade med stöd av 2 kap. tryckfrihetsförordningens bestämmelser. Någon sekretess torde normalt inte kunna anföras som skäl mot att lämna ut sådana listor.


Någon rätt för patienter att få logglistor från den enskilda hälso- och sjukvården finns inte.


Regeringen instämmer i utredningens uppfattning att allmänhetens förtroende för hälso- och sjukvårdens informationshantering förstärks om den enskilde får klar och tydlig information om vilken åtkomst som förekommit till uppgifter om honom eller henne. För den patient som oroar sig för att någon obehörig läst journalen är bearbetade logglistor med förklaringar givetvis ett utmärkt verktyg att själv kunna kon​statera om oron varit befogad eller inte. Liksom när det gäller förslaget om att åtkomstkontroller ska göras systematiskt och fortlöpande, torde vetskapen om patientens rätt att själv kontrollera åtkomsten ha en starkt avhållande verkan.


Mot bakgrund av detta föreslår regeringen en bestämmelse om att patienter ska ha rätt att på begäran få information om vilken direkt​åtkomst och elektro​nisk åtkomst till uppgifter om honom eller henne som förekommit. Bestämmelsen omfattar både den allmänna och enskilda hälso- och sjukvården.

Datainspektionen har anfört att det inte finns något behov av att namnge vårdpersonal eller att presentera andra uppgifter som indirekt kan hänföras till en fysisk person, dvs. det är tillräckligt att för detta ändamål ange från vilken avdelning, klinik eller motsvarande enhet som åtkomsten härrör. Regeringen instämmer i Datainspektionens bedömning och anser att sådana uppgifter inte bör lämnas ut till den enskilde. Regeringen anser det dock vara lämpligast att överlämna frågan om den information som ska ges till patienten att regleras mera i detalj på föreskriftsnivå. Det är tänkt att Socialstyrelsen efter samråd med Datainspektionen ska meddela dessa föreskrifter.

Inre spärrar – patientens möjlighet att begränsa elektronisk åtkomst för vårdsyfte


För en del patienter kommer det inte att räcka med en möjlighet att i efterhand kontrollera vilken åtkomst som förekommit. Det förekommer redan i dag att patienter önskar att journaluppgifter spärras från elektronisk tillgänglighet utanför en avdelning, klinik eller motsvarande, men varken vårdregisterlagen eller personuppgifts​lagen ger patienten något inflytande över tillgängligheten till hans eller hennes patientjournal inom en vårdgivares verksamhet. Att en patient har möjlighet att begära sådana spärrar är enligt regeringens uppfattning i linje med de grund​läggande principerna som slås fast i 2 a § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) om att verksamheten ska bygga på respekt för patientens själv​bestämmande och integritet och så långt som möjligt utföras och genom​föras i samråd med patienten.


Regeringen föreslår mot bakgrund av detta en bestämmelse som slår fast de principer som uttrycks i den anförda bestämmelsen i 2 a § hälso- och sjukvårdslagen när det gäller elektronisk tillgänglighet inom en vårdgivares individinriktade patientverksamhet. Bestämmelsen innebär att den enskilde patienten ges rätt att begära att vårddokumentation spärras från tillgänglighet genom elektronisk åtkomst för andra vårdenheter alternativt vårdprocesser utanför den till vilken uppgifterna hör, s.k. inre spärrar. Uppgift om att det finns spärrade uppgifter får dock vara tillgänglig för andra vårdenheter eller vårdprocesser.


Utan en sådan spärrmöjlighet kan inte uteslutas att patien​ter håller inne med känslig men viktig information av rädsla för att informationen sprids. Det kan heller inte uteslutas att enskilda yrkesutövare av hänsyn till patienten börjar föra anteck​ningar vid sidan av journalen, om det inte finns möjligheter att spärra uppgifterna för läsbarhet utanför en snävare krets av hälso- och sjukvårdspersonalen. Sådan parallell ”sido​journalföring” bör inte förekomma, eftersom det i förlängningen får negativa återverk​ningar på patientsäkerheten. Den föreslagna bestäm​melsen motsvarar i stort patientens opt-out möjlighet i fråga om tillgänglig​görande av journaluppgifter för andra vårdgivare vid samman​hållen journalföring, jfr. kapitel 10 för en närmare beskrivning.

Liksom i fråga om den sammanhållna journalföringen handlar den inre spärren inte om huruvida uppgifter om en patient alls bör få ut​bytas mellan olika kliniker eller olika sjukhus m.m. hos en och samma vårdgivare. Det sagda reglerar bara sättet för utbytet; elektronisk åtkomst. Några nya interna sekretessgränser föreslås alltså inte. Inte heller ges patienten genom förslaget en rätt att hindra vård​givaren från att använda uppgifter om honom eller henne vid t.ex. uppföljning och kvalitetssäkring av den egna verksamheten.


Det är vårdgivaren som på förhand har att definiera vilka vårdenheter alter​nativt vårdprocesser som finns inom vårdgivarens individinriktade hälso- och sjukvård och därmed vilka spärrar som kan tillhanda​hållas. Det krävs alltså inte att vårdgivare ska kunna tillmötesgå varje patients individuella önskemål. Förslagen om patientens rätt att spärra informa​tion innebär alltså ingen inskränkning av vårdgivarnas skyldig​heter att utifrån bl.a. behovs- och riskanalyser begränsa den elektro​niska tillgängligheten till elektroniska patientuppgifter inom sin verk​samhet. Patientens rätt till inre spärrar utgör bara ett komplement till vård​givarnas ansvar härvidlag.


Med patientens samtycke ska dessa s.k. inre spärrar få hävas av en behörig befattningshavare vid en annan vårdenhet eller vård​process som patienten besöker. Patienten ska också kunna vända sig till vårdgivaren och begära en mer varaktigt hävning.

Vidare föreslår regeringen att spärren ska kunna hävas av en annan vårdenhet alternativt annan vårdprocess, t.ex. akutmottagningen, om informationen kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver och ett samtycke inte kan inhämtas, t.ex. därför att patienten är medvets​lös, eller liknande och situationens allvar motiverar att spärren hävs. Då möjligheten att häva en spärr vid en sådan akut nödsituation kan upplevas som känslig för patienten är det viktigt att systemet är utformat så att det både tillgodoser patientens bästa i vårdsituationen men också så långt som möjligt skyddar patientens integritet genom att andra spärrade uppgifter som inte kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver inte per automatik görs tillgängliga vid en akut nödsituation.


För att säkerställa detta får en behörig befattningshavare bereda sig tillgång till en annan vårdenhets alternativt annan vårdprocess spärrade uppgifter om en patient vid en akut nödsituation endast om uppgifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver. Systemet ska vara uppbyggt på så sätt att befattningshavaren i steg 1 får tillgång till information om vid vilken eller vid vilka vårdenheter eller vårdprocesser som det finns spärrade uppgifter. Befattningshavaren kan i detta skede endast se uppgiften vid vilken eller vid vilka vårdenheter eller vårdprocesser som spärrar har gjorts, inte specifikt typ av behandling som spärrats hos annan vårdenhet eller inom annan vård​process. Steg två innebär att befattningshavaren, genom att denne kan se vid vilken eller vid vilka vårdenheter eller vård​processer uppgifter har spärrats, kan bedöma om det spärrade uppgifterna kan antas ha betydelse för vården av patienten. Endast uppgifter som kan antas ha en sådan betydelse får hävas.

Regeringen anser att det är av fundamental betydelse att gå försiktigt fram vid införandet av ny lagstiftning som öppnar upp möjligheterna till spridning av känslig information. De patienter som till varje pris vill behålla en hemlighet måste kunna vända sig till svensk hälso- och sjukvård i den trygga förvissningen om att kunna få gehör för sin klart uttalade vilja om hur spridd den elektroniska tillgängligheten till information om honom eller henne ska vara.

Flera av experterna i utredningen och en majoritet av remissinstanserna har dock uttryckt oro för att utredningens förslag, som också innebär att en vårdgivare har rätt att spärra uppgifter i sina barns journal, kan missbrukas för att dölja att barnet far illa och försvåra för vårdpersonalen att upptäcka fall där anmälningsskyldighet föreligger enligt socialtjänst​lagen. Experterna och remissinstanserna har därför föreslagit att ett undantag bör införas som innebär att vårdnadshavare inte ges möjlighet att spärra uppgifter i sina barns journal.

Utredningen tog upp frågan om undantag från spärrmöjligheten i betänkandet men fann inte skäl att föreslå undantag. Utredningen motiverade detta med att det är en bit kvar innan heltäckande journal​system för all journalföring blir vanliga hos stora myndigheter inom den landstingsbedrivna vården och att utredningen därför var tveksam till om förslagen om inre spärr kommer att innebära någon verklig försämring jämfört med de möj​ligheter man i realiteten har i dag när det gäller att identifiera ut​satta patientkategorier. Vidare anförde utredningen att de inte haft möjlighet att inom ramen för uppdraget närmare kartlägga omfattningen av vilka problem som i dag finns på området och att det inte är lätt att över​blicka vilka konsekvenser ett undantag från rätten att spärra vårddoku​mentation kan få.


Mot bakgrund av vad som framförts av experterna i utredningen och av remissinstanserna har regeringen dock kommit till slutsatsen att skyddet för barnet i dessa fall väger tyngre än skyddet för den enskildes integritet. Regeringen föreslår därför en regel som innebär att vårdnadshavare inte har rätt att spärra uppgifter i sina barns journal. I takt med barnets stigande ålder och mognad får dock barnet själv spärra uppgifterna.

Beträffande bedömning av mognadsgrad bör barn och tonåringar hanteras på motsvarande sätt som i den övriga verksamheten inom hälso- och sjukvården. I takt med den underåriges stigande ålder och mognad ska allt större hänsyn tas till barnets önskemål och vilja vad t.ex. gäller om uppgifter om honom eller henne ska få göras tillgängliga för andra vårdgivare eller inte och vad gäller samtycke vid ospärrade uppgifter, jfr. 6 kap. 11 § föräldrabalken.


Det går inte att nu göra annat än antaganden om hur många som kommer att välja att spärra uppgifter och varför eller anledningen till att patienter inte spärrar uppgifter. Den nyordning som regeringen föreslår bör därför utvärderas så snart som det finns underlag för en utvärdering. Visar det sig vid en framtida utvärdering att många patienter spärrar sina uppgifter och att det leder till problem utifrån patientsäkerhets​synpunkt vad det gäller andra områden än barn som far illa, som exempelvis smitta, kan det finnas skäl att överväga ytterligare lagändringar som gör undantag från den ordning som regeringen nu föreslagit.


12 Patientens rätt att ta del av handlingar m.m.

12.1 Patientens rätt att ta del av sin journal


Regeringens förslag: I fråga om skyldigheten för en myndighet inom all​män hälso- och sjukvård att till patienten lämna ut journalhand​lingar och andra handlingar och uppgifter görs i patientdatalagen en hänvisning till bestämmelserna i tryckfrihetsförordningen och sekretesslagen. Patientjournallagens bestämmelser om patientens rätt att ta del av journalhandlingar inom enskild hälso- och sjukvård förs över oför​ändrade till patientdatalagen med ett undantag. Undantaget innebär att även en närstående till patienten har rätt att få sin begäran att få ta del av en journalhandling inom enskild hälso- och sjukvård prövad.


Utredningens förslag: Överensstämmer i huvudsak med regeringens förslag med den ändringen att även en närstående till patienten har rätt att få sin begäran att få ta del av en journalhandling inom enskild hälso- och sjukvård prövad.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att invända mot utredningens förslag.


Barnombudsmannen tillstyrker förslagen men vill dock understryka att barn, i relation till deras ålder och mognad, har rätt till en viss själv​bestämmanderätt i förhållande till sina vårdnadshavare. Detta torde även gälla när barn och unga vill ta del av sina journalhandlingar.


Landstinget i Norrbotten anser att det bör bli tydligare vad informa​tionen till patienten ska innehålla vid ett registerutdrag. Landstinget anser att informationen till patienten inte ska innehålla medicinsk information eller andra personliga uppgifter, utan bara vilka typer av uppgifter som journalen innehåller. Att få del av dessa uppgifter ska inte förväxlas med att ta del av innehållet i journalen, vilket ska betraktas som en begäran av allmän handling i enlighet med Tryckfrihetsförordningen 2 kap 1 §. Svenska Läkaresällskapet anser att patienten bör kunna få tillgång till sin journal, men att det inte ska vara en skyldighet för vårdgivaren att bevilja detta. Motivet är att skydda patienten mot andras krav på patienten att få ut journalen. eHälsoinstitutet anser att förslaget är ett viktigt första steg mot att göra journaluppgifter tillgängliga för patienter men att detta arbete måste vidareutvecklas gärna med stöd av olika e-hälsotjänster. Den långsiktiga målsättningen måste enligt eHälsoinstitutet vara att patienten har rätt att äga informationen om sig själv. Sveriges Läkar​sekreterarförbund anser att det behövs till en förstärkt patienträtt då man i dagens läge fortfarande rätt ofta ifrågasätter patienters förfrågan om att få ut sina journal​handlingar och dessutom dröjer det lång tid innan patienten får sina handlingar. Socialstyrelsen framhåller att patienten enligt 16 § första stycket patientjournallagen ges rätt att på begäran och efter att ha fått saken prövad få ta del av sin journal inom hälso- och sjukvården. Det är emellertid inte ovanligt att en yrkesutövare inom hälso- och sjukvården får en begäran från t.ex. en närstående som önskar ta del av en avliden patients journalhandlingar. Närstående som önskar ta del av en avliden patients journalhandlingar nekas dock av Social​styrelsen till sådan åtkomst av det enkla skälet att sökanden inte är ”patient” enligt vad som anges i 16 § första stycket patientjournallagen. Socialstyrelsen önskar därför att det övervägs ett förtydligande i 8 kap. 2 § patientdatalagen som gör det lättare för myndigheten att fullgöra lagstiftarens intentioner. Styrelsen föreslår en bestämmelse som ger närstående till en patient en rätt att få sin behörighet prövad att få ta del av patientens journal.


Skälen för regeringens förslag: Regeringen har tidigare föreslagit att patientdatalagen ska innehålla ett särskilt kapitel om rättigheter för den enskilde. Bestämmelser om patientens rätt att ta del av sin journal bör tas in i det kapitlet.

Att en myndighet inom allmän hälso- och sjukvård under vissa förutsättningar är skyldig att lämna ut journalhandlingar och andra handlingar och uppgifter till en patient följer av bestämmelserna i tryckfrihetsförordningen och sekretesslagen. Till dessa författningar hänvisar 15 § patientjournallagen (1985:562) såvitt gäller journal​handlingar inom den allmänna hälso- och sjukvården. Bestämmelsen i 15 § patientjournal​lagen ska föras över till patientdatalagen. Regeringen föreslår därför att det även i patientdatalagen görs en hänvisning till bestämmelserna i tryckfrihetsförordningen och sekretesslagen.


Av tryckfrihetsförordningen och sekretesslagen följer att en patient i princip alltid har rätt att ta del av uppgifter om sig själv. Undantag gäller dock för uppgifter om hans eller hennes hälsotillstånd, om det med hänsyn till ändamålet med vården eller behandlingen är av synnerlig vikt att uppgiften inte lämnas till honom eller henne, 7 kap. 3 § sekretess​lagen (1980:100). Vidare gäller undantag för anmälan eller annan utsaga av enskild om patientens hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden, om det kan antas att fara uppkommer för att den som har gjort anmälan eller avgivit utsagan eller någon honom eller henne närstående utsätts för våld eller annat allvarligt men om uppgiften röjs för patienten, 7 kap. 6 § sekretesslagen.


I den mån något undantag inte är tillämpligt, ska journalen på be​gäran lämnas ut till patienten. Om ett undantag är tillämpligt endast för delar av journalen, ska journalen lämnas ut i övriga delar.


Enligt sekretesslagen föreligger som huvudregel en presumtion om att sekretess gäller för journalhandlingar inom den allmänna hälso- och sjukvården om annan än den enskilde, exempelvis en närstående till en patient, önskar få ta del av journalhandlingarna, om det inte står klart att uppgift i journalhandlingarna kan röjas utan att den enskilde eller någon närstående till den enskilde lider men, 7 kap. 1 c § sekretesslagen. Sekretessen gäller därmed med ett s.k. omvänt skaderekvisit. I 7 kap. 1 c § sista stycket sista meningen sekretesslagen finns en undantags​bestämmelse från hälso- och sjukvårdssekretessen. Det gäller utlämnande till enskild enligt vissa angivna lagar som har det gemensamt att lättnaden i sekretessen motiverats av hänsyn till den mottagande personens starka och berättigade intresse av att få del av informationen. Patienten kan också efterge sekretessen helt eller delvis till förmån för exempelvis en närstående till patienten.


Regeringen föreslår att patientjournallagens bestämmelser om patientens rätt att ta del av journalhandlingar inom enskild hälso- och sjukvård förs över oförändrade till patientdatalagen dock med ett undan​tag. Undantaget föranleds av socialstyrelsens synpunkter och inne​bär att även en närstående till patienten har rätt att få sin begäran att få ta del av en journalhandling inom enskild hälso- och sjukvård prövad. Vid pröv​ningen förutsätts att ledning söks i sekretesslagens bestäm​melser. Bestämmelsen om överklagande av Socialstyrelsens beslut förs in i ett särskilt kapitel, se avsnitt 18.


12.2 Direktåtkomst för patienten


Regeringens förslag: En vårdgivare får medge en enskild direktåtkomst till sådana uppgifter om den enskilde själv som får lämnas ut till honom eller henne och som behandlas för ändamålet vårddoku​mentation. Den enskilde får under samma för​utsättningar medges direktåtkomst till dokumentation om den åtkomst till uppgifter som förekommit om den enskilde (logglistor). Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om de krav på säkerhetsåt​gärder som ska gälla vid sådan direktåtkomst.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna instämmer i utredningens förslag. Samtidigt framhåller flera remissinstanser vikten av säkra rutiner för hur åtkomst sker och på vilket sätt informationen förmedlas.


Datainspektionen har anfört när det gäller utgångspunkten för de före​skrifter som Socialstyrelsen förutsätts meddela enligt 5 kap. 5 § andra stycket patientdatalagen att det inte framgår av lagtexten om informa​tionen ska innehålla personuppgifter om anställda hos vård​givarna. Data​inspektionen har uppfattat att det inte finns något behov av att namnge vårdpersonal eller att presentera andra uppgifter som indirekt kan hän​föras till en fysisk person, dvs. det är tillräckligt att för detta ändamål ange från vilken avdelning, klinik eller motsvarande enhet som åtkomsten härrör. Om personuppgifter om anställda hos vårdgivarna ändå ska ingå behöver det klargöras och det krävs i sådant fall ställningstaganden i integritetsfrågor som rör de anställda. Handikapp​förbundens samarbetsorgan påpekar att när systemet för direktåtkomst byggs upp är det viktigt att ta med tillgänglighetsaspekter för personer med olika typer av funktionsnedsättningar så att till exempel personer med synnedsättning kan använda sina datorprogram för att ta del av vad som står i journalen. Karlskrona kommun instämmer i förslaget men påpekar att direktåtkomst för patienten ställer stora krav på säkerhet och tydlighet i vad som gäller för direktåtkomst. Kommunen hänvisar till behovet av att regering eller någon myndighet meddelar föreskrifter om krav på säkerhetsåtgärder. Östersunds kommun anser att direktåtkomst till egen journal kräver särskilda föreskrifter till vårdgivarna. Dessa föreskrifter ska styra vad som får lämnas ut genom direktåtkomst och på vilket sätt. Kommunen anser att direktåtkomst för enskild kan innebära att information feltolkas och att information görs tillgänglig utan nödvändig dialog med hälso- och sjukvårdspersonal samt att obehörig kan få tillgång till information. Föreskrifter avseende direktåtkomst bör därför enligt kommunen prioriteras.


Landstinget i Kalmar län understryker betydelsen av att direktåtkomst sker med den försiktighet som utredningen anger i betänkandet. Detta gäller bl. a. personer med skyddade personuppgifter, unga kvinnor med invandrarbakgrund och andra grupper där risk för påtryckningar kan finnas. Ett öppnare förhållningssätt får enligt landstinget inte äventyra rätten till insynsskydd och integritet för enskilda patienter. Landstinget delar också utredningens uppfattning att det torde krävas vissa säkerhetsåtgärder för att vårdgivare ska kunna ge patienter direktåtkomst till deras egna uppgifter, bl. a. avseende identifieringen av den som efterfrågar uppgifterna samt avseende möjligheter att spärra vissa uppgifter som patienten inte medges ta del av på grund av sekretess.


Landstinget framhåller vidare att en uttrycklig skyldighet för vård​givare att dokumentera all elektronisk åtkomst till patientuppgifter gör det möjligt för den enskilde patienten att kunna få klar och tydlig information om vilken åtkomst som förekommit till dennes uppgifter. Liksom utredningen är landstinget övertygat om att allmänhetens förtroende för hälso- och sjukvården förstärks genom möjligheterna för patienten att, utöver tillgången till egna journaluppgifter, även få tillgång till information om hur dessa hanteras inom vården.


Landstinget i Östergötland delar utredningens slutsats att det vore olämpligt att ändra förutsättningarna så att patienten framöver skulle sägas äga sin egen journal. Däremot bör patientens inflytande över vården lyftas fram och detta görs bl.a. genom att patienten tillåts ha direktåtkomst till sin journal. Genom direktåtkomst till sin patientjournal och även till loggar tror landstinget att patientens förtroende för vården kommer att öka. Även patientens engagemang i vården torde öka, eftersom fler patienter kommer ta del av sina journaluppgifter.


Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitets​sjuk​huset har inget att invända mot att patienterna på ett smidigt sätt kan ta del av informationen i patientjournalerna och tillhörande åtkomst​dokumentation men anser att det kan ifrågasättas om direktåtkomst över Internet är värt de risker som det innebär för att obehöriga kommer åt uppgifterna. Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Univer​sitetssjukhuset anser vidare att vårdgivarna bör undanta vissa journal​handlingar eller i andra fall fördröja patientens åtkomst, t.ex. för att först kunna få en personlig kontakt med patienten. Regionen och sjukhuset vill också fästa uppmärksamhet på att informationsflödet mellan vård och patient kommer att ske i båda riktningarna och att kraven på säker​hetslösningar måste likställas.

Landstinget Gävleborg anser att förslaget ger ökade möjligheter för patienten att i större utsträckning ta ansvar för sin egen hälsa. En patient med god kunskap om sin egen sjukdomsbild underlättar en säkrare vård. Landstinget anser vidare att patientens möjlighet att ta del av loggar behöver lyftas fram ytterligare för att stärka patientens integritet och medbestämmande.


Svenska föreningen för barn- och ungdomspsykiatri delar utredningens uppfattning att patienterna på ett smidigt sätt ska kunna ta del av sin journal. Föreningen påpekar att direktåtkomst över Internet är angelägen men kräver ett säkert krypterat informationsutbyte. Utvecklingen går raskt i riktning mot interaktiv vård via Internet som exempelvis innebär behandlingsuppföljning via frågeformulär på hemdatorn. Föreningen anser vidare att vårdgivarna bör ha möjlighet att undanta visst journalmaterial.


Skälen för regeringens förslag: Användningen av Internet blir allt mer utbredd i Sverige och allt fler använder sig av elektroniska tjänster. Inom hälso- och sjukvården kan patienter söka information om sjukdomar och behandlingar via Internet. I flera landsting kan patienter också boka tider, förnya recept eller ställa frågor via Internet.


Mot bakgrund av den ökade Internetanvändningen framstår det som naturligt att patienter ges möjlighet att få direktåtkomst till sådana patientuppgifter som får lämnas ut till dem.


Önskemål om direktåtkomst till journaluppgifter har också framförts till utredningen från företrädare för ett antal patient- och anhörig​organisationer. Vidare visar den enkätundersökning som utredningen låtit Statistiska centralbyrån göra att 71 procent vill kunna ta del av sin patientjournal via Internet. Även om resultat från sådana undersök​ningar måste tolkas försiktigt, visar undersökningen att det finns ett stort intresse bland allmänheten att kunna ta del av sina journal​uppgifter på detta sätt.


Patienter har också genom bestämmelser i hälso- och sjukvårdslagen och lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område getts rätt till information, delaktighet och medinflytande. Att ge patienter direktåtkomst till sina patient​uppgifter bidrar till deras möjligheter att på ett bättre sätt aktivt delta i sin vård. Patienterna skulle t.ex. kunna bli mer informerade om sitt hälsotillstånd. Vidare skulle de kunna kontrollera att uppgifter som de lämnat till hälso- och sjukvårdspersonalen uppfattats på ett korrekt sätt. De skulle även kunna titta på resultat från provtagningar, vilket fram​för allt skulle spara tid för patienter som det regelbundet tas prover på och som ständigt behöver övervaka sitt sjukdomsförlopp. Direktåtkomst skulle också kunna vara ett sätt att låta journalen följa patien​ten genom att denne då kan låta en vårdgivare som han eller hon be​söker för första gången, ta del av uppgifterna.


Regeringens förslag är mot bakgrund av detta att patienter bör ges möjlighet att ta del av uppgifter om sig själva via Internet och detta oavsett om vårdgivaren deltar i sammanhållen journalföring eller ej. Någon rättighet för enskilda att ha direktåtkomst till sina uppgifter bör dock inte införas för närva​rande. Konsekvenserna av införandet av en sådan rättighet kan näm​ligen inte till fullo överblickas. En sådan rättighet skulle också innebära att alla vårdgivare som för elektroniska patient​journaler skulle vara skyldiga att ge sina patienter en sådan åtkomst. I nuläget saknas det förutsättningar att ålägga samtliga vårdgivare en sådan skyldighet.


Det kan naturligtvis inträffa att en patient som har getts direkt​åtkomst till sina patientuppgifter och som på egen hand tar del av dessa missförstår uppgifterna. Det kan emellertid hända även i dag när en patient får en utskrift av sin journal och väljer att läsa denna på egen hand. Det får nämligen inte, annat än i undantagsfall, upp​ställas som villkor för utlämnande av en journal att en läkare finns med och förklarar innehållet. Risken för missförstånd kan i viss mån motverkas om vårdgivarna erbjuder de patienter som ges direktåtkomst till sina uppgifter möjlighet att få hjälp att tyda dem.


Direktåtkomsten bör avse sådana upp​gifter om den enskilde själv som får lämnas ut till honom eller henne och som omfattas av person​uppgiftsbehandling för ändamålet vårddokumentation. Det är dock vård​givaren som avgör i vilken utsträckning sådana uppgifter ska göras till​gängliga för patienterna. Datainspektionen har anfört att det inte finns något behov av att namnge vårdpersonal eller att presentera andra upp​gifter som indirekt kan hänföras till en fysisk person, dvs. det är till​räckligt att för detta ändamål ange från vilken avdelning, klinik eller mot​svarande enhet som åtkomsten härrör. Regeringen instämmer i Data​inspektionens bedömning och anser att sådana uppgifter inte bör lämnas ut till den enskilde. 


Regeringen har i tidigare avsnitt framhållit betydelsen av att patienter kan få information om vilken elektronisk åtkomst som före​kommit till uppgifter om honom eller henne. En bestämmelse som ger patienter rätt att på begäran få informa​tion om sådan åtkomst har också föreslagits. De skäl som tidigare anförts för en sådan bestäm​melse talar också för att det bör vara tillåtet för vårdgivare att ge sina patienter direktåtkomst till logglistor som avser elektronisk åtkomst till uppgifter om dem.


Ett skäl som har anförts mot att ge patienter direktåtkomst till sina patientuppgifter är risken för att patienterna utsätts för på​tryckningar från t.ex. anhöriga eller blivande arbetsgivare att visa dem uppgifterna. Det går naturligtvis inte att helt bortse från risken att några patienter kan komma utsättas för sådana påtryckningar. En så​dan risk finns emellertid redan nu. En person kan t.ex. förmå en anhörig att ge honom eller henne fullmakt att begära ut jour​naluppgifter beträffande denne.


Ett sätt att begränsa denna risk är att göra uppgifterna inte alltför lätt tillgängliga. Uppgifter om en patient behöver inte med automatik finnas tillgängliga för denne via Internet enbart därför att en vårdgivare erbjuder sina patienter möjlighet att få direktåtkomst till patientuppgifter. Till​gängligheten bör i stället förutsätta att pa​tienten inledningsvis på något sätt framfört önskemål till vårdgivaren om att få direktåtkomst till sina uppgifter. Denna förutsättning kommer sannolikt även innebära att det framför allt är de lite mer intresserade patienterna som kommer att ha direktåtkomst till sina patientuppgifter. En framställan om ett önskemål förutsätter ju över​väganden från den enskildes sida och ett aktivt handlande. Det ger även vårdgivaren tillfälle att informera patienten om t.ex. vart han eller hon kan vända sig för att få hjälp att tyda uppgifterna. För tydlighetens skull kan tilläggas att det inte är regeringens mening att det ska krävas en formell ansökan från patienten som utmynnar i ett slags tillstånd. Alla patienter som framför önskemål till en vård​givare som erbjuder sina patienter möjlighet att få direktåtkomst till patientuppgifter ska alltså kunna få sådan åtkomst.


Regeringens förslag i avsnitt 7.6 om att direkt​åtkomst till person​uppgifter som behandlas enligt patientdatalagen bara får förekomma i den utsträckning som anges i lag eller för​ordning, innebär att för att den nu föreslagna direktåtkomsten ska bli tillåten krävs att en bestämmelse om detta tas in i patientdatalagen. Regeringen föreslår därför att det i patientdatalagen anges att en vårdgivare får medge en enskild direkt​åtkomst till sådana uppgifter om den enskil​de som behandlas för det ändamål som i avsnitt 7.1 betecknar vårddokumentation. För att under​stryka att en sekretessprövning är nödvändig i samband med att uppgifter görs tekniskt åtkomliga för patienten anges att det är fråga om uppgifter som får lämnas ut till den enskilde. Vidare får den enskilde under samma förutsätt​ningar medges direktåtkomst till logglistor som avser elektronisk åtkomst till uppgifter om den enskilde.


Det är regeringens uppfattning att det krävs säkerhetsåtgärder för att vård​givare ska kunna medge sina patienter direktåtkomst till patient​upp​gifter. Det måste t.ex. finnas tillräckligt säkra tekniska lösningar för att säkerställa identifieringen av den som efterfrågar uppgifter. Vidare bör det finnas tekniska lösningar för att spärra uppgifter som inte kan lämnas ut till en patient på grund av att de är sekretessbelagda eller omfattas av tystnadsplikt i förhållande till patienten. Det är inte möj​ligt att i lag precisera de krav som bör ställas. Regeringen föreslår därför att regeringen, eller efter bemyndigande, Socialstyrelsen efter samråd med Datainspektionen får meddela föreskrifter om de krav på säker​hets​åtgärder som ska gälla vid direktåtkomst för enskilda.


Enligt 7 § andra stycket patientjournallagen ska det antecknas i patientjournalen om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av handlingen har lämnats ut till någon. I sådant fall ska det antecknas vem som har fått handlingen och när denna har lämnats ut. Regeringens för​slag innebär att bestämmelsen förs över oförändrad till patientdata​lagen, se avsnitt 9.7. Som framgått av avsnitt 10.7 föreslår regeringen att bestämmelsen inte ska gälla vid utlämnande genom elektronisk åtkomst. Detta gäller även i fråga om patienters direktåtkomst.


13 Överföring av personuppgifter i individinriktad verksamhet


13.1 Sekretessfrågor


Regeringens förslag: Två nya sekretessbrytande bestämmelser införs i sekretesslagen. De syftar till att underlätta samarbetet i den individ​inriktade patientverksamheten. Innebörden av bestämmelserna är följande.


– Hälso- och sjukvårdssekretess hindrar inte att en uppgift lämnas från en myndighet som bedriver hälso- och sjukvård eller annan medicinsk verksamhet i en kommun eller ett landsting till en annan sådan myndig​het i samma kommun eller landsting.


– Om den enskilde på grund av sitt hälsotillstånd eller av andra skäl inte kan samtycka till att en uppgift lämnas ut, hindrar hälso- och sjukvårdssekretess inte att en uppgift om honom eller henne som behövs för att han eller hon ska få nödvändig vård, omsorg, behandling eller annat stöd lämnas från en myndighet inom hälso- och sjukvården till en annan myndighet inom hälso- och sjukvården eller socialtjänsten eller till en enskild vårdgivare eller en enskild verksamhet på socialtjänstens område.


Regeringens bedömning: Det bör inte införas någon bestämmelse om att det inte finns någon sekretessgräns mellan hälso- och sjukvårds​verksamheter som bedrivs inom samma myndighet eftersom det skulle strida mot sekretesslagens systematik att införa ett sådant förtydligande.

Utredningens förslag: Utredningens förslag överensstämmer i sak med regeringens förslag och bedömning med den ändringen att regeringen valt en annan lagteknisk lösning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Sahlgrenska Universitetssjukhuset, SU, tillstyrker utredningens förslag till ändring i sekretesslagen. SU anser att förslaget gör det möjligt att organisera olika delar av ett landstings hälso- och sjukvård under olika politiska nämnder och samtidigt bibehålla tillgången till vårdinformation i vårdkedjor. Det ger också förutsättningar att samordna t.ex. radio​logiverksamhet i landstinget även om patienterna finns vid olika sjukhus. Ett genomförande av utredningens förslag i denna del är enligt SU en absolut förutsättning för att vården ska kunna tillgodogöra sig de möjlig​heter till ökad patientsäkerhet och effektivitet som den moderna informa​tionstekniken ger. Självfallet måste patienternas behov av skydd för den personliga integriteten beaktas men detta ska inte vara beroende av hur den politiska organisationen utformas i ett landsting. Utredningen lägger fram förslag på hur patienternas integritet i stället ska skyddas genom möjlighet till spärrar samt kontroller av att obehörig läsning av patientjournaler inte sker.

Justitieombudsmannen, JO, ställer sig tveksam till utredningens före​slag att hälso- och sjukvårdssekretessen inte ska hindra att en uppgift lämnas från en myndighet inom hälso- och sjukvården till en annan sådan myndighet i samma kommun eller landsting. JO anför att utredningens förslag innebär att sekretessområdet inom hälso- och sjukvården blir mycket stort. Inom ett landsting kommer sekretessen inte att gälla mellan t.ex. psykiatrin, folktandvården, verksamhet som rör smittsamma sjuk​domar, missbrukarvården eller den somatiska vården. JO ifrågasätter mot bakgrund av detta lämpligheten i förslaget och anser att konsekvenserna behöver belysas ytterligare. JO anför vidare att om förslaget leder till lagstiftning vill JO ifrågasätta om inte bestämmelsen, med hänsyn till den nuvarande sekretesslagens struktur, bör införas i lagens första kapitel. JO hänvisar vidare till det yttrande som JO lämnade över Offentlighets- och sekretesskommitténs (OSEK) betänkande där JO inte avvisade möjlig​heterna att lämna ut uppgifter, men påtalade att undantagsregler på detta område måste utformas efter noggranna överväganden där den enskildes berättigade krav på integritet och självbestämmande tillmäts särskild tyngd. JO konstaterar att patientdata​utredningen har anslutit sig till OSEK:s bedömning att det av patientsäkerhetsskäl behövs en bestäm​melse om sekretessgenombrott inom vård- och omsorgsområdet för att en enskild ska kunna få nödvändig vård, omsorg etc. Till skillnad från OSEK föreslår dock patientdata​utredningen att det i bestämmelsen uttryckligen anges att sekretessgenombrottet ska gälla bara om den enskilde på grund av sitt hälsotillstånd eller av annat skäl inte kan samtycka till att uppgifter lämnas ut. Att detta tydligt framgår i lagtexten anser JO är en förbättring men det hindrar inte att den uppfattning som JO gav uttryck för i sitt yttrande över OSEK:s betänkande i allt väsentligt kvarstår. Om förslaget leder till lagstiftning anser JO att det finns skäl att diskutera om inte bestämmelsen bör införas i 14 kap. 2 § sekretesslagen.


Skälen för regeringens förslag och bedömning


Sekretess inom hälso- och sjukvårdsmyndighet

Som nämnts i avsnitt 5.6 har OSEK i betänkandet Ny sekretesslag (SOU 2003:99) berört frågor om uppgiftsutbytet inom hälso- och sjukvården och mellan hälso- och sjukvården och andra verksamheter. Enligt 1 kap. 3 § andra stycket sekretesslagen (1980:100) gäller sekretess mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myndighet när de är att betrakta som självständiga i förhållande till varandra. OSEK har gjort bedömningen att all hälso- och sjukvårdsverksamhet inom en myndighet utgör en och samma slags verksamhet. OSEK anser vidare att övervägande skäl talar för att även övrig medicinsk verksamhet som anges i 7 kap. 1 c § första stycket sekretesslagen bör utgöra samma sorts verksamhet. OSEK gör därför bedömningen att det inte uppkommer några sekretessgränser beträffande hälso- och sjukvård som bedrivs inom samma myndighet, dvs. sådan hälso- och sjukvård som lyder under samma nämnd inom ett landsting eller en kommun (aa s. 273). Det innebär att någon prövning enligt sekretesslagen inte behöver göras när uppgifter överförs mellan olika vårdinrättningar, t.ex. från ett sjukhus till en vårdcentral, så länge som dessa sorterar under samma nämnd. Detsamma gäller om det handlar om överföring av uppgifter från en psykiatrisk klinik till en somatiskt inriktad vårdenhet inom samma myndighet.

Patientdatautredningen har anslutit sig till OSEK:s bedömning i detta avseende (SOU 2006:82 s. 330 och s. 394). Patientdatautredningen anser att det inte bör införas någon bestämmelse i den nuvarande sekretess​lagen som klargör att det inte finns någon sekretessgräns mellan hälso- och sjukvårds​verksamheter som bedrivs inom samma myndighet. Patientdata​utredningen menar att det redan följer av gällande rätt att så är fallet och att en sådan uttrycklig bestämmelse skulle strida mot den nuvarande sekre​tesslagens systematik. 


Frågan under vilka förutsättningar en sekretessgräns uppstår mellan verksamheter inom samma myndighet har behandlats i ett flertal olika propositioner på senare år, bl. a propositionen Anpassningar med anledning av en ny statlig myndighet för socialförsäkringens admini​stration (prop. 2003/04:152 s. 249 f.), propositionen Kriminalvården - en myndighet (prop. 2004/05:176 s. 55 f.), propositionen En krono​fogdemyndighet i tiden (2005/06:200 s. 146 f.) och propositionen Utred​ningar avseende barn som avlidit av brott m.m. (prop. 2006/07:108 s. 43 f.). Av nämnda lagstiftningsärenden framgår att om olika delar av en myndighets verksamhet har att tillämpa olika sekretess​bestämmelser får de anses utgöra olika verksamhetsgrenar i sekretess​lagens mening, jfr t.ex. Skatteverkets fiskala verksamhet (9 kap. 1-3 §§ sekretesslagen) i förhållande till dess brottsbekämpande verksamhet (5 kap. 1 § och 9 kap. 17 § sekretesslagen) samt den kriminalvårdsspecifika delen av Kriminalvårdens verksamhet, t.ex. häktes-, anstalts- och frivårds​verksamheten (7 kap. 21 § sekretesslagen) i förhållande till den hälso- och sjukvård som bedrivs inom Kriminal​vården (7 kap. 1-3 och 6 §§ sekretesslagen). Först om olika delar av en myndig​hets verksamhet har att tillämpa olika sekretessbestämmelser finns det skäl att även ta ställning till om de olika verksamhetsgrenarna är att betrakta som självständiga i förhållande till varandra. Som exempel kan nämnas det allmänna ombudet hos Försäkringskassan. I lagstiftnings​ärendet rörande anpassningar till inrättandet av Försäkringskassan uttalades att ombudet skulle komma att inta en sådan särställning inom myndigheten och ha en sådan egen beslutsbefogenhet att handlingar som skulle komma att utväxlas mellan ombudet och andra organ inom Försäkringskassan sannolikt i stor utsträckning skulle komma att bli allmänna (jfr 2 kap. 8 § tryckfrihetsförordningen). Det konstaterades dock att någon sekretess​gräns inte skulle uppstå mellan det allmänna ombudet och Försäkrings​kassans övriga organisation eftersom såväl ombudet som organisationen i övrigt hade att tillämpa samma sekretess​bestämmelser (prop. 2003/04:152 s. 250 f.).

Samtliga verksamheter, som utgör hälso- och sjukvård eller annan medicinsk verksamhet, inom den offentliga sektorn har att tillämpa sekretessen enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen. Härav följer att all hälso- och sjukvård som lyder under samma nämnd inom ett landsting eller en kommun utgör en och samma verksamhetsgren i sekretesslagens mening. Regeringen delar Patientdatautredningens bedömning att det inte bör införas någon särskild bestämmelse om att det inte finns någon sekretess​gräns mellan hälso- och sjukvårdsverksamheter som bedrivs inom samma myndighet. Något sådant förtydligande finns inte i sekretesslagen beträffande andra sekretessområden och får anses vara överflödigt.

Det sagda innebär inte att det är fritt fram för hälso- och sjuk​vårds​personal som arbetar inom samma myndighet att utbyta sekretess​belagda uppgifter. Som anges i flera av de nämnda lagstiftnings​ärendena har Justitieombudsmannen uttalat att det torde stå klart att en befatt​ningshavare inte har någon obegränsad frihet att lämna uppgifter som omfattas av sekretess till sina arbetskamrater. Å andra sidan är det tydligt att sekretesslagen inte heller kan utgöra hinder mot att en handläggare rådfrågar andra befattningshavare om ett ärende, åtminstone inte om det framstår som objektivt försvarbart. Vidare måste uppgifter fritt kunna lämnas till dem som på ett eller annat sätt deltar i beredandet och avgörandet av ett ärende (JO 1983/84 s. 262). Den enskildes integri​tet kan vidare skyddas av andra typer av bestämmelser än sekre​tessbestämmelser. På hälso- och sjukvårdsområdet är, som framgått av avsnitt 11.2, 2 a § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) av grund​läggande betydelse. Enligt den bestämmelsen ska verksamheten bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet och så långt det är möjligt utföras och genomföras i samråd med patienten. Mot bakgrund av den bestämmelsen har JO uttalat att en patients uttryckliga önskemål om att journaler inte ska lämnas till andra kliniker på samma sjukhus ska respekteras utom i rena nödsituationer (JO 1986/87 s. 199). Det anges vidare i 7 § patientjournallagen (1985:562) att varje journalhandling ska hanteras och förvaras så att obehöriga inte får tillgång till den. Som fram​gått av avsnitt 11.3 har nämnda bestämmelse inarbetats i förslaget till ny patientdatalag och vidgats till att omfatta inte bara journaluppgifter utan alla dokumenterade per​sonuppgifter om patienter eller andra enskilda registrerade. Såvitt gäller uppgifter om patienter har bestämmelsen vidare förtydligats så att det framgår av lagtexten att den som arbetar hos en vårdgivare får ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i vården av patienten eller av annat skäl behöver uppgiften för sitt arbete inom hälso- och sjukvården. Därutöver föreslår regeringen ytterligare bestämmelser som stärker skyddet för den enskildes integritet såvitt gäller uppgifter som behandlas elektroniskt, t.ex. bestämmelser om behörighetstilldelning, skyldig​het för vårdgivaren att systematiskt och fortlöpande kontrollera om obehörig åtkomst till uppgifter om patienter förekommer och en rätt för den enskilde patienten att på begäran få information om vilken direktåtkomst som förekommit till elektroniskt behandlade uppgifter om honom eller henne, se vidare avsnitt 11.


En ny bestämmelse som bryter sekretessen mellan olika hälso- och sjukvårdsmyndigheter inom en kommun eller ett landsting


Tidigare fanns det i princip en kommunal nämnd för varje verksamhets​område. Införandet av den fria kommunala nämnd​organi​sationen har inneburit att en kommun eller ett landsting har möjlighet att indela t.ex. hälso- och sjukvården på flera sektorer som organisatoriskt hör till olika nämnder. Hälso- och sjukvården kan t.ex. sortera under olika distriktsnämnder. Likaså kan t.ex. tandvård tillhöra en nämnd, psykiatri en annan, sjukhusvård en tredje osv. Vidare kan viss hälso- och sjukvård ha bolagiserats i sådana kommunala företag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen. Eftersom huvudregeln enligt 1 kap. 3 § första stycket sekretesslagen är att det gäller sekretess mellan olika myndigheter gäller sekretess mellan olika nämnders vårdinrättningar samt mellan dem och kommunala företags vårdinrättningar. De kan alltså inte utbyta uppgifter utan en föregående sekretessprövning.

När den fria kommunala nämndorganisationen infördes diskuterades i lagstiftningsärendet vilka konsekvenser en friare nämndorganisation skulle få för sekretesslagstiftningens tillämpning. Man konstaterade att sekretessreglerna inte hindrade en sådan ordning, men att en översyn av sekretesslagen var påkallad (prop. 1990/91:117 s. 43-44 och bet. 1990/91:Ku38 s. 36). Om en kommun eller ett landsting av olika skäl, som saknar relevans för sekretessfrågan, väljer att organisatoriskt dela upp en verksamhet på t.ex. olika distriktsnämnder uppstår nya sekretess​gränser inom den aktuella verksamheten till den del den hanteras av olika nämnder trots att verksamheterna tidigare ansetts utgöra en enhet från sekretessynpunkt. Om en kommun väljer att hantera flera sakligt sett olika verksamheter inom samma nämnd, t.ex. en distriktsnämnd, kan det vidare ifrågasättas om dessa verksamheter i den nya organisationen är tillräckligt självständiga i förhållande till varandra för att det ska gälla sekretess mellan dessa verksamheter (se SOU 2003:99 s. 256-258).


OSEK har lämnat förslag som syftar till att lösa de sekretessproblem som uppkommit genom den fria nämndorganisationen. Förslagen är dock inarbetade i utredningens förslag till ny sekretesslag som f.n. bereds i Regeringskansliet. Patientdatautredningen, som utifrån sina direktiv har begränsat sig till hälso- och sjukvårdsområdet, har föreslagit att det i den befintliga sekretesslagen bör införas en sekretessbrytande bestämmelse av innebörd att hälso- och sjukvårdssekretessen inte ska hindra att en uppgift lämnas från en myndighet inom hälso- och sjukvården i en kommun eller ett landsting till annan sådan myndighet i samma kommun eller landsting. JO har ställt sig tveksam till detta förslag. JO anför att utredningens förslag innebär att sekretessområdet inom hälso- och sjukvården blir mycket stort. Inom ett landsting kommer sekretessen inte att gälla mellan t.ex. psykiatrin, folktandvården, verksamhet som rör smittsamma sjukdomar, missbrukarvården eller den somatiska vården. JO ifrågasätter mot bakgrund av detta lämpligheten i förslaget och anser att konsekven​serna behöver belysas ytterligare.


Som framgått av vad som anförts tidigare finns det inte någon sekretessgräns mellan hälso- och sjukvårdsverksamheter som bedrivs inom samma myndighet. En kommun eller ett landsting kan organisera sin verksamhet så att all hälso- och sjukvård lyder under samma nämnd. I ett sådant fall gäller inte sekretess mellan de verksamheter som JO nämner. Införandet av den fria kommunala nämndorganisationen har dock medfört att nya sekretessgränser kan uppstå beroende på hur en kommun eller landsting väljer att organisera sin verksamhet, även om de överväganden som ligger till grund för vald organisationsform inte har någon relevans för sekretessfrågan. Bestämmelsen om att det gäller sekretess mellan myndigheter (1 kap. 3 § första stycket sekretesslagen) får förstås ha samma effekt även beträffande andra sekretessområden, t.ex. på det statliga området, i de fall hanteringen av en verksamhet som omfattas av en sekretessreglering delas upp på flera olika myndigheter. De flesta sekretessbestämmelser är dock försedda med ett s.k. rakt skadrekvisit, dvs. presumtionen är att uppgifterna är offentliga. Vidare är den s.k. generalklausulen, som stadgar att sekretess inte hindrar att en uppgift lämnas till en myndighet om det är uppenbart att intresset av att uppgiften lämnas har företräde framför det intresse som sekretessen ska skydda (14 kap. 3 § första stycket sekretesslagen), tillämplig på de flesta sekretessområden. En av de aspekter som ska beaktas vid tillämpningen av sistnämnda bestämmelse är om uppgifterna blir sekretessbelagda hos den mottagande myndigheten i samma utsträckning som hos den utlämnande myndigheten (Sekretesslagen. En kommentar. Regner m.fl. s. 14:26). Det sagda innebär att om en verksamhet delas upp på flera myndigheter har dessa i de flesta fall goda möjligheter att utbyta uppgifter i de fall det behövs. Några få sekretessområden, bl.a. hälso- och sjukvårdssekretessen och socialtjänstsekretessen, är dock undantagna från generalklausulens tillämpningsområde (14 kap. 3 § andra stycket sekretesslagen). Detta innebär att de sekretessgränser som mot bakgrund av 1 kap. 3 § sekretesslagen i kombination med den fria kommunala nämnd​organi​sationen kan uppstå, har skapat särskilda problem inom bl.a. hälso- och sjukvården såvitt gäller t.ex. verksamhetsuppföljning i de fall en kommun eller ett landsting har valt att dela upp hälso- och sjukvårds​verksamheten på flera myndigheter. Såväl OSEK:s som patient​datautredningens förslag innebär att samma sekretessgränser ska gälla inom hälso- och sjukvården oavsett hur en kommun eller ett landsting väljer att organisera denna verk​samhet. Med hänsyn till hur nämnderna var organiserade innan den fria kommunala nämndorganisationen infördes innebär förslaget från sekretessynpunkt i praktiken en återgång till den tidigare gällande ordningen.

Som anförts tidigare innebär det faktum att det inte gäller några sekretessgränser inom en hälso- och sjukvårdsmyndighet inte att det är fritt fram för hälso- och sjukvårdspersonalen att utbyta uppgifter hur som helst. Detsamma gäller förstås även mellan olika myndigheter inom en kommun eller landsting. Även om ingen sekretess gäller mellan hälso- och sjukvårds​myndigheter i samma landsting eller kommun måste t.ex. en patients uttryckliga önskemål om att uppgifter om honom eller henne inte fritt ska lämnas till en annan myndighet inom kommunen eller landstinget normalt respekteras på motsvarande sätt som gäller t.ex. mellan olika kliniker inom en myndighet. Som framgått av avsnitt 11.3 torde det vidare räcka för flertalet befattningshavare som arbetar med t.ex. verksamhetsuppföljning att de får tillgång till uppgifter som endast indirekt kan härledas till enskilda patienter. Elektronisk åtkomst till kodnycklar, personnummer och andra uppgifter som pekar ut enskilda patienter bör på detta område kunna vara starkt begränsade till enstaka befattningshavare.


Sammantaget anser regeringen att övervägande skäl talar för att detta förslag bör genomföras.

Patientdatautredningen har gjort bedömningen att det inte krävs något förtydligande i lag av vad som ska gälla mellan hälso- och sjuk​vårdsmyndigheter i ett kommun eller landsting och sådana kommu​nala hälso- eller sjukvårdsföretag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen i samma kommun eller landsting eftersom sådana företag anses jämställda med myndigheter vid tillämpning av sekretesslagen. Regeringen delar denna uppfattning.


En ny sekretessbrytande regel för de fall hälso- och sjukvårdssekretessen hindrar att en enskild får nödvändig vård, omsorg, behandling eller annat stöd

Hälso- och sjukvårdssekretessen enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen är försedd med ett s.k. omvänt skaderekvisit. Det innebär att uppgift om enskilds personliga förhållanden bara får lämnas ut om det står klart att den enskilde inte lider men av utlämnandet. Enligt förarbetena står det klart att skadrekvisitet medger att uppgift lämnas från en läkare till en annan eller från en sjukvårdsinrättning till en annan, om uppgiften behövs i rent vårdsyfte. Visst utrymme sägs också finnas att lämna uppgifter till en annan vårdsektor i syfte att bistå en patient. När det gäller möjligheten att lämna uppgifter från den allmänna sjukvården till en privatpraktiserande läkare eller en företagsläkare har det ansetts att uppgiften kan lämnas ut om den i trängande fall behövs för medicinsk behandling av den som uppgiften rör (prop. 1979/80:2 Del A s. 168).


OSEK har ifrågasatt om förarbetsuttalanden till 7 kap. 1 c § verkligen kan anses vara i överensstämmelse med innebörden av det omvända skaderekvisitet. JO har uttalat att man – när det gäller somatiska journaler – i normalfallet kan utgå från att det inte är till men för patienten om hans journal på begäran överlämnas till en annan myndighet inom hälso- och sjukvården. Enligt JO är dock förutsätt​ningarna annorlunda när det gäller psykiatriska journaler och somatiska journaler med särskilt känsligt innehåll, t.ex. gynekologijournaler. I de fall man har anledning att ifrågasätta om patienten skulle anse det vara till men för honom att journalen överlämnas till annan sjukvårds​myndighet så ska patientens egen uppfattning inhämtas. Motsätter sig patienten att journalen lämnas ut ska detta respekteras även om läkaren anser att ett utlämnande inte är till men för patienten. Detta beror på att begreppet ”men” i sekretesslagen ska tolkas med utgångspunkt från den enskildes värdering. Inom den frivilliga hälso- och sjukvården blir det därför enligt JO inte aktuellt att göra en egentlig menprövning annat än i sådana fall, där det gäller en journal med känsligt innehåll och det av praktiska skäl inte är möjligt att inhämta patientens egen uppfattning. Som nämnts tidigare anser JO vidare att ett önskemål från en patient att hans eller hennes journaler inte ska lämnas till annan sjukvårds​myndighet måste respekteras utom i rena nödsituationer (JO 1986/87 s. 198 f.).

På senare år har det blivit alltmer vanligt att kommunen eller landstingen efter upphandling överlåter driften av en verksamhet till en privat aktör. Patienterna har också stora möjligheter att välja mellan olika vårdgivare. Detta innebär att uppgifter om en patient kan komma att spridas på en mängd aktörer, vilket kan vara vanskligt från patient​säkerhetssynpunkt. 


Vissa personer har vidare sammansatta vård- och stödbehov som inbegriper insatser från både hälso- och sjukvården och socialtjänsten. Ett antal reformer med bety​delse för vård- och omsorgsområdet genomfördes under 1990-talet, t.ex. ädelreformen, handikappreformen samt psykiatri​reformen. Huvud​manna​skapet för hälso- och sjukvården är sedan dess delat mellan lands​tingen och kommunerna. Ett av syftena med reformerna har varit att skapa ett bättre och mer samlat omhändertagande av äldre och andra personer med sammansatta behov av både medicinska och sociala insatser. Samtidigt har det sedan reformerna infördes påtalats fortsatta brister i omhändertagandet. En av flera brister som framhållits rör svårigheter i informationsutbytet inom vården och omsorgen med anledning av att ett gott och samlat omhändertagande ofta är beroen​de av stöd och insatser från både landsting och kommuner samt privata vårdgivare eller privata entreprenörer som driver särskilda äldreboenden m.m. Ett kvarstående problem är de sekretessgränser som finns mellan hälso- och sjukvårdverksamheter som bedrivs av de inblandade aktö​rerna. Ett ytterligare problem är också att socialtjänstverksamhet, som utgör ett annat sekretessområde, inbegrips i vården och omsorgen.

Som nämnts tidigare gäller sekretess inom en myndighet mellan olika verksamhetsgrenar när de är att anse som självständiga i förhållande till varandra. Hälso- och sjukvården och socialtjänsten är olika verksamhets​grenar i sekretesslagens mening. När det gäller verksamhet enligt den s.k. Ädelreformen anförde föredragande statsrådet att den kommunala hälso- och sjukvården och socialtjänsten i detta fall inte är att betrakta som självständiga i förhållande till varandra i sekretesslagens mening därför att det inte var fråga om verksamheter av skilda slag. Någon ändring av uppdelningen i självständiga verksamhetsgrenar i sekretesslagens mening mellan den kommunala socialtjänsten och övriga fall då hälso- och sjukvården bedrevs inom socialtjänsten avsågs dock inte (prop. 1990/91:14 s. 85). Enligt OSEK är skälet till att det inte uppstår sekretess i en nämnd mellan integrerad verksamhet som omfattas av Ädelreformen snarare att hälso- och sjukvårdsverksamheten och socialtjänst​verk​samheten i sådana situationer inte är självständiga i förhållande till varandra än att det skulle vara fråga om verksamhet av samma slag. Detta reser enligt OSEK i sin tur frågan hur det förhåller sig med andra verksamheter där hälso- och sjukvård och socialtjänst integreras och hanteras av samma nämnd (SOU 2003:99 s. 257).

Som nämnts tidigare är generalklausulen inte tillämplig på hälso- och sjukvårdssekretessen. Om en menprövning hindrar ett utlämnande av en uppgift och det saknas samtycke från den enskilde saknas som huvudregel möjlighet att lämna ut uppgifter från en myndighet inom hälso- och sjukvården till en annan sådan myndighet i en annan kommun eller ett annat landsting eller till socialtjänsten eller till en enskild vårdgivare eller en enskild verksamhet på socialtjänstens område, såvida inte nödbestämmelsen enligt 24 kap. 4 § brottsbalken är tillämplig. Det finns dock en sekretessbrytande bestämmelse med ett begränsat tillämp​ningsområde i 14 kap. 2 § nionde stycket sekretesslagen. Enligt den bestämmelsen hindrar sekretess enligt 7 kap. 1 c och 4 §§ sekretesslagen inte att uppgift om enskild, som inte fyllt 18 år eller som fortgående missbrukar alkohol, narkotika eller flyktiga lösningsmedel, eller när​stående till denne lämnas från myndighet inom hälso- och sjukvården och socialtjänsten till annan sådan myndighet, om det behövs för att den enskilde ska få nödvändig vård, behandling eller annat stöd. Detsamma gäller i fråga om lämnande av uppgift om gravid kvinna eller närstående till henne, om det behövs för en nödvändig insats till skydd för det väntande barnet. Denna bestämmelse tar således sikte på särskilt utsatta personer. I förarbetena betonas att detta undantag från sekretessen bör användas med urskiljning och varsamhet. Endast i de situationer där det framstår som direkt påkallat att bistå en enskild eller ett väntat barn bör undantaget utnyttjas. En förutsättning bör normalt vara att den berörda personen kan antas direkt motsätta sig att uppgifter lämnas eller att saken brådskar så att det inte finns tid att inhämta samtycke. I första hand bör samtycke utvecklas (prop. 1990/91:111 s. 41).

Mot bakgrund av de patientsäkerhetsaspekter som gör sig gällande när vårduppgifter om en enskild i allt större utsträckning sprids på allt fler vårdgivare och de brister i omhändertagandet som finns i integrerade verksamheter, därför att information om den enskilde på grund av sekretessen inte alltid kan förmedlas mellan de olika verksamheterna i tillräcklig utsträckning, har såväl OSEK som Patiendatautredningen föreslagit att det bör införas ytterligare en sekretessbrytande bestäm​melse. Förslaget innebär att sekretess inte ska hindra att uppgift om en enskild som behövs för att han eller hon ska få nödvändig vård, omsorg, behandling eller annat stöd lämnas från en myndighet inom hälso- och sjukvården till en annan myndighet inom hälso- och sjukvården eller socialtjänsten eller till en enskild vårdgivare eller en enskild verksamhet på socialtjänstens område. Patient​datautredningen har därutöver före​slagit att det av lagtexten ska framgå att sekretessgenombrottet bara gäller ”om den enskilde på grund av sitt hälsotillstånd eller av andra skäl inte kan samtycka till att uppgifter lämnas ut”. Förslaget tar med detta tillägg i huvudsak sikte på patienter som på grund av hälsorelaterat skäl inte kan samtycka eller som annars inte har be​slutsförmåga. Viljan hos den patient som klart och utan inflytande av en allvarlig psykisk störning eller liknande motsätter sig ett upp​giftsutlämnande ska däremot respekteras. Patientdatautredningen anser att förslaget är väl förenligt med bestämmelsen i 2 a § hälso- och sjukvårdslagen om att hälso- och sjukvård ska bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet samt att vården och behandlingen så långt möjligt ska utformas och genomföras i samråd med patienten. Regeringen delar denna bedömning och anser att förslaget bör genomföras.


Lagteknisk lösning


Patientdatautredningen har föreslagit att de befintliga sekre​tessbrytande bestämmelserna i förhållande till enskild i 7 kap. 1 c § femte stycket och de föreslagna nya sekretessbrytande bestämmelserna ska placeras i en ny paragraf (7 kap. 1 d §). Utredningen har vidare föreslagit att bestäm​melsen i nuvarande 7 kap. 1 c § tredje stycket, som dels stadgar viss sekretess i verksamhet som avser omhändertagande av patientjournal inom enskild hälso- och sjukvård, dels innehåller en sekretessbrytande bestämmelse avseende sådana uppgifter, ska placeras i ytterligare en ny paragraf (7 kap. 1 e §).


JO har ifrågasatt om inte en av de nya sekretessbrytande bestäm​melserna – med hänsyn till den nuvarande sekretesslagens struktur – bör införas i lagens första kapitel och om inte en annan av de nya sekretessbrytande bestämmelserna bör införas i 14 kap. 2 § sekretess​lagen.

Utredningens förslag innebär från lagteknisk synpunkt en principiell nyordning i sekretesslagen på så vis att det f.n. inte finns några paragrafer som enbart innehåller sekretessbrytande bestämmelser i 7–9 kap. sekretesslagen. Sådana bestämmelser har hittills antingen infogats i respektive sekretessbestämmelse eller samlats i 14 kap. Den sekretess​brytande bestämmelsen om nödvändigt utlämnande i 1 kap. 5 § sekretesslagen utgör ett undantag från denna systematik. Utredningens förslag får vidare till följd att det kommer att finnas två paragrafer mellan bestämmelsen om sekretess i 7 kap. 1 c § och de undantag från denna sekretess som görs i 7 kap. 2 §. Förslaget innefattar vidare ingen hän​visning till den bestämmelse i 14 kap. 2 § nionde stycket sekretesslagen enligt vilken sekretessen enligt 7 kap. 1 c § bryts under vissa förut​sättningar. Sammantaget anser regeringen att de nya bestäm​melserna i större utsträckning bör inordnas i sekretesslagens nuvarande systematik. För att sekretessregleringen ska bli så lättillämpad som möjligt bör såväl de befintliga som de nya sekretessbrytande bestäm​melserna inarbetas i 7 kap. 1 c § i en tydlig struktur. De sekretess​brytande bestämmelserna bör införas dels i en punktuppräkning i ett omarbetat sjätte stycke, dels i ett nytt sjunde och åttonde stycke. Vidare bör i ett nytt nionde stycke en hänvisning göras till de befintliga sekretessbrytande bestämmelserna i 14 kap. 2 § sekretesslagen. En sådan lösning innebär att regleringen samlas på ett överskådligt sätt samtidigt som regleringen överens​stämmer med sekretesslagens nuvarande systematik. Paragrafen blir visserligen relativt lång. Det är dock inte ovanligt med långa paragrafer i sekretesslagen (jfr 9 kap. 17 § och 14 kap. 2 §). Vidare bereds f.n. OSEK:s förslag till en ny sekretesslag inom Regeringskansliet. Det finns bättre förutsättningar att tillskapa kortare paragrafer som överensstämmer med den övriga systematiken i det lagstiftningsärendet.


13.2 Elektroniskt utlämnande av personuppgifter m.m.

Regeringens förslag: En bestämmelse införs i patientdatalagen som anger att myndigheter inom samma landsting eller kommun får ha direktåtkomst till sina respektive patienters personuppgifter.


Elektroniskt utlämnande genom direktåtkomst ska inte gälla enligt förslaget för uppgifter som lämnas från hälso- och sjukvård till social​tjänst. Regeringens tidigare förslag om annat utlämnande av person​uppgifter än direktåtkomst, exempelvis genom medium för automatiserad behandling, se av​snitt 7.6, innebär däremot att person​uppgifter får lämnas elektroniskt från hälso- och sjukvården till bl.a. sådan socialtjänst som avses i 7 kap. 4 § tredje stycket sekretesslagen, förutsatt att utlämnandet som sådant är en tillåten person​uppgifts​behandling.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Justitiemannen, JO, framhåller 5 kap. 4 § andra stycket patientdatalagen där det föreskrivs att myndigheter som bedriver hälso- och sjukvård i ett landsting får ha direktåtkomst till varandras personuppgifter. Motsvarande gäller för myndigheter som bedriver hälso- och sjukvård i en kommun. I betänkandet s. 559, uttalas att bestämmelsen i denna del innebär ett klargörande av att hälso- och sjukvårdsmyndigheter inom en vårdgivare kan ha elektronisk tillgång till varandras personuppgifter. JO anser att begreppet direktåtkomst synes ha använts på ett – i förhållande till övriga relevanta bestämmelser i patientdatalagen – inkonsekvent sätt då det i bestämmelsen är fråga om elektronisk åtkomst inom samma landsting eller kommun, dvs. inom samma vårdgivares organisation, se även JO:s synpunkter i avsnitt 7.6. Sveriges Kommuner och Landsting, SKL, framhåller att en vårdinrättning som omfattas av 1 kap 9 § sekretesslagen i patientdatalagen bör behandlas som landstingsdriven/kommundriven vårdverksamhet. Det finns inga sakliga skäl att göra skillnad mellan verksamheter som drivs i förvaltningsform och verksamheter som drivs i annan form och som omfattas av 1 kap 9 § sekretesslagen. Avgörande för vilken verksamhets​form en vårdinrättning ska ha är enbart en fråga om politiska val av driftform. Mellan verksamheter i förvaltningsform gäller reglerna om interna journaler. Mellan verksamheter i bolagsform och mellan verk​samhet i förvaltningsform och bolagsform föreslås däremot reglerna om sammanhållna journaler gälla. SKL anser det inte acceptabelt att hälso- och sjukvårdens informationsförsörjning inom ett landsting eller inom en kommun ska behandlas på olika sätt beroende på val av driftform. All sådan verksamhet ska betraktas som intern inom landstinget/kommunen. Malmö tingsrätt och Länsrätten i Uppsala framför liknande synpunkter. Statens medicinsk-etiska råd, SMER, ifrågasätter förhållandet att förut​sättningarna för direktåtkomst skiljer sig beroende på om patienten befinner sig i sitt eget landsting eller hos en annan vårdgivare.


Skälen för regeringens förslag


Direktåtkomst mellan nämnder i samma landsting eller samma kommun

Av avsnitt 7.6 framgår att när det gäller personalens möjligheter att elektroniskt och automatiskt bereda sig tillgång till personuppgifter som finns elektroniskt tillgängliga inom en myndighets eller enskild verksamhets organisation används i regeringens förslag begreppet elektronisk åtkomst. Till skillnad från hur begreppet används i vård​registerlagen ska begreppet direktåtkomst enligt patientdatalagen användas för en viss form av elektroniskt utlämnande till en extern mottagare (se avsnitt 7.6). Direktåtkomst kan tekniskt och organisatoriskt lösas på lite olika sätt som kan vara mer eller mindre lika den lösning för elektronisk åtkomst som finns inom en myndighets eller enskild vårdgivares organisation. Gemensamt för olika möjliga lösningar för direktåtkomst är att den utlämnande vårdgivaren inte fattar ett beslut om överföring och gör en sekretessprövning varje gång mottagaren tar del av en uppgift genom användning av direktåtkomsten.


Som anförts tidigare är direktåtkomst en form av elektroniskt utlämnande som är särskilt integritetskänslig. Direktåtkomst till person​uppgifter som behandlas enligt patientdatalagen får därför enligt regeringens förslag bara förekomma i den utsträckning som anges i lag eller förordning. När det gäller annat elektroniskt utlämnande än direktåtkomst får det ske, om utlämnandet som sådant är en tillåten personuppgiftsbehandling.


Regeringen har i avsnitt 13.1 föreslagit att en ny sekretessbrytande bestämmelse förs in i sekretesslagen som innebär att hälso- och sjukvårdssekretess inte hindrar att en uppgift lämnas ut från en myndighet som bedriver hälso- och sjukvård eller annan medicinsk verk​samhet i en kommun eller ett landsting till en annan sådan myndighet i samma kommun eller samma landsting.

En särskild bestämmelse som tillåter nämnderna att ha direktåtkomst till varandras personuppgifter är i konsekvens med motiven till sekretessgenombrottet och innebär att patientdatalagen inte parallellt med förslaget i sekretessdelen uppställer nya hinder för uppgiftsutbytet inom sådana landsting och kommuner som valt att dela upp hälso- och sjukvårdsverksamheten mellan olika nämnder. Stora tillämpnings​problem torde i annat fall kunna uppstå. Då skulle uppgiftsflöde genom direktåtkomst mellan nämnderna i ett sådant landsting eller kommun enbart få ske med stöd av regeringens förslag om sammanhållen journal​föring. Vad skulle då gälla när ett landsting, som satsat på att införa ett elektroniskt journalsystem under en nämnd, av organisatoriska eller politiska skäl senare väljer att dela upp verksamheten i flera nämnder? Sannolikt skulle det kräva en reglering för sådana fall av huruvida all befintlig vårddokumentation ska presumeras vara spärrad mellan nämnderna tills varje patients inställning klargjorts eller huruvida presumtionen ska vara omvänd. Man kan fråga sig om en reglering med sådana konsekvenser för informationshanteringens villkor inte låser fast nämndstrukturen i landsting och kommuner på ett olyckligt sätt. Regeringens förslag innebär att det i praktiken inte kommer att vara någon väsentlig skillnad i patientdatahanteringen om ett landsting eller en kommun bedriver hälso- och sjukvård genom en eller flera myndig​heter.


Det faktum att direktåtkomst ska tillåtas mellan nämnder i samma landsting eller samman kommun innebär dock inte att det kan vara fritt fram för hälso- och sjukvårdspersonalen att utbyta vilka uppgifter som helst. Även om direktåtkomst är tillåtet för att lämna ut uppgifter mellan nämnder i samma landsting eller samma kommun måste t.ex. vårdpersonalen vara behörig att ta del av uppgifterna om patienten, se 4 kap. 2 § patientdatalagen. Patientens uttryckliga önskemål om att upp​gifter om honom eller henne inte fritt ska lämnas till en annan myndighet inom kommunen eller landstinget ska även normalt respekteras på motsvarande sätt som gäller t.ex. mellan olika kliniker inom en myndighet (jfr den enskildes möjligheter att begära att uppgifter spärras i förhållande till en annan vårdenhet eller vårdprocess hos samma vårdgivare enligt 4 kap. 4 § patientdatalagen).


När det gäller de kommunala företagen, det vill säga sådana som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen, anser regeringen att de inte bör få ha direkt​åtkomst till landstingets personuppgifter under andra förutsättningar än de som följer av bestämmelserna om sammanhållen journalföring.


SKL har ställt sig tveksam till detta förslag. SKL anför att en vårdinrättning som omfattas av 1 kap. 9 § sekretesslagen i patient​datalagen bör behandlas som landstingsdriven/kommundriven vård​verksamhet. SKL anser att det inte finns några sakliga skäl att göra skillnad mellan verksamheter som drivs i förvaltningsform och verksamheter som drivs i annan form och som omfattas av 1 kap 9 § sekretesslagen. Regeringen föreslår visserligen att sekretessen ska rivas mellan kommunala företag och myndigheter i enlighet med förslaget om sekretessgenombrott mellan nämnder och kommunala företag i samma landsting eller kommun, se avsnitt 13.1. Skälet till att regeringen dock anser att de kommunala företagen ska följa bestämmelserna om samman​hållen journalföring till skillnad från nämnderna är främst att direkt​åtkomst är, som nämnts, en utlämnandeform som är speciellt integritets​känslig. Särskild återhållsamhet är därför påkallad, bl.a. därför att de kommunala företagen kan ha andra intressenter som äger delar av företagen, t.ex. kan kommunala aktiebolag ägas till 49 procent av privata intressenter eller andra sjukvårdshuvudmän, vilket gör situationen av​vikande från den då ett och samma landsting eller en kommun organiserat den egna hälso- och sjukvården att bedrivas genom flera myndigheter. SKL:s synpunkter kan dock anses vara särskilt befogade vad det gäller exempelvis kommunala företag som ägs till 100 procent av en kommun eller ett landsting. Frågan är varför i dessa fall olika bestämmelser ska vara tillämpliga beroende på valet av driftsform. Regeringens förslag om sammanhållen journalföring innebär dock en nyordning i sig och medför ingen försämring i förhållande till vad som gäller i dag. Tvärtom torde förslagen innebära att uppgiftsutbytet mellan vårdgivarna kommer att underlättas. Det är därför av allmän synpunkt viktigt att gå stegvis fram. Regeringen anser således att det i nuläget inte finns tillräckliga skäl att föreslå att även kommunala företag ska få ha direktåtkomst till landstingets personuppgifter under andra förut​sätt​ningar än dem som följer av bestämmelserna om sammanhållen journal​föring.

Uppgiftsutbyte inom området vård och omsorg


När det gäller överföring av uppgifter från kommunal hälso- och sjuk​vård till socialtjänst inser regeringen att det många gånger finns behov av att socialtjänstpersonal får del av vårddokumentation om patienter i den vardagliga vården och omsorgen om äldre eller funktions​hindrade som också inbegriper stöd eller andra insatser inom social​tjänsten. Frågan är på vilket sätt det ska få ske.

Utlämnande genom direktåtkomst är en särskilt integritetskänslig form av utlämnande. Regeringen finner inte skäl att i nuläget föreslå bestäm​melser om gränsöverskridande direktåtkomst för utlämnande av uppgifter från hälso- och sjukvård till socialtjänst. Även elektronisk åtkomst inom en myndighet är att betrakta som integritetskänslig. Av regeringens för​slag i avsnitt 11 framgår att endast de som behöver sådan åtkomst för sitt arbete inom hälso- och sjukvården ska få ha sådan elektronisk åtkomst till journalhandlingar och andra personuppgifter som behandlas enligt patientdatalagen. Regeringen lämnar därför inga förslag i dessa delar.


Regeringen utesluter inte att en närmare analys och genomgång av förhållandena på området vård och omsorg leder till andra slutsatser. Det bör i så fall lämpligen göras i särskild ordning. En utredning har tillsatts med uppdrag att analysera om ett nationellt system för öppna jämförelser mellan bl.a. den vård och omsorg som bedrivs inom socialtjänsten och sådan vård som bedrivs inom hälso- och sjukvården är möjligt (se kommittédirektiv nr S 2007:92, Översyn av behandlingen av person​uppgifter inom socialtjänsten m.m.) Utredaren ska redovisa uppdraget senast den 31 mars 2009.

Samtidigt vill regeringen peka på förslaget i avsnitt 7.6 om att slopa de nuvarande särskilda begränsningarna i fråga om annat elektroniskt utlämnande än direktåtkomst. Det förslaget undanröjer vissa av de rättsliga hinder som i dag finns när det gäller uppgiftslämnande från hälso- och sjukvård till socialtjänst. Observera att det sagda bara gäller sättet för överföringen. Andra bestämmelser reglerar om uppgifterna alls får lämnas från hälso- och sjukvård till socialtjänst, bl.a. i sekretesslagen.

14 Verksamhetsuppföljning


Regeringens bedömning: Förslagen i tidigare avsnitt innebär förbätt​rade möjligheter till verksamhetsuppföljning inom hälso- och sjukvården. Även uppföljning av hälso- och sjukvårdens samver​kan med kommunernas omsorgsverksamhet underlättas.


Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens bedömning.

Skälen för regeringens bedömning

Bakgrund


Verksamhetsuppföljning är ett begrepp som kommit att bli centralt i diskussionerna kring hälso- och sjukvårdens utveckling och in​forma​tionshantering. Verksamhetsuppföljning kan ta sikte på en mängd olika faktorer inom hälso- och sjukvården t.ex. mätning av uppnådda behand​lings​resultat och patienttillfredsställelse eller mätning av insatta resurser i form av kostnader för varje insats eller annan uppföljning av kost​nads​effektivitet, produktivitet m.m. Verksamhetsuppföljning kan vidare ske på olika nivåer i hälso- och sjukvården; kliniken, vård​inrättningen, distriktsnämnden, landstinget, sjukvårds​regionen eller nationen. Verk​samhetsuppföljning är inget självändamål, dess syfte är att generera kunskap som i sin tur används för att på olika sätt förbättra eller förändra verksamheten i fråga.


Utredningen har bl.a. vid samråd med företrädare för Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Lands​ting samt med Nationell psykiatri​samordning funnit att nuvarande lagstift​ning försvårar samverkan mellan kommun och landsting när det främst gäller äldre och de med psykiska funktionshinder eller sjukdom vilka behöver stöd och insatser i form av både hälso- och sjukvård och socialtjänst. Utredningen anför att bristande legala möjligheter till gemensam verksamhetsuppfölj​ning baserad på personuppgifter, enligt Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting, utgör en tillbakahållande faktor när det gäller skapande av gemensamma nämnder eller andra former av samverkans​organ över huvudmannagränser. Samtidigt har huvud​männen i andra författningar ålagts ett ansvar att samverka och till​sammans skapa ett förbättrat omhändertagande av dessa patient​kategorier. De legala kraven på sam​verkan går inte ihop med de legala förutsättningarna för samverkan.


Enligt vad utredningen erfarit finns ett be​hov av att utforma en ny lag​stiftning för behandling av personupp​gifter inom vård och omsorg. Såväl sekretesslagstiftningen som vårdregisterlagen begränsar lands​tingens och kommunernas möjligheter att göra gemensamma upp​följningar av sådana insatser som involverar både hälso- och sjuk​vård och socialtjänst.


Regeringens överväganden


Av förslaget till ändamålsbestämmelser i patientdatalagen fram​går att personuppgifter som primärt samlas in därför att de behövs i den individ​inriktade patientverksamheten, dvs. vårddokumentation, ska få lov att användas för verksamhetsuppföljning på ett mer eller mindre över​gripande plan inom en vårdgivares verk​samhet även utan krav på sam​tycke från den enskilde. Så gäller redan i dag enligt vårdregister​lagens ändamålsbestämmelser. Som fram​gått av avsnitt 7.1. ska verksamhets​uppföljning (uppföljning, utvärdering och kvalitets​säkring) vara primära ändamål. Vidare har föreslagits att de nuvarande begränsningarna i fråga om samkörning av vårdregister med andra register avskaffas.


Förslagen undanröjer de oklarheter som i dag anses gälla i fråga om de rättsliga förutsättningarna för myndigheter inom hälso- och sjukvården och privata vårdgivare att behandla personuppgifter för ändamålet att följa upp sin egen verksamhet.


Det kommer dock inte heller med dessa förslag att vara tillåtet att basera verksamhetsuppföljningen på personuppgifter, dvs. uppgifter som direkt eller indirekt kan hänföras till en enskild person, om det är tillräckligt att använda avidentifierade uppgifter. Vidare innebär begräns​ningen i 9 § första stycket f personuppgiftslagen, om att inte fler person​uppgifter får behandlas än vad som är nödvändigt med hänsyn till ändamålen med behandlingen, att personuppgifter som endast indirekt pekar ut den enskilde i första hand ska användas.

När det gäller frågan om att förbättra landstingens och kommunernas möjligheter att göra gemensamma uppföljningar av sådana insatser som involverar både hälso- och sjuk​vård och socialtjänst så utreds detta för närvarande av Socialtjänstdatautredningen (S2007:92). Utredaren ska överlämna förslag på en sammanhållen reglering av området senast den 31 mars 2009.


Regeringen delar utredningens bedömning att verksamhetsuppföljning inte medför någon nämnvärd spridning av personuppgifter inom en vårdgivares verksamhet, bl.a. därför att själva personuppgifts​hanteringen vid verksamhetsupp​följning normalt engagerar endast en liten krets av anställda. Med tanke härpå och med tanke på vikten av att verksamhets​uppföljningen är baserad på ett heltäckande och korrekt material, instämmer regeringen i utredningens bedömning att det inte bör införas någon rätt för patienten att begränsa användningen av uppgifterna för verksamhetsuppföljning som skulle kunna sägas motsvara den rätt som föreslås i avsnitt 11 om att patienten ska kunna få uppgifter spärrade från åtkomlighet för en större krets av hälso- och sjukvårdpersonal. I detta fall väger vårdgivarens och det allmännas intresse tyngre än den enskildes intresse av största möjliga integritetsskydd. Det föreslås så​ledes ingen rätt för den enskilde patienten att motsätta sig att upp​gifter om honom eller henne används vid uppföljning av en vård​givares egen verksamhet.


Förslagen i patientdatalagen i förening med förslaget om slopade sekretesshinder mellan myndigheter inom hälso- och sjuk​vården i samma landsting eller kommun innebär att sjukvårdshuvudmännen och privata vårdgivare får avsevärt förbättrade rättsliga möjligheter att utan patienternas samtycke företa verksamhetsupp​följning baserad på patient​data jämfört med vad som följer av gällande rätt. Exempelvis innebär förslagen att olika journal- och patientadministrativa system som kan finnas utspridda i landstinget kan samköras även om något system hör till ett landstingskommunalt företag och alldeles oavsett att syftet är något slag av verksamhets​uppföljning. De förbättrade möjligheterna inom ramen för en sjukvårdshuvud​mans eller annan vårdgivares hälso- och sjukvårdsverksamhet gäller alldeles oavsett om det närmare syftet med att följa upp verksam​heten tar sikte på t.ex. den medicinska kvaliteten i vården eller på verksamhetens kostnadseffektivitet.


Sammantaget förbättrar regeringens samlade lagförslag kommunernas, landstingens och de privata vårdgivarnas möj​ligheter att ur olika aspekter följa upp sin verksamhet genom uppföljning baserad på individbunden patientdata.

15 Kvalitetsregister


15.1 Förslag


Regeringens förslag: Vissa särbestämmelser som bara gäller för nationella och regionala kvalitetsregister förs in i patientdatalagen. Med kvali​tetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inrättats särskilt för ändamålet att systematiskt och fort​löpande utveckla och säkra vårdens kvalitet. Med ett natio​nellt eller ett regionalt kvalitetsregister avses ett kvalitetsregister till vilket person​uppgifter har samlats in från flera vårdgivare och som möjliggör jämförelser inom hälso- och sjukvården på nationell eller regional nivå.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Malmö tingsrätt anför att definitionen i 7 kap. 1 § av ”kvalitetsregister” bör finnas i 1 kap. 3 §. Svenska Diabetesförbundet stödjer samtliga de förslag som utredningen lägger fram i kapitlet om kvalitetsregister men beklagar att utredningen inte haft till uppgift att överväga om deltagande i nationella kvalitetsregister ska göras till en obligatorisk uppgift för hälso- och sjukvårdens aktörer. Förbundet anser även att nationella myndigheter borde vara ansvariga för registerhållningen. De anser vidare att kvalitetsregistren måste författningsregleras och anser att finansie​ringen bör komma från statligt håll. Förbundet framhåller också att det ur patientsäkerhetssynpunkt är oerhört viktigt att de förslag som utred​ningen lägger fram genomförs fullt ut. Karolinska Institutet, KI, anser det angeläget att författningsregleringen av regionala och nationella kvalitetsregister kommer till stånd. KI anser att sådana register kan komma att utgöra en ovärderlig källa för forskning och vara till stor nytta för patienterna.


Skälen för regeringens förslag: Nationella kvalitetsregister är en särskild kategori uppgiftssam​lingar som finns inom hälso- och sjukvården, främst inom medicinska specialiteter. De har oftast byggts upp genom frivilliga initiativ av specialistföreningar för att användas som stöd för kvalitetsutveckling i det kliniska arbetet. Gemensamt för kvalitetsregistren är att inrapporteringen sker till följd av ett frivilligt åtagande från vårdgivarnas sida. De äldsta registren som fortfarande är i drift startades inom ortopedin redan på 1970-talet. Från 1990-talet och framåt har etableringen av nationella kvalitetsregister ökat väsentligt och i dag finns ett drygt åttiotal register.


Dagens reglering


Personuppgiftsbehand​ling i kvalitetsregister omfattas inte av någon särreglering i förhållande till personuppgiftslagen. I förarbetena till vårdregisterlagen uttalades att kvalitetsregister förs för mer avgränsade ändamål än patientjournalen. Vidare anfördes att personuppgifter regelmässigt inte kommer att spridas från registren i identifierbart skick. Regeringen fann bl.a. därför inte skäl att före​slå någon särreglering (prop. 1997/98:108 s. 67). Det sagda innebär att personuppgiftslagen gäller fullt ut för behandling av personuppgifter i såväl nationella kvalitetsregister som för sådana som förs av vårdgivare inom en av landets sex sjukvårds​regioner eller inom ett landstingsområde. På lokal nivå, inom en vårdgivares verksamhet, kan kvalitetssäkringsarbete ofta ske genom bearbetning av uppgifter i ett vårdregister. Då är vård​register​lagen tillämplig. Handlar det däremot om att vårdgivaren inrättar ett särskilt register för kvalitetsarbete är vårdregisterlagen inte tillämplig utan bara personuppgiftslagen. Någon klar gräns för när vårdregister​lagen är tillämplig eller inte är i praktiken svår att dra. Även bestäm​melser i sekretesslagen eller lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område aktualiseras då personuppgifter inrap​porteras till ett nationellt kvalitetsregister.


Regeringens överväganden


Inom hälso- och sjukvården förs kvalitetsregister på flera olika nivåer. De kan föras lokalt inom en offentlig eller privat vårdgivares verksamhet och de kan föras nationellt med hela landet som upptagningsområde. I de nationella kvalitetsregistren samlas ofta personupp​gifter och annan information som rapporteras till registret från flera vårdgivare utspridda inom ett landsting, inom en eller flera av lan​dets sex sjukvårdsregioner eller i hela landet.


Datoriserade register vari lagras känsliga personuppgifter som härrör från ett flertal vårdgivares patientverksamhet får anses som mer integritetskänsliga än lokala mot​svarigheter. Det finns därför anledning att kringgärda den aktuella personuppgiftshanteringen med vissa specialbestämmelser rörande några för integritetsskyddet viktiga förhål​landen. En tydligare reglering genom specialbestämmelser kan också ha den goda effekten att allmänhetens förtroende för register​verksam​heten bevaras på en hög nivå. Av samma skäl kan en reglering i bästa fall motverka bortfall genom att enskilda patienter blir mindre be​nägna att utnyttja rätten att motsätta sig registrering i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.


Mot bakgrund av det sagda föreslår regeringen bestäm​melser som gäller för nationella och regionala kvalitetsregister men inte för lokala register. De lokala kvalitetsregistren omfattas alltså inte av dessa särbestämmelser. De ska i stället regleras av patientdatalagens allmänna bestämmelser, se bl.a. 2 kap. 4 § 4. Bestämmelserna som gäller för nationella och regionala kvalitetsregister omfattar båda typerna av register, eftersom utredningen inte har funnit någon avgörande skillnad i integritetskänslighet mellan sådana register som förs i samarbete mellan flera vårdgivare inom ett landsting, en sjukvårdsregion eller sådana som omfattar flera eller alla regioner. Inte heller är den omständigheten att ett kvalitets​register får statligt bidrag till stöd för driften av någon nämnvärd betydelse i integritetshänseende. Bestämmelserna för nationella och regionala kvalitetsregister är oberoende av vilka kvalitetsregister som i bidragshänseende är etablerade som nationella kvalitetsregister.


För att särskilja nationella och regionala kvalitetsregister från lokala register bör av patientdatalagen framgå att särbestämmelserna bara gäller för ett kvalitetsregister till vilket personuppgifter samlats in från flera vårdgivare och som möjliggör jämförelser inom hälso- och sjukvården på nationell respektive regional nivå. I lagförslaget används således registerbegreppet för att skilja ut kvali​tetssäkringsarbete i särskilt inrättade uppgiftssamlingar från annan kvalitetssäkring som också avses omfattas av lagens tillämp​ningsområde, t.ex. sådan kvalitetssäkring som sker hos en vårdgivare genom sammanställning eller annan bearbetning av personuppgifter som finns i ett elektroniskt journalsystem.


15.2 Kvalitetsregisters ändamål


Regeringens förslag: Personuppgifter får samlas in och behandlas för det över​gripande och primära syftet att systematiskt och fortlöpande ut​veckla och säkra vårdens kvalitet. Insamlade personuppgifter får därutöver även behandlas för ändamålen framställning av statistik eller forskning inom hälso- och sjukvårdsområdet. Personupp​giftsbehandling får vidare ske genom utlämnande till mottagare som ska använda upp​gifterna för något av de nämnda ändamålen. Därutöver får utlämnande ske enligt 2 kap. tryckfrihetsförord​ningen samt enligt sådan särskilt föreskriven uppgiftsskyldighet som föreskrivs i lag eller förordning.

Det är med ett undantag inte tillåtet att behandla personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister för andra ändamål än ovan​nämnda angivna. Undantaget innebär att det ska vara möjligt att behandla personuppgifterna i kvalitetsregister för andra ändamål än de här angivna om ett särskilt och uttryckligt samtycke till det föreligger från de enskilda registrerade.

Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitets​sjuk​huset, SU, tillstyrker utredningens förslag till lagreglering av kvalitets​register. Regionen och sjukhuset föreslår också att det ska göras möjligt att i vissa fall hämta uppgifter från ett kvalitetsregister för att användas för en enskild patients vård och behandling men påpekar samtidigt att uppgifter i ett kvalitetsregister aldrig får ersätta anteck​ningar i patient​journalen. Möjlighet till sådan uppgiftshämtning anser regionen och SU borde kunna ges utan att en sammanblandning av patientjournal och kvalitetsregister riskeras. Svenska Läkaresällskapet anser i likhet med Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitetssjukhuset att det vore en fördel om de nationella kvalitets​registren kan integreras i journalföringen.


Läkemedelsindustriföreningen, LIF, Framhåller att olika myndigheter ställer krav på läkemedelsföretagen att ta fram data gällande säkerhet och effekt efter att ett läkemedel släppts på marknaden. LIF anser att Sverige därför bör sträva efter att vara ett föregångsland internationellt i arbetet med att kartlägga biverkningar och effekter av behandling efter läke​medels godkännande. LIF anser att Sverige genom sina nationella register, grundade på personnummer, har en unik möjlighet till läke​medelsuppföljning genom att kunna koppla ihop information i olika data​källor. För att kunna utnyttja den möjligheten till fullo anser LIF att informationen i kvalitetsregistren bör kunna samköras med informa​tionen i de hälsodataregister som förs av Socialstyrelsen. Informationen i nationella kvalitetsregister behöver även kvalitetssäkras och nya sådana register behöver komma till stånd inom de terapiområden där det i nuläget saknas register. LIF anser därför att det är nödvändigt att det finns nationell samordning och tydlig infrastruktur när det gäller kvalitetsregistren.


Skälen för regeringens förslag


Primärt ändamål


För att upprätthålla allmänhetens förtroende för nationella och regio​nala kvalitetsregister är det av avgörande betydelse att det av lagen klart framgår för vilka ändamål personuppgifterna i registren får an​vändas. Redan tidigare har framgått att det övergripande ändamålet för kvalitetsregistren ska vara kvalitetssäkring, dvs. systematisk och fortlöpande utveck​ling och säkring av vårdens kvalitet. Det primära syftet ska vara att följa upp medicinsk och annan kvalitet i själva vård​insatserna. Med vård avses individinriktad patientverksamhet, dvs. vård, undersökning och behandling inom hälso- och sjukvården. Som fram​går i det följande föreslår regeringen att detta syfte också ska vara bestäm​mande för vilka personuppgifter som får behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister.


Självklart måste detta primära ändamål i sin tur brytas ner i mer preciserade ändamål som är anpassade för varje särskilt register och det medicinska specialområde eller motsvarande som avses täckas med registret.


Sekundära ändamål 


Regeringen anser att det är befogat att redan insamlade personuppgifter, på motsvarande sätt som i dag, får behandlas också för vissa andra, sekundära ändamål, nämligen sådan statistik rörande hälso- och sjukvård som inte är en del av kvalitetssäkringsarbetet samt för forskning inom hälso- och sjukvårdsområdet. Ett ändamål är även att uppgifter​na i vissa fall får lämnas ut till tredje man, i huvudsak mottagare som ska använda uppgifterna för något av de redan nämnda ändamålen. Därutöver får utlämnande av personuppgifter ske enligt 2 kap. tryckfrihetsförordningen utan att det särskilt behöver föreskrivas. Det följer av principen om grundlags företräde framför vanlig lag och anges dessutom uttryckligen i 8 § personuppgiftslagen (1998:204), som också gäller vid behandling av person​uppgifter enligt den föreslagna lagen.


Vidare bör personuppgifter kunna lämnas ut om det följer av en särskilt föreskriven uppgiftsskyldighet som exempelvis avses i 14 kap. 1 § sekre​tesslagen (1980:100) eller 2 kap. 8 och 9 §§ lagen (1998:531) om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Ett exempel är att uppgifter lämnas ut enligt 43 § personuppgiftslagen i samband med Datainspektionens tillsyn över personuppgiftsbehandlingen eller att uppgifter levereras till hälsodata​register via ett kvalitetsregister. Utrymmet för att lämna ut person​uppgifter från kvalitetsregistren är således väsentligen mera snävt än vad som föreslagits i stort när det gäller personuppgifter inom hälso- och sjukvården där det räcker att utlämnandet sker i överensstämmelse med lag eller förordning.


Dock talar skäl mot att exempelvis tillåta utlämnande med stöd av 15 kap. 5 § sekretesslagen, som föreskriver att en myndighet på begäran av en annan myndighet ska lämna ut uppgift som den förfogar över i den mån inte hinder möter på grund av bestämmelse om sekretess eller av hänsyn till arbetets behöriga gång. Det är nämligen svårt att överblicka vilket uppgiftsutlämnande som en tillämpning av 15 kap. 5 § sekretess​lagen kan leda till.


Av hänsyn till enskildas personliga integritet bör dock inga andra ända​mål vara tillåtna. Det innebär att det inte är tillåtet att behandla person​uppgifterna för andra ända​mål även om dessa inte är oförenliga med det ändamål för vilket uppgifterna har samlats in, dvs. kvalitetssäkring. Personuppgiftslagens finalitetsprincip gäller alltså inte vid behandling av personuppgifter i nationella eller regionala kvalitetsregister.


När det gäller det särskilda ändamålet statistik om hälso- och sjuk​vård kan anmärkas att inrapporterade data sammanställs statistiskt i de åter​rapporteringar m.m. som framställs i kvalitetssäkringsarbetet. Sådan statistikframställning omfattas av det primära ändamålet kvalitetssäkring. Det särskilda statistikändamålet tillåter därutöver att personuppgifter behandlas särskilt för att framställa statistik som kan användas för andra ändamål än att förbättra vårdens kvalitet.


Det särskilda efterkommande ändamålet forskning medger att per​son​uppgifter, som samlats in för kvalitetssäkringsändamål, också ska få används i forskning inom hälso- och sjukvårdsområdet. Med forskning avses även epidemiologiska studier. Det ska dock observeras att ända​målet inte utgör något undantag från etikprövnings​lagen och dess krav på etikprövning då forskning innefattar be​hand​ling av känsliga person​uppgifter m.m. Har den enskilde inte uttryckligen samtyckt till person​uppgiftsbehandlingen för ett specifikt forskningsprojekt, krävs god​kännande av etikprövningsnämnd vid all forskning avseende person​uppgifter i kvalitetsregister.


Av hänsyn till enskildas integritet bör person​uppgifter få lämnas ut till tredje man bara om mottagaren ska an​vända uppgifterna för att själv bedriva kvalitetssäkring av hälso- och sjukvård, för forskning inom hälso- och sjukvårdsområdet eller för att framställa statistik.


Modellen att specifikt beskriva tillåtna ut​lämnanden innebär ett starkt integritetsskydd för den enskilde. Av patientdatalagen framgår tydligt när uppgifter, som är insam​lade för kvalitetssäkring, kan lämnas ut till tredje man.


Viktigt att framhålla är också att det kommer att vara möjligt att behandla personuppgifterna för andra ändamål än de här nämnda, om ett särskilt och uttryckligt samtycke till det föreligger från de enskilda registrerade. Det framgår av förslag om verkan av den enskildes uttryck​liga samtycke till personuppgiftsbehandling utöver den som tillåts i patientdatalagen, se avsnitt 7.4.


15.3 Personuppgiftsansvar


Regeringens förslag: För sådan personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister som sker på central nivå ska endast myndigheter inom hälso- och sjukvården få vara personuppgifts​ansvariga. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer ska få besluta om att även annan får vara person​uppgiftsansvarig.


Patientdatalagens huvudregel ska gälla vid kvalitetsregister​rapporte​ringen om att varje myndighet inom hälso- och sjukvården eller privata vårdgivare är personuppgiftsansvarig för den person​uppgifts​behandling som den utför.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitets​sjukhuset ser det dock som angeläget att endast myndigheter ska kunna vara personuppgiftsansvariga för personuppgiftsbehandlingen i nationella och regionala kvalitetsregister som sker på central nivå. Landstinget i Jönköping påpekar å sin sida att mycket av arbetet med kvalitetsregistren har vuxit fram i läkarnas specialistföreningar och att det här gäller att hitta former för ett fortsatt gott samarbete mellan sjukvårdshuvudmännen och specialistföreningarna. Annars riskerar man att det unika material som samla in och bearbetas kommer att förlora i kvalitet. Det är också viktigt att inse att flera av registren har karaktären av både kvalitets​register i ursprunglig bemärkelse och av vårdregister som används som beslutsunderlag i det dagliga arbetet med enskilda patienter. Patient​journalen och kvalitetsregistren kommer på det sättet att i någon mening växa samman och bli delar i en sammanhållen journalföring. Landstinget anser att det kan finnas anledning att överväga om detta borde påverka den kommande lagstiftningens utformning. Landstinget Västmanland noterar att enligt 7 § får endast myndigheter inom hälso- och sjukvården vara person​uppgiftsansvariga, dvs. specialistförening eller annan privat​rättslig organisation tillåts inte vara det. Visserligen kan regeringen medge undantag från detta, men det innebär att en viss kontroll utförs, vilket landstinget anser är bra för de registrerade patienterna. Karolinska Institutet, KI, framhåller att genom nuvarande skrivning i lagen utestängs universiteten från möjligheten att lägga upp regionala och nationella kvalitetsregister. KI anser att det vore olyckligt med en sådan begränsning. Kvalitetsregister som byggs upp inom universiteten kan vara ett utmärkt komplement i de fall register saknas inom hälso- och sjukvården. Forskare kan bidra med sin kompetens vid uppbyggnaden av kvalitetsregister så att dessa får en utformning som är optimal utifrån både vården och forskningens behov. Att lägga upp ett regionalt eller nationellt kvalitetsregister torde kräva stora både administrativa och ekonomiska resurser. Visserligen lämnar Socialstyrelsen bidrag till kvalitetsregister inom ramen för Dagmar​överenskommelsen, men universiteten torde kunna tillföra både kompetens och resurser inom ramen för olika forskningsprojekt vid upprättandet av sådana kvalitets​register. KI anser att det kollektiva patientintresset inte gynnas av att rätten att få vara personuppgifts​ansvarig för regionala och nationella kvalitetsregister begränsas till att gälla myndigheter inom hälso- och sjukvården. Statens beredning för medicinsk utvärdering, SBU, påpekar att det är troligt att allt fler kvalitetsregister kommer att arbeta med system där registrering i kvalitetsregistret integreras med den ordinarie journalföringen. Även för tillstånd där patienten omhändertas i en sekvens av vårdgivare bör detta vara möjligt. SBU uttrycker osäkerhet om i vad mån utredningen beaktat denna utveckling. Landstinget i Östergötland har uppfattat det så, att det är i samband med given vård som uppgifter lämnas till kvalitetsregistren. Landstinget instämmer i utredningens bedömning att uppgifter i ett kvalitetsregister kan vara av ännu mer integritetskänsligt slag än uppgifterna i en patientjournal. Landstinget uppfattar därför att kraven på informationssäkerhet vad gäller behörighetstilldelning, inloggning, logguppföljning etc. enligt utredningen måste ligga på minst samma nivå som för patientjournaler.

Skälen för regeringens förslag: Vem som är personuppgiftsansvarig för behandling av personupp​gifter i de olika nationella kvalitetsregistren är en komplex fråga. Den genomgång som utredningen gjort av de nationella kvalitetsregister som finns i dag ger ingen entydig bild av hur det förhåller sig med personuppgiftsan​svaret. Vanligen anges en sjukvårdshuvudman, ett landsting, som huvud​man för ett register och en viss person som registerhållare eller re​gisteransvarig. Myndigheten, och inte enskilda kliniker eller läkare, torde i dessa fall vara att anse som personuppgiftsansvarig för registret i fråga. Ibland förekommer emeller​tid uppgift om att det är en specia​listförening, dvs. en ideell förening, som äger, driver och ansvarar för ett register. Inte sällan är det oklart om ett kvalitetsregister förs i en specialist​förenings eller i en eller flera sjukvårdshuvudmäns regi.


I avsnitt 8 har regeringen föreslagit en grundläggande bestämmelse om personuppgiftsansvar vid behandling av personuppgifter enligt patient​datalagen. Enligt bestämmelsen är varje myndighet inom hälso- och sjukvården eller en privat vårdgivare personuppgiftsansvarig för den behandling av personuppgifter som den utför.


Liksom vid sammanhållen journalföring, uppkom​mer emellertid frågor om det finns anledning att föreslå någon särreglering av person​uppgiftsansvaret för nationella och regionala kvalitetsregister med tanke på det samarbete mellan flera aktörer som kvalitetsregisterföringen innebär. En särskild fråga är också i vad mån specialistföreningar, dvs. ideella föreningar, bör kunna ha ett personuppgiftsansvar för ett kvalitetsregister, ensamt eller delat med inrapporterande myndigheter och privata vårdgivare. I dessa frågor gör regeringen följande bedömning.


Givetvis underlättas den enskildes möjligheter att ta till vara sina rättigheter, om det direkt av lagen framgår vem han eller hon ska vända sig till med klagomål på personuppgiftsbehandlingen i ett kva​li​tetsregister. Ansvaret för den stora mängden nationella eller re​gionala kvalitetsregister är emellertid i hög grad utspritt inom den praktiserande hälso- och sjukvården. Nya register tillkommer hela tiden och vissa läggs ibland ner. Kvalitetsregistren är dessutom orga​niserade på olika sätt och har många involverade aktörer som i olika skeden och på olika sätt behandlar de personuppgifter som ingår i eller ska ingå i registren. En detaljreglering av personuppgiftsan​svaret ter sig mot den bakgrunden knappast möjligt. En reglering skulle dessutom riskera att låsa fast registerföringen i oflexibla organisationslösningar, som kanske inte passar för alla typer av kvalitets​register eller som inte visar sig vara ändamålsenliga över tiden. Något direkt utpekande av vem som ska vara personuppgiftsansvarig för nationella eller regionala kvalitetsregister föreslås alltså inte.


Dock föreslås att endast en eller flera myndigheter inom hälso- och sjukvården ska få driva ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, dvs. administrera och han​tera personuppgifterna på den centrala registernivån. Från denna huvudregel föreslås att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer ska få medge undantag och besluta om att även annan än en hälso- och sjukvårdsmyndighet får vara personuppgifts​ansvarig, t.ex. ett universitet. Huvudregeln är motiverad av att det framstår som mindre lämpligt att stora samlingar av integritetskänsliga person​uppgifter samlas i enskild verksamhet utan att förutsättningarna för detta närmare övervägs och anges.

För den personuppgiftsbehandling som privata eller offentliga vård​givare utför när de samlar in och rapporterar in uppgifter till registret eller annars behandlar registrerade personuppgifter före​slås emellertid respektive vårdgivare själv vara personuppgiftsansvarig enligt patient​datalagens allmänna huvudregel om personuppgifts​ansvar. Det innebär t.ex. att när en privatpraktiserande vårdgivare fyller i elektroniska blanketter för rapportering till ett kvalitetsregister, som en myndighet inom ett landsting är personuppgiftsansvarig för, är det vårdgivaren och inte landstinget som bär personuppgiftsansva​ret för att personuppgifterna hanteras korrekt och i enlighet med patientdatalagens och sekretesslagens krav. För den fortsatta centrala hanteringen av inrapporterade personupp​gifter föreslås emellertid personuppgifts​ansvaret vara samlat hos en eller flera myndigheter. Till den centrala hanteringen hör t.ex. ansvaret för säkerhetsfrågor och ansvaret för att felaktiga uppgifter i registret rättas.


Det föreslagna uppdelade ansvaret mellan den myndighet som centralt administrerar ett kvalitetsregister och inrapporterande vård​enheter kan hävdas vara mindre integritetsvänlig jämfört med en ordning som innebär att den centrala administratören ensam har ansvaret för all person​uppgiftsbehandling som sker inom ramen för ett register. Regeringen delar dock utredningens bedömning att det är rimligt att vårdgivarna, som är skyldiga att kvalitetssäkra sin verksamhet, enligt patient​datalagens huvudregel själva bär det formella ansvaret för den person​uppgifts​hantering som de själva utför i samband med register​hanteringen. Den hanteringen har vidare en central administratör normalt inga formella eller praktiska möjligheter att närmare kontrollera utöver de befogenheter som följer av personuppgiftsansvaret. Mot bakgrund av det anförda anser regeringen att övervägande skäl talar för det föreslagna uppdelade personuppgiftsansvaret.

15.4 Kvalitetsregisters innehåll


Regeringens förslag: Bara sådana personuppgifter som behövs för det primära ändamålet kvalitetssäkring av vård får tas in i ett nationellt eller regionalt kvalitets​register. Vidare får den registrerades personnummer eller namn behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister om det för kvalitetssäkringsändamålet inte är tillräckligt att behandla kodade personuppgifter eller personuppgifter som indirekt utpekar den registre​rade.


Känsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen och som inte rör hälsa samt personuppgifter om lagöverträdelser m.m. som avses i 21 § samma lag får behandlas endast om rege​ringen eller den myndighet som regeringen bestämmer i det enskilda fallet medger det.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Datainspektionen framför följande synpunkter angående person​upp​gifter som får behandlas, se 8 § tredje stycket i den föreslagna patient​datalagen. Utredningen anser att normalt torde det i en del särskilda register vara klart motiverat att behandla uppgifter om t.ex. ras, etniskt ursprung, sexualliv eller ett tvångsomhändertagande. Data​inspektionen förutsätts kunna tillåta sådan personuppgiftsbehandling efter samråd med Socialstyrelsen som har kunskap om vårdens behov av kvalitets​register. Lagtexten innehåller inte några kriterier för Datainspektionens avsedda bedömning. Sådana kriterier bör enligt Data​inspektionen tas in i regeringens förordning. Datainspektionen anser att det bör klargöras om myndigheten i dessa ärenden kan meddela beslut som innehåller villkor, till exempel om krav på uttryckligt samtycke från den registrerade och hur Datainspektionens beslut i dessa ärenden kan överklagas. Landstinget i Jönköping framhåller att det också är viktigt att inse att flera av registren har karaktären av både kvalitetsregister i ursprunglig bemärkelse och av vårdregister som används som besluts​underlag i det dagliga arbetet med enskilda patienter. Patientjournalen och kvalitets​registren kommer på det sättet att i någon mening växa samman och bli delar i en sammanhållen journalföring. Förbundet Sveriges arbets​terapeuter noterar att det i utredningens förslag föreslås att registren i första hand ska bygga på kodade personuppgifter i stället för direkt utpekande personuppgifter. Förbundet framhåller att det för de egna medlemmarna främst är långtids​uppföljning som är intressant att följa i ett register. Arbetsterapeuter behandlar ofta patienter som genomgår flera olika medicinska behandlingar och av flera behandlande hälso- och sjuk​vårdsprofessioner. Detta menar förbundet talar för register med okodade personuppgifter. Svensk förening för allmänmedicin, SFAM, noterar med tillfredsställelse att personuppgifter bara ska få förekomma i regionala och nationella kvalitetsregister när de är nöd​vändiga för själva syftet, och det inte räcker med kodade uppgifter. SFAM noterar dock att det inte framgår vilken myndighet som kommer att ha bedömningsrätten angående detta. Riksföreningen för skol​sköterskor framhåller att de förstår att kvalitets​register är viktiga för sjukvården, men att skol​hälsovården ännu inte har en given plats i dessa register. Däremot är vissa hälsoregister av stort intresse för riks​föreningen t.ex. ett kommande Vaccinationsregister via SVEVAC och ett Längd- och Viktregister. Det ökar enligt riksföreningen patientsäkerheten att ha tillgång till en sammanställning av de vaccinationer barn fått och att ha tillgång till hela tillväxtkurvan.

Skälen för regeringens förslag: Att närmare precisera i detalj vilka personuppgifter som får behandlas i alla de sinsemellan olika natio​nella kvalitetsregistren konstaterar utredningen vara en omöjlighet, i vart fall på lagstiftningsnivå. Enligt utredningen bör emellertid några begräns​ningar införas av hänsyn till enskildas personliga integritet.

Den första begränsningen innebär att det bara är personuppgifter som behövs för ändamålet kvalitetssäkring av hälso- och sjukvårds​verksamhet som får samlas in och fortsättningsvis behandlas. Tolkningen av vad som behövs för ändamålet kvali​tetssäkring av hälso- och sjukvårdsverksamhet kan ske inom ganska vida ramar. Exempelvis finns inget hinder mot att uppgifter om vårdens kostnadseffektivitet i form av Kostnad Per Patient (KPP), nyckeltal och liknande behandlas parallellt med uppgifter om be​handlingsresultat m.m. Personuppgifter som inte direkt behövs för kvalitetssäkringsändamål utan enbart skulle vara bra att ha i framtida forskningsprojekt får inte samlas in.

Vidare ska nationella och regionala kvalitetsregister i första hand bygga på användningen av kodade personuppgifter eller indirekt utpekande personuppgifter, t.ex. ålder, kön och hem​ort i kombination med sjukdomsrelaterade uppgifter, i stället för direkt utpekande person​uppgifter.


Uppgifter om hälsa är känsliga personupp​gifter enligt 13 § person​uppgiftslagen men måste trots det få be​handlas i nationella och regionala kvalitetsregister. Däremot finns det från integritetssynpunkt skäl att in​skränka utrymmet för behandling av andra känsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgifts​lagen liksom uppgifter om lagöver​trädelser m.m. som avses i 21 § samma lag. Regeringen föreslår att sådana upp​gifter ska få behandlas i natio​nella eller regionala kvalitets​register bara om regeringen, eller efter vidaredelegation Data​inspek​tionen efter sam​råd med Socialstyrelsen, i enskilda fall tillåter det. De närmare förut​sättningarna bör dock inte anges i författning utan i beslut i enskilda fall rörande ett visst kvalitetsregister. De förslag som lämnats i avsnitt 7.4 om verkan av den enskilde registrerades uttryckliga samtycke, medför att dessa slags uppgifter med ett sådant samtycke får registreras i ett kvalitetsregister redan utan särskilt stöd i ett särskilt beslut. I dessa fall kan inte nog understrykas att det i information till den enskilde klart bör framgå att ett uttryckligt sam​tycke omfattar just dessa slags personuppgiftskategorier.


Enligt regeringens bedömning är det vidare förenligt med data​skyddsdirektivet att i nationell lagstiftning uppställa en begränsning för behandling i sär​skilda register av vissa personuppgiftskategorier på det sätt som här föreslagits.

Landstinget i Jönköping har framhållit att flera register har karaktären av både kvalitetsregister och av vårdregister som används som besluts​underlag i det dagliga arbetet med enskilda patienter. Regeringen vill mot bakgrund av detta särskilt framhålla att en sådan samman​blandning av centrala och regionala kvalitetsregister och andra register inom hälso- och sjukvården, t.ex. patientjournal, inte är tillåtet.

Syftet för insamling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården finns tydligt angivet i 2 kap. 4 och 5 §§ patientdatalagen. Bl.a. får personuppgifter samlas in för vårddokumentation och för att utveckla och säkra kvaliteten i verksamheten. Syftena för insamling av person​uppgifter till centrala och regionala kvalitetsregister finns angivet i 7 kap. 4 och 5 §§ samma lag och endast personuppgifter som behövs för ändamålet kvalitetssäkring av hälso- och sjukvårdsverksamhet får behandlas i sådana kvalitetsregister. Som framgår av dessa bestämmelser ställs olika krav för insamling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården respektive till centrala och regionala kvalitetsregister. Det finns dock inget som hindrar att personuppgifter som samlats in i hälso- och sjukvården av en patient även behandlas i ett regionalt eller centralt kvalitetsregister om förutsättningarna för det enligt patientdatalagen är uppfyllda.


Som framgår av nämnda bestämmelser innebär de krav som ställs på syftet med insamlingen och exempelvis också att den enskilde ges rätt att motsätta sig att personuppgifter om honom eller henne behandlas i ett centralt eller regional kvalitetsregister, se avsnitt 15.5, att det inte är förenligt med patientdatalagen att skapa register som samtidigt både är centrala eller regionala kvalitetsregister och t.ex. patientjournal.


Inte heller på lokal nivå, när ett kvalitetsregister förs inom en vårdgivares verksamhet, bör register skapas som samtidigt både är kvalitetsregister och patientjournal.


15.5 Den enskildes inställning


Regeringens förslag: I patientdatalagen införs en bestämmelse som, till skillnad från vad som gäller i dag enligt personuppgiftslagen, ger patienten en rätt att slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Denna rätt gäller även efter en re​gistrering. I sådant fall ska uppgifter om patienten utplånas ur registret så snart som möjligt.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Kammarrätten i Stockholm anför att enligt dataskyddsdirektivet ska medlemsstaterna tillförsäkra den registrerade ”rätten att i vissa fall när som helst av avgörande och berättigade skäl som rör hans personliga situation motsätta sig behandling av uppgifter som rör honom, utom när den nationella lagstiftningen föreskriver något annat”. I den föreslagna patientdatalagen 7 kap. 2 § får personuppgifter inte behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, om den enskilde motsätter sig det. Kammarrätten tillstyrker en sådan lösning i stället för ett krav på samtycke.


Någon prövning av huruvida den enskildes invändning är berättigad eller inte har emellertid inte införts. Utredningen menar att det ligger i sakens natur att den registrerade kan ha berättigade skäl att motsätta sig behandlingen då uppgifterna gäller hälsa. Kammarrätten anser att även om denna slutsats kan tänkas vara rimlig, så är frågan inte tillräckligt utredd, eftersom dataskyddsdirektivet inte är ett minimidirektiv. Kammarrätten förordar att frågan regleras.


Västra Götalands läns landsting och Sahlgrenska Universitets​sjuk​huset, SU, anför att det i lagförslaget anges i 7 kap. 2 § att den enskilde har rätt att få uppgifter om sig själv utplånade ur registret. Regionen och SU föreslår att den enskilde i stället ska ha rätt att få uppgifterna ut​plånade eller avidentifierade. En motsvarande bestämmelse finns i 3 kap. 6 § biobankslagen. Även små bortfall i ett kvalitetsregister kan drastiskt minska värdet av de uppgifter som finns på dem som kvarstår i registret.


Karolinska Institutet, motsätter sig inte att patienter ska ha rätt att utplåna sina uppgifter om de så önskar. För att säkerställa att forsknings​resultat inte blir felaktiga bör dock uppgifter om ålder och kön på patienter som utplånar sina uppgifter kunna behållas.


Landstinget Västmanland anför att av 2 § framgår det att patienten både i förväg och i efterhand kan motsätta sig att personuppgifter behandlas. Detta anser landstinget är olyckligt då en fullständig registrering är grunden för kvalitetsuppföljning och registren annars tappar i värde. Registrering av personuppgifter görs endast då det är helt nödvändigt och självklart ska då i första hand avidentifierade uppgifter användas.


Statens medicinsk-etiska råd framhåller att kvalitetsregister är utomordentligt viktiga för forskning och för hälso- och sjukvårdens utveckling. Den enskildes möjlighet att välja att stå utanför kan därför få negativa konsekvenser. När det gäller kvalitetsregister menar rådet att den enskildes integritet måste vägas mot allmänintresset av en hög​kvalitativ sjukvård.


Svenska Läkaresällskapet anser att det är viktigt att kvalitetsregister får en hög täckningsgrad och patienter bör om möjligt inte kunna avstå från att delta i dessa.


Sveriges Pensionärers Riksförbund, SPRF, anser att om uppgifter inte kan avidentifieras, ska de inte få användas för forskningsändamål med mindre än att patienten ger sitt uttryckliga tillstånd till detta. SPRF delar vidare utredningens åsikt att en patient ska slippa att mot sin vilja bli regist​rerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister om detta inne​bär att patien​tens identitet röjs.


Svenska föreningen för barn- och ungdomspsykiatri ser det som angeläget att lagtexten ger möjlighet att använda uppgifter från ett kvalitetsregister som beslutsstöd i en enskild patients vård och behandling. Vanligtvis räcker uppgifter i patientjournalen, men i vissa situationer kan strukturerade patientuppgifter underlätta uppföljning av vård och behandling. I stället för att den enskilde ges rätten att få uppgifter om sig själv utplånade ur kvalitetsregistret föreslår föreningen att den enskilde får rätt att avidentifiera uppgifterna – i överensstämmelse med regelverket för blod- och vävnadsprover i 3 kap. 6 § biobankslagen.


Statens beredning för medicinsk utvärdering, SBU, anför att utred​ningens förslag innebär att patienterna ges möjlighet till ett tyst samtycke (opt-out) från kvalitetsregisterregistrering. SBU anser att det är en förbättring jämfört med dagens situation där patienterna förutsätts ge sitt tillstånd men där detta i praktiken inte alltid efterfrågas. Patienterna har också rätt att när som helst få sina uppgifter utplånade från registret.


Handikappförbundens samarbetsorgan stödjer inte förslaget att det i patientdatalagen införs en bestämmelse som ger patienten rätten att slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Förbundet anser vidare att det är viktigt att ge tydlig information till patienten om nyttan med att samla uppgifter i kvalitetsregister då dessa är en viktig kunskapsbank för bland annat forskning.

Skälen för regeringens förslag: Med anledning av att person​upp​giftsbehandlingen i natio​nella kvalitetsregister är tillåten enligt person​uppgiftslagen även utan den registrerades samtycke finns enligt regeringens mening behov av en särbestämmelse. Kvalitetsuppföljning är vidare en verksamhet som sker i enlighet med hälso- och sjukvårdslagen (1982:763). I 2 a § samma lag betonas patientens medbestämmanderätt. Det kan alltså hävdas att det är mer i hälso- och sjukvårdslagens anda att registerföringen för​utsätter att den enskilde inte har något emot den, särskilt med tanke på att vårdgivarens deltagande i registerföringen inte är en direkt för​fattningsreglerad skyldighet. En undersökning som utredningen genomfört visar också att en majoritet menar att patienten bör ha ett inflytande i detta avseende. Mot bakgrund av det anförda föreslår regeringen en bestämmelse som, med avvikelse från 12 § andra stycket personuppgiftslagen, ger den registrerade rätt att motsätta sig personuppgiftsbehandlingen förut​satt att denna sker i ett särskilt inrättat kvalitetsregister som förs nationellt eller regionalt.


Någon särskild rätt att enbart motsätta sig personuppgiftsbehand​ling för ändamål som är sekundära föreslås inte. Det bör dock anmärkas att det av 3 och 6 §§ etikprövningslagen följer att forsk​ning som innefattar behandling av känsliga personuppgifter som avses i 13 § person​uppgiftslagen eller personuppgifter om lagöverträdelse m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen ska etikprövas, om forsk​ningspersonen inte har lämnat sitt uttryckliga samtycke till behand​lingen inom det ifrågavarande forskningsprojektet. Sådan forskning som baseras på känsliga personuppgifter m.m. i kvalitetsregister är alltså bara tillåten om antingen den enskilde uttryckligt samtyckt till den ifrågavarande behandlingen för forskningsändamålet eller per​son​uppgiftsbehandlingen har godkänts i ett etikprövningsförfarande. Regeringens förslag sätter alltså inte etikpröv​ningslagen ur spel när det gäller forskning baserad på personuppgifter i kvalitetsregister. Detta gäller såväl den personuppgifts​ansvarige vård​givarens egen forsk​ning som tredje mans forskning.


Av 12 § första stycket personuppgiftslagen följer att personupp​gifts​behandling som har sitt rättsliga stöd i ett av den registrerade lämnat samtycke, får fortsätta i fråga om redan insamlade uppgifter även efter det att samtycket återkallas. Däremot får inte nya person​uppgifter samlas in och behandlas. Regeringen instämmer i utredningens mening att en annan ordning bör tillämpas när det gäller registrering i nationella och regionala kvalitetsregister. Således föreslås att registrerade ska ha en rätt att få sina personuppgifter utplånade ur registret, dvs. helt borttagna. Förslaget motiveras främst av att den registrerades rätt i annat fall riskerar att inte sällan bli rent illusorisk. Detta med tanke på att per​son​uppgiftsbehandling kan komma att påbörjas även innan den re​gistrerade informerats om registret, t.ex. på grund av att den registre​rades hälso​tillstånd har hindrat att information lämnas.


Några av remissinstanserna har ansett att den enskilde i stället för eller dessutom ska ges rätt att avidentifiera uppgifterna – i överensstämmelse med regelverket för blod- och vävnadsprover i 3 kap. 6 § lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. (biobankslagen) och inte enbart utplånade ur kvalitetsregistret på sätt som regeringen föreslagit. Biobankslagen saknar till skillnad från patientdatalagen en bestämmelse som begränsar när identifierbara personuppgifter får behandlas, jfr 7 kap. 8 § andra stycket patientdatalagen. Identifierbara uppgifter får enligt patientdatalagen endast behandlas om det inte är tillräckligt för att säkra vårdens kvalitet att använda avidentifierade personuppgifter. Bedömningen om det för det nationella eller regionala kvalitetsregistret, för att det ska uppfylla ändamålet, krävs att identi​fierade uppgifter måste behandlas ska således ha gjorts före behandlingen påbörjats enligt patientdatalagen. Om den enskilde ges rätt att avidenti​fiera uppgifterna, jämte eller i stället för möjligheten att utplåna dem, har uppgifterna vid en korrekt tillämpning av 7 kap. 8 § patientdatalagen inte längre något värde för ändamålet med kvalitets​registret. Regeringens bedömning är därför att den enskilde inte ska ges rätt att även avidenti​fiera uppgifterna på sätt som några remissinstanser har anfört.


När det gäller frågan hur förslaget förhåller sig till dataskydds​direktivet följer av direktivets artikel 14 a att ”den registrerade ska tillförsäkras rätten att – bl.a. då personuppgifter får behandlas utan samtycke för att en arbetsuppgift av allmänt intresse ska kunna utföras, se artikel 7 e i direktivet – när som helst av avgörande och berättigade skäl som rör hans personliga situation motsätta sig behandling av uppgifter som rör honom, utom när den nationella lagstiftningen före​skriver något annat. När invändningen är berättigad får den behand​ling som påbörjats av den registeransvarige inte längre avse dessa uppgifter,”

Regeringen har i avsnitt 8 föreslagit det förtydligandet i patientdata​lagen att huvudregeln är att personuppgiftsbehandling med stöd av patientdatalagen får utföras även om den enskilde mot​sätter sig den. Förslaget när det gäller nationella och regionala kvalitetsregister är ett undantag från denna huvudregel. Mot bakgrund av artikel 14 a data​skyddsdirektivet bedömer regeringen att det inte är nödvän​digt att före​skriva någon prövning av huruvida den enskildes invänd​ningar är berättigade eller inte. Behandlingen gäller i huvudsak uppgifter om hälsa, vilka är känsliga enligt såväl personuppgiftslagen som direktivet. Det bör därmed kunna anses ligga i sakens natur att den registrerade kan ha berät​tigade skäl att motsätta sig behandlingen.


Slutligen bör noteras att den omständigheten att det inte uppställs krav på särskilt samtycke till registrering givetvis inte innebär att vårdgivare inte får tillämpa en ordning där samtycke, uttryckligt eller inte, inhämtas. I många fall är det i hög grad lämpligt att inhämta sam​tycke från patienten. Regeringens förslag utgör en ramlag vari de yttre gränserna för den tillåtna personuppgiftsbehandlingen anges. Inom ramen överlåts det åt vårdgivarna att göra bedömningar såsom t.ex. om det för ett visst register är etiskt lämpligt med en ordning som innebär att uttryckligt samtycke till registrering i kvalitetsregister inhämtas.


15.6 Information


Regeringens förslag: Den enskilde ska informeras om personuppgifts​behandlingen i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Därutöver ska den registrerade sär​skilt upplysas om sin rätt att när som helst få uppgifter om sig själv utplånade från registret. Vidare ska den enskilde informe​ras om i vilken utsträckning personuppgiftsbehandlingen avser uppgifter inhämtade från annan källa än patientjournalen eller patienten själv. Dessutom ska den registrerade informeras om till vilka kategorier av mottagare som person​uppgifter kan komma att lämnas ut.


Informationen ska lämnas innan personuppgiftsbehandlingen påbörjas eller, om det inte är möjligt, så snart som möjligt därefter.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Vetenskapsrådet framför angående att patienten ska informeras om att uppgifter kan lämnas ut för forskningsändamål, att patienten också bör informeras om att forskningsändamål regelmässigt underkastas etisk prövning och att bearbetningen sker i avidentifierad form. Vetenskaps​rådet menar vidare att det är bra att lagförslaget inte föreslås innebära förnyad information och samtycke för varje nytt ändamål utan att det anses räcka med information på webbplats eller i tidningsannons. Landstinget Västernorrland framför att när det gäller att sammanställa avidentifierade uppgifter på aggregerad nivå för forsknings- och kvalitetssäkringsändamål anser landstinget att det räcker med att informera patienten om detta eftersom uppgifterna är avidentifierade och integriteten därmed garanterad. Svensk förening för allmänmedicin, SFAM, anser att det är oklart vad informationsskyldigheten till patienten om att uppgift förs till register innebär. SFAM ser en fara i att denna skyldighet löses på ett sätt som i praktiken inte ger patienten möjlighet att bli medveten om vad som sker, åtminstone inte utan betydande ansträngningar, samt kunskaper om lagstiftningen, både hos behandlande läkare och patient.

Skälen för regeringens förslag: Utredningens kartläggning av de nationella kvalitetsregistren ger vid handen att patienter som registreras i nationella kvalitetsregister normalt får skriftlig information om det aktuella registret. Utformningen av informationen varierar emellertid. I många fall synes personuppgifts​lagens krav på information som obliga​toriskt och självmant ska lämnas till den registrerade inte helt uppfyllas. Exempelvis är det en mycket vanlig brist att det saknas upplysning om vem som är per​sonuppgiftsansvarig för behandlingen i registret, en i sammanhanget mycket viktig upplysning för att patienten ska kunna göra sin rätt gällande. Datainspektionen har också vid sin tillsyn av ett tiotal natio​nella kvalitetsregister funnit bristfälligheter när det gäller informa​tionens utformning.


I avsnitt 17 behandlas allmänna frågor om information som ska lämnas till patienten då personuppgifter behandlas enligt patient​datalagen. Dessa bestämmelser gäller givetvis även när personuppgifter behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister. Denna informationsskyldighet följer även av personuppgiftslagen. Det är här viktigt att framhålla att det av patientdatalagens allmänna bestäm​melse om information följer att särskild information om kvalitets​registerföringen i fråga måste ges till den enskilde, inte minst i fråga om att klargöra för patienten att registre​ringen är frivillig. Därför är det också viktigt att informationen lämnas före registreringen, vilket föreslås uttryckligen ska framgå i patient​data​lagen.


Inom hälso- och sjukvården uppstår inte sällan situationer då information inte kan lämnas på ett tidigt stadium, t.ex. då patientens hälsotillstånd omöjliggör att information lämnas om en person​uppgifts​behandling. Det kan exempelvis bero på att patienten är medvetslös eller alltför fysiskt eller psykiskt medtagen för att kunna ta till sig information av det slag som här avses. Sådana situa​tioner bör inte förhindra att personuppgiftsbehandlingen ändå påbörjas. I annat fall torde t.ex. integrering av elektronisk journalföring och rapportering till kvalitets​register i många fall försvåras eller till och med omöjliggöras. Undantag föreslås där​för gälla, för nationella och regionala kvalitets​register, i situationer då informationen inte kan lämnas på ett så tidigt stadium. I en sådan situation ska informationen i stället lämnas så snart som möjligt.


Vidare föreslår regeringen att patienten särskilt ska upplysas för det fall per​sonuppgiftsbehandlingen avser uppgifter inhämtade från annan källa än patientjournalen eller patienten själv, t.ex. om uppgifter in​hämtas genom samkörning med andra register. Regeringen föreslår också att patien​ten särskilt ska informeras om huruvida och i så fall till vilka kate​gorier av mottagare personuppgifter lämnas ut, t.ex. att det kan bli aktuellt att uppgifterna lämnas ut för forskningsändamål. Hur informationen ska ges bör, enligt regeringens mening, överlåtas åt varje personuppgifts​ansvarig att bestämma. Det åligger dock den person​uppgiftsansvarige att se till att infor​mationen är utformad på ett sätt som kan förstås av den registrerade.


Om ett kvalitetsregister först i ett senare skede avses användas för ett nytt ändamål eller planeras att samköras utan att registrerade patienter blivit informerade om detta vid registreringen är det tillräckligt att tydlig information om det nya ändamålet eller samkörningen lämnas t.ex. på en webbplats eller i tidningsannonser.


15.7 Direktåtkomst


Regeringens förslag: I patientdatalagen anges att en vårdgivare får ha direktåtkomst till sådana per​sonuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister som vårdgivaren tidigare rappor​terat in till registret.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.

Skälen för regeringens förslag: I avsnitt 7.6 föreslås att direktåtkomst till personuppgifter som behandlas elektroniskt ska få förekomma bara i den utsträck​ning som medges i lag eller förordning. Med direktåtkomst avses en möjlighet att bereda sig automatisk tillgång till personuppgifter som finns elektroniskt tillgängliga i en vårdgivares organisation, men utan möjlighet att kunna bearbeta eller annars påverka uppgifternas innehåll. Begreppet direktåtkomst används i patientdatalagen förutom i detta sammanhang när uppgifter om en enskild lämnas ut till den enskilde själv, se 5 kap. 4 § patientdatalagen, samt vid sammanhållen journalföring, se 6 kap. samma lag.


Innebörden av direktåtkomst är, förenklat uttryckt, att en mottagare av personuppgifterna kan, genom direkt​uppkoppling till utlämnarens datasystem, söka efter och ta del av uppgifter i utlämnarens datasystem. Sådan direktåtkomst förekom​mer i flera av de nuvarande nationella kvalitetsregistren som tillämpar inrapportering via Internet. Direkt​åtkomsten används av den inrapporterande vårdinrätt​ningen för att göra t.ex. lokala uppföljningar av den egna verksam​heten. Det kan här påpekas att personuppgifterna som finns lagrade i ett kvalitetsregister enligt såväl sekretesslagens som personupp​giftslagens synsätt är ut​lämnade från den inrapporterande vårdenheten och att ett nytt utlämnande äger rum då vårdenheten ges tillgång till ”sina” patient​upp​gifter i registret.


Regeringen anser att direktåtkomst till personuppgifter som vård​givaren tidigare inrapporterat till registret även fortsättningsvis bör vara tillåten. Mot bakgrund av det nyss nämnda förslaget i avsnitt 7.6 behövs dock en uttrycklig bestämmelse om denna direktåtkomst.


När det gäller vilka befattningshavare hos såväl inrapporterande vård​givare som inom den centrala registerförarens organisation som ska ha tillgång till personuppgifter gäller patientdatalagens allmänna bestäm​melser om inre sekretess och tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst till personuppgifter. Av dessa be​stämmelser följer att endast den som behöver tillgång till personupp​gifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister för att utföra arbete för ändamål för vilka registren är tillåtna, får ha åtkomst till sådana uppgifter.


15.8 Bevarande och gallring


Regeringens förslag: Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska gallras när de inte längre behövs för ändamålet kvalitetssäkring. Gallring kan ske genom att personuppgifterna avidenti​fieras. Arkivmyndighet får dock meddela föreskrifter om att person​upp​gifterna ska bevaras under längre tid för historiska, statistiska eller veten​skapliga ändamål. Om regeringen eller bemyndigad myndighet före​skrivit att annan än myndighet i kommun eller landsting får vara person​uppgiftsansvarig för ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, får regeringen eller myndigheten också föreskriva att personuppgifter får bevaras för historiska, statistiska eller vetenskapliga ändamål.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.


Vetenskapsrådet anser att gallring av kvalitetssäkringsregister så som föreslås kan innebära att man förlorar möjligheten till världsunik forsk​ning. Rådet anför att det kan vara svårt, eller omöjligt, att förutse fram​tida behov av data för forskningsändamål. Det svenska patient​registret har ganska få motsvarigheter i världen, även om Danmark, Finland och Skottland har liknande personbaserade register. Genom att samköra med kvalitetsregister kan unik forskning genereras med uppföljning av patientkohorter över mycket lång tid. Ett aktuellt exempel är t.ex. frågan om huruvida läkemedelsstentar (ett stent är ett metallnät som används när man vidgar förträngda kranskärl t. ex. vid hjärtinfarkt) orsakar cancer, vilket har föreslagits. En sådan frågeställning kräver att man kan följa patienter under decennier. Om man vill kunna utvärdera nya behand​lingsmetoder inte enbart med avseende på dödlighet men även beträff​ande framtida sjuklighet erbjuder det svenska patientregistret möjligheter till unik och världsledande forskning. Vetenskapsrådet anser att man inte kan förvänta sig att sjukvårdshuvudmannen ska kunna avgöra om man ska kunna underlåta gallring för att tillgodose behovet av forskning. I de flesta fall torde integritetsintrånget för den enskilde patienten bli mycket begränsat av att de redan införda personuppgifterna behålls. Gallring av personuppgifter ur sådana register föreslår Vetenskapsrådet därför inte ska ske med mindre än att de medicinska fakulteterna och Socialstyrelsen beretts möjlighet att yttra sig. Riksarkivet ser ingen anledning att ändra den formella principen för bevarande och gallring av nationella och regionala kvalitetsregister på så sätt att gallring görs till huvudregel. Arkivlagens bestämmelser bör även i fortsättningen gälla för dessa. Landstinget Dalarna anser att de föreslagna arkiveringsreglerna inte tar hänsyn till förekommande preskriptionsregler bl. a. vad avser läke​medelsskador. Det är landstingets uppfattning att vårdgivarna, i enlighet med nu gällande lagstiftning, väl kan bedöma behovet av arkiverings​tider. Landstinget föreslår därför ingen ändring i detta avseende.

Skälen för regeringens förslag: Utredningen har i sin kartläggning av nationella kvalitetsregister funnit att det endast i undantagsfall framgått att uppgifterna systematiskt ska rensas eller gallras. I ett fåtal register avidentifie​ras personuppgifter dock efter vissa tidsramar. Flertalet register är också ganska nya. Många är fortfarande under uppbyggnad och i ett utvecklingsskede.

Huruvida registret i sin helhet förs av t.ex. en specialistförening eller av en specialistklinik vid ett offentligt sjukhus är naturligtvis av av​görande betydelse för frågan om personuppgifters bevarande eller gall​ring. I det förra fallet gäller personuppgiftslagens bestäm​melser om hur länge personuppgifter får behandlas medan arkivlagens (1990:782) bestämmelser om hur länge allmänna handlingar ska bevaras gäller i det senare fallet. Regeringens förslag om personuppgiftsansvar för central hantering av nationella och regionala kvalitetsregister innebär att arkiv​lagens be​stämmelser kommer att gälla, eftersom kvalitetsregistren utgör allmänna hand​lingar. Utgångspunkten enligt arkivlagen är att allmänna handlingar ska bevaras för framtiden.


Regeringen anser inte att detta är en tillfredsställande lösning för per​sonuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister. En mot​satt utgångspunkt bör enligt regeringens uppfattning i stället gälla, dvs. att personuppgifterna ska gallras då de inte längre behövs för det primära ändamålet med ifråga​varande kvalitetsregister, att systematiskt och fort​löpande säkra och utveckla hälso- och sjukvårdens kvalitet. Även i kvalitetsregister som förs fortlöpande och fylls på med nya person​upp​gifter, ska gallring regelbundet ske av äldre uppgifter så snart de inte längre behövs för verksamheten. Det är regeringens mening att detta för​slag balanserar önskemålet om att skydda den enskildes integritet gent​emot behovet av att kunna genomföra långsiktig uppföljning. Veten​skapsrådet har anfört att gallring av personuppgifter ur centrala eller regionala kvalitetsregister inte ska ske med mindre än att de medicinska fakulteterna och Socialstyrelsen beretts möjlighet att yttra sig. Regeringen anser att det saknas skäl att utgå från att sjukvårds​huvudmannen inte kan avgöra om gallring ska ske eller underlåtas på grund av exempelvis forskningsändamål. För närvarande anser därför regeringen att det inte finns behov av att påföra en sådan skyldighet som Vetenskapsrådet föreslår, som skulle innebära extra administration. Enligt förslaget finns också, som framgår i det följande, möjlighet att en arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun meddelar före​skrifter om längre bevarandetid av vissa personuppgifter som t.ex. kan vara viktiga för vetenskapliga ändamål.


Gallring kan utföras på många olika sätt när det gäller elektroniskt lagrad information. Regeringen instämmer i utredningens uppfattning att det räcker att personuppgifterna i fråga avidentifieras så att de inte längre direkt eller indirekt kan knytas till den enskilda, för att uppfylla lagens krav. Handlar det om kodade uppgifter, kan det alltså räcka med att kod​nyckeln förstörs förutsatt att bakvägsidentifiering därefter inte är möjlig. Det räcker normalt inte att bara gallra bort personnummer eller namn. Ofta går det att via uppgifter om t.ex. operationsdatum, kön, ålder, opererande klinik och liknande uppgifter härleda uppgifter till enskilda patienter. Det ska alltså inte vara möjligt efter avidentifiering.


Från denna huvudregel om gallring får arkivmyndigheten i det lands​ting eller den kommun till vilken den personuppgiftsansvariga myndig​heten hör, meddela föreskrifter om att personuppgifterna trots allt får be​varas under längre tid, om det sker för historiska, statistiska eller veten​skapliga syften. Det krävs alltså ett aktivt ställningsta​gande på central nivå hos en eller flera sjukvårdshuvudmän för att föreskriven gallring ska kunna underlåtas.

För det fall ett kvalitetsregister, efter föreskrift av regeringen, förs av någon annan personuppgiftsansvarig än en myndighet i kommun eller landsting, föreslås att regeringen också får föreskriva längre bevarandetid för historiska, statistiska eller vetenskapliga syften.

15.9 Sekretessfrågor – överföring av uppgifter i kvalitetsregisterrapporteringen


Regeringens förslag: En ny sekretessbrytande bestämmelse införs. Be​stämmelsen innebär att hälso- och sjukvårdssekretessen inte hind​rar att uppgifter lämnas till ett nationellt eller regionalt kvalitets​register enligt patientdatalagens särskilda reglering.

Regeringens bedömning: Utbytet av kvalitetsregister​uppgifter mellan myndigheter inom hälso- och sjukvården bedöms kunna ske inom ramen för den nuvarande sekretessregleringen. Detsamma gäller utbyte från pri​vata vårdgivare.


Utredningens förslag och bedömning: Utredningens förslag överens​stämmer i sak med regeringens förslag med den ändringen att regeringen valt en annan lagteknisk lösning. Utredningens bedömning överens​stämmer med regeringens bedömning.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anföra mot utred​ningens förslag och bedömning.

Skälen för regeringens förslag och bedömning: Kvalitets​register​uppgifter hämtas i allmänhet ur patientjournaler eller sammanhänger på annat sätt med dokumentationen i samband med den individinriktade hälso- och sjukvården. Uppgifterna hos den inrapporterande vårdenheten omfattas således av hälso- och sjuk​vårdssekretess enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen, förutsatt att vård​enheten hör till en offentlig vårdgivare, dvs. ingår i en myndighet eller vård​givaren är ett kommunalt företag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen.


Systematisk och fortlöpande säkring av kvaliteten i hälso- och sjuk​vårdsverksamheten är en förpliktelse för vårdgivarna enligt 31 § hälso- och sjukvårdslagen och enligt 16 § tandvårdslagen (1985:125). Kvalitets​säkring i form av kvalitetsregister bör ses som en integrerad del av sådan hälso- och sjukvårdsverksamhet som avses i 7 kap. 1 c § första stycket sekre​tesslagen alldeles oberoende av huruvida ett kvalitets​register är natio​nellt, regionalt eller lokalt. Visserligen lämnas patient​uppgifter ut till annan offentlig vårdgivare när de inrapporteras till ett kvalitetsregister som förs centralt utanför den egna myndighets​organisationen. Upp​gifterna härrör emellertid från en individinriktad verksamhet av samma slag som bedrivs av den mottagande myndig​heten. Trots att det inte finns någon direkt vårdrelation mellan den mottagande registerföraren och patienten lämnar uppgifterna inte den sektor av faktisk hälso- och sjuk​vårdsverksamhet som omfattas av tillämpnings​området för 7 kap. 1 c § första stycket sekretesslagen. Regeringens uppfattning är därför att sekre​tessbestämmelsen är tillämplig beträffande samtliga uppgifter i ett kvalitetsregister vari flera vård​givare deltar och inte bara beträffande de uppgifter som härrör från samma myndighets​organisation som ansvarar för den centrala re​gisterföringen.

I sammanhanget kan nämnas att det i förarbetena till vårdregister​lagen anges att sekretessen enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen gäller inom den offentligt bedrivna hälso- och sjukvården oavsett om uppgifterna finns i ett vårdregister eller behandlas för bl.a. kvalitetssäk​ring (prop. 1997/98:108 s. 78). Förhållandet åberopades därvid som stöd för att tillåta elektroniskt utlämnande av uppgifter från vårdregister till bl.a. en mottagare som skulle använda uppgifterna för kvalitetssäkring av hälso- och sjukvård.


Bedömningen i det föregående innebär inget undantag från att det ska finnas lagligt stöd för den överföring av sekretessbelagda uppgifter som sker när en vårdenhet inrapporterar uppgifter om sina patienter till ett kvalitetsregister som hanteras centralt utanför den myndighet till vilken inrapporten hör. I denna fråga gör regeringen samma bedömning som utredningen, dvs. att 1 kap. 5 § sekretesslagen inte kan åberopas till stöd för uppgiftsutlämnandet. Det torde nämligen inte kunna hävdas att patientuppgifter måste lämnas ut till kvalitetsregister för att den utlämnande myndigheten ska kunna fullgöra sin egen verk​samhet.

14 kap. 4 § sekretesslagen ger stöd för vårdenheternas utlämnande av kvalitetsregisteruppgifter till re​gisterförare då patienten har samtyckt till utlämnandet. Enligt regeringens bedömning torde utlämnande med stöd av 14 kap. 4 § sekretess​lagen i realiteten vara den enda rättsliga möjlig​heten att utlämna sekretessbelagda kvalitetsregisteruppgifter till sådana register som för närvarande hanteras centralt av enskild, t.ex. en privat vårdgivare eller en förening för specialiserade läkare. I synnerhet gäller det sagda kvalitetsregister vari uppgifter som direkt pekar ut den enskilde registreras, t.ex. genom personnummer.


Enligt regeringens förslag till särbestämmelser för personuppgifts​behand​ling i nationella och regionala kvalitetsregister kommer emellertid som huvudregel bara myndigheter hos landsting och kommuner att få vara personuppgiftsansvariga för ett sådant kvalitetsregisters centrala personuppgiftshantering. Genom förslaget kommer vidare den enskilde patienten att ges en rätt att, efter att ha blivit grundligt informerad, mot​sätta sig registrering i kvalitetsregister enligt en opt out-modell. Kvalitetsregisterföringen kommer därigenom i praktiken att bygga på patienternas tysta samtycke. Som nyss sagts godtas att ett sådant tyst samtycke har sekretessbrytande verkan enligt 14 kap. 4 § sekretesslagen. I allmänhet kommer således förslaget när det gäller nationella och regio​nala kvalitetsregister att vara väl förenligt med att uppgifter lämnas ut i sekretesslagens mening med stöd av 14 kap. 4 § sekretesslagen.

Samtidigt är det inte helt tillfredsställande att ett rutinmässigt och ibland omfattande flöde av uppgifter, som omfattas av en sekre​tess med ett omvänt skaderekvisit, lämnas enbart med stöd av ett tyst, i det när​maste presumerat samtycke från den berörda patienten. Som framförts i avsnitt 10.2 och 10.4 kan samtycket ibland, inte minst i fråga om kvalitetsregister för akutsjukvård eller liknande, bygga på ett ganska passivt val av en patient som just i valsituationen har andra problem att tänka på än en eventuell kvalitetsregistrering. Personuppgifts​behand​lingen kan vidare påbörjas innan den enskilde fått information om behandlingen. Sker inrapportering i dessa fall, kan man knappast åberopa tyst samtycke till stöd för uppgiftsutläm​nandet. Sammantaget anser regeringen alltså att 14 kap. 4 § sekretesslagen inte ger ett tillräckligt tydligt stöd för den inrapportering till kvali​tetsregister som föreslagits ska få äga rum.


Regeringen anser att det mot denna bakgrund är motiverat med ett undan​tag från hälso- och sjukvårdssekretessen för inrapportering av upp​gifter till nationella och regionala kvalitetsregister som sker i enlighet med patientdatalagens krav. Undantaget måste ses tillsammans med de integritetsskyddande garantier som föreslås i avsnitt 15.5, t.ex. rätten att få uppgifter utplånade från registret.


Avslutningsvis kan nämnas något om de privata vårdgivarnas ut​lämnande av patientuppgifter till kvalitetsregister som förs av en annan vårdgivare. I 2 kap. 8 och 9 §§ lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område finns särskilda bestämmelser om tystnadsplikt för den som tillhör eller har tillhört hälso- och sjukvårdspersonalen i den en​skilda hälso- och sjukvården. Enligt 8 § får sådan personal inte obe​hörigen röja vad han eller hon i sin verksamhet fått veta om en enskilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. Vid tolk​ningen av obe​hörighetsrekvisitet har det i praxis ansetts naturligt att söka ledning i sekretesslagens bestämmelser. Regeringen bedömer därför att privata vårdgivares möjligheter att behörigen lämna ut kvalitets​registeruppgifter är likvärdiga med landstingens och kommunernas.


För det fall regeringen kommer att föreskriva att en privat vård​givare, en specialistförening eller annan enskild får vara personupp​giftsansvarig för den centrala hanteringen av ett nationellt eller regionalt kvalitets​register, bedömer regeringen att uppgifterna i det centrala registret om​fattas av tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område.


15.10 Kvalitetsregister och statistiksekretessen


Regeringens förslag: För att möjliggöra kvalitetsregisterförares långtids​uppföjning av vårdkvalitet i bemärkelsen överlevnad, ska en utvidgning av undantagen från den absoluta statistiksekretessen i 9 kap. 4 § sekre​tesslagen till att omfatta också uppgift om avlidna och som rör dödsorsak eller dödsdatum införas. Sådana uppgifter får lämnas ut för ändamålet kvalitetssäkring av hälso- och sjukvård som bedrivs genom nationella eller regionala kvalitets​register, om det står klart att ett utlämnande kan ske utan att den enskilde eller någon närstående till den enskilde lider skada eller men.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an​föra mot utredningens förslag.


Kammarrätten i Stockholm anför angående förslaget om ett undantag från den absoluta statistiksekretessen vad gäller uppgift om avlidna och som rör dödsorsak eller dödsdatum, att rätten finner skäl att instämma i utredningens bedömning och tillstyrker att undantaget från den absoluta sekretessen återinförs. Statens beredning för medicinsk utvärdering anser att detta är ett bra förslag som ökar möjligheterna till verksamhets​upp​följning utan att riskerna för integritetsintrång ökar.

Skälen för regeringens förslag: I utredningens kartläggning av de nationella kvalitetsregistren har det fram​kommit att flera registerhållare har behov av att genom samkörning av kvalitetsregisteruppgifter kunna få tillgång till uppgifter från Social​styrelsens hälsodataregister, främst patientregistret, samt i synnerhet uppgifter från dödsorsaksregistret.

Beträffande några kvalitetsregister är en samkörning med upp​gifter i hälsodataregister ett sätt att kontrollera kvaliteten i den egna register​föringen, t.ex. i fråga om underrapportering eller i frå​ga om riktigheten av inrapporterade uppgifter. För andra kvalitetsregister är en samkörning med Socialstyrelsens register direkt relevant för kvalitets​uppföljningen. Genom samkörning med patient​registret kan uppgifter fås fram om t.ex. nya behandlingar eller om operationer som en tidigare registrerad patient genomgått och som inte rapporterats till kvalitets​registret.


Utredningen har erfarit att samkörning med dödsorsaksregistret är av särskilt stor vikt för långtidsuppföljningen av behandlingsresultat. En del kvalitetsregister, t.ex. Riksstroke, har behov av samkörning med Social​styrelsens register för såväl kontroll av registerkvaliteten som själva kvalitetsuppföljningen.


Tidigare tillät Socialstyrelsen samkörning mellan kvalitetsregister och dödsorsaksregistret. För några år sedan upphörde emellertid denna möj​lighet med anledning av ändringen år 2001 i bestämmel​sen i 9 kap. 4 § sekretesslagen om den s.k. statistiksekretessen (prop. 2001/02:190). Numera lämnas uppgifter ut genom samkörning mellan hälsodata​register eller dödsorsaksregistret och kvalitetsregister endast om det sker inom ramen för ett forskningsprojekt, dvs. om det finns ett forsk​ningsändamål bakom mottagarens begäran om samkörning, och det enligt Social​styrel​sens bedömning står klart att utlämnande kan ske utan att den enskilde eller dennes närstående lider skada eller men. Gäller sam​körningen hälsodataregister krävs normalt även god​kännande från etikprövnings​nämnd.


Många registerhållare har anfört att hindren mot att få ut upp​gifter från hälsodataregistren samt ändringen år 2001 i 9 kap. 4 § sekretesslagen i fråga om avlidna är mycket negativ för deras verk​samhet. Enligt dem för​svåras kvalitetsarbetet betydligt, om inte kva​litetssäkring godtas som ett rättsligt godtagbart syfte för att få ut uppgifter från hälsodataregister eller dödsorsaksregistret.


Som nämnts tillämpar Socialstyrelsen statistiksekretessen i 9 kap. 4 § sekretesslagen när det gäller frågor om utlämnande av uppgifter från hälsodataregister – dvs. det nationella cancerregistret, patient​registret, det medicinska födelseregistret och läkemedelsregistret – samt döds​orsaks​registret. Enligt bestämmelsen gäller sekretess i sådan särskild verksam​het hos myndighet som avser framställning av statistik, som utförs av myndighet, för uppgift som avser enskilds personliga eller ekono​miska förhållanden och som kan hänföras till den enskilde. Främst avses sådan statistik som tillhör den officiella statistikproduktionen, vilken regleras av lagen (2001:99) om den officiella statistiken och den till lagen anslutande förordningen (2001:100) om den officiella statistiken. Enligt huvudregeln är statistiksekretessen absolut, dvs. den gäller oberoende av om ett utlämnande kan antas medföra skada eller men för den enskilde eller inte.


Kvalitetssäkring av hälso- och sjukvården är en ange​lägen uppgift. Mot bakgrund av vad som framkommit i utredningens kartläggning av kvalitetsregisterföringen har utredningen bedömt att tillgång till person​nummerbaserade uppgifter från Socialstyrelsens hälsodataregister och dödsorsaksregister har stor betydelse för flera av de nationella och regio​nala kvalitetsregisterförarnas strävan att generera användbara kunskaper för kvalitetssäkringsarbetet. Vidare observeras att ändamålet med den av kvalitetsregisterförarna önskade personuppgiftshanteringen över​ensstäm​mer med lagstiftarens ändamål med hälsodataregistren. Ett av ändamålen med hälsodataregistren anges vara just kvalitetssäkring av hälso- och sjukvård, se 3 § 2 lagen (1998:543) om hälsodataregister. Person​upp​giftsbehandling genom samkörning av Socialstyrelsens hälsodata​register med ett kvalitetsregister är således väl förenlig med hälsodataregister​lagens ändamålsreglering. En utvidgning av undantagen från den absoluta sekretessen i 9 kap. 4 § sekretesslagen bör därför övervägas.


Utredningen har vidare funnit att det i synnerhet är uppgift om döds​orsak som efterfrågas av kvalitetsregisterförare. Uppgiften är av direkt betydelse för långtidsuppföljningen av vårdkvaliteten såsom mått på överlevnad efter genomgången behandling. Behovet av uppgifter från Socialstyrelsens hälsodataregister synes däremot inte vara lika om​fattande och syftar inte alltid till att användas i det direkta kvalitets​säkringsarbetet. Önskemålet om samkörning med t.ex. patient​registret sammanhänger ofta med behovet att kontrollera ett kvalitetsregisters täckningsgrad eller kvaliteten i registrerade upp​gifter. Man kan därför säga att samkörningen i dessa fall har indirekt betydelse för kvalitets​uppföljningen. Vidare har utredningen bedömt att det finns möjligheter att tillgodose detta sistnämnda behov genom att kvalitetsregisteruppgifter lämnas ut till Socialstyrelsen för att sam​köras av EpC med ett hälso​dataregister. Därvid kan uppgift om t.ex. täckningsgrad fås fram utan att personuppgifter lämnas ut från hälso​dataregister till kvalitetsregister​förare.

Mot bakgrund av det sagda finns inte tillräckliga skäl att föreslå en ändring av bestämmelsen om statistiksekretess för att möjliggöra utläm​nande av uppgifter från hälsodataregister till kvalitetsregisterförare. Utredningen har däremot bedömt att det allmänna intresset av att göra undan​tag från statistiksekretessen för uppgifter i dödsorsaksregistret är betydligt starkare än när det gäller uppgifter i hälsodataregister. Upp​gifter om avlidnas personliga förhållanden kan samtidigt förutsättas vara mindre integritetskänsliga än uppgifter om levande personers mot​svarande personliga förhållanden.


Regeringen instämmer med utredningens förslag att det bör införas ett undantag i 9 kap. 4 § sekretesslagen för uppgifter om avlidna och som rör dödsorsak eller dödsdatum som behövs för kvalitetssäkring av hälso- och sjukvård som bedrivs genom ett nationellt eller regionalt kvali​tets​register. Därigenom möjliggörs en samkörning mellan natio​nella och regionala kvalitetsregister med utlämnande uppgifter från Social​styrel​sens dödsorsaksregister.


Regeringen delar utredningens bedömning att förslaget om denna ändring i sekretesslagen inte strider mot rådets förordning (EG) nr 322/97 av den 17 februari 1997 om gemenskapsstatistik (EGT L 52, 22.2.1997 s. 1, Celex 31997R0322).


Sammanfattningsvis föreslås således att bestämmelsen om sta​tistik​sekretess ändras på så sätt att ett ytterligare undantag från den absoluta sekretessen införs. Undantaget avser att uppgifter om av​lidna som rör dödsorsak eller dödsdatum ska kunna lämnas ut för ändamålet kvalitets​säkring av hälso- och sjukvård som bedrivs genom nationella eller regionala kvalitetsregister, om det står klart att upp​giften kan röjas utan att den enskilde eller någon närstående till den enskilde lider skada eller men.


15.11 Internationellt samarbete


Regeringens bedömning: Det behövs inga särskilda bestämmelser om utbyte av personuppgifter vid kvalitetsregisterföring som har inter​natio​nell räckvidd.


Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anföra mot utred​ningens bedömning.

Skälen för regeringens bedömning: Utredningen har vid sin studie av utbyte mellan kvalitetsregister i Sverige och kvalitetsregister som förs inom hälso- och sjukvård utom​lands, funnit att det utbyte som sker och som syftar till att utveckla och säkra vårdens kvalitet är av mycket be​gränsad omfattning. Såvitt framkommit handlar det i allt väsentligt om att svenska kvalitetsregisters framgångar rönt inter​nationellt intresse. Det har i sin tur utmynnat i att en del inter​nationella kvalitetsregister drivs och administreras i Sverige och till vilka vårdgivare i andra länder in​rapporterar individbundna person​uppgifter. Något motsvarande utflöde av personuppgifter till kvalitetsregister som drivs utanför Sverige har utredningen inte identifierat. Utredningen har heller inte funnit några rättsliga problem i samband med internationellt samarbete i kvalitets​registerarbetet.

Det har således inte framkommit något behov av författnings​reglering i detta avseende varken från sekretessynpunkt eller i fråga om reglering som bör tas in i patientdatalagen. Därför föreslår regeringen inga sär​skilda bestämmelser på detta område. Det innebär att de all​männa be​stämmelserna i patientdatalagen och i personuppgiftslagen är tillämp​liga i förening med sekretesslagens reglering för det fall person​uppgifter, som behandlas enligt patientdatalagen, ska rappor​teras till ett kvalitets​register som förs utanför Sverige eller vari person​uppgifterna på annat sätt görs tillgängliga utomlands.


16 Patientuppgifter och forskning inom hälso- och sjukvårdsområdet


16.1 Forskningsändamål


Regeringens förslag: Journaluppgifter och andra patientuppgifter som samlas in i hälso- och sjukvårdens individinriktade verksam​het ska även fortsättningsvis få behandlas för forskningsända​mål under de förut​sätt​ningar som gäller i dag.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an​föra mot utredningens förslag.


Svenska Läkaresällskapet anser att man ska göra mer för att markera att alla primära patientdata i princip bör kunna bli tillgängliga för forsk​ning och att det kan vara legitimt att registrera vissa data i patientens journal för att underlätta en sådan framtida användning. Uppgifter som insamlas enbart för administrativa ändamål omfattas inte, även om det är en vårdgivare som samlar in uppgifterna.


Sveriges Pensionärers Riksförbund och Riksförbundet för social och mental hälsa anser att några för integritetsskyddet känsliga fråge​ställ​ningar som utredningen valt att inte behandla, t ex forsknings​sekretessen och användning av dokumentation i samband med vård​utbildning be​höver utredas och förtydligas.


Vetenskapsrådet anför bl.a. att för den formella kunskapsutvecklingen i form av regelrätt forskning hanteras avvägningen mellan patientens inte​gritet och lagstiftad sekretess å ena sidan och forskningsintresset å den andra i de forskningsetiska kommittéerna. För den mer informella kun​skapsutvecklingen som inte är regelrätt forskning saknas i dag ett ända​målsenligt regelverk, och rådet anser inte att den nya lagen fyller denna lucka. Vetenskapsrådet anför vidare att den mänskliga organismen och dess sjukdomar är oerhört komplex och klinisk erfarenhet kräver att den yrkesutövande läkaren eller sjuksköterskan exponeras för en rad olika problemställningar, även för fall där man inte direkt deltar i vården, t.ex. om man som legitimerad läkare eller sjuksköterska ska börja arbeta inom en ny specialitet, eller på en ny avdelning. Vetenskapsrådet anser därför att det vore önskvärt att den nya lagen gjort en tydligare avvägning mellan integritetskravet och utbildningsbehovet.


Skälen för regeringens förslag


Nuvarande regler


I de fall journaluppgifter och andra uppgifter om patienter i hälso- och sjukvårdens individinriktade verksamhet behandlas automatiserat är bestämmelserna i vårdregister​lagen och personuppgiftslagen tillämpliga. Bestämmelserna gäller både i den allmänna och i den enskilda hälso- och sjukvården. Vidare är bestämmelserna i etikprövningslagen tillämpliga avseende etikprövning av forskning som avser människor och biologiskt material från män​niskor, se 1 §. Lagen är tillämplig på forskning som bl.a. innefattar behandling av känsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftsla​gen (1998:204), om forskningspersonen inte har lämnat sitt uttryck​liga samtycke till behandlingen, se 3 § samma lag. I etikpröv​ningslagen föreskrivs att forskning rörande känsliga personuppgifter får utföras bara om den har godkänts vid en etikpröv​ning, se 6 § denna lag. Regeringen har vidare lämnat ett förslag till riksdagen (se prop. 2007/08:44) om att bl.a. utvidga etikprövningslagens tillämpningsområde så att all forskning som innefattar behandling av sådana personuppgifter som anges i 13 och 21 §§ personuppgiftslagen ska etikprövas, oavsett om forsknings​personen lämnat sitt uttryckliga samtycke eller inte. Tillämpningsom​rådet föreslås också att utvidgas så att även forskning som utförs med en metod som innebär uppenbar risk att skada forskningspersonen ska etik​prövas. Förslaget om dessa ändringar i etikprövningslagen föreslås att träda i kraft den 1 april 2008.

Även om bestämmelserna om personuppgiftsbehandling medger att journaluppgifter och andra patientuppgifter behandlas för forsknings​ändamål innebär inte detta att eventuella sekretesshinder undanröjs.

Uppgifter inom den allmänna hälso- och sjukvården omfattas av bestämmelserna i sekretesslagen (1980:100). Som framgått av avsnitt 5.6 gäller hälso- och sjukvårdssekretessen med ett s.k. omvänt skaderekvisit, dvs. uppgifter om enskildas personliga förhållanden får bara lämnas ut om det står klart att uppgifterna kan lämnas ut utan att den enskilde eller någon närstående till honom eller henne lider men. Presumtionen är således att uppgifterna omfattas av sekretess. I propositionen med förslag till sekre​tesslag föreslogs att det i 1 kap. 3 § andra stycket skulle införas en bestämmelse av innebörd att sekretess ska gälla mellan olika verk​sam​hetsgrenar inom en myndighet. I kommentaren till bestämmelsen om hälso- och sjukvårdssekretess angavs det att forskning normalt inte kan sägas tillhöra samma verksamhetsgren som den egentliga vården (prop. 1979/80:2 s 172). Konstitutionsutskottet (KU) ansåg dock att förslaget om sekretess mellan olika verksamhetsgrenar skulle kunna ge upphov till tolkningsproblem. KU föreslog därför att det bara skulle gälla sekretess mellan sådana när de är att betrakta som självständiga i förhållande till varandra. När så är fallet får bedömas med ledning av för​arbets​uttalandena till 2 kap. 8 § tryckfrihets​förord​ningen Sistnämnda bestäm​melse reglerar när handlingar som skickas mellan två olika organ i en myndighets​organisation blir allmänna (KU 1979/80:37 s. 12 f). Riks​dagen beslutade i enlighet med KU:s förslag.


När det gäller forskning som bedrivs inom en hälso- och sjukvårds​myndighet måste man skilja mellan sådan forskning, som sker som ett led i vården och behandlingen av en patient, och annan forskning som bedrivs med myndigheten som huvudman. Med annan forskning avses dokumentation som enbart sker i forskningssyfte och som inte heller har någon betydelse för vården. Den först​nämnda typen av forskning om​fattas av hälso- och sjukvårds​sekre​tessen. Vid annan forsk​ning som be​drivs med en hälso- och sjukvårdsmyndighet som huvudman överförs hälso- och sjukvårdssekretessen till forskningsverk​samheten enligt 1 kap. 3 § andra stycket och 13 kap. 3 § sekretesslagen. Hälso- och sjuk​vårds​verksamheten inklu​sive forskning som sker som ett led i vården och be​handlingen av en patient å ena sidan och annan forskning som utförs inom myndigheten å andra sidan utgör således olika verksam​hetsgrenar i den mening som avses i 1 kap. 3 § andra stycket sekretess​lagen (jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 463 f. och 494). Huruvida de är att betrakta som självständiga i förhållande till varandra beror dock på hur verksamheten hos myndigheten i fråga har orga​niserats.

Enligt 7 kap. 1 c § femte stycket sekretesslagen får en myndighet inom en kommun eller ett landsting som bedriver hälso- och sjukvård lämna ut uppgifter till en annan sådan myndighet bl.a. för forskning om det inte kan antas att den enskilde eller någon närstående till den enskilde lider men om uppgiften röjs. Denna bestämmelsen är försedd med ett s.k. rakt skaderekvisit, dvs. presumtionen är att uppgifterna får lämnas ut.

Landsting eller kommunala företag som anges i 1 kap. 9 § sekretesslagen är att jämställa med en myndighet i sekretesslagens mening.


Uppgifter inom den enskilda hälso- och sjukvården omfattas av be​stämmelsen om tystnadsplikt i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkes​verk​samhet på hälso- och sjukvårdens område. Som nämnts i avsnitt 5.6 har det vid tolkningen av den bestämmelsen ansetts naturligt att söka ledning i det skaderekvisit som finns i bestämmelsen om hälso- och sjukvårds​sekre-tess i sekretesslagen. Ståndpunkten är att den enskilde ska åtnjuta samma skydd för sin personliga integritet oavsett om han eller hon behandlas av en offentlig eller privat vårdgivare.


Sammanfattningsvis kan konstateras att journaluppgifter och andra patientuppgifter hos en hälso- och sjukvårdsmyndighet inte utan före​gående sekretessprövning får lämnas ut för att användas i forskning om forskningen bedrivs som en självständig verksamhetsgren inom myndig​heten, hos någon annan myndighet, av någon enskild eller hos ett enskilt organ. Gentemot en forskningshuvudman som är en myndighet som be​driver hälso- och sjukvårdsverksamhet gäller sekretess med ett rakt skaderekvisit. Gentemot annan myndighet eller en enskild forsk​nings​huvudman, t.ex. ett universitet, gäller sekretess med ett omvänt skade​rekvisitet.


Regeringens överväganden


Det är i dag tillåtet att behandla journalupp​gifter och andra patient​upp​gifter som samlats in i hälso- och sjuk​vårdens individinriktade verk​samhet för forskningsändamål om den registrerade har lämnat sitt ut​tryckliga samtycke till behandlingen eller om behandlingen har godkänts enligt etikprövningslagen. Om uppgifterna har samlats in hos en hälso- och sjukvårdsmyndighet krävs därutöver, om forsknings​verksamheten bedrivs av en självständig verksamhetsgren inom myndig​heten, av en annan myndighet eller av en enskild eller ett enskilt organ, att en sekre​tessprövning givit vid handen att uppgifterna kan lämnas ut till forsk​ningsverksamheten.

Journaluppgifter och andra patientuppgifter som samlas in i hälso- och sjukvårdens individinriktade verksamhet utgör sedan länge viktigt käll​material för forskningen inom hälso- och sjukvården. Regeringen har i likhet med utredningens förslag inte funnit något som ger anledning att inskränka dagens möjligheter att behandla sådana uppgifter för forsk​ningsända​mål. Personuppgiftsbehandlingen bör således även fort-sätt​ningsvis vara tillåten under de förutsättningar som gäller i dag. Förslagen i avsnitt 6.2 om lagens tillämningsområde innebär att detta även fortsätt​ningsvis kom​mer att regleras av personuppgiftslagen och etikpröv​ningslagen. Några regler härom har således inte tagits in i patient​datalagen. I sistnämnda lag har dock en hänvisning gjorts till finalitets​principen i person​uppgiftslagen.

I de fall forskningen bedrivs integrerat med vården av patienter kommer patientdatalagen att vara tillämplig beträffande den person​upp​giftsbehandling som rör vården, t.ex. i fråga om journalföringen.


16.2 Direktåtkomst till uppgifter vid sammanhållen journalföring för forskningsändamål


Regeringens förslag: Vårdgivare som deltar i sammanhållen journal​föring ska inte få direktåtkomst till varandras patientuppgifter för forsk​ningsändamål. Däremot ska det, liksom i dag, vara tillåtet att efter pröv​ning i det enskilda fallet lämna ut patientuppgifterna på medium för auto​matiserad behandling för forskningsändamål.


Utredningens förslag: Överensstämmer i sak med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an​föra mot utredningens förslag.


Förbundet Sveriges arbetsterapeuter, FSA, anser att det för arbets​terapeuter, som arbetar i ”gråzoner” mellan sluten och öppen vård, vore bra att få direktåtkomst till patientuppgifter. Det ger enligt FSA ökad patientsäkerhet och en bättre service till patienten som inte behöver upp​repa informationen om vad som hänt och om den tidigare vården. För arbetsterapeuters forskning inom samma ”gråzon”, där direktåtkomst enligt förslaget inte skulle gälla, kan detta lösas på annat sätt, d.v.s. efter sekretessprövning eller genom patientens medgivande.


Skälen för regeringens förslag: I avsnitt 7.6 om elektroniskt utlämnande av personuppgifter föreslås att elektronisk åtkomst och direktåtkomst till personuppgifter som behandlas enligt patientdatalagen bara ska få förekomma i den utsträckning som anges i lag eller förordning. I avsnitt 10.1, som handlar om samman​hållen journalföring, föreslås att det i patientdatalagen tas in en bestäm​melse som tillåter direktåtkomst vid sammanhållen journalföring under vissa förutsättningar. Förslagen i fråga om samman​hållen journalföring innebär att en vårdgivares vård​dokumentation beträffande en patient får göras tek​niskt tillgänglig för andra vårdgivare om patienten inte mot​sätter sig detta. Någon sekretessprövning behöver inte göras då upp​gifter​na görs tillgängliga. En annan vårdgivare får bereda sig tillgång till sådana ospärrade uppgifter, om uppgifterna rör en patient som det finns en aktuell patientrelation med och uppgifterna kan antas ha betydelse för att förebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hälso- och sjukvården och patienten samtycker till det. Vid en akut nödsituation får, om patienten inte själv kan begära att spärrade uppgifter hävs eller, avseende ospärrade uppgifter, patientens samtycke inte kan in​hämtas, en annan vårdgivare bereda sig tillgång till sådan vårddokumen​tation som kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgäng​ligen behöver. Med patientens samtycke får direktåtkomst också an​vändas om det behövs för att utfärda intyg om patientens pågående eller tidigare vård.


Med tanke på integritetskänsligheten i vårddokumentationen och den potentiellt sett vida spridning bland hälso- och sjukvårdsper​sonalen som möjliggörs genom sammanhållen journalföring har regeringen i det nämnda avsnittet föreslagit att direktåtkomst vid den samman​hållna journalföringen bara ska få användas för de ovan nämnda syftena, dvs. vård och intygsutfärdande.


När det gäller sammanhållen journalföring och forskning inom hälso- och sjukvårdsområdet kan följande tilläggas. I dag krävs det att en sekre​tessprövning görs innan patientupp​gifter lämnas ut och används för forskning om forskningsverksamheten bedrivs av en självständig verk​samhetsgren inom myndigheten, av en annan myndighet eller av en en​skild eller ett enskilt organ. Om direktåtkomst i den sammanhållna journalföringen även skulle få användas för forsknings​ändamål, skulle detta innebära att vård​givare som deltar i sådan journalföring ges möj​lighet att få tillgång till varandras patientuppgifter utan att någon sekre​tessprövning görs. Det skulle innebära en stor förändring gentemot i dag.

Utgångspunkten för förslagen om sammanhållen journalföring är att sådan journalföring kommer att öka patientsäkerheten. Den enkät​under​sökning som utredningen låtit Statistiska centralbyrån göra visar att 79 procent är positiva till sammanhållen journalföring som inne​bär att hälso- och sjukvårdspersonalen snabbt kan få fram nödvän​diga uppgifter om dem när de söker vård. Enligt utredningens bedömning, vilken regeringen delar, finns det dock risk för att allmänhetens förtroende för sammanhållen journalföring kommer att minska om uppgifter som sam​lats in i det individinriktade vårdarbetet utan sekretessprövning görs till​gängliga för andra vårdgivare genom direktåtkomst även för forsk​nings​ända​mål. Resultatet av nämnda enkätundersökning visar t.ex. att 75 procent vill ha inflytande över hur deras journaluppgifter ska få an​vändas för forskning som har godkänts av en etikpröv​ningsnämnd. Det finns alltså anledning att befara att patienter i stor utsträckning kommer att vilja spärra sina uppgifter från tillgänglighet i systemet för samman​hållen journalföring om forskare ges direktåtkomst. Det skulle motverka syftet med den sammanhållna jour​nalföringen.

Avslutningsvis kan framhållas att det faktum att direktåtkomst i den sammanhållna journalföringen inte får användas för forskningsändamål inte hindrar att patientuppgifterna är tillgängliga för forskningsändamål. Dagens möjlighet att efter sedvanlig sekretess​prövning erhålla uppgifter på medium för automatiserad behandling, t.ex. på cd-rom, för forsknings​ändamål kommer att finnas kvar. Möjligheterna att be​driva forskning torde således förbättras, eftersom efterfrågade upp​gifter, till skillnad från i dag, ofta kommer att finnas i elektronisk form och därmed vara lätt tekniskt tillgängliga.


17 Allmänna frågor och bestämmelser


17.1 Information till den registrerade


Regeringens förslag: Den som är personuppgiftsansvarig enligt patient​datalagen ska se till att den registrerade får information om personupp​giftsbehandlingen. Informationen ska innehålla upplys​ningar om vem som är personuppgiftsansvarig, ändamålet med behandlingen och vilka kategorier av uppgifter som behandlas. Informationen ska även innehålla upplysningar om den uppgifts​skyldighet som kan följa av lag eller för​ordning, de sekretess- och säkerhetsbestämmelser som gäller för upp​gifterna och behand​lingen, rätten att i vissa fall begära att uppgifter spärras, rätten att få information om den elektroniska åtkomst som före​kommit till uppgifter, rätten att ta del av uppgifter enligt 26 § person​uppgiftslagen, rätten enligt 28 § samma lag till rättelse av oriktiga eller missvisande uppgifter och rätten enligt 10 kap. 1 § till skadestånd vid be​handling av personuppgifter i strid med patientdatalagen. Vidare ska in​formationen innehålla upplysningar om vad som gäller i fråga om sök​begrepp, direkt​åtkomst och utlämnande av uppgifter på medium för automa​tiserad behandling samt vad som gäller i fråga om bevarande och gallring. Slutligen ska informationen innehålla upplysningar om huruvida personuppgifts​behandlingen är frivillig eller inte.


I det fall den personuppgiftsansvarige deltar i ett sammanhållet journal​föringssystem ska den registrerade även informeras om vad den samman​hållna journalföringen innebär och om att han eller hon kan motsätta sig att hans eller hennes patientuppgifter görs tillgängliga för andra vård​givare genom sammanhållen journalföring.

Information som ska lämnas beträffande personuppgiftsbehandling i ett nationellt eller regionalt kvalitets​register, avhandlas närmare i avsnitt 15.6.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an​föra mot utredningens förslag.


Socialstyrelsen tillstyrker förslaget om den information som ska läm​nas till den registrerade, men vill framhålla att vårdgivarens informa​tionsskyldighet i situationer när patienten motsätter sig att hans eller hennes patientuppgifter görs tillgängliga för andra vårdgivare i en ”sammanhållen journalföring” också omfattar information till patienten om riskerna för patientsäkerheten med att inte delta i systemet. Social​styrelsen hänvisar i denna del till vad myndigheten anför kring samman​hållen journalföring.

Barnombudsmannen tillstyrker förslaget att den som är person​upp​giftsansvarig enligt patientdatalagen ska se till att den registrerade får information om personuppgiftsbehandlingen. I de fall där den registre​rade är underårig bör informationen, enligt Datainspektionens allmänna råd om information, lämnas till den registrerade om han eller hon själv kan tillgodogöra sig informationen. Barnombudsmannen instämmer i detta och anser att barn och ungdomar har ett självständigt intresse från vårdnadshavarna och att barnet ska informeras i de fall det är möjligt med hänsyn till barnets ålder och mognad. Genom att anpassa språket kan även yngre barn tillgodogöra sig informationen utifrån sina egna individuella förutsättningar.

Malmö tingsrätt anför att förhållandet mellan patientdatalagen och personuppgiftslagen bör definieras tydligare i denna del. Rätten påpekar att det inte framgår huruvida den allmänna informationsskyldigheten i patientdatalagen ersätter 23–24 §§ personuppgiftslagen eller kompletterar dessa bestämmelser.


Landstinget Västmanland påpekar att kapitel 8 i patientdatalagen inne​håller sådana rättigheter som redan nu gäller för patienten. Landstinget anser att det är bra att man samlar dessa på ett ställe och gör dem mer överskådliga. Utredningen föreslår att vårdgivare på begäran ska lämna ut information om vilken direkt​åtkomst och elektronisk åtkomst som förekommit till uppgifter om patienten. Landstinget anser att det är ett bra förtydligande att även ”loggarna” ska lämnas ut på begäran.

Svenska Läkaresällskapet påpekar att det är av stor betydelse att formuleringarna kring hälso- och sjukvårdens informationsskyldighet görs på ett ändamålsenligt sätt med beaktande både av patientens rättig​heter och av vad som kan anses realistiskt i praktisk sjukvård. Den största delen av hälso- och sjukvården är oplanerad. Den ges i huvudsak till äldre personer, som insjuknat akut. På länssjukhusens medicin​avdel​ningar vårdas inga patienter för planerade åtgärder, dessa görs enbart i öppen vård. Läkaresällskapet anser därför att det är orealistiskt att till varje vårdtagare ge den information om personuppgiftsregistrering som förskrivs. Läkaresällskapet påpekar vidare att bestämmelser som är orealistiska och som upplevs som byråkratiska försvagar tilltron och efterlevnaden av hela regelverket. Informationsskyldigheten bör därför formuleras på ett ändamålsenligt sätt.


Svenska Kommunal Pensionärernas Förbund anser att i samband med ett genomförande av utredningens förslag krävs god och långsiktig in​formation om vad de olika förslagen innebär för den enskilde patienten. Utredaren föreslår bl.a. att de enskilda patienterna ska göra aktiva beslut om hanteringen av deras personuppgifter. Förbundet påpekar att för att kunna göra meningsfulla beslut och att dessa beslut också ska upplevas som meningsfulla för den enskilde patienten, krävs det ordentliga in​formationsinsatser. Denna informationsinsats bör också inrikta sig på människors misstänksamhet och rädsla inför behandling av datauppgifter i stora datasystem.


Sveriges Pensionärers Riksförbund anser att det är viktigt att alla patienter, och blivande patienter, informeras om sina rättig​​heter när det gäller sekretess och integritet. Informationen måste dels gå ut brett till allmänheten, dels ges till den enskilde patienten vid den tidpunkt denne ska ta ställning till ett utlämnande av handling eller av en uppgift. I det sistnämnda fallet måste informationen ges på ett sådant sätt att den upp​fattas även av den som är rädd, omtumlad eller har svårt att höra eller läsa.


Riksförbundet för social och mental hälsa ställer krav på att den nya lagstiftningen åtföljs av en satsning på information till patienter och läkare/vårdpersonal om den nya lagstiftningen. Sådan information bör omfatta bl.a. vilka möjligheter det finns att spärra information och vilka konsekvenser detta kan medföra. Informationsmaterialet bör också innehålla verktyg för hur man kan få till stånd en dialog mellan vård och patienten inför de möjligheter och begränsningar som det nya systemet kommer att innebära.


Sveriges läkarförbund framhåller att det är viktigt med utarbetande av pedagogisk information till patienterna och rutiner för hur vårdgivarna ska nå ut med denna.


Skälen för regeringens förslag: Regeringens förslag innebär att personuppgiftsbehandling enligt patientdata​lagen som huvudregel ska få ske även om den enskilde motsätter sig behandlingen. Mot den bak​grunden är det från integritets​synpunkt angeläget att den registrerade får utförlig infor​mation om personuppgiftsbehandlingen. Informationen be​hövs för att den registrerade ska kunna ta till vara sina rättigheter i sam​band med personuppgiftsbehandlingen. Information är även viktig för att skapa en nödvändig grund för allmänhetens förtroende för be​handlingen.


I 25 § personuppgiftslagen (1998:204) anges vilken information som den person​uppgiftsansvarige självmant ska lämna till den registrerade. Enligt regeringens uppfattning bör denna informationsskyldighet preciseras. En sådan precisering medför att det blir tydligare för såväl den per​son​upp​giftsansvarige som den registrerade vilken information som ska lämnas. Regeringen föreslår därför att det i patientdatalagen förs in en särskild bestämmelse om vilken information som den personupp​giftsansvarige ska lämna.


Skyldighet för vårdgivare att lämna ut uppgifter till myndigheter följer inte enbart av lagen (1998:543) om hälsodataregister utan även av andra författ​ningar. I avsnitt 7.1 redogörs för några sådana bestämmelser. Den information som den personuppgiftsansvarige ska lämna bör därför inte inskränka sig till upplysningar om den uppgiftsskyldighet som följer av hälsodata​registerlagen, utan avse även sådana andra författningar om uppgifts​skyldighet som kan bli aktuella.


Regeringens förslag i avsnitt 11 innebär att patienter ges rätt att begära att vårddokumentation spärras från tillgänglighet för andra vård​enheter alternativt vårdprocesser utanför den till vilken uppgifterna hör. De inne​bär vidare att en patient har rätt att få information om den elektroniska åt​komst som förekommit till uppgifter om honom eller henne. Som fram​hålls i det avsnittet är det väsentligt att den allmänna information som den personuppgifts​ansvarige ska lämna även omfattar dessa rättigheter.

I fråga om upplysningar om rätten till rättelse av oriktiga eller miss​visande uppgifter görs en hänvisning till 28 § personuppgiftslagen (1998:204). Beträffandeupplysningar om rätten till skadestånd hänvisas till 10 kap. 1 § patient​data​lagen.


Regeringen delar utredningens bedömning att det härutöver behövs en särskild bestämmelse i det fall den personuppgiftsansvarige deltar i ett sammanhållet journal​föringssystem. Regeringens för​slag innebär att patienten vid varje vårdepisod ska ha en möjlighet att motsätta sig att patientuppgifter görs tillgängliga för utomståen​de vårdgivare. Detta för​utsätter att patienten dessförinnan har infor​merats om vad samman​hållen journalföring innebär och om att han eller hon kan motsätta sig att hans eller hennes patientuppgifter görs tillgängliga för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring. Informationen ska lämnas innan uppgifterna görs tillgängliga i den sammanhållna journalföringen.


På vilket sätt informationen ska ges bör överlåtas åt varje person​uppgifts​ansvarig att bestämma. Det finns dock anledning att understryka vikten av att den personupp​giftsansvarige skapar rutiner för hur informa​tionsskyldigheten ska fullgöras. Det åligger också den personuppgifts​ansvarige att tillse att infor​mation är utformad på ett sätt som kan förstås av den registrerade.


Inom hälso- och sjukvården händer det att patientens hälsotillstånd omöjliggör att information lämnas till patienten om en personuppgifts​behandling. Det kan exempelvis bero på att patienten är medvetslös eller alltför fysiskt eller psykiskt medtagen för kunna tillgodogöra sig information av det slag som här avses. Många gånger saknar dessa patienter legala ställföreträdare, t.ex. en god man eller förvaltare, som i stället skulle kunna erhålla informationen. I sådana fall bör informa​tionen, på motsvarande sätt som gäller i fråga om information om själva vården, kunna lämnas till någon patienten när​stående (jfr 2 b § andra stycket hälso- och sjukvårdslagen [1982:763] ). Så fort det är möjligt bör dock även patienten själv informeras om personuppgiftsbehandlingen.


Givetvis måste uppgifter beträffande en patient som behöver akut vård kunna journalföras elektroniskt även om det inte finns någon närstående på plats som i samband med inhämtandet av uppgifter kan informeras om personuppgiftsbehand​lingen. Uppgifterna får däremot inte göras tillgäng​liga för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring, jfr 6 kap. 2 § patientdatalagen.


17.2 Personuppgiftslagens regler om rättelse 


Regeringens förslag: Bestämmelserna i 28 § personuppgiftslagen om den personuppgiftsansvariges skyldighet att på begäran av den registre​rade rätta, blockera eller utplåna personuppgifter och att underrätta tredje man, till vilken uppgifterna har lämnats ut, ska gälla även då sådan be​handling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § patientdatalagen skett i strid med denna lag.

När det gäller rättelse av uppgifter i journalhandlingar ska patientdata​lagens bestämmelser ha företräde.


Utredningens förslag: Överensstämmer i sak med regeringens förslag med den ändringen att regeringen har flyttat bestämmelsen i kap. 8 och placerat den före bestämmelsen om förstörande av patientjournal. Be​stämmelsen om rättelse har även ändrats till att i princip överens​stämma med 13 § vårdregisterlagen.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att an​föra mot utredningens förslag.

Malmö tingsrätt anför att när det gäller 8 kap. 6 och 7 §§ framgår det i motivtexten att syftet med bestämmelserna är att göra personuppgifts​lagens stadganden om rättelse och skadestånd tillämpliga även när upp​gifter behandlats i strid med patientdatalagen. Detta anser rätten bör kunna uttryckas tydligare i lagtexten.


Kammarrätten i Stockholm har följande synpunkter; I 8 kap. 6 § hän​visas till rättelse i 28 § personuppgiftslagen om inte åtgärden strider mot 3 kap. 13 §. Där stadgas att uppgifter i en journalhandling inte får ut​plånas eller göras oläsliga i andra fall än som avses i 8 kap. 3 §. Genom att hänvisa från den ena paragrafen till den andra blir lagtexten onödigt svårtillgänglig.


Socialstyrelsen anser att det i första hand bör ankomma på patienten att söka gehör för en rättelse av inkorrekta uppgifter i en patientjournal. Vid rättelse av en felaktighet ska det enligt gällande rätt anges i anteckningen när rättelsen har skett och vem som har gjort rättelsen. Det framgår både av nuvarande lagstiftning och av utredningens förslag, 3 kap. 13 § i för​slaget. Vid behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården som är helt eller delvis automatiserad (1 kap. 4 § förslaget) gäller bestämmelserna om rättelse i 28 § personuppgiftslagen. Socialstyrelsen föreslår att bestämmelsen om rättelse i förslagets kapitel 8 flyttas och placeras före bestämmelsen om förstöring av uppgifter i en patient​journal. På så sätt blir det tydligare att rättelse är den åtgärd som först ska övervägas. Socialstyrelsen föreslår också att ett tillägg görs till rättelse​bestämmelsen. Bestämmelsen bör fastslå att felaktiga uppgifter i en patientjournal ska rättas.


Skälen för regeringens förslag: Enligt regeringens uppfattning bör den registrerade, vid behandling av personuppgifter som är helt eller del​vis automatiserad eller där upp​gifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sök​ning eller sammanställ​ning enligt särskilda kriterier, i princip ha samma möjlighet att få personuppgifter rättade vid behandling av person​upp​gifter i strid mot patientdatalagen som vid behandling i strid mot person​uppgiftslagen. I patientdatalagen ska därför i fråga om sådan person​upp​giftsbe​handling göras en hänvisning till personuppgiftslagens bestäm​melser om rättelse.


När det gäller rättelse av uppgifter i journalhandlingar ska dock de från patientjournallagen till patientdatalagen överförda bestäm​melserna gälla framför personuppgiftslagens bestämmelser. De först​nämnda bestäm​mel​serna innebär att uppgifter inte får utplånas eller göras oläsliga annat än om Socialstyrelsen förordnat om journalför​störing. Skyldigheten att rätta felaktiga uppgifter följer däremot av personuppgiftslagen.


Det bör i sammanhanget noteras att det enligt 9 § första stycket h per​sonuppgiftslagen är ett grundläggande krav på den personupp​gifts​ansvarige att vid behandling av personuppgifter se till att alla rimliga åt​gärder vidtas för att rätta, blockera eller utplåna sådana personuppgifter som är felaktiga eller ofullständiga med hänsyn till ändamålen med be​handlingen. I 9 § första stycket e och g person​uppgiftslagen ställs vidare krav på den personuppgiftsansvarige att se till att de personuppgifter som behandlas är adekvata och relevanta i förhållande till ändamålen med be​handlingen och att de personupp​gifter som behandlas är riktiga och, om det är nödvändigt, aktuella. Den person​uppgiftsansvarige måste således – oberoende av bestäm​melsen i 28 § personuppgiftslagen om skyldigheten att vidta rättelse på den registrerades begäran – självmant vara aktiv för att se till att behandlade uppgifter är korrekta. Dessa krav, liksom andra grund​läggande krav i 9 § första stycket personuppgiftslagen, gäller även då personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. Fr.o.m. den 1 januari 2007 gäller även bestämmelserna i person​uppgiftslagen om överklagande av beslut om rättelse vid personuppgiftsbehandling enligt patientdatalagen, dock inte i fråga om beslut som har meddelats före ikraftträdandet.

17.3 Personuppgiftslagens regler om skadestånd

Regeringens förslag: I patientdatalagen införs en hänvisning till att personuppgiftslagens bestämmelser om skadestånd ska gälla vid sådan behandling av personuppgifter som är helt eller delvis automatiserad eller där uppgifterna ingår i eller är av​sedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier och som utförts i strid mot patientdatalagen.

Utredningens förslag: Överensstämmer i sak med regeringens förslag med den ändringen att bestämmelsen har förts in i ett särskilt kapitel om skadestånd och överklagande.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att erinra mot utredningens förslag.

Malmö tingsrätt anför när det gäller 8 kap. 6 och 7 §§ att det i motiv​texten framgår att syftet med bestämmelserna är att göra personuppgifts​lagens stadganden om rättelse och skadestånd tillämpliga även när upp​gifter behandlats i strid med patientdatalagen. Detta anser rätten bör kunna uttryckas tydligare i lagtexten.


Justitiekanslern refererar till att enligt 48 § personuppgiftslagen ska den personuppgifts​ansva​rige ersätta den registrerade för skada och kränk​ning av den personliga inte​griteten som en behandling av personuppgifter i strid med lagen har orsakat. Bestämmelsen är tillämplig vid viss be​handling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården enligt 8 kap. 7 § förslaget till patientdatalag. Justitiekanslern vill i denna del endast erinra om att den personuppgifts​ansvarige också kommer att ha det skade​ståndsrättsliga ansvaret för en be​handling av personuppgifter som stått i strid med lagen. För den enskilde är det viktigt att snabbt få klart för sig mot vem ett skadeståndskrav ska rik​tas. Detta bör enligt Justitiekanslern beaktas i det fortsatta beredningsarbetet.


Skälen för regeringens förslag: Enligt 48 § personuppgiftslagen ska den personuppgiftsansvarige ersätta den registrerade för skada och kränk​ning av den personliga integriteten som en behandling av person​uppgifter i strid med den lagen har orsakat. Ersättnings​skyldigheten kan i den ut​sträckning det är skäligt jämkas, om den personuppgiftsansvarige visar att felet inte berodde på honom eller henne. Skadestånds​bestämmelserna i personuppgiftslagen gäller framför de allmänna bestämmelserna om skadestånd i skadeståndslagen (1972:207). I den mån en fråga inte är reg​lerad i personuppgiftslagen ska dock bestäm​melserna i skade​ståndslagen tillämpas. Det gäller exempelvis i fråga om beräkning av ersättningens storlek.


Skadeståndsbestämmelserna i personuppgiftslagen gäller bara vid be​handling av personuppgifter i strid mot bestämmelserna i den lagen. De är alltså inte tillämpliga vid behandling av personuppgifter i strid mot andra författningar. Av det skälet föreskrivs i 14 § lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregisterlagen) att bestämmelserna i personuppgiftslagen om skadestånd gäller vid behand​ling av personuppgifter enligt vårdregisterlagen.


Regeringen anser att ett skadeståndsansvar motsvarande det som gäller enligt personuppgiftslagen bör finnas även vid sådan be​handling av per​sonuppgifter som är helt eller delvis automatiserad eller där uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av per​sonuppgifter som är tillgängliga för sökning eller sam​manställning enligt särskilda kriterier och som utförs i strid med patientdatalagen. I sist​nämnda lag ska därför göras en hänvisning till personuppgiftslagens be​stämmelser om skadestånd. I fråga om andra personuppgifter som han​teras i strid mot patientdatalagen gäller de allmänna skade​stånds​reglerna i skadeståndslagen. Dessa regler kan också bli tillämpliga om bestäm​melserna i patientdatalagen som avser verk​samhetsregleringen inte följs; exempelvis att någon anteckning inte görs om att en patient anser att en uppgift i en journal är oriktig eller missvisande, se 3 kap. 8 § patient​data​lagen.

Lagrådet har anfört att regeringens förslag till formulering av bestäm​melsen i 10 kap. 1 § patientdatalagen visserligen följer vedertagen syste​matik beträffande registerförfattningar [se t.ex. 9 § lagen (2001:454) om behandlig av personuppgifter inom socialtjänsten och förarbetena till den (prop. 2000/01:80)]. Se även Lagrådets yttrande över förslag till lag om behandling av personuppgifter i skatteförvaltningens beskattnings​verk​samhet m.fl. lagar (prop. 2000/01:33 s. 35). Lagrådet hade dessförinnan haft vissa invändningar mot den valda tekniken (se prop. 1997/98:136 s. 98 f och 78). Enligt Lagrådets mening leder emellertid inte den före​slagna formuleringen till vad man vill uppnå dvs. att genom paragrafen göra 48 § personuppgiftslagen tillämplig på behandling av person​uppgifter i strid med patientdatalagen. Lagrådet har därmed förordat att paragrafen utformas med utgångspunkt från 48 § personuppgiftslagen och ges följande lydelse:

”Den personuppgiftsansvarige ska ersätta den registrerade för skada och kränkning av den personliga integriteten som en sådan behand​ling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § i strid med denna lag har orsakat.


Ersättningsskyldigheten kan i den utsträckning det är skäligt jäm​kas, om den personuppgiftsansvarige visar att felet inte berodde på honom eller henne.”

Enligt 1 kap. 1 § patientdatalagen ska denna lag tillämpas vid vård​givares behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. När det gäller förhållandet till personuppgiftslagen anger 1 kap. 4 § patient​datalagen att personuppgiftslagens bestämmelser ska gälla om det inte finns avvikande bestämmelser i patientdatalagen. I förhållande till per​sonuppgiftslagen innehåller patientdatalagen enbart de särbestäm​melser och förtydliganden som det bedömts föreligga ett behov av. Det innebär att åtskilliga bestämmelser i personuppgiftslagen kan bli tillämpliga vid personuppgiftsbehandling hos hälso- och sjukvården. Lagrådets förslag till bestämmelse skulle kunna uppfattas som en från personuppgiftslagen avvikande bestämmelse som innebär att skadestånd ska utgå endast vid behandling av personuppgifter i strid med patientdatalagen. Lagrådets förslag skulle därmed kunna leda till tolkningen att rätt till skadestånd saknas för behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården i fall då patientdatalagen inte innehåller några avvikande bestämmelser dvs. i fall då behandlingen i stället måste ske med beaktande av person​uppgiftslagens bestämmelser. Det kan exempelvis gälla bestämmelserna om säkerhet i 30–32 §§ personuppgiftslagen eller bestämmelserna i 33–35 §§ person​uppgifts​lagen som reglerar överföring av personuppgifter till tredje land. Regeringens avsikt är att rätten till skadestånd även ska omfatta sådan personuppgiftsbehandling. Av detta skäl och med hänsyn till att regeringens förslag till formulering av skadeståndsbestämmelsen följer vedertagen systematik beträffande registerförfattningar anser reger​ingen att bestämmelsen inte bör ändras på det sätt som Lagrådet har före​slagit.

Som framgår av 2 kap. 6 § är det i landsting och kommuner en myn​dighet som är personuppgiftsansvarig för den behandling av person​uppgifter som myndigheten utför. Talan om eventuellt skadestånd ska dock väckas mot den juridiska personen, dvs. landstinget eller kommunen. Vid sammanhållen journalföring ska patientdatalagens all​männa regler om personuppgiftsansvar gälla. Det innebär att myndig​heter inom hälso- och sjukvården liksom privata vårdgivare är person​uppgiftsansvariga för den behandling av personuppgifter som de utför. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får emeller​tid meddela föreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar när det gäller övergripande frågor om tekniska och organisatoriska säker​hetsåtgärder vid sammanhållen journalföring. Förslaget innebär att det överlämnas åt de privata vårdgivarna, landstingen och kommunerna att inom lagens ramar närmare bestämma samarbetsformer, teknisk organi​sering, omfattning och andra parametrar vid sammanhållen journalföring. Det är av vikt för den enskilde att personuppgiftsansvaret tydliggörs i detta hänseende så att han eller hon snabbt kan få klart för sig mot vem ett eventuellt skadeståndskrav kan riktas.


17.4 Bevarande och gallring


Regeringens bedömning: När det gäller bevarande och gallring av andra allmänna hand​lingar än journalhandlingar gäller arkivlagens bestämmelser. Det införs därför ingen bestämmelse om detta i patient​datalagen.

För bevarande och gallring av personuppgifter som inte är allmänna handlingar och inte heller journalhandlingar gäller personuppgiftslagen. Det införs ingen uttrycklig bestäm​melse om detta i patientdatalagen.


Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anföra mot utred​ningens bedömning.

Skälen för regeringens bedömning: Regeringens förslag om bevarande och gallring av journalhandlingar innebär att journal​hand​lingar inom såväl allmän som enskild hälso- och sjukvård ska bevaras den minsta tid som anges i patientdatalagen eller i författningar som har meddelats med stöd av lagen. Längre bevarandetider kan vara före​skrivna i andra lagar. Efter utgången av den minsta tiden för bevarande får sådana handlingar gallras. Därvid ska bestämmel​serna i 9 § första stycket i och tredje stycket person​uppgiftslagen beaktas. Om journal​handlingarna utgör allmänna handlingar måste dock bestäm​melserna i arkivlagen (1990:782) och de bestäm​melser som meddelas med stöd av arkivlagen beaktas. Beträffande fråga om bevarande och gallring av journal​hand​lingar vid sammanhållen journalföring, se avsnitt 10.6.


Beträffande bevarande och gallring av andra allmänna handlingar än journalhandlingar gäller arkivlagens bestämmelser. Någon hän​visning till arkivlagens bestämmelser behöver inte göras (jfr prop. 1997/98:108 s. 80). Av 8 § andra stycket personuppgiftslagen följer nämligen uttryck​ligen att lagen inte hindrar att en myndighet bevarar allmänna handlingar eller att arkivmaterial tas om hand av en arkiv​myndighet. I fråga om bevarande och gallring av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, se avsnitt 15.8.


När det slutligen gäller personuppgifter som inte är allmänna hand​lingar och inte heller journalhandlingar så följer av 9 § första stycket i och tredje stycket personuppgiftslagen att personuppgifter inte får be​varas under en längre tid än vad som är nödvändigt med hänsyn till de ändamål för vilka uppgifterna behandlas eller så länge uppgifterna där​efter behövs för historiska, statistiska eller veten​skapliga ändamål. Efter denna tid måste uppgifterna avidentifieras eller utplånas. Regeringen in​stämmer i utredningens bedömning att det saknas anledning att föreslå någon härifrån avvikande bestämmelse. Eftersom 9 § personuppgifts​lagen gäller även då personuppgifter behandlas enligt patientdata​lagen, behövs ingen uttrycklig bestämmelse om detta.


17.5 Säkerheten vid behandling och tillsynsmyndighetens befogenheter 


Regeringens förslag: Personuppgiftslagens bestämmelser om säkerheten vid behandling och tillsynsmyndighetens befogenheter ska gälla när per​sonuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. I patientdatalagen anges vilka säkerhetsåtgärder som i vissa fall ska vidtas.

Datainspektionen ska vara tillsynsmyndighet även då per​sonuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. Tillsynen över att journalföring sker på föreskrivet sätt ska dock alltjämt utövas av Socialstyrelsen.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att invända mot utredningens förslag men framhåller vikten av samverkan mellan tillsynsmyndigheterna samt tar upp frågor om bl.a. sanktions​möjligheter mot den som bryter mot reglerna.


Justitieombudsmannen, JO, anför att det av betänkandet framgår att Datainspektionen ska vara tillsynsmyndighet när personuppgifter be​handlas enligt patientdatalagen men att detta tillsynsansvar inte omfattar de uppgifter som faller in under Socialstyrelsens tillsynsansvar. Tillsynen över att journalföring sker på det sätt som framgår av patientdatalagen ska således utövas av Socialstyrelsen. Att behandlingen av person​upp​gifter i elektroniska journaler sker i överensstämmelse med patient​datalagen faller däremot in under Datainspektionens tillsyns​ansvar. Såsom utredningen har konstaterat är det inte möjligt att dra någon skarp gräns mellan Datainspektionens och Socialstyrelsens tillsynsansvar. Det får dock förutsättas att det finns väl utvecklade former för samverkan mellan myndigheterna.


Datainspektionen framhåller att Socialstyrelsens föreslagna föreskrifts​möjlighet ger upphov till följande frågeställningar. Ska det finnas några sanktioner om en vårdgivare inte följer Socialstyrelsens föreskrifter? Kvarstår Datainspektionens möjlighet att i enskilda fall besluta om säkerhetsåtgärder enligt 32 § personuppgiftslagen? 


Skälen för regeringens förslag: Regeringen instämmer i utredningens bedömning att personuppgifts​lagens bestämmelser om säkerheten vid behandling av personuppgifter och tillsynsmyndig​hetens befogenheter bör gälla även när person​uppgifter behandlas enligt patientdatalagen. I 30–32 §§ person​uppgifts​lagen finns bestämmelser om säkerheten vid behandling av person​uppgifter. Dessa bestämmelser gäller utöver patientdatalagens bestäm​melser om informationssäkerhet. Eftersom patientdatalagen även saknar särskilda bestämmelser om befogenheter för tillsynsmyndigheten vid tillsyn över behandlingen av personuppgifter gäller som tidigare 43–47 §§ personuppgiftslagen också på patient​data​lagens område.


Vanligtvis brukar säkerhetsfrågor inte regleras i lag eller förord​ning utan hanteras på myndighetsnivå. I avsnitt 11 föreslås dock att det i patientdatalagen ska införas bestämmelser som innebär en skyldighet för vårdgivare att bestämma villkor för tilldel​ning av behörighet för åtkomst till patientuppgifter samt att genomföra åtgärder som innebär att åtkomst till sådana patientuppgifter dokumenteras och kan kontrol​leras samt att genomföra systematiska och återkommande kontroller av att obehörig åtkomst till sådana uppgifter inte förekommer. De föreslagna bestäm​melserna innebär en konkretisering av personuppgiftslagens bestäm​melser om teknisk och administrativ säkerhet till skydd för person​uppgifterna.


Datainspektionen är tillsynsmyndighet då personuppgifter behandlas enligt personuppgiftslagen. Regeringen föreslår att Datainspektionen även ska vara tillsynsmyndighet då personuppgifter behandlas enligt patient​datalagen. Detta tillsynsansvar omfattar dock inte det som faller in under Socialstyrelsens tillsynsansvar.


Socialstyrelsen ska enligt 6 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område utöva tillsyn över hälso- och sjukvården och dess personal. Tillsynen ska främst syfta till att förebygga skador och eliminera risker i hälso- och sjukvården. Tillsynen är således inriktad på patientsäker​heten. Bestämmelserna om patientjournalföring är av central betydelse för patientsäkerheten. Tillsynen över att journalföring sker på sätt som föreskrivs i patientdatalagen ska utövas av Socialstyrelsen. Att behandlingen av personuppgifter i elektroniska journaler sker i överens​stämmelse med patientdatalagen faller däremot in under Data​inspektionens tillsynsansvar. Detta innebär att Datainspektionens tillsyn bl.a. ska omfatta frågor som rör åtkomsten till personupp​gifter inom hälso- och sjukvården och informationen till de registre​rade. Data​inspek​tionens tillsyn ska också omfatta frågor som rör informations​säkerhet som avses i personuppgiftslagen och i patiendata​lagen samt i föreskrifter som meddelas med stöd av nämnda lagar. Regeringen förutsätter att myndigheterna samverkar i dessa frågor.

De sanktioner som står till buds för det fall att en vårdgivare inte följer patientdatalagen eller föreskrifter som meddelas med stöd av lagen är framför allt skadeståndsskyldighet, se 10 kap. 1 § patientdatalagen. Bestämmelsen i 49 § personuppgiftslagen om böter eller fängelse för överträdelser av olika bestämmelser i personuppgiftslagen får vidare bara mycket begränsad betydelse vid behandling av personuppgifter på hälso- och sjukvårdens område. Ansvar kan inträda endast i händelse av över​trädelse av just de bestämmelser som anges i 49 § personuppgifts​lagen som blir tillämpliga i hälso- och sjukvårdsverksamheten.

17.6 Utlämnande av journalhandling som har samband med vävnadsprov i biobank


Regeringens förslag: Patientjournallagens (1985:562) bestämmelse, om att en jour​nalhandling i vissa fall ska lämnas ut på begäran av den som fått tillgång till kodat humanbiologiskt material från en biobank enligt 4 kap. 1 § lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. (biobankslagen), flyttas till biobankslagen.


Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anföra mot utred​ningens förslag.


Skälen för regeringens förslag: Bestämmelsen i 16 § patientjournal​lagen reglerar patientens rätt att få del av journal​handlingar inom enskild hälso- och sjukvård. I samband med införandet av biobankslagen tillkom ett nytt andra stycke i 16 § patientjournallagen. Enligt detta stycke ska en journalhandling som rör en viss patient, om patienten samtyckt till utlämnandet, också lämnas ut på begäran av den som fått tillgång till kodat humanbiologiskt material om den patienten från en bio​bank enligt 4 kap. 1 § biobankslagen. Vidare upplyses om att det i fråga om vissa känsliga personuppgifter finns föreskrifter i personuppgiftslagen. Frågan om utlämnande prövas på samma sätt som frågor om utlämnande av journalhandling på begäran av patienten enligt 16 § första stycket patientjournallagen, dvs. av den som är ansvarig för journalhand​lingen. Anser denne inte att journalhandlingen kan lämnas ut, överlämnas frågan till Socialstyrelsen för prövning.


Regeringen delar utredningens uppfattning att patientdatalagens bestämmelser om journalföring endast bör avse de grundläggande reg​lerna. Specialregler bör finnas i särlagstiftning. Regeringen föreslår där​för att den nu behandlade bestämmelsen flyttas till biobanks​lagen.

18 Överklagande


Regeringens förslag: Bestämmelserna i patientjournallagen om över​klagande av Socialstyrelsens beslut om 

1. utlämnande av en journalhandling,

2. att avslå en ansökan om förstöring av en patientjournal,


3. omhändertagande eller återlämnande av patientjournaler,


förs över i sak helt oförändrade till patientdatalagen. Dock samlas dessa bestämmelser i ett särskilt kapitel om överklagande i patientdatalagen.

I patientdatalagen införs också en hänvisning till de bestämmelser om överklagande av myndighets beslut som gäller enligt personuppgifts​lagen. Andra beslut enligt patientdatalagen får inte överklagas.


Utredningens förslag: Överensstämmer delvis med regeringens förslag med den ändringen att bestämmelserna om överklagande samlas i en och samma bestämmelse i ett särskilt kapitel.


Remissinstanserna: Remissinstanserna har inget att anföra mot utred​ningens förslag.


Skälen för regeringens förslag: I fråga om Socialstyrelsens beslut att inte lämna ut en journalhandling eller någon del av den till en patient inom den enskilda hälso- och sjukvården gäller i dag 16 § fjärde stycket patientjournallagen (1985:562) angående rätten att överklaga ett sådant beslut. Enligt denna bestämmelse gäller i tillämpliga delar 15 kap. 7 § sekretesslagen (1980:100). Bestämmelsen behandlades i prop. 1984/85:189 s. 49 och prop. 1991/92:104.

På ansökan av en patient eller någon annan som omnämns i en patient​journal gäller i dag att Socialstyrelsen får förordna att journalen helt eller delvis ska förstöras, se 17 § patientjournallagen. Enligt samma bestäm​melse får Socialstyrelsens beslut om att avslå en ansökan om förstöring av en patientjournal överklagas hos allmän förvaltnings​domstol. Pröv​ningstillstånd krävs vid överklagande till kammarrätten. Socialstyrelsens beslut om bifall till en sådan ansökan får inte överklagas. Bestämmelsen behandlades i prop. 1984/85:189 s. 49 f och prop. 1991/92:104.


Enligt 14 § patientjournallagen gäller för närvarande att Social​styrelsens beslut i fråga om omhändertagande eller återlämnande av patientjournaler får överklagas hos allmän förvaltningsdomstol. Pröv​ningstillstånd krävs vid överklagande till kammarrätten. Bestäm​melsen behandlades i prop. 1991/92:104 s. 20f.

Formen och innehållet i sak för överklagande av dessa beslut fungerar väl och det finns därför enligt regeringen inte skäl att ändra i dessa bestämmelser, utan de föreslås att föras in oförändrade i patientdatalagen. För att underlätta tillämpningen av lagen föreslås emellertid att de samlas och förs in under ett särskilt kapitel. För att göra bestämmelserna mera överskådliga anges även specifikt i det särskilda kapitlet vilka bestäm​melser som får överklagas. 


Patientdatalagen innehåller som nämnts tidigare enbart de särbestäm​melser och förtydliganden som det bedömts föreligga behov av. I övrigt framgår det av 1 kap. 4 § patientdatalagen att personuppgifts​lagen ska tillämpas. Följaktligen kan åtskilliga bestämmelser i person​uppgiftslagen bli tillämpliga vid personuppgiftsbehandling hos hälso- och sjukvården. Av tydlighetsskäl bör en upplysning om detta tas in i bestämmelsen om överklagande i patientdatalagen. Beslut som tas med tillämpning av person​uppgiftslagen får överklagas enligt bestämmelserna som anges i 51-53 §§ samma lag. Andra beslut enligt patientdatalagen får inte över​klagas.

19 Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser


Regeringens förslag: Patientdatalagen och de ändringar som regeringen föreslår i andra författningar ska träda i kraft den 1 juli 2008.


När patientdatalagen träder i kraft ska patientjournallagen och vård​registerlagen upphöra att gälla.


Patientdatalagens bestämmelser om nationella och regionala kvalitetsregister ska inte börja tillämpas förrän den 1 juli 2009 ifråga om sådana kvalitetsregister som börjat föras före patientdatalagens ikraft​trädande. Vidare ska bestämmelserna om den enskildes rätt att mot​sätta sig personuppgiftsbehandling i sådana kvalitetsregister och om informa​tion om sådan personuppgiftsbehandling inte gälla beträffande sådana personuppgifter som behandlats före den 1 juli 2009.


Utredningens förslag: Överensstämmer delvis med regeringens förslag.


Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag. Datainspektionen konstaterar att inte​gritetsskyddet kommer att vara beroende av olika arbetsinsatser. Information till patienter och anställda blir en av vårdgivarnas främsta insatser. Tekniska och organisatoriska säkerhetsåtgärder kommer också att utgöra en viktig uppgift för vårdgivarna. Föreskriftsarbetet som förut​sätts ske hos Socialstyrelsen är ytterligare en viktig del. Patient​datalagens ikraftträdande bör därför senareläggas för att ge behövligt utrymme för information, säkerhetsåtgärder och föreskrifts​arbete. Svensk sjuk​sköterskeförening, SSF, anser beträffande tiden för ikraftträdandet av de föreslagna förändringarna: 1 januari 2008 respektive för nationella och regionala kvalitetsregister 1 januari 2009, att genomförandet bör ske vid samma tidpunkt. SSF ifrågasätter möjligheten att genomföra en lag​ändring redan den 1 januari 2008 eftersom en sammanhållen journal​föring, även om lagen inte är tvingande, kräver ett omfattande utveck​lingsarbete. SSF framhåller emellertid att det är viktigt att detta utveck​lingsarbete intensifieras och att ekonomiska medel avsätts från vård​huvudmännen och från nationell nivå.


Skälen för regeringens förslag: Patientdatalagen ersätter den reglering som nu finns i patient​journallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vårdregister. De båda sistnämnda lagarna ska där​för upphöra att gälla samtidigt som patient​datalagen träder i kraft.


I dag regleras personuppgiftsbehandlingen i nationella och regionala kvalitetsregister av personuppgiftslagen. Patientdatalagens bestämmelser om nationella och regionala kvalitetsregister innebär en skärpning av lag​stiftningen jämfört med vad som gäller i dag, bl.a. genom att den en​skilde ges rätt att motsätta sig registrering. Av det skälet anser regeringen att särskilda övergångsbestämmelser ska meddelas i fråga om sådana kvalitetsregister.

Verksamheten bör ges möjlighet att anpassa sina rutiner till den nya lagstiftningen, varför regeringen föreslår att patientdatalagens bestäm​melser om nationella och regionala kvalitetsregister inte ska börja tillämpas förrän efter en viss övergångstid. Ett år uppskattas som en till​räcklig övergångstid. Regeringen föreslår därför att patientdatalagens bestämmelser om nationella och regionala kvalitetsregister inte ska börja tillämpas förrän den 1 juli 2009 ifråga om sådana kvalitetsregister som börjat föras före patientdatalagens ikraftträdande.

Vidare föreslår regeringen att patientdatalagens bestämmelser om den enskildes rätt att motsätta sig personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister och om information om sådan personuppgifts​behandling inte ska gälla beträffande sådana personuppgifter som be​handlats före den 1 juli 2009. Det innebär att redan insamlade person​uppgifter får finnas kvar i kvalitetsregistren och att nämnda information endast behöver lämnas beträffande framtida person​uppgiftsbehandling i registren.

För tydlighetens skull bör nämnas att regeringen inte föreslår några särskilda övergångsbestämmelser i fråga om patientdatalagens bestäm​melser om sammanhållen journalföring. Det innebär att en vårdgivares uppgifter om en patient som har dokumenterats före patientdatalagens ikraftträdande endast får göras tillgängliga för andra vårdgivare genom sammanhållen journalföring om lagens förutsättningar härför är upp​fyllda.


20 Ekonomiska konsekvenser, konsekvenser för små företag samt för domstolarnas arbetsbörda

Ekonomiska konsekvenser


Förslagen i denna proposition innebär att det införs en ny lag, patient​datalagen, som ska tillämpas vid vårdgivares behandling av person​upp​gifter inom hälso- och sjukvården. Bestämmelserna i patientjournal​lagen och vårdregisterlagen förs över till den nya lagen. Genom förslagen åstadkoms en mer samlad reglering av person​uppgiftsbehandlingen inom hälso- och sjukvården.

Förslagen om sammanhållen journalföring innebär en möjlighet för sjukvårdshuvudmännen och andra vårdgivare att på fri​villig väg skapa system som medger elektronisk tillgång till varandras journaluppgifter i det direkta patientarbetet. Förslagen innebär alltså inte någon skyldighet för vårdgivare att delta i sådana system. Det är inte möjligt att förutse i vilken utsträckning system för sammanhållen journalföring kommer att skapas eller hur dessa kom​mer att utformas. Det är därmed inte heller möjligt att uppskatta kostnaderna för t.ex. de investeringar som kommer att krävas. Sam​tidigt kommer införandet av sammanhållen journalföring att leda till effektivitetsvinster i form av minskad administration för hälso- och sjukvårdspersonalen samt förbättrade möjligheter för olika vårdgivare att samarbeta och därigenom undvika dubbelarbete. Förslagen leder också till förbättrad patientsäkerhet. Att beräkna storleken på dessa vinster är emellertid inte möjligt.


Förslagen beträffande inre sekretess innebär bl.a. en lagreglerad skyl​dighet för vårdgivare att bestämma villkor för tilldelning av be​hörig​het för elektronisk åtkomst till sådana uppgifter om patienter, som förs helt eller delvis automatiserat. Vårdgivares ansvar i detta avseende är emellertid inte något nytt. Förslaget innebär enbart att kraven på vård​givarna tydliggörs och bör därför inte medföra några ökade kostnader för dem.


Förslagen innebär vidare en lagreglerad skyldighet för vårdgivare att genomföra åtgärder som innebär att elektronisk åtkomst till så​dana upp​gifter om patienter, som förs helt eller delvis automatise​rat, dokumen​teras och kan kontrolleras. Av patientjournallagen och vård​registerlagen följer redan ett ansvar för vårdgivare att självmant följa upp hur behörig​hetssystem fungerar och i vad mån obehörig åtkomst har skett. Förslagen innebär att kraven på vårdgivarna konkretiseras. Förslagen bör inte med​föra några ökade kostnader.


I fråga om inre sekretess innebär regeringens förslag också att patienter ges möjlighet att få sina uppgifter spärrade från elektronisk till​gänglighet utanför den enhet där de vårdas. Bland en del vårdgivare förekommer detta redan. Hos andra kan de nuvarande elektroniska journalsystemen behöva anpassas till förslagen. Det är svårt att upp​skatta i vilken ut​sträckning detta behöver ske och därmed vilka kostnader som kan uppstå.

Regeringens förslag innebär vidare att vårdgivare får medge enskilda direkt​åtkomst till sina journaluppgifter och andra patientuppgifter samt logglistor med anknytning till journalen. Förslagen innebär alltså ingen skyldighet för vårdgivarna. Det är svårt att uppskatta i vilken utsträck​ning sådan direktåtkomst kommer att anordnas.


Förslagen innebär också att vårdgivare åläggs att på begäran av en patient lämna information om den direktåtkomst och elektroniska åt​komst som förekommit till dennes patientuppgifter. I vilken ut​sträckning patienter kommer att begära att få sådan information är svårt att förutse.

Regeringens förslag i fråga om nationella och regionala kvalitets​register innebär att dessa författningsregleras särskilt i förhål​lande till personuppgiftslagen. Förslagen innebär vidare att enskilda ges en rätt att slippa bli registrerade i sådana register. Detta förutsätter att de in​formeras. Informationsskyldighet följer redan i dag av person​uppgifts​lagen och innebär således ingen för​ändring. Regeringens förslag innebär inte något obligatorium för vårdgivare att föra sådana kvalitets​register eller någon uppgiftsskyldighet gent​emot registren.

Mot bakgrund av att det är frivilligt för sjukvårdens aktörer att bygga upp och delta i system som medger elektronisk tillgång till varandras journaluppgifter, är regeringens samlade bedömning att förslagen inte medför några ekonomiska konsekvenser för staten.


Konsekvenser för små företags villkor


Hälso- och sjukvården utförs i dag även av andra än landstingen, bl.a. privata aktörer. En del av dem är små företag som också berörs av förslagen. Det har inte visat sig vara möjligt att få fram uppgifter om hur stort antal vårdgivare inom vars verksamhet patient​journaler förs. Det är därmed inte heller möjligt att beräkna hur många privata vårdgivare det finns som kan tänkas be​röras av förslagen. Regeringens förslag innebär dock inte någon skyldighet för små privata före​tag som bedriver hälso- och sjukvård att delta i sammanhållen jour​nalföring eller att medge sina patienter direktåtkomst till journal​uppgifter etc. och det är svårt att förutse i vilken utsträckning de kommer att välja att delta i system för sammanhållen journalföring.


De föreslagna skyldigheterna för vårdgivare att bestämma villkor för tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst till patientupp​gifter och att genomföra åtgärder som innebär att elektronisk åtkomst till patientuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras innebär att kraven i dessa avseenden tydliggörs och kon​kretiseras. Förslagen utgör inte​gritetsskyddsregler och kraven bör vara desamma oavsett om vård​givaren är ett landsting eller ett litet privat företag.

Detsamma gäller skyldigheten att på begäran av en patient lämna in​formation om den direktåtkomst och elektroniska åtkomst som före​kommit till dennes patientupp​gifter.


Konsekvenser för domstolarnas arbetsbörda


Domstolarnas arbetsbörda bedöms inte på något markant sätt öka till följd av regeringens förslag. I de delar av lagförslagen som handlar om möjligheter för en patient att överklaga sammanförs bestämmelserna från två befintliga lagar, vårdregisterlagen och patientjournallagen. Den enda egentliga förändringen som föreslås i förhållande till i dag gällande rätt när det gäller möjligheten att överklaga är att även närstående till en patient kan överklaga avslagsbeslut om att få en journalhandling ut​lämnad. Regeringens bedömning är därför att lagförslaget inte kommer att innebära att antalet överklaganden på något markant sätt ökar jämfört med i dag. De eventuella små kostnadsökningar som det kan bli fråga om för domstolarnas del får hanteras inom befintliga anslagsramar.


Andra konsekvenser


Enligt regeringens bedömning medför förslagen inte några konsekvenser för den kommunala självstyrelsen, för brottsligheten och det brotts​före​byggande arbetet, för sysselsättning och offentlig service i olika delar av landet eller för jämställdheten mellan kvinnor och män eller för möj​ligheten att nå de integrationspolitiska målen.


21 Författningskommentar


21.1 Förslaget till patientdatalag


1 kap. Lagens tillämpningsområde m.m.


Lagens tillämpningsområde


1 §


Paragrafen behandlas närmare i avsnitt 6.2. I första stycket anges patient​datalagens tillämpningsområde. Lagen ska tillämpas vid behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården. Det innebär till en början att den är tillämplig i en vårdgivares kärnverksamhet; alltså då vårdgivaren tillhandahåller hälso- och sjukvård respektive tandvård åt patienter. Vårdgivare och andra centrala begrepp i patientdatalagen definieras i 3 §. Förutom landsting och kommuner finns det privata vårdgivare som till​handahåller hälso- och sjukvård. Hälso- och sjukvård förekommer också hos statliga myndigheter som t.ex. Kriminalvården och Totalförsvarets pliktverk. Till kärnverksamheten hör åtgärder för att förebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador hos människor vare sig den verk​samheten sker enligt hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), tandvårdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångs​vård, lagen (1991:1129) om rättspsykiatrisk vård, smitt​skydds​lagen (2004:168), lagen (1944:133) om kastrering, lagen (1972:119) om fast​ställande av könstillhörighet i vissa fall eller enligt lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Här ingår även annan närliggande patient​verksamhet som insemination, abort, sterili​sering, omskärelse, trans​plantationsingrepp på givare och blodgivning m.m. Till kärn​verk​samheten räknas vidare bl.a. administration och ut​veckling av verk​samheten, se närmare härom 2 kap. 4 § samt 7 kap. 4 § om för vilka ändamål som personuppgiftsbehandling får äga rum. Per​sonupp​giftsbehandling för den rent administrativa verksamheten utan direkt koppling till patientverksamheten – t.ex. personaladministration – faller dock utanför lagens tillämpningsområde. Detsamma gäller forsk​ning, såvida det inte är fråga om en vårdgivares s.k. patientnära eller kliniska forskning som innefattar patient​journal​föring eller annan doku​mentation som hör till vården. Inte heller är patientdatalagen tillämplig vid utbildning t.ex. av blivande läkare och sjuksköterskor. I den del dessa deltar i den faktiska patientvården är patientdatalagen dock tillämplig. Lagen ska inte tillämpas av sådana myndigheter som agerar inom hälso- och sjukvårdssektorn men som inte bedriver patientvård, som t.ex. Socialstyrelsen, Läkemedelsverket, Smitt​skyddsinstitutet och Hälso- och sjukvårdens ansvarsnämnd. Även verksamhet vid sjukvårds​huvud​männens läkemedelskommittéer och patientnämnder faller utanför lagens tillämpningsområde. När det gäller personuppgifts​behandlingen ersätter patientdatalagen (1998:544) om vårdregister.

Av första stycket framgår vidare att det i lagen finns bestämmelser om skyldighet att föra patientjournal. Dessa bestämmelser finns i första hand i 3 kap. och 9 kap. Bestämmelserna är med en del förändringar överförda från patientjournallagen (1985:562). Patientdatalagen innehåller således bestäm​melser som rör både personuppgiftsbehandling inom hälso- och sjuk​vården och bedrivande av verksamheten. Skälet till att bestäm​melserna sammanförts i en lag är att de tar sikte på informations​hanteringen i stort inom hälso- och sjukvården.


Av andra stycket framgår att vissa bestämmelser i patientdatalagen kan bli tillämpliga när det gäller avlidna personer. Patientjournallagen gäller i tillämpliga delar avlidna personer medan lagen om vårdregister omfattar bara uppgifter om personer som är i livet. Innebörden av andra stycket i förevarande paragraf är att de bestämmelser som överförts från patientjournallagen i tillämpliga delar omfattar också avlidna personer. Motsvarande gäller de bestämmelser som rör personuppgifts​behand​lingen i patientdatalagen. Bestämmelser av sist​nämnt slag som ska tillämpas på avlidna är sådana som avser ändamål, sökbegrepp och åtkomst till uppgifter om avlidna. Däremot är patient​datalagens bestäm​melser om samtycke inte tillämpliga på avlidna.


Lagens syfte

2 §


I paragrafen finns en mer övergripande regel som anger lagens syfte.


I första stycket slås fast att informationshanteringen inom hälso- och sjukvård ska vara organiserad så att den tillgodoser patientsäkerhet och god kvalitet samt främjar kostnads​effektivitet. Bestämmelsen ger uttryck för att lagens syfte är att främja en god, säker och kostnadseffektiv vård.

I andra stycket, som har behandlats i avsnitt 9.3, anges att person​uppgifter ska utformas och i övrigt behandlas så att patienters och övriga registrerades integritet respekteras. Formuleringen motsvarar i huvudsak 4 § patientjournallagen (1985:562) men har fått ett vidare tillämpnings​område i det att bestämmelsen inte bara avser journalföring utan utformning och övrig behandling av personuppgifter inom all verksamhet som regleras av patientdatalagen. Av paragrafen framgår vidare, till skillnad från 4 § patientjournallagen, att det inte bara är patientens integritet som ska respekteras. Hänsyn ska också tas till andra personer, exempelvis an​höriga, om vilka det kan finnas uppgifter hos hälso- och sjukvården.


I tredje stycket, som har behandlats i avsnitt 11, finns en regel om att dokumenterade personuppgifter ska hanteras och förvaras så att obe​höriga inte får tillgång till dem. Paragrafen motsvarar delvis 7 § första stycket patientjournallagen, som anses reglera den inre sekretessen, och 8 § lagen (1998:544) om vårdregister. Bestämmelsen i andra stycket har emellertid ett vidare syfte än att bara vara en reglering av den inre sekretessen. Den ut​gör generellt en garanti för att patienters och andras integritet ska respek​teras då personuppgifter om dem hanteras och förvaras. Med hantering och förvaring avses här alla slags åtgärder som vidtas beträffande person​uppgifterna. Bestämmelsen är tillämplig på alla dokumenterade person​uppgifter. Den gäller således alla personuppgifter om exempelvis en patient, inte bara uppgifter som finns i manuella och elektroniska patient​journaler. Med personuppgifter avses all slags information som direkt eller indirekt kan hänföras till en fysisk person. Av 1 § andra stycket framgår att patientdatalagen i tillämpliga delar gäller även av​lidna per​soner. Obehöriga personer kan vara såväl utomstående, t.ex. andra patienter och anhöriga som råkar vistas på en sjukvårdsinrättning, som befattningshavare inom hälso- och sjukvården. När det gäller den sistnämnda kategorin utgör bestämmelsen en reglering av den inre sekre​tessen. En förutsättning för att en befattningshavare inom hälso- och sjukvården ska få ta del av uppgifter om en patient är att han eller hon deltar i vården av patienten eller av annat skäl behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- och sjukvården, se 4 kap. 1 §. Först då är befatt​ningshavaren behörig att få tillgång till uppgifterna. Angående den inre sekretessen se vidare 4 kap. 1 §.


Definitioner


3 §


Paragrafen innehåller definitioner av vissa i patientdatalagen centrala ut​tryck. Innebörden av uttrycket hälso- och sjukvård behandlas närmare i av​snitt 6.2.

Termerna journalhandling och patientjournal överensstämmer i sak med hur de definieras i 2 § patientjournallagen (1985:562). Uttrycken har dock fått en något annan och tydligare språklig utformning. Exempel på journal​handlingar är röntgenbilder, labbsvar och journalanteckningar. En patientjournal behöver, liksom i dag, inte härröra från en och samma vårdgivare.

Innebörden av uttrycket vårdgivare behandlas närmare i avsnitt 6.2. Med vårdgivare avses – med ett undantag – en fysisk eller juridisk person som yrkesmässigt bedriver hälso- och sjukvård. En vårdgivare kan vara en fysisk person som bedriver hälso- och sjukvårdsverksamhet i en enskild firma eller ett aktiebolag, en stiftelse, ett handelsbolag eller liknande. Sådana kommunala företag som avses i 1 kap. 9 § sekretess​lagen (1980:100), dvs. bolag, före​ningar och stiftelser där kommuner eller landsting utövar ett rättsligt bestämmande inflytande, är egna juridiska personer och utgör självständiga vårdgivare. Inom den allmänna hälso- och sjukvården hos sjukvårdshuvudmännen är det den juridiska personen landstinget eller kommunen som är vårdgivare. Hos dessa vårdgivare är det dock person​uppgiftsbehandlingen hos den nämnd eller annan myndighet som utövar ledningen av eller utför den faktiska hälso- och sjukvården som regleras av lagen. Härmed avses exempelvis både s.k. beställar- och utförar​nämnder i ett landsting eller en kommun.

Undantaget i patientdatalagen från huvudregeln om att vårdgivaren ska vara en juridisk eller fysisk person avser individinriktad hälso- och sjuk​vård som tillhandahålls av statliga myndigheter. Sådan hälso- och sjuk​vård bedrivs parallellt med annan verksamhet som utgör myndighetens huvuduppgift, t.ex. hos universitet och högskolor, Statens institutions​styrelse, Kriminalvården eller Totalförsvarets pliktverk. Dessa statliga myndigheter behandlas som separata vårdgivare i patient​datalagens mening. Att några av begreppen i patientdatalagen inte definieras på exakt samma sätt som i Socialstyrelsens Termbank beror på att be​greppen måste an​sluta till patientdatalagens och närliggande lagars tillämpningsom​råden. Bestämmelser om sammanhållen journalföring finns i 6 kap.


Förhållandet till personuppgiftslagen


4 §


Paragrafen behandlas även i avsnitt 6.2. I paragrafen anges förhållandet mellan personuppgiftslagen (1998:204) och patientdatalagen på så sätt att person​uppgiftslagen gäller vid sådan behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården som är helt eller delvis automatiserad eller där uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier om inget annat sägs i patientdatalagen eller i föreskrifter som meddelats med stöd av denna lag. Patientdatalagen inne​håller således enbart de särbestämmelser och förtydliganden som det be​dömts föreligga behov av. I övrigt ska person​uppgiftslagen tillämpas. Följaktligen kan åtskilliga bestämmelser i personuppgiftslagen bli tillämpliga vid personuppgiftsbehandling hos hälso- och sjukvården. Det innebär exempelvis att de begrepp som används i patientdatalagen, t.ex. ”behandling” av personuppgifter och ”personuppgifter” har den innebörd som framgår av definitioner i 3 § personuppgiftslagen. När det gäller personuppgifter, se dock 1 § andra stycket patientdatalagen.

Vad som sägs i 8 § personuppgiftslagen om förhållandet till offentlig​hetsprincipen gäller också vid behandling av personuppgifter enligt patientdatalagen. Av samma paragraf följer att en myndighet utan hinder av personuppgiftslagen får arkivera och bevara allmänna handlingar. Den bestämmelsen gäller även på patientdatalagens tillämpningsområde. Vidare är 9 § personuppgiftslagen, som innehåller regler om grund​läggande krav på den personuppgiftsansvariges behandling av person​uppgifter, tillämplig då personuppgifter behandlas enligt patient​data​lagen, dock med de begränsningar som kan följa av t.ex. särskilda bestämmelser om bevarande och gallring av journalhandlingar och andra uppgifter.


Vid sidan av bestämmelserna i 8 kap. patient​datalagen om utlämnande av journalhandlingar ska även 26 § personuppgiftslagen om tillgång till uppgifter genom s.k. registerutdrag och bestämmelsen om undantag från informationsskyldigheten i 27 § samma lag tillämpas. I 30–32 §§ person​uppgiftslagen finns bestämmelser om säkerheten vid behandling av per​sonuppgifter. Dessa bestämmelser gäller utöver patientdatalagens bestämmelser om informationssäkerhet. Av intresse är också 33–35 §§ personuppgiftslagen, som reglerar överföringen av personuppgifter till tredjeland. I den utsträckning den som är personuppgiftsansvarig utser ett personuppgiftsombud blir bestämmelserna i personuppgiftslagen om sådana ombud tillämpliga även på patientdatalagens område. Eftersom patientdatalagen saknar särskilda bestämmelser om upplysningar till allmänheten om behand​lingar som inte har anmälts (42 § person​uppgiftslagen) och om befogenheter för tillsynsmyndigheten vid tillsyn över behandlingen av personuppgifter (43–47 §§) gäller också dessa på patientdatalagens område.


Bestämmelsen i 49 § personuppgiftslagen om ansvar för överträdelser av olika bestämmelser i personuppgiftslagen får bara mycket begränsad betydelse vid behandling av personuppgifter på hälso- och sjukvårdens område. Ansvar kan inträda endast i händelse av över​trädelse av de bestämmelser i personuppgiftslagen som blir tillämpliga i verksamheten, t.ex. vid uppsåtligt eller grovt oaktsamt lämnande av osann uppgift i ett registerutdrag eller vid uppsåtlig eller grovt oaktsam överföring av personuppgifter till tredjeland i strid med 33–35 §§ personuppgiftslagen.


2 kap. Grundläggande bestämmelser om behandling av personuppgifter


Kapitlets tillämpningsområde


1 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.2 och 7. Enligt paragrafen ska vissa grundläggande bestämmelser om personuppgiftsbehandling – nämligen bestämmelser om den enskildes inställning till personuppgiftsbehandling, ändamål för personuppgiftsbehandlingen, personuppgiftsansvar, person​uppgifter som får behandlas och sökbegrepp – som finns intagna i detta kapitel tillämpas vid sådan behandling av personuppgifter som är helt eller delvis automatiserad. Bestämmelserna ska tillämpas inte bara på personuppgiftsbehandling i särskilda register eller databaser utan om​fattar all helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter som förekommer inom hälso- och sjukvården. Bestämmelserna ska vidare tillämpas på viss manuell behandling i register, nämligen om personuppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sökning eller samman​ställning enligt särskilda kriterier. Viss vägledning om i vilka fall manuell behandling kan omfattas av patientdatalagen ges i RÅ 2001 ref. 35. Förhållandet till personuppgiftslagen (1998:204) behandlas i 1 kap. 4 § patient​datalagen, se författningskommentaren till sistnämnda bestäm​melse.

Den enskildes inställning till personuppgiftsbehandling


2 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.4. Enligt paragrafen får som huvud​regel personuppgiftsbehandling, som är tillåten enligt patient​data​lagen, utföras även om den enskilde motsätter sig den. Bestämmelsen ska ses mot bakgrund av artikel 14 a dataskyddsdirektivet, som före​skriver att den enskilde åtminstone i vissa fall ska garanteras en rätt att motsätta sig en personuppgiftsbehandling, om inte annat föreskrivs i nationell lagstift​ning. Här föreskrivs alltså som huvudregel i första stycket första meningen att personuppgiftsbehandling enligt patient​datalagen är tillåten även om den enskilde motsätter sig den. Av paragrafen framgår emeller​tid att det kan finnas bestämmelser som ger enskilda en möjlighet att med rättslig verkan motsätta sig en personuppgiftsbehandling som i och för sig regleras av patientdatalagen. I första stycket andra meningen görs en uttömmande uppräkning av sådana bestämmelser i patientdatalagen. I 4 kap. 4 § finns bestämmelser om att en patient har möjlighet att begränsa hälso- och sjukvårds​personalens elektroniska åtkomst till upp​gifter om patienten (inre sekretess). Av 6 kap. framgår att en patient på olika sätt har inflytande över huruvida uppgifter om patienten ska vara tillgängliga vid sammanhållen journalföring. I 7 kap. 2 § föreskrivs att en patient kan motsätta sig att uppgifter om patienten behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Ytterligare exempel på bestäm​melser om att en enskild kan motsätta sig personuppgifts​behandling finns i förordningen (1986:198) om provtagning för infektion av HIV. Enligt förordningen kan en patient begära att få vara anonym vid provtagning. Förordningen ger alltså patienten en viss möjlighet att motsätta sig per​sonuppgiftsbehandling av namn och personnummer.


3 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.4. Första stycket innebär ett klar​görande av att även sådan personuppgiftsbehandling som i och för sig inte är tillåten enligt patientdatalagen får ske om den enskilde uttryck​ligen har samtyckt till det och inte annat följer av 6 kap. 5 § patient​datalagen eller av annan lag eller av förordning. Paragrafen kan sägas ge uttryck för principen att en enskilds uttryckliga samtycke till en viss per​sonuppgiftsbehandling normalt ska respekteras. Huvudregeln i före​varande paragraf innebär således exempelvis att personuppgifter kan samlas in och behandlas för ett ändamål som inte anges i patient​data​lagens ändamålsbestämning, se 4 §, om den enskilde har lämnat ett ut​tryckligt samtycke till detta. Något skriftligt samtycke från den enskilde fordras i och för sig inte, men det kan många gånger vara lämpligt att ha ett sådant för att förebygga eventuella framtida tvister. Huvudregeln gäller dock inte om annat framgår av patientdatalagen, annan lag eller förordning. I andra meningen erinras om en sådan bestämmelse i patient​datalagen. Bestämmelsen i 6 kap. 5 § patient​datalagen att en patient inte kan samtycka till att den som arbetar hos en vårdgivare får bereda sig till​gång till personuppgifter som är tillgängliga genom sammanhållen journalföring annat än under de förutsättningar som anges i 6 kap. 3 och 4 §§.


Enligt andra stycket får regeringen meddela ytterligare undantag som upphäver verkan av den enskildes samtycke till personuppgifts​behand​ling i strid mot patientdatalagen.


Ändamål med personuppgiftsbehandlingen


4 §


Paragrafen har utförligt behandlats i avsnitt 7.1. I paragrafens första stycke anges de primära ändamålen, alltså sådana ändamål som tar sikte på den egentliga kärnverksamheten inom hälso- och sjukvården. De pri​mära ändamålen beskriver personuppgiftsbehandlingar som normalt äger rum i varje sjukvårdshuvudmans verksamhet. De angivna ända​målen avser inte bara den individinriktade hälso- och sjukvårds​verk​samheten utan också sådana särskilda ändamål som faller vid sidan av den individ​inriktade verksamheten. Syftet med att ange ändamål är att slå fast en yttersta ram för när personuppgifter får samlas in och fortsättningsvis behandlas. Utgångspunkten är således att endast sådan person​upp​gifts​behandling får äga rum som inryms i något eller några av de uppräknade ändamålen, se dock 5 §. Inom denna ram måste vårdgivaren i allmänhet bestämma mer konkreta och preciserade ändamål. Det följer av 9 § första stycket c personuppgiftslagen (1998:204) om att ändamålen ska vara särskilda. Hur långt konkretionen och preciseringen ska sträcka sig får bedömas från fall till fall. Det är naturligtvis skillnad om ett enda gemensamt journal- och patientadministrativt system införs eller om ett tillfälligt uppfölj​ningsregister inrättas. I det sistnämnda fallet bör uttryckligen bestämmas att registret får användas endast som underlag för den aktuella upp​följ​ningen.

De ändamål som anges i punkterna 1 och 2 kan beskrivas som vård​dokumentation. Att ändamålen tas upp i två punkter och inte i en enda har ingen saklig betydelse. Det är enbart av språkliga skäl som uppdel​ningen i två punkter har gjorts. Båda punkterna tar sikte på den individ​inriktade patientverksamheten. En viktig bas i denna informations​hantering är patientjournalhanteringen och den administration som behövs av patientvården. Med administration i punkt 2 avses såväl patientrelaterad ekonomiadministration som annan administration som behövs för eller föranleds av vård i enskilda fall.

Punkt 3 avser annan dokumentation än vårddokumentation som hälso- och sjukvården är skyldig att utföra enligt olika författningar. Exempel härpå är dokumentation enligt lagen (1985:12) om kontroll av berus​ningsmedel på sjukhus och bestämmelsen om rapporterings​skyldighet till vårdgivare i 2 kap. 7 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område (Lex-Maria). Det finns vidare en rad författningar som föreskriver att hälso- och sjukvården ska lämna ut uppgifter till olika myndigheter. I allmänhet rör det sig här om utlämnande av uppgifter som primärt har samlats in som vård​dokumentation. Uppgifterna kan då nor​malt tillhandahållas utan någon föregående bearbetning av dem. I dessa fall handlar det endast om en behandling för det ändamål som anges i 5 §, alltså behandling för att fullgöra uppgiftslämnande som sker i över​ensstämmelse med lag eller förordning. Ibland kan emellertid uppgifts​skyldigheten förutsätta en viss särskild personuppgiftsbehandling där dokumentationen utformas utifrån hur uppgiftsskyldigheten ska full​göras. I sådana fall är det inte fråga om en ren ”återanvändning” av redan insamlade personuppgifter. Personuppgiftsbehandling av nu beskrivet slag kan bli aktuell exempelvis då uppgiftsskyldighet ska fullgöras enligt 14 kap. 1 § socialtjänstlagen  (2001:453) samt 4 och 6 §§ förordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

Punkten 4 avser kvalitetssäkring. Kravet på hälso- och sjukvården att kvalitetssäkra framgår av 31 § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), som före​skriver att kvaliteten inom hälso- och sjukvården systematiskt och fort​löpande ska utvecklas och säkras. I 16 § tandvårdslagen (1985:125) finns en mot​svarande bestämmelse om kvalitetssäkring när det gäller tandvården. Att kvalitetssäkring tas upp som en särskild punkt beror bl.a. på den centrala roll som kvalitetssäkringsarbetet har inom hälso- och sjukvården. Kvalitetssäkringsarbete kan ske i många former och med olika metoder. En speciell form är verksamheten med hälso- och sjukvårdens kvalitets​register.


Punkten 5 innebär att den person​uppgiftsansvarige fortlöpande eller vid särskilda tillfällen kan administrera, planera, följa upp, utvärdera och utöva tillsyn av verk​samheten på olika nivåer. Den administration och planering som avses här sker på ett mer övergripande plan än vad som avses med den patientadministration som omfattas av ändamålet vård​dokumentation (punkterna 1 och 2). Punkten 5 gör det möjligt för hälso- och sjukvården att bedriva verksamhetsuppföljning med individuppgifter. Med utvärdering avses analys och värdering av kvalitet, effektivitet och resultat av en verksamhet i förhållande till de mål som bestämts för denna. Personuppgiftsbehandling får också förekomma för att vård​givaren ska kunna bedriva tillsyn av sin verksamhet. 

Enligt punkten 6 får personuppgifter behandlas för statistikändamål. Här åsyftas inte s.k. verksamhetsstatistik, som ryms inom ändamålet i punkt 5, utan annan statistik, exempelvis sådan som landstingen tar fram för att informera befolkningen om hälso- och sjukvårdsverksamheten.

Inget hinder möter mot att samköra personuppgifter i olika register eller datasystem inom hälso- och sjukvården, om samkörningen sker för något eller några av de ändamål som anges i paragrafen. Detsamma gäller om samkörningen sker för ändamål som inte är oförenliga med de ändamål som anges i första stycket, se 5 §.


I andra stycket erinras om att det finns särskilda bestämmelser om ändamålen med behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister, se 7 kap. 4 och 5 §§.


5 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.1. I paragrafen regleras till en början sådant utlämnande av personuppgifter som redan finns i verksamheten därför att de har samlats in för primära ändamål, vanligtvis för vård​dokumentation. Sådant uppgiftslämnande kan ske med stöd av 14 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100), som föreskriver att sekretess inte hindrar att uppgift lämnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet följer av lag eller förordning. Ett annat exempel är 14 kap. 2 § sekretesslagen, som bl.a. tillåter myndigheter inom hälso- och sjukvården att under vissa förutsätt​ningar lämna ut personuppgifter till andra myndigheter. Här kan också nämnas 15 kap. 5 § sekretesslagen, som innebär att en myndighet på begäran av en annan myndighet ska lämna ut uppgift som den förfogar över i den mån hinder inte möter på grund av bestämmelse om sekretess eller av hänsyn till arbetets behöriga gång. Vidare finns i lagen (1998:531) om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område bestämmelser om ut​lämnande av uppgifter, se 2 kap. 9 och 11 §§. Självklart ska bestäm​melserna i 2 kap. tryckfrihetsförordningen om skyldigheten att lämna ut allmänna handlingar tillämpas före patientdatalagen, se 8 § personuppgiftslagen (1998:204).


I paragrafen klargörs vidare genom en uttrycklig hänvisning till per​sonuppgiftslagen att den s.k. finalitetsprincipen gäller även vid person​uppgiftsbehandling enligt patientdatalagen. Att finalitets​principen är tillämplig innebär att personuppgifter som redan finns i hälso- och sjuk​vårdsverksamheten får behandlas för andra ändamål än dem för vilka de har samlats in under förutsättning att de nya ändamålen är förenliga med de tidigare ändamålen. Genom hänvisningen klargörs vidare att in​samlade personuppgifter också får behandlas för historiska, statistiska eller vetenskapliga ändamål. Behandling för forsknings​ändamål, som har behandlats i avsnitt 16.1, av tidigare insamlade personuppgifter får således ske utan att det behöver anges som ett särskilt ändamål. Även om sådan personuppgiftsbehandling är tillåten gäller dock lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor och den lagens krav på etikprövning. Person​uppgiftsbehandlingen inom forskningsprojekt regleras av person​uppgiftslagen.


Personuppgiftsansvar


6 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.2. Enligt första stycket är en vårdgivare ansvarig för den behandling av personuppgifter som vård​givaren utför. Med detta menas den personuppgiftsbehandling som sker inom ramen för vårdgivarens verksamhet och som vårdgivaren ansvarar för. Av definitionen av begreppet vårdgivare i 1 kap. 3 § framgår, när det gäller den hälso- och sjukvård som landstingen och kommunerna an​svarar för, att med vårdgivare avses den juridiska personen som sådan, dvs. landstinget och kommunen, inte den eller de myndigheter inom landstinget och kommunen som ansvarar för eller utför hälso- och sjuk​vård. Enligt förevarande paragraf är det emellertid inte landstinget eller kommunen som är personuppgiftsansvarig. I stället är det den myndighet, nämnd, som behandlar personuppgifterna som är personuppgiftsansvarig. Sådan myndighet omfattar också sådana kommunala företag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100), dvs. bolag, föreningar och stiftelser där kommuner eller landsting utövar ett rättsligt bestämmande inflytande. När det gäller den enskilda hälso- och sjukvården avses med vårdgivare inte den enskilde yrkesutövaren utan den juridiska eller fysiska person som bedriver och ansvarar för hälso- och sjukvårdsverksamheten.

Av andra stycket, som endast avser att utgöra ett förtydligande av per​sonuppgiftsansvaret enligt vad som gäller enligt första stycket, framgår att ansvaret omfattar sådana åtgärder som en vårdgivare eller myndighet inom ett landsting eller en kommun som ansvarar för hälso- och sjuk​vården vidtar i samband med att vårdgivaren eller myndigheten i en​skilda fall utnyttjar sin möjlighet att via direktåtkomst söka bland och läsa uppgifter i sådan vårddokumentation som andra vårdgivare, eller andra myndigheter hos samma vårdgivare, är ansvariga för. Detta klar​görande har betydelse främst i fråga om sådan åtkomst som förekommer vid sammanhållen journalföring, se avsnitt 10.5.

Av tredje stycket framgår att det finns särskilda bestämmelser om per​sonuppgiftsansvar vid sammanhållen journalföring, 6 kap. 7 § och vid personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister, 7 kap. 7 §.


Personuppgifter som får behandlas


7 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.3. Enligt paragrafen får endast sådana personuppgifter som behövs för ändamål som anges i 4 § samlas in och vidare behandlas med stöd av patientdatalagen. Alla person​upp​gifter som behövs för det ändamål för vilket en behandling utförs får alltså behandlas. Kravet på att personuppgifterna ska behövas för att få behandlas innebär att endast sådana uppgifter som behövs för att uppfylla de aktuella ändamålen med personuppgiftsbehandlingen får behandlas. Uppgifter som inte behövs för ändamålen får alltså inte behandlas. De personuppgifter som får behandlas enligt paragrafen gäller även sådana personuppgiftskategorier som särregleras i personuppgiftslagen (1998:204), dvs. känsliga personuppgifter, 13 §, personuppgifter om lagöverträdelser m.m. 21 § och uppgifter om personnummer, 22 §. I paragrafen nämns särskilt sådana personuppgifter som avses i 21 § personuppgiftslagen. Syftet med detta är att klargöra att uppgifter som avses i 21 § person​uppgiftslagen endast får behandlas om det är absolut nödvändigt för ett sådant ändamål som avses i 2 kap. 4 § patient​datalagen. Syftet är också att reglera att även en privat vårdgivare ska kunna behandla person​upp​gifter av detta slag under förutsättning att det är absolut nödvändigt för ett sådant ändamål.

När det gäller frågan vilka personuppgifter som får behandlas måste även personuppgiftslagens grundläggande krav på att personuppgifterna ska vara adekvata och relevanta i förhållande till ändamålen med behand​lingen iakttas. Kraven innebär också att inte fler personuppgifter behand​las än vad som är nödvändigt med hänsyn till ändamålen med behand​lingen samt att personuppgifter som behandlas ska vara riktiga och, om nödvändigt, aktuella, se 9 § e-g personuppgiftslagen. Ovid​kommande eller onödigt många personuppgifter i förhållande till ändamålen får alltså inte behandlas. Inte heller får uppgifter som direkt pekar ut en​skilda, t.ex. personnummer, användas om det är tillräckligt för ändamålet att använda uppgifter som bara indirekt kan härledas till en viss person.


Särskilt viktig är bestämmelsen i personuppgiftslagen att inte fler per​sonuppgifter får behandlas än som är nödvändigt med hänsyn till ända​målen med behandlingen vid sammanhållen journalföring, som innebär att en vårdgivare under vissa förutsättningar har direktåtkomst till andra vårdgivares vårddokumentation, se 6 kap. Konstruktionen med direkt​åtkomst vid sammanhållen journalföring innebär att det normalt inte ska vara nödvändigt att ladda ner kopior av andra vårdgivares journal​handlingar och bifoga dem till den egna journalföringen. Om en sådan nedladdning och lagring inte bedöms som nödvändig, är den inte tillåten på grund av den aktuella bestämmelsen i personuppgiftslagen. Begreppen ”behövs” i förevarande paragraf och ”nödvändig” i person​uppgiftslagen har i huvudsak samma innebörd. Om bevarande och gallring vid sammanhållen journalföring se 6 kap. 8 § patientdatalagen.

Sökbegrepp


8 §


Paragrafen, som i huvudsak motsvarar 7 § lagen (1998:544) om vårdregister, har behand​lats i avsnitt 7.5. I första stycket anges som huvudregel att vissa person​uppgifter inte får användas som sökbegrepp. Med sökbegrepp brukar man i den s.k. registerlagstiftningen avse begrepp som används som ur​valskriterier för att söka fram handlingar som innehåller det aktuella begreppet eller för att med begreppet som utgångspunkt göra samman​ställningar av olika slag. Till en början nämns känsliga person​uppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen (1998:204). Härmed avses uppgifter som av​slöjar ras eller etniskt ursprung, politiska åsikter, religiös eller filosofisk övertygelse, medlemskap i fackförening samt uppgifter som rör hälsa eller sexualliv. Förbjudna sökbegrepp är vidare person​uppgifter om lag​överträdelser som innefattar brott, domar i brottmål, straffprocessuella tvångsmedel eller administrativa frihets​berövande, se 21 § person​upp​giftslagen. Inte heller får uppgifter om att någon fått bistånd eller varit föremål för andra insatser inom socialtjänsten eller enligt utlänningslagen (2005:716) användas som sökbegrepp.


I andra stycket föreskrivs vissa undantag från förbudet i första stycket. Det är således trots förbudet tillåtet att som sökbegrepp använda upp​gifter som rör hälsa samt uppgifter om att någon varit föremål för tvångs​ingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvångsvård eller enligt lagen (1991:1129) om rättspsykiatrisk vård. Uppgifter som rör hälsa kan behöva användas som sökbegrepp för att man snabbt och effektivt ska kunna finna relevanta journalanteckningar från en patients tidigare vård​tillfällen. Förutom i det individinriktade arbetet kan det vid t.ex. verksamhetsuppföljningar vara nödvändigt att göra samman​ställningar utifrån sökkriterier som diagnoser och liknande. I sådana sammanhang kan det också vara nödvändigt att som sökbegrepp använda uppgifter om frihetsberövande inom psykiatrin och inom rättspsykiatrin. Även vid verksamhetsplanering – t.ex. då man undersöker framtida tillströmningar av olika patientkategorier – kan det vara nödvändigt att använda sökbegrepp som rör hälsa.

Enligt tredje stycket får regeringen, trots förbudet i första stycket, meddela föreskrifter om att en vårdgivare får använda uppgifter om etnicitet eller uppgifter av betydelse för smittskyddet samt uppgifter om att någon fått bistånd eller andra insatser inom socialtjänsten eller upp​gifter om att någon varit föremål för åtgärder enligt utlänningslagen som sökbegrepp för att göra vissa slags sammanställningar. Bakgrunden till att etnicitet ska kunna få användas som sökbegrepp är att t.ex. en enskild vårdgivare kan behöva planera, utföra och följa upp hälso- och sjukvård som en del invandrargrupper behöver. Behov kan också uppstå att använda uppgifter av betydelse för smittskyddet samt uppgifter om bistånd och andra insatser inom socialtjänsten som sök​begrepp. Sammanställningar som grundar sig på åtgärder enligt ut​länningslagen kan behöva göras för att landstingen ska kunna begära ersätt​ning av staten för vårdinsatser åt asylsökande m.fl. enligt förord​ningen (1996:1357) om statlig ersättning för hälso- och sjukvård till asyl​sökande eller förordningen (2002:1118) om statlig ersättning för asyl​sökande m.fl.


3 kap. Skyldigheten att föra patientjournal


Inledande bestämmelse


1 §


Första stycket, som har behandlats i avsnitt 9.2, överensstämmer helt med 1 § första stycket patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 35. I andra stycket finns en hänvisning till 6 kap. som innehåller bestämmelser om sammanhållen journalföring.


Syftet med en patientjournal

2 §


Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.1, anger syftet med att föra patientjournal. Den har inte någon motsvarighet i patientjournallagen (1985:562). Tanken är att bestämmelsen ska vara till vägledning för vårdgivaren i deras informationshantering. Bestämmelsen ger uttryck för att syftet med att föra patientjournal främst är att bidra till en god och säker vård av patienten. En patientjournal ska även vara en informations​källa för patienten, för uppföljning och utveckling av verksamheten, för tillsyn och rättsliga krav, för uppgiftsskyldighet enligt lag samt för forskning.


Personer som är skyldiga att föra en patientjournal


3 §


Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.2, överensstämmer helt med 9 § första stycket patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 45f. Arbetsuppgifter, exempelvis journalföring, kan under vissa för​utsättningar överlåtas till annan person än som nämns i paragrafen, se 2 kap. 6 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område. Den som delegerar en arbetsuppgift är ansvarig för att den som tar emot uppgiften kan fullgöra den. Den som får uppgiften genom delegering är själv ansvarig för hur den fullgörs.

Ansvar för uppgifter i en patientjournal


4 §

Paragrafens innehåll överensstämmer med 9 § andra stycket patient​journallagen (1985:562), men vissa språkliga förändringar har gjorts. Se prop. 1984/85:189 s. 46.


En patientjournals innehåll


5 §

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.3, anger vilken information som en patientjournal maximalt får innehålla. Paragrafen motsvarar i huvudsak 5 § lagen (1998:544) om vårdregister (se prop. 1997/98:108 s. 94) men gäller även vid manuellt förda journaler. Den här paragrafen innebär att en journal givetvis får innehålla alla de uppgifter som enligt patientdatalagen, annan lag eller annan författning ska antecknas i en patientjournal. Hit hör även sådana handlingar som inkommer från patienten eller andra i samband med vården och som innehåller uppgifter som rör vården av patienten. Av paragrafen följer vidare att även andra uppgifter som behövs för vårddokumentationen får antecknas i en journal. Uppgifter som inte behövs för vårddokumentation får däremot inte föras in i en journal, t.ex. uppgifter som kan vara bra att ha för andra ändamål.

6 §


Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.3, överensstämmer i huvudsak med 3 § patientjournallagen (1985:562) och anger vilken information som en patientjournal minimalt ska innehålla. Paragrafen behandlades i prop. 1984/85:189 s. 38f samt i Socialutskottets betänkande SoU 1984/85:33 s. 9f. Bestämmelser om att en patientjournal ska innehålla uppgift om information och samtycke som har lämnats enligt lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. har flyttats från patient​journallagen till 3 kap. 7 § förstnämnda lag. Bestäm​melser om signe​ringskrav finns i 10 och 12 §§. Kraven på att journalen ska innehålla de uppgifter som behövs för en god och säker vård innebär inget krav på att varje vårdgivare vid sammanhållen journalföring måste ha kompletta uppgifter. En av poängerna med den sammanhållna journal​föringen är att dubbel​dokumentation ska undvikas.


7 §


Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.3, motsvarar i huvudsak 5 § lagen (1998:544) om vårdregister, men gäller även vid manuellt förda journaler. Bestäm​mel​sen behandlades i prop. 1997/98:108 s. 72. Syftet med bestämmelsen är att ange hur mycket information som en patient​journal får innehålla. En patientjournal får innehålla de uppgifter som enligt lag eller annan för​fattning ska antecknas i en patientjournal. Exempel på sådana författ​ningar är 3 kap. 7 § lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården, 4 kap. 2 § smittskyddslagen (2004:168) och 2 § förordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvångsvård och rättspsykiatrisk vård.

8 §

Bestämmelsen, som har behandlats i avsnitt 9.3, är ny. För att rättelse av en journaluppgift ska ske på patientens begäran krävs att patienten och den som ansvarar för uppgiften är ense om felaktigheten. En patients möjlighet att få journal​uppgifter utplånade är i realiteten ganska små eller i vart fall om​ständliga, se 8 kap. 4 § om förstörande av patientjournal som motsvarar 17 § patientjournallagen (1985:562). Den här aktuella bestämmelsen kompletterar bestämmelserna om rättelse och journal​förstöring. Den ger den enskilda patienten en möjlighet att markera att han eller hon har en avvikande uppfattning från vad som har antecknats i journalen. Det är fullt till​räckligt att det av anteckningen framgår att patienten har en avvikande uppfattning. Vilken uppfattning patienten har behöver således inte på grund av denna bestämmelse redovisas. Bestäm​melsen innebär ingen rätt för patienten att själv skriva i sin journal eller bestämma vad som ska stå i den.


9 §


Paragrafen överensstämmer i sak med 3 § första stycket andra meningen patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 39ff.

10 §


Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.3, överensstämmer i sak med 3 § tredje stycket patientjournallagen (1985:562). Bestämmelsen tillkom vid behandlingen av prop. 1984/85:189 i Socialutskottet, se SoU 1984/85:33 s. 9f. I 12 § ges regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer rätt att meddela före​skrifter om undantag från signeringskravet.


11 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.7 och 10.7. Första meningen mot​svarar 7 § andra stycket patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 43f. I andra meningen, som saknar motsvarighet i dag, finns ett undantag från dokumenteringskravet, nämligen om det är fråga om ett utlämnande genom direktåtkomst vid sammanhållen journal​föring.


Med begreppet direktåtkomst avses i patientdatalagen att den som är ansvarig för informationen inte har kontroll över vilka uppgifter som en mottagare vid ett visst tillfälle tar del av och att mottagaren av in​formationen inte kan påverka innehållet i det informationssystem som informationen lämnas ut från. Begreppet används i patientdatalagen dels när det är fråga om ett sådant utlämnande över vårdgivargränser eller över en myndighetsgräns, dels när det är fråga om ett sådant utlämnande till den enskilde patienten. Bestämmelser om direktåtkomst har inte sekretessbrytande effekt i sig utan de måste - om andra myndigheter eller enskilda ska kunna medges direktåtkomst till sekretessbelagda uppgifter - kombineras med särskilda sekretessbrytande regler, se avsnitt 7.6. Undantaget från dokumenteringskravet blir tillämpligt vid sammanhållen journalföring, se 6 kap. En patient kan hos en vårdgivare, som deltar i ett sammanhållet journalföringssystem över vårdgivargränser, motsätta sig att uppgifterna om honom eller henne görs tillgängliga för övriga vård​givare i systemet. Om patienten däremot inte motsätter sig detta, blir uppgifterna utlämnade i den mening som anges i paragrafen. Någon anteckning om ett sådant utlämnande behöver till följd av andra meningen inte göras i patientjournalen. Undantaget i andra meningen är också tillämpligt då en myndighet som bedriver hälso- och sjukvård inom ett landsting eller en kommun har direktåtkomst till personuppgifter till en annan sådan myndighet i samma landsting eller kommun, se 5 kap. 4 § andra stycket, samt när en enskild har direktåtkomst till uppgifter om sig själv som finns hos en vårdgivare, se 5 kap. 5 §. Att den enskilde medges direktåtkomst till uppgifterna innebär att uppgifterna anses ut​lämnade till denne.


12 §


I första stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer att meddela undantag från bestämmelsen att en patientjournal alltid ska innehålla uppgift om en patients identitet såvitt gäller prov​tagning för viss sjukdom och från bestämmelsen att en journalhandling ska, om inte synnerligt hinder möter, signeras av den som svarar för upp​giften. Det förstnämnda bemyndigandet motsvaras av 18 § 1 patient​journallagen (1985:562), se bl.a. SoU 1985/86:15 s. 31 och prop. 1991/92:104. Det andra bemyndigandet, som har behandlats i avsnitt 9.3, är nytt. Tanken är att Socialstyrelsen ska föreskriva när sig​nering kan underlåtas utan risker för patientsäkerheten. En avvägning ska göras mellan nyttan av signering och det merarbete i vården som sig​neringskravet innebär.


Andra stycket motsvarar i huvudsak 19 § patientjournallagen, se prop. 1984/85:189 s. 51 och prop. 1991/92:104. När det gäller hantering och förvaring av journalhandlingar se 15 §.


Språket i patientjournaler


13 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.4. Den överensstämmer i sak med 5 § och 18 § 2 patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 42f och 51 och prop. 1991/92:104.

Hantering av journalhandlingar


14 §

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.5 och 9.7, överensstämmer helt med 6 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 44f. I 8 kap. 3 § finns bestämmelser om att en personuppgiftsansvarig på begäran av en registrerad ska rätta personuppgifter som inte har behandlats i enlighet med patientdatalagen. I 9 § första stycket h person​uppgiftslagen (1998:204) finns en bestämmelse om att den person​uppgifts​ansvarige på eget initiativ ska vidta alla rimliga åtgärder för att bl.a. rätta sådana personuppgifter som är felaktiga eller ofullständiga med hänsyn till ändamålen med behandlingen. Rättelser av här berört slag får dock inte strida mot bestämmelserna i denna paragraf.


15 §

Paragrafen motsvarar delvis 19 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 51 och prop. 1991/92:104. Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.9. Journalens grundläggande syfte är att tillgodose patientens intresse av en god och säker vård. Journalen fyller också andra viktiga funktioner. Det är mot denna bakgrund nödvändigt att journalhandlingar hanteras och förvaras så att de skyddas mot förstörelse, skada och tillgrepp eller annan obehörig åtkomst. Härav följer bl.a. att journal​handlingarna måste förvaras i säkra lokaler med lämplig inredning. Brand- och vattenskador ska förebyggas. Tillgången till journaler måste vidare ordnas så att inte handlingarna tillgrips eller förstörs. För den allmänna hälso- och sjukvården finns motsvarande bestämmelser i arkivlagen (1990:782). Elektroniska journaler ska skyddas mot obehörig åtkomst. Det sistnämnda innebär inte bara att rutiner måste finnas för vem som ska få ha elektronisk åtkomst, hur åtkomsten ska kontrolleras etc. Sådana regler finns i 4 kap. Regler bör exempelvis finnas om att datorer ska låsas då ingen har tillsynen över dem för att förhindra att obehöriga kan ta del av journalinformation. Regler och råd av här berört slag finns i dag i Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 1993:20) om patientjournallagen. Närmare föreskrifter om hur journal​handlingar ska hanteras och förvaras förutsätts även fortsättningsvis tas in i författningar av lägre valör än lag. Därför innehåller paragrafen endast ett bemyndigande för regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer att meddela föreskrifter i ämnet. I första hand bör det liksom i dag ankomma på Socialstyrelsen att meddela sådana före​skrifter. Om föreskrifterna tar sikte på exempelvis generella krav på säkerhetsåtgärder vid personuppgiftsbehandling bör Socialstyrelsen sam​råda med Datainspektionen innan föreskrifterna beslutas. Enligt 50 § b personuppgiftslagen (1998:204) får regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer meddela närmare föreskrifter om vilka krav som ställs på den personuppgiftsansvarige vid behandling av personuppgifter. Regeringen har i personuppgifts​förordningen (1998:1191) bemyndigat Datainspek​tionen att meddela sådana föreskrifter, se 17 §. I avsnitt 17.5 behandlas Socialstyrelsens och Datainspektionens tillsynsansvar.


Skyldighet att utfärda intyg om vården


16 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.2. Den överensstämmer helt med 10 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 47. Även uppgifter som finns tillgängliga genom den sammanhållna journal​föringen får användas vid utfärdande av intyg, se 6 kap. Den som på patientens begäran ska utfärda intyg om vården får således under vissa förutsättningar bereda sig tillgång till uppgifter som finns tillgängliga i det sammanhållna journalföringssystemet. Detta gäller oavsett om in​tygsutfärdaren har en aktuell patientrelation med patienten i fråga eller ej, se 6 kap. 3 §.


Bevarande av journalhandlingar


17 §

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 9.6, innebär att ändring görs i förhållande till gällande rätt. I 8 § första stycket patient​journallagen (1985:562) föreskrivs att en journalhandling ska bevaras minst tre år efter det den sista uppgiften fördes in i handlingen. Enligt bestämmelsen får reger​ingen eller den myndighet som regeringen bestämmer föreskriva att vissa slags journalhandlingar ska bevaras minst tio år (se prop. 1984/85:189 s. 45).

Enligt första stycket i paragrafen ska en journalhandling bevaras minst tio år efter det den sista uppgiften fördes in i handlingen. Bemyndigandet i första stycket gör det möjligt för regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer att meddela föreskrifter om att vissa slags journal​handlingar ska bevaras under längre tid än tio år. Genom att den lag​stadgade bevarandetiden förlängs från tre till tio år torde dock bemyndi​gandet inte behöva utnyttjas i någon större utsträckning.


Ett exempel då bemyndigandet kan utnyttjas gäller den sammanhållna journalföringen. Det kan bli aktuellt att få meddela föreskrifter om att vårdgivare som deltar i sammanhållen journalföring ska bevara de journalhandlingar som vårdgivaren ansvarar för längre tid än tio år. En anledning till detta kan vara att minska risken för att andra vårdgivare, som bara har tillgång till uppgifterna genom direktåtkomst, ”tankar hem” och lagrar uppgifterna i sitt eget system. Det bör upplysas om att det i annan lag eller författning finns regler om att journalhandlingar ska bevaras under längre tid än tio år. Sådana regler finns exempelvis i 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och i 5 kap. 7 § Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2006:17) om blodverk​samhet.

I andra stycket görs en hänvisning till 9 kap. 4 § om bevarande av journalhandlingar som tagits om hand efter beslut av Socialstyrelsen.

18 §

Paragrafen överensstämmer helt med 8 § andra stycket patient​journal​lagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 45 och prop. 1989/90:72.


Patientjournaler i krig m.m.


19 §

Paragrafen överensstämmer helt med 20 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 52 och prop. 1991/92:104.


4 kap. Grundläggande bestämmelser om inre sekretess och elektronisk åtkomst inom en vårdgivares verksamhet


Inre sekretess


1 §


Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 11, utgör en precisering av bestämmelsen i 1 kap. 2 § andra stycket såvitt gäller den inre sekretessen och motsvarar i huvudsak 7 § första stycket patientjournallagen (1985:562) se prop. 1984/85:189 och 8 § lagen (1998:544) om vård​register, se prop. 1997/98:108. Para​grafen omfattar både manuellt och elektroniskt förda patientjournaler och annan dokumentation om patienter. Bestämmelsen är således teknik​obe​roende och tillämplig på alla slags dokumenterade person​uppgifter om en patient. Den som arbetar hos en vårdgivare får enligt paragrafen ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i vården av patienten eller av annat skäl behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- och sjukvården. Med vård avses även undersökning och behandling, se 1 § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763). Regelns tillämp​nings​område är inte begränsad enbart till hälso- och sjukvårdspersonal vid en viss enhet och dess arbete på enheten. Bestämmelsen har generell räck​vidd och omfattar all personal oavsett var den tjänstgör och oavsett för vilka syften uppgifterna behövs. Regleringen kompletteras genom bestämmelserna i 2 §, som föreskriver ett uttryckligt ansvar för varje vårdgivare att begränsa personalens elektroniska åtkomst till uppgifter som behövs för att den enskilde ska kunna fullgöra sina arbetsuppgifter inom hälso- och sjukvården. Den som olovligen bereder sig tillgång till en uppgift som är avsedd för automatiserad behandling kan dömas för dataintrång enligt 4 kap. 9 c § brottsbalken. Straffbestämmelsen kan t.ex. bli tillämplig då någon använder sig av sin behörighet för att läsa upp​gifter om en patient utan att detta behövs för arbetet. Läsning i utbildningssyfte för att eftersöka förebilder på lämpliga formuleringar har i rättspraxis bedömts i och för sig kunna utgöra dataintrång (RH 2002:36, det s.k. Blommanfallet). Någon motsvarande straffbestämmelse om att olovligen bereda sig tillgång till en uppgift i pappersjournaler finns inte. Däremot kan, beroende på omständigheterna, andra bestämmelser i brottsbalken bli tillämpliga för sådana manuellt förda journaler, se t.ex. 4 kap. 9 § brottsbalken om intrång i förvar.


Hälso- och sjukvårds​personal som bryter mot bestämmelserna om inre sekretess t.ex. genom att en person som tillhör hälso- och sjukvårds​personalen obehörigen har tagit del av uppgifter i en patientjournal kan bli föremål för disciplinpåföljd enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område. Detta gäller såväl elektroniskt som manuellt förda patientjournaler.


Vid behandling av personuppgifter som är helt eller delvis automa​tiserad eller där uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en struktu​rerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier är också 48 § personupp​giftslagen (1998:204) tillämplig, se 10 kap. 1 § patientdatalagen om den personupp​giftsansvariges skyldighet att betala skadestånd till den enskilde för viss behandling av personuppgifter som skett i strid mot patientdatalagen.


Tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst


2 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 11. Enligt första stycket ska en vård​givare bestämma villkoren för hur personalen ska tilldelas behörighet för elektronisk åtkomst till uppgifter om patienter. Bestämmelsen motsvarar delvis 8 § lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregisterlagen) och är tillämplig på elektronisk patient​journalföring och övrig elektronisk patient​dokumentation. I stället för att som i 8 § vårdregisterlagen använda begreppet direktåtkomst ska dock begreppet elektronisk åtkomst användas. Begreppet direktåtkomst ska användas i patientdatalagen för att definiera sättet för det elektroniska utlämnandet. Direktåtkomst används vid sammanhållen journalföring samt när det är fråga om en speciell form av elektroniskt utlämnande av personuppgifter till en extern mottagare. När det gäller personalens möj​ligheter att elektroniskt och automatiskt bereda sig tillgång till person​uppgifter som finns elektroniskt tillgängliga i en vårdgivares organisation används alltså i stället begreppet elektronisk åtkomst. Begreppen elektronisk åtkomst och direktåtkomst behandlas i avsnitt 7.6.

Av första stycket framgår att det alltså ingår i vårdgivarens ansvar att närmare bestämma villkoren för personalens åtkomst till uppgifterna. Detta gäller oavsett om landstinget eller kommunen bedriver hälso- och sjukvård genom en eller flera myndigheter. Vid sammanhållen journal​föring, se 6 kap. 8 §, tilldelas behörighet enligt samma principer, näm​ligen att varje vårdgivare prövar sin personals åtkomst till andra vård​givares journaluppgifter i den sammanhållna journalföringen. Behörig​heten ska begränsas till vad som behövs för att befattnings​havaren ska kunna utföra sina arbetsuppgifter inom hälso- och sjukvården. En vård​givare måste först fastställa vilka behov som finns innan behörig​hetsrutinerna bestäms. Bestämmelsen innebär att en vårdgivare ska göra aktiva och individuella behörighetstilldelningar utifrån analyser av vilken närmare information olika personalkategorier och olika slags verksam​heter behöver. Då villkoren för behörighets​tilldelning bestäms måste också riskanalyser göras. Särskilt viktigt är detta då det gäller tillgäng​ligheten till skyddade person​uppgifter, främst sådana personuppgifter som blivit spärrmarkerade av Skatteverket, uppgifter om kända personer och uppgifter från vissa mottagningar som kan bedömas som särskilt känsliga i sammanhanget. En generös behörighetstilldelning innebär ofta en obefogad spridning av person​uppgifter. Det räcker således inte att i efterhand kontrollera åtkomstlistor för att konstatera eventuella intrång. I stora, brett tillgängliga system ska normalt olika behörighetsnivåer för personalen finnas. Uppgifter bör lagras i olika ”skikt” så att åtkomsten av mer känsliga uppgifter kräver aktiva val. Sådan information får inte vara lika enkelt åtkomlig för personalen som mindre känslig information. Det ingår i varje vårdgivares ansvar att se till att alla anställda får full information om behörighetsreglerna. En närmare reglering som tar sikte på behörighetstilldelning ska finnas i författningar av lägre valör än lag, se andra stycket.

Av andra stycket framgår att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer meddelar närmare föreskrifter i ämnet. Det är för​utsatt att Socialstyrelsen ska meddela dessa föreskrifter efter samråd med Datainspektionen.


Kontroll av elektronisk åtkomst


3 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11. Av första stycket följer att en vårdgivare är skyldig att dokumentera personalens elektroniska åtkomst samt att systematiskt och fortlöpande kontrollera om obehörig åtkomst till uppgifter om patienter har förekommit. Angående termen elektronisk åtkomst se bl.a. författningskommentaren till 2 §. Skyldigheten att kon​trollera elektronisk åtkomst gäller oavsett om landstinget eller kommunen bedriver hälso- och sjukvård genom en eller flera myndig​heter. Genom att vårdgivaren blir skyldig att dokumentera all elektronisk åtkomst (den s.k. behandlingshistoriken eller loggen) blir det möjligt att göra kontroller i efterhand. Det räcker emellertid inte att göra uppfölj​ningskontroller i särskilda fall då misstanke kan finnas om obehörigt intrång. Uppgiftskontroller ska göras systematiskt och fortlöpande. När det gäller sammanhållen journalföring se kommentaren till 6 kap. 8 §. Av 8 kap. 5 § framgår att en patient har rätt att på begäran få information om vilken elektronisk åtkomst som har förekommit till elektroniskt behand​lade uppgifter om honom eller henne.

Patientdatalagen anger inte närmare hur åtkomstkontrollerna ska ske. Sådana föreskrifter ska meddelas på myndighetsnivå. Av andra stycket framgår att ytterligare föreskrifter i ämnet får meddelas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer. Det är förutsatt att det ska vara Socialstyrelsen som meddelar dessa föreskrifter efter samråd med Datainspektionen. Dessa föreskrifter bör omfatta inte bara hur kon​troller ska utföras utan bör också närmare reglera omfattningen av åt​komstdokumentationen och hur länge den ska sparas. Bestämmelserna kan röra när och av vem en slagning skett i ett elektroniskt system och när en utskrift från en journalhandling gjorts eller, vid sammanhållen journalföring, när en kopia av en journalhandling har laddats ner till en vårdgivare som använt direktåtkomst till annan vårdgivares journal​hand​ling. Föreskrifterna kan också ta sikte på åtkomst via Internet.


Patientens möjlighet att begränsa elektronisk åtkomst för vårdsyfte


4 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11 och 7.6. I första stycket ges patienter en rätt att begära att vårddokumentation spärras för elektronisk åtkomst för andra vårdenheter alternativt vårdprocesser utanför den till vilken uppgifterna hör. Patienten ges genom denna regel ett inflytande över tillgängligheten till uppgifter om honom eller henne inom en vård​givares gränser. Denna möjlighet ska ses som ett utflöde av föreskriften i 2 a § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) om att verksamheten ska bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet och så långt det är möjligt utföras och genomföras i samråd med patienten. Att hänsyn ska tas till patientens självbestämmande och integritet vid personupp​giftsbehandling framgår även av 1 kap. 2 § patientdatalagen som anger syftet med lagen. Det är en förtroendefråga att regleringen av person​uppgiftsbehandlingen står i samklang med dessa principer. Spärren gäller endast om uppgiften behövs för vård. Det följer av att det i paragrafen talas om en annan vårdenhet och vårdprocess. Uppgifterna är däremot tillgängliga om vårdgivaren behöver dem exempelvis för kvalitetssäkring av hälso- och sjukvården eller för administration, planering etc. av verk​samheten, jfr 2 kap. 4 § första stycket 4 och 5.


Begreppen vårdenhet eller vårdprocess är inte definierade i patient​data​lagen. I Socialstyrelsens Termbank definieras vårdenhet som ”organisa​torisk enhet som tillhandahåller hälso- och sjukvård”. Det anmärks att varje huvudman avgör avgränsningen i det enskilda fallet. Vårdprocess definieras i Termbanken som ”följd av aktiviteter eller åtgärder som utförs för en patient, avseende ett visst hälsoproblem, mellan inkommen vårdbegäran och avslag av vårdbegäran eller avslut av vårdåtagande”. Avgränsningen av en vårdprocess är således funktionell och inte organisatorisk såsom beträffande vårdenhet. En vårdprocess kan med andra ord inbegripa avgränsbara aktiviteter eller åtgärder hos olika vård​enheter som har ett funktionellt samband. Ofta utgör de privata vård​givarna en enda enhet. Detta gäller dock inte Praktiker​tjänst AB, som bedriver verksamhet på många mottagningar spridda över landet. Mottagningarna bör kunna ses som olika enheter. Inom den allmänna hälso- och sjukvården är det naturligt att se varje vårdcentral som en enhet. Ett sjukhus är däremot normalt inte en enda enhet. Hur gränserna närmare ska dras inom en vårdgivares verksamhet bestäms ytterst av varje vårdgivare själv med utgångspunkt i vad som föreskrivs i denna paragraf. Det är självklart att gränserna – inom ramen för vad paragrafen föreskriver – ska dras på ett praktiskt och rimligt sätt för vårdgivaren så att verksamheten inte tyngs med onödig administra​tion. Även inom en vårdenhet eller vårdprocess gäller naturligtvis att endast den befattnings​havare ska anses behörig att ta del av uppgifter om en patient som deltar i vården och behandlingen av patienten eller av annat skäl behöver uppgifterna för sitt arbete.


En patient kan när som helst begära att uppgifterna spärras, alltså även efter det att uppgifterna har gjorts tillgängliga utanför vårdenheten eller vårdprocessen. Uppgifterna får då inte längre göras tillgängliga för andra vårdenheter eller vårdprocesser hos vårdgivaren.


Att uppgifter spärras innebär att de inte finns tillgängliga för andra vårdenheter alternativt vårdprocesser genom elektronisk åtkomst. Med elektronisk åtkomst avses enligt paragrafen personalens möjligheter att elektroniskt bereda sig tillgång till personuppgifter som finns tillgängliga inom vårdgivarens organisation. Någon prövning på förhand av huruvida uppgifterna bör lämnas till den som vill ha tillgång till dem görs bara av den som själv efterfrågar uppgifterna, se vidare avsnitt 7.6. Paragrafen är inte tillämplig när spärrade uppgifter görs tillgängliga för annan vård​enhet eller vårdprocess genom användning av exempelvis e-post eller på diskett och cd-rom. I sådana fall kan alltid den som har den efterfrågade informationen göra en prövning huruvida informationen bör tillhanda​hållas den som vill ha informationen. Om en patient har klargjort att han eller hon inte vill att uppgifter om honom eller henne lämnas från en vårdenhet till en annan, torde något sådant uppgifts​lämnande inte kunna förekomma annat än i nödliknande situationer. Att så är fallet får anses följa av den ovan redovisade bestämmelsen i 2 a § hälso- och sjuk​vårdslagen om respekten för patientens själv​bestämmande. I JO 1986/87 s. 198 framhåller JO med hänvisning bl.a. till patientens själv​bestäm​mande att patientens uttryckliga önskemål i frågan om hans eller hennes journaler ska lämnas mellan kliniker ska respekteras.

Enligt andra stycket har vårdnadshavare till ett barn inte rätt att spärra barnets uppgifter. Med barn avses den som är under 18 år. Avsikten med bestämmelsen är att öka vårdpersonalens möjligheter att upptäcka barn som far illa och att bedöma om anmälan ska göras till socialnämnden för att barnet ska få erforderligt skydd, 14 kap. 1 § socialtjänstlagen (2001:453). Detta skäl har ansetts väga över den integritetskränkning som kan uppstå till följd av att vårdnadshavare inte kan spärra sitt barns uppgifter. I takt med barnets stigande ålder och utveckling får barnet självt spärra uppgifterna. Beträffande barnets mognadsgrad att själv få avgöra om uppgifter ska spärras föreslås inte några särskilda bestämmelser. Barn och tonåringar bör hanteras på motsvarande sätt som i den övriga verksamheten inom hälso- och sjukvården. I takt med den underåriges stigande ålder och ut​veckling ska allt större hänsyn tas till barnets önskemål och vilja, jfr. 6 kap. 11 § föräldrabalken.


Enligt tredje stycket får uppgift om att det finns spärrade uppgifter om en patient vara tillgänglig för andra vårdenheter eller vårdprocesser. Syftet med detta är att kännedomen om att det finns spärrade uppgifter kan initiera en önskvärd dialog mellan en patient och hälso- och sjuk​vårdspersonal i en enskild vårdsituation. Detta skäl har ansetts väga över den integritetskränkning som kan uppstå till följd av att det framgår att det finns spärrade uppgifter. Av 5 § framgår att även uppgift om vilken vårdenhet eller vårdprocess som spärrat uppgifterna får göras tillgänglig för andra vårdenheter eller vårdprocesser i situationer då patientens sam​tycke inte kan inhämtas och de spärrade uppgifterna kan antas ha betydelse för att patienten ska kunna få vård och behandling som han eller hon oundgängligen behöver.

5 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11. I första stycket föreskrivs att den spärr som en patient har begärt enligt 4 § första stycket under vissa förut​sättningar kan hävas av behörig befattningshavare hos vårdgivaren. Vem som är behörig befattningshavare bestäms av vårdgivarna själva. Rätten att häva spärren är inte begränsad till någon viss vårdenhet eller vård​process hos vårdgivaren.


Spärren kan hävas när patienten själv samtycker till det. Här räcker det alltså inte med att patienten inte motsätter sig att behörig personal vid en annan vårdenhet eller vårdprocess tar del av uppgifterna. Det fordras ett samtycke från patientens sida. Det ska vara ett sådant samtycke som avses i personuppgiftslagen (1998:204), dvs. det ska vara frivilligt, särskilt och otve​tydigt. Angående dessa begrepps innebörd, se författ​nings​kommentaren till 6 kap. 3 §. Samtycket kan lämnas när som helst av patienten. Det behöver alltså inte ske i samband med något vårdtillfälle. Hänvisningen till enbart 4 § första stycket görs för att det beträffande barn, som inte uppnått mognadsgrad att själv kunna spärra sina uppgifter, inte finns spärrade uppgifter att häva, se 4 § andra stycket.

Vidare kan spärren forceras av en annan vårdenhet eller vårdprocess, t.ex. akutmottagningen, om informationen kan antas ha betydelse för den vård eller behandling som patienten oundgängligen behöver. En förutsättning härför är att något samtycke inte kan inhämtas. Det kan bero på att patienten är medvetslös eller alltför medtagen för att kunna ta ställning till frågan. Vidare kan saken brådska så att det inte finns någon tid att in​hämta samtycke. Om patienten i ett sådant läge är oundgängligen i behov av vård eller behandling, får alltså spärren hävas av behörig befatt​ningshavare vid en annan vårdenhet eller vårdprocess. Det ska i princip vara fråga om en allvarlig akutsituation, då patienten på grund av sitt hälsotillstånd eller andra skäl inte kan ta ställning till samtyckesfrågan och då uppgifterna bedöms vara av vital betydelse för de vård- eller behandlingsinsatser som omgående måste sättas in. Det ska alltså av hän​syn till patientsäkerheten inte vara möjligt att avvakta en tid för att patienten ska kunna lämna sitt samtycke. En patient som i denna situa​tion vidhåller en spärr och alltså motsätter sig att någon utanför vård​enheten eller vårdprocessen tar del av uppgifterna, ska respekteras hur ogrundad eller irrationell patientens inställning än kan tyckas vara.

Av paragrafens andra stycke framgår att systemet i en sådan akut​situa​tion ska vara så uppbyggt att uppgift om vid vilken eller vid vilka vård​enheter eller vårdprocesser som det finns spärrade uppgifter i första hand ska göras tillgängliga för den behörige befattningshavaren. Genom att befattningshavaren vet vid vilken eller vid vilka vårdenheter eller vård​processer som det finns spärrade uppgifter får han eller hon ytterligare underlag för att bedöma om de spärrade uppgifterna kan ha betydelse för den vård som patienten behöver. Därefter får befattnings​havaren bereda sig tillgång till endast sådana uppgifter som kan antas ha betydelse för vården av patienten.

5 kap. Grundläggande bestämmelser om utlämnande av uppgifter och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet


Bestämmelser i andra lagar


1 §

I paragrafen, som delvis motsvarar 15 § första stycket patient​journal​lagen (1985:562), erinras om den enskildes rätt att ta del av allmänna handlingar hos den allmänna hälso- och sjukvården och hos sådana kommunala företag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen (1980:100) och begräns​ningarna i denna rätt enligt tryckfrihetsförordningen och sekre​tesslagen. Med kommunala företag åsyftas här bolag, föreningar och stiftelser där kommuner eller landsting utövar ett rättsligt bestäm​mande inflytande. Bestämmelsen i 15 § första stycket patient​journallagen behandlades i prop. 1984/85:189 s. 47 och i prop. 1991/92:104 s. 3.

2 §

I paragrafen, som delvis motsvarar 12 § lagen (1998:544) om vård​register (vårdregisterlagen), hänvisas till att bestämmelser om tystnads​plikt finns i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område, se t.ex. 2 kap. 8 § samma lag. Bestäm​melsen i 12 § vårdregisterlagen behandlades i prop. 1997/98:108 s. 101.

Myndighets skyldighet att lämna uppgift ur journal upprättad inom enskild hälso- och sjukvård


3 §

Paragrafen motsvarar i sak 15 § andra stycket patientjournallagen (1985:562). Bestäm​melsen behandlades i prop. 1991/92:104 s. 24f.


Utlämnande genom direktåtkomst


4 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.6 och 13.2. I paragrafens första stycke föreskrivs att en vårdgivare inte får lämna ut personuppgifter genom att medge direktåtkomst till personuppgifterna i annan utsträck​ning än som följer av lag eller förordning. Skälet till denna bestämmelse är att direktåtkomst är en särskilt integritetskänslig form av elektroniskt utlämnande av personuppgifter.

Direktåtkomst används i patientdatalagen för att beskriva en viss form av elektroniskt utlämnande till en extern mottagare och när den som är ansvarig för informationen inte har kontroll över vilka uppgifter som en mottagare vid ett visst tillfälle tar del av – automatiserad tillgång – och att mottagaren av informationen inte kan påverka innehållet i det informationssystem eller register som informationen lämnas ut från. Mottagaren har möjlighet att ta del av innehållet i t.ex. en elektronisk handling utan att för den skull kunna ändra i eller tillföra ny information till de uppgifter som utlämnaren ansvarar för. Se närmare om begreppets innebörd i avsnitt 7.6.

Enligt andra stycket får myndigheter som bedriver hälso- och sjukvård i ett landsting ha direktåtkomst till varandras personuppgifter. Mot​svarande gäller för myndigheter som bedriver hälso- och sjukvård i en kommun. Bestämmelsen innebär således att uppgifter får lämnas ut i elektronisk form automatiserat, dvs. utan sekretessprövning i varje en​skilt fall, mellan myndigheter som bedriver hälso- och sjukvård inom ett landsting eller en kommun. För att hälso- och sjukvårdsmyndigheter inom en vårdgivare ska kunna ges elektronisk tillgång till varandras personuppgifter enligt bestämmelserna i 4 kap. är det i praktiken en förutsättning att ett utlämnande genom direktåtkomst tillåts. Av 4 kap. 2 och 3 §§ följer att vårdgivaren ansvarar för tilldelningen av behörighet för och kontrollen av den elektroniska åtkomsten. Trots att vårdgivaren i vissa fall kan innefatta flera personuppgiftsansvariga myndigheter är det alltså alltid den som är personuppgiftsansvarig som ansvarar för om direktåtkomst medges till dess personuppgifter eller inte. Det för​hållandet att direktåtkomst i ett visst fall medges inom en vård​givar​organisation påverkar dock inte tillämpningen av de bestäm​melser som innebär andra begränsningar av möjligheterna att i en specifik vård​situation få tillgång till personuppgifter, t.ex. reglerna om spärrning av personuppgifter enligt 4 kap. Bestämmelsen om direkt​åtkomst har inte heller i sig någon sekretessbrytande verkan. Det följer dock av den föreslagna bestämmelsen i 7 kap. 1 § c sjätte stycket 1 sekretesslagen (1980:100) att uppgifter ska kunna lämnas ut mellan myndigheterna utan hinder av sekretess i dessa fall.

Vidare erinras i tredje stycket om att en enskild kan medges direkt​åtkomst till uppgifter om sig själv, 5 §, att direktåtkomst får förekomma vid sammanhållen journalföring, 6 kap., samt att en vårdgivare får ha direktåtkomst till de uppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitets​register som vårdgivaren lämnat till registret, 7 kap. 9 §. I framtiden kan det bli aktuellt att tillåta direktåtkomst till person​uppgifter i andra situa​tioner. När det gäller annat elektroniskt utlämnande än direktåtkomst, se 6 §.


5 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 12.2. Av första stycket framgår att en enskild kan medges direktåtkomst till sådana uppgifter om sig själv som behandlas för ändamålet vårddokumentation och som får lämnas ut till honom eller henne. Paragrafen innebär inget åliggande för en vårdgivare att tillhandahålla enskilda direktåtkomst utan endast en möjlighet till detta. Paragrafen syftar till att en vårdgivare ska kunna ge en patient direktåtkomst till sin vårddokumentation. Inget hindrar att journal​upp​gifterna lämnas ut till den enskilde på medium för automatiserad behand​ling, se 6 §. Det är förutsatt att den som begär och medges åtkomst till sina journaluppgifter också informeras om vart han eller hon kan vända sig för att få hjälp att tyda journaluppgifterna. En direkt​åtkomst behöver inte innebära en tillgång till samtliga journal​uppgifter om den enskilde. Direktåtkomsten kan av vårdgivaren begränsas till vissa uppgifter, t.ex. uppgifter om behandlande läkare, kontaktuppgifter till vårdgivare, diag​noser, överkänslighet och förskrivna läkemedel. Uppgifter som är särskilt känsliga för patienten bör undantas från direktåtkomsten. Den enskildes direktåtkomst till personuppgifter får givetvis inte avse uppgifter för vilka sekretess gäller i förhållande till honom eller henne, se 7 kap. 3 och 6 §§ sekretesslagen (1980:100). Det framgår av att det i paragrafen föreskrivs att endast uppgifter som får lämnas ut kan omfattas av direktåtkomsten. Frågan om vilka uppgifter inom den allmänna hälso- och sjukvården som får lämnas ut ska prövas av den myndighet där uppgifterna förvaras, se 2 kap. 14 § tryckfrihetsförordningen. Myndighetens beslut att inte lämna ut uppgifter får överklagas av den enskilde hos domstol, 15 kap. 7 § sekretesslagen. När det gäller den enskilda hälso- och sjukvården finns bestämmelser som motsvarar bestämmelserna i 7 kap. 3 och 6 §§ sekre​tesslagen om när sekretess gäller i förhållande till den enskilde, se 2 kap. 8 § andra stycket eller 9 § första stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. I 8 kap. 2 § patientdatalagen föreslås en bestämmelse om rätten att få ta del av en journalhandling inom den en​skilda hälso- och sjukvården. Socialstyrelsens beslut att inte lämna ut en journalhandling eller någon del av den får överklagas i enlighet med bestämmelserna i 15 kap. 7 § sekretesslagen, se hänvisningen i 10 kap. 2 § andra stycket patientdatalagen.


Då direktåtkomst innebär att någon sekretess​prövning inte sker varje gång någon tar del av uppgifter om sig själv, måste sekretessfrågan prövas i samband med att vårdgivaren ger patienten direktåtkomst. Sekretessfrågan kan naturligtvis någon gång behöva omprövas efter det att direktåtkomst har medgetts. En sekretess​prövning måste vidare göras varje gång som nya uppgifter görs tillgängliga för den enskilde. Den en​skilde får under samma förut​sättningar som gäller för direktåtkomst till uppgifter om den enskilde själv medges direktåtkomst till logglistor som avser elektronisk åtkomst till uppgifter om den enskilde.


Av andra stycket framgår att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om krav på säkerhets​åt​gärder som ska gälla vid sådan direktåtkomst som avses i första stycket. En direktåtkomst förutsätter att det finns tillräckligt säkra tekniska lös​ningar för att säkerställa identifieringen av den som efter​frågar uppgifter. Det måste också finnas tekniska lösningar att spärra uppgifter som inte kan lämnas ut till en patient på grund av att sekretess gäller för dem i förhållande till patienten. Det är tänkt att Socialstyrelsen efter samråd med Datainspektionen ska meddela sådana föreskrifter.


Utlämnande på medium för automatiserad behandling


6 §

Paragrafen, som innebär en avvikelse från 9 § lagen (1998:544) om vårdregister, har behandlats i avsnitt 7.6. Paragrafen tar sikte på utlämnande på medium för automatiserad behandling. Sådant utlämnande kan avse utlämnande genom e-post, diskett och cd-rom för att bara ta några exempel. Ut​märkande för sådant utlämnande är att den som gör utlämnandet vid varje överföringstillfälle vidtar någon manuell aktivitet som kan jäm​ställas med ett beslut om överföring och en sekretessprövning avseende den information som mottagaren får del av. Utlämnande av person​upp​gifter på medium för automatiserad behandling är en form av behandling av personuppgifter enligt 3 § person​uppgiftslagen (1998:204) som är tillåten förutsatt att utlämnandet sker i enlighet med de ändamål som är bestämda för per​sonuppgifts​behand​lingen och att kraven på en god informationssäkerhet upprätthålls. Direktåtkomst har ansetts vara en så integritetskänslig form av elektroniskt utlämnande att det anges i lagen när det får förekomma, se 4 §. När det gäller annat elektroniskt utlämnande på medium för auto​matiserad behandling finns däremot inga begränsningar i patientdata​lagen. Av tydlighetsskäl föreskrivs i före​varande paragraf att en person​uppgift kan lämnas ut på medium för automatiserad behandling under förutsättning att personuppgiften får lämnas ut. Det sistnämnda villkoret syftar på att uppgiften inte kan lämnas ut om sekretess gäller för upp​giften. Möjligheten att lämna ut en personuppgift på medium för auto​matiserad behandling innebär således inte att sekretessen bryts.


6 kap. Sammanhållen journalföring


Direktåtkomst till uppgifter hos en annan vårdgivare

1 §


I avsnitt 7.6 och 10 har de närmare förutsättningarna för en samman​hållen journalföring och innebörden av denna utvecklats. Reglerna om sammanhållen journalföring har samlats i 6 kap. Se även avsnitt 8 om en sammanhållen journal. I paragrafen föreskrivs att en vårdgivare – under de villkor som anges i 2 § detta kapitel – får ha direktåtkomst till person​uppgifter som behandlas av andra vårdgivare för ändamål som rör vård​dokumentation. Beträffande forskningsändamål se avsnitt 16.1. An​gående innebörden av direktåtkomst, se avsnitt 7.6.


Genom den sammanhållna journalföringen ges en tillgänglighet till uppgifter om patienter som i praktiken låter informationen följa patienterna i olika vårdkedjor och vårdprocesser. Varken denna paragraf eller någon annan paragraf i patientdatalagen styr över vilka slags tekniska lösningar eller vilken organisatorisk uppbyggnad som väljs för sammanhållen journalföring. Det är en fråga som vårdgivarna själva får bestämma över. Däremot måste naturligtvis systemen utformas och anpassas efter de särskilda krav som lagen uppställer för sammanhållen journalföring. Grundidén med sammanhållen journalföring är alltså att en vårdgivare under vissa förutsättningar kan få ta del av en annan vård​givares vårddokumentation.

Tillgången till information sker genom att en vårdgivare gör de upp​gifter om en patient som vårdgivaren registrerar om patienten tillgängliga för andra vårdgivare som deltar i det sammanhållna journal​förings​systemet. Även om den som har direktåtkomst till uppgifter har möjlighet att kopiera och ”hämta hem” dessa från en annan vårdgivare till ett eget lokalt system, bör sådan kopiering och lagring undvikas. Risken är annars att den ”egna” journalen på sikt kommer att tyngas av svår​överskådlig information. I förlängningen kan då den sammanhållna journalföringen bli oanvändbar för hälso- och sjukvården. Det är också från integritetssynpunkt önskvärt att samma slags uppgifter inte lagras på mer än ett ställe. Ett syfte med den sammanhållna journalföringen är att onödig dubbeldokumentation ska undvikas. Självfallet kan det någon gång vara motiverat med denna typ av ”hemtankning”, men det bör alltså så långt som möjligt undvikas, jfr 2 kap. 7 §.

Direktåtkomsten behöver inte avse alla patientuppgifter utan kan omfatta endast delar av det som dokumenteras i en patientjournal eller andra patientuppgifter. Paragrafen medger således att vårdgivarna bygger upp system i vilket exempelvis bara vissa medicinska basfakta blir till​gängliga. Det kan röra sig om sammanhållen journalföring avseende läkemedel. Ett annat exempel är det nationella informationssystemet för patientjournalföring m.m. av vaccinationer som för närvarande utvecklas i Smittskyddsinstitutets projekt SVEVAC. Det är alltså möjligt att låta bara vissa vårdenheter delta i ett sammanhållet journalföringssystem. Paragrafen medger också att vårdgivarna skapar patientöversikter av olika slag, som innehåller bara vissa grundfakta om patienter, t.ex. identitetsuppgifter om patienten, patientens primärvårdskontakt på hem​orten, provbunden diagnostik, förskrivna läkemedel, diagnoser och remissvar från röntgen.

Inom den allmänna hälso- och sjukvården gäller normalt sekretess enligt 7 kap. 1 c § sekretesslagen (1980:100) för de uppgifter som görs tillgängliga i den sammanhållna journalföringen. I 7 kap. 1 c § sjätte stycket 2 sekre​tesslagen föreslås emellertid ett undantag från sekretessen, som innebär att sekretessen inte hindrar att uppgifter lämnas till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i första stycket eller till en enskild vård​givare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring i patientdatalagen. Någon sekretessprövning ska alltså inte behöva göras då uppgifter registreras i exempelvis en elektronisk journal och därmed görs tillgängliga för andra vårdgivare i det sammanhållna journal​systemet. För den enskilda hälso- och sjukvården gäller tystnads​plikts​bestämmelsen i 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjuk​vårdens område. Tystnadsplikten innebär ett förbud mot att obehörigen röja uppgifter om enskilds hälsotillstånd eller andra personliga för​hållanden. Vid tolkningen av detta obehörighetsrekvisit brukar ledning sökas i sekretesslagens regler. Den bestämmelsen bör därför kunna tolkas på motsvarande sätt som 7 kap. 1 c § sjätte stycket 2 sekretesslagen när det gäller tillgängliggörande av uppgifter i samman​hållen journalföring. Till detta kommer den föreslagna regleringen i patientdatalagen som anger förutsättningarna för den sammanhållna journalföringen. Det inne​bär att en privat vårdgivare kan göra uppgifter tillgängliga, om de i detta kapitel angivna förutsättningarna är uppfyllda.

I avsnitt 10.3 diskuteras olika aspekter på hur bestämmelserna om all​männa handlingar i 2 kap. tryckfrihetsförordningen förhåller sig till reglerna om sammanhållen journalföring.


Patientens inflytande vid sammanhållen journalföring m.m.


2 §

Paragrafen, som har utformats i enlighet med Lagrådets förslag, har behandlats i avsnitt 7.6, 10.2 och 17.1. Av första stycket framgår att en patient har möjlighet att motsätta sig att uppgifter om honom eller henne görs tillgängliga för andra vårdgivare i ett sammanhållet journal​förings​system. Möjligheten omfattar emellertid inte uppgift om att det finns spärrade uppgifter om patienten och uppgift om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna. Dessa uppgifter får göras tillgängliga, se andra stycket. Bestämmelsen kräver inte att den enskilde ska lämna ett uttryck​ligt och informerat samtycke till att uppgifter om honom eller henne får göras tillgängliga för andra vårdgivare genom sammanhållen journal​föring utan innebär endast att patienten har en möjlighet att motsätta sig detta. Bestämmelsen ger uttryck för vad man kan kalla för en opt out-modell eller, om man så vill, en ordning i vilket ett tyst samtycke gäller för att journaluppgifter görs tillgängliga för andra vårdgivare. Att patienten kan motsätta sig ett tillgängliggörande innebär inte att han eller hon har rätt att motsätta sig att uppgifter journalförs i det elektroniska system som vårdgivaren använder. Det innebär bara att uppgifterna på den enskildes begäran spärras för tillgänglighet hos andra vårdgivare. En spärrning kan på patientens begäran avse samtliga uppgifter utom dem som anges i andra stycket eller bara vissa uppgifter. Inget hindrar att en spärrning kan göras endast i förhållande till någon eller vissa vårdgivare som deltar i det sammanhållna journalsystemet.

I det fall det är fråga om vårdgivare som bedrivs offentligt omfattas journalhandlingar och annan vårddokumentation av 2 kap. tryckfrihets​förordningens bestämmelser om allmänna handlingar. I och med att de spärrade uppgifterna inte är tekniskt tillgängliga för övriga vårdgivare är de inte att anse som förvarade och inkomna hos de offentligt drivna vårdgivarna och därmed inte heller allmänna handlingar hos dessa, se vidare i sist​nämnda fråga avsnitt 10.3.


Att uppgifterna är spärrade innebär alltså att andra vårdgivare inte har någon direktåtkomst till uppgifterna. Den spärrade informationen kan inte läsas av extern personal.

Av andra stycket framgår att det i ett system för sammanhållen journalföring däremot får ingå uppgift om att det finns spärrade upp​gifter. Syftet med detta är att kännedomen om att det finns spärrade upp​gifter kan initiera en önskvärd dialog mellan en patient och hälso- och sjukvårdspersonal i en enskild vårdsituation. Även uppgift om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna får göras tillgänglig för andra vårdgivare som deltar i systemet med sammanhållen journalföring. De andra vårdgivarna får dock bara ta del av den sistnämnda uppgiften under de förutsättningar som anges i 4 §. Systemet ska därför vara uppbyggt på så sätt att andra vårdgivare ska kunna ta del av uppgift om att det finns spärrade uppgifter om en patient utan att ta del av uppgiften om vilken vårdgivare som har spärrat uppgifterna.

I tredje stycket föreskrivs att patienten innan uppgifterna om patienten görs tillgängliga för andra vårdgivare ska informeras om vad samman​hållen journalföring innebär och om att patienten kan motsätta sig att andra uppgifter än dem som anges i andra stycket görs tillgängliga för andra vårdgivare genom ett sådant system. Att patienten på detta tidiga stadium ska informeras om den sammanhållna journalföringen bygger på respekten för patientens självbestämmande och integritet och att vården och behandlingen så långt som möjligt ska utformas och genomföras i samråd med patienten. Hur informationen ska lämnas överlåts åt varje personuppgiftsansvarig att bestämma. Något krav på att informationen ska ges i viss form – muntlig eller skriftlig – finns inte. Det är dock viktigt att den personuppgiftsansvarige utarbetar rutiner för hur informa​tionsskyldigheten ska fullgöras. Säkra rutiner ligger i den personupp​giftsansvariges eget intresse, eftersom denne – då det gäller information till en registrerad vid personuppgiftsbehandling – anses ha bevisbördan för att obligatorisk information faktiskt har lämnats till patienten. När det gäller t.ex. patienter som inte talar svenska bör den personupp​giftsansvarige se till att någon översätter informationen eller att det finns skriftliga informationsblanketter på flera språk.


Ibland kan naturligtvis inte informationen lämnas på ett så tidigt stadium som föreskrivs i paragrafen. Inom hälso- och sjukvården är det vanligt att patientens hälsotillstånd omöjliggör att information lämnas om en personuppgiftsbehandling innan uppgifter om patienten registreras. Patienten kan vara medvetslös eller alltför fysiskt eller psykiskt med​tagen för att kunna ta till sig information av det slag som här avses. Där​emot ska informationen lämnas när patienten kan tillgodogöra sig den igen. Det är vidare inte nödvändigt att information lämnas vid varje kon​takttillfälle med en patient under förutsättning att inget tvivel råder om att patienten är införstådd med vad den sammanhållna journal​föringen innebär.


Patientdatalagen innehåller inga särskilda bestämmelser om hur icke beslutskompetenta personer ska informeras om sammanhållen journal​föring. Frågan om information till sådana personer får hanteras på samma sätt som i dag. Det innebär att informationen kan behöva lämnas till någon behörig ställföreträdare eller någon nära anhörig. Inte heller finns det i lagen några särskilda regler om hur barn och ungdomar ska informe​ras. Huruvida informationen ska lämnas till en ställföreträdare, är ytterst en lämplighetsfråga som får lösas med hänsyn till bl.a. till den unges ålder och utveckling.


Av fjärde stycket framgår att uppgifterna genast ska spärras, om patien​ten motsätter sig sammanhållen journalföring, och att en patient när som helst kan begära att den vårdgivare som har spärrat uppgifterna häver spärren. En patient kan alltså begära att uppgifter om honom eller henne spärras även efter det att uppgifterna har gjorts tillgängliga för andra vårdgivare. Det bör normalt sett inte innebära någon olägenhet för patienten att uppgifterna spärras efter det att de har gjorts tillgängliga i det sammanhållna journalföringssystemet. Tanken är nämligen att vård​givarna normalt inte ska ladda ner andra vårdgivares journal​hand​lingar för att bifoga dem till den egna journalföringen. Risken är annars att den ”egna” journalen på sikt kommer att tyngas av svåröver​skådlig in​forma​tion. Det är inte heller från integritetssynpunkt önskvärt med en sådan kopiering, jfr 2 kap. 7 §. Det är den vårdgivare som lagt in spärren som ska häva den. Det fordras inte att patienten själv har kontakt med just den vårdgivare som lagt in spärren när patienten vill häva spärren. Det kan exempelvis ske i samband med att patienten senare besöker en annan vårdgivare. Om patienten då vill häva spärren, får den senare vård​givaren meddela den vårdgivare som har spärrat uppgifterna att patienten vill ha spärren hävd. Patientens önskan att häva spärren bör dokumen​teras på lämpligt sätt, exempelvis i patientens journal.


Enligt andra meningen i fjärde stycket har vårdnadshavare till ett barn inte rätt att spärra barnets uppgifter. Med barn avses den som är under 18 år. Skälet till detta är att öka vårdpersonalens möjligheter att upptäcka barn som far illa och att bedöma om anmälan ska göras till social​nämnden för att barnet ska få erforderligt skydd, se 14 kap. 1 § social​tjänstlagen (2001:453). Dessa skäl har ansetts väga över den integritets​kränkning som kan uppstå till följd av att vårdnadshavare inte kan spärra sitt barns uppgifter. I takt med barnets stigande ålder och utveckling får barnet själv spärra uppgifterna. Beträffande barnets mognadsgrad att själv få av​göra om uppgifter ska spärras föreslås inte några särskilda bestämmelser. Barn och tonåringar bör hanteras på motsvarande sätt som i den övriga verksamheten inom hälso- och sjukvården. I takt med den underåriges stigande ålder och utveckling ska allt större hänsyn tas till barnets önske​mål och vilja, jfr. 6 kap. 11 § föräldrabalken.


Av sista stycket framgår att ospärrade uppgifter om patienten ska göras tillgängliga för de vårdgivare som är anslutna till systemet. Det ska vidare införas en uppgift i systemet om att det finns ospärrade uppgifter om patienten. Andra vårdgivare ska kunna ta del av sistnämnda uppgift utan att ta del av uppgift om vilken vårdgivare som gjort uppgiften till​gänglig och övriga uppgifters innehåll. Bestämmelsen, som har be​hand​lats i avsnitt 10.4, har införts mot bakgrund av att handlingar med ospärrade uppgifter som huvudregel utgör allmänna handlingar hos alla vårdgivare som är anslutna till ett system med sammanhållen journal​föring, se avsnitt 10.3. Bestämmelsen medför att en vårdgivare – utan att ta del av känsliga uppgifter – kan se om det finns ospärrade uppgifter av​seende en person i systemet eller inte. Syftet med bestämmelsen är att en vårdgivande myndighet som är ansluten till ett system med samman​hållen journalföring ska kunna pröva om en begäran om utfående av en allmän handling avseende en viss person kan avslås redan på den grunden att det inte förvaras någon sådan handling hos myndigheten, utan att myndigheten ska behöva ta del av ospärrade uppgifter när förut​sättningar för det saknas enligt patientdatalagen. Bestämmelsen kom​pletteras av en ny bestämmelse i 7 kap. 1 c § sekretesslagen (1980:100), se avsnitt 10.4. Enligt den bestämmelsen gäller absolut sekretess hos en vård​givande myndighet för uppgift om enskilds personliga förhållanden om dessa uppgifter har gjorts tillgängliga hos myndigheten av en annan sådan myndighet eller av en enskild vårdgivare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring och förutsättningarna för att myndig​heten ska få behandla uppgiften enligt 6 kap. 3 eller 4 §§ patientdata​lagen inte är uppfyllda. Sekretessbestämmelsen blir tillämplig om en slagning i systemet för sammanhållen journalföring visar att det finns ospärrade uppgifter avseende den person, som en begäran om utfående av allmänna handlingar avser, och vårdgivaren saknar befogenhet enligt patientdatalagen att ta del av uppgifterna. Eftersom uppgifterna i ett sådant fall omfattas av absolut sekretess behöver myndigheten inte ta del av uppgifterna för att avgöra sekretessfrågan.


3 §


I denna paragraf regleras när en vårdgivare, som är ansluten till ett sammanhållet journalföringssystem, får behandla en annan vårdgivares uppgifter om en patient som inte är spärrade. Av första stycket, som närmare har behandlats i avsnitt 10.2, framgår att tre villkor ska vara uppfyllda för att en vårdgivare ska få behandla ospärrade uppgifter som annan vårdgivare har registrerat, nämligen att de aktuella uppgifterna rör en patient som vårdgivaren har en aktuell patientrelation med, att uppgifterna kan antas ha betydelse för vården av den patienten samt att patienten samtycker till det.

Kravet att det ska finnas en aktuell patientrelation för att vårdgivaren ska få behandla uppgifterna ska inte uppfattas som någon regel om inre sekretess. Kravet anger endast en allmän förutsättning för när en vård​givare över huvud taget får behandla uppgifter som vårdgivaren har till​gång till genom direktåtkomst till annan vårdgivares information som vårdgivaren medgetts genom den sammanhållna journalföringen. Huru​vida en patientrelation över huvud taget föreligger med en enskild person är normalt enkelt att konstatera. En patientrelation anses vanligen som avslutad då en intagen sjukhuspatient skrivs ut såsom färdig​behandlad och det inte finns några inplanerade återbesök, efter​kontroller eller lik​nande. Detsamma bör gälla om patienten skrivs ut för fortsatt vård eller uppföljning hos öppen primärvård i annan vårdgivares regi. Mer tvek​samt kan det vara huruvida en husläkare, och därmed den vårdgivare hus​läkaren hör till, ska anses ha en ständig aktuell patientrelation med alla de personer som tecknat sig hos läkaren. Så bör normalt inte bedömas vara fallet, men beträffande sådana patienter som regelbundet och relativt frekvent besöker eller har kontakt med sin husläkare kan en annan be​dömning göras. Av kravet på att det ska finnas en aktuell patientrelation följer att det inte är tillåtet för en vårdgivare att i en behandlingssituation med en patient söka efter och behandla journaluppgifter avseende en annan patient som vårdas hos en annan vårdgivare, t.ex. en nära släkting med samma sjukdomsdiagnos.


Ytterligare ett krav för att en vårdgivare ska få behandla uppgifter som inte är spärrade är att uppgifterna kan antas ha betydelse för att före​bygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hälso- och sjukvården. Denna regel innebär att en vårdgivare som deltar i ett sammanhållet journalföringssystem inte – med undantag från vad som anges i andra stycket – får utnyttja direktåtkomsten till andra vårdgivares uppgifter för andra syften än vård och behandling. Definitionen av hälso- och sjukvård framgår av 1 kap. 3 § i den föreslagna lagen. Med rekvisitet – förebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador – avses även åt​gärder på grund av ett visst tillstånd som exempelvis infertilitet, se definitionen av hälso- och sjukvård som framgår av 1 kap. 3 § i den före​slagna lagen. Rekvisitet – kan antas ha betydelse – förutsätter att den som avser bereda sig tillgång till ospärrade uppgifter gör något aktivt ställ​ningstagande till vilken betydelse uppgifterna kan ha. Det ska på goda grunder kunna antas att uppgifterna har någon betydelse. Samtidigt kan inte alltför stora krav ställas på en vårdgivare. För att ta ett exempel torde det normalt kunna antas sakna betydelse för den somatiska vården av en patient att ta del av vad som antecknats hos en psykiatrisk öppen​vårdsmottagning i ett annat landsting för flera år sedan.

För att en vårdgivare ska få behandla ospärrade uppgifter krävs också att patienten samtycker till det. I den situationen räcker det således inte att patienten inte motsätter sig att vårdgivaren tar del av uppgifterna. Det fordras ett aktivt samtycke från patientens sida. Det ska vara ett sådant samtycke som avses i personuppgiftslagen (1998:204), dvs. det ska vara frivilligt, särskilt och otvetydigt. Kravet på att samtycket ska vara frivilligt ger uttryck för att den enskilde verkligen ska ha ett val. En registrerad kan vidare enligt personuppgiftslagen inte lämna ett giltigt generellt sam​tycke till personuppgiftsbehandling som inte är preciserad till något eller några ändamål. Det följer av kravet på att samtycket ska vara särskilt. Att samtycket ska vara otvetydigt anses innebära att det inte får råda någon tvekan om att den registrerade godtar personupp​giftsbehandlingen. Det är lämpligt att samtycket dokumenteras även om det inte finns något formellt krav på detta. Samtycket ska givetvis föregås av att patienten får information om vad han eller hon samtyckt till. Inget hindrar att ett samtycke lämnas i förväg innan den aktuella patientrelationen har upp​stått. Många gånger kan det vara en praktisk ordning att patienten redan i samband med att uppgifter om honom eller henne görs tillgängliga i ett sammanhållet journalsystem samtycker till att annan vårdgivare senare får ta del av uppgifterna. Detta är möjligt under förutsättning att sam​tycket är särskilt och otvetydigt. Ett praktiskt exempel på då samtycke kan lämnas i förväg är då patienten befinner sig i en vårdprocess som in​begriper flera olika vårdgivare och där patienten skickas runt mellan dessa i ett remissförfarande. Patientdatalagen inne​håller inga särregler för vuxna patienter som tillfälligt eller varaktigt brister i sin beslutsförmåga eller om i vilken utsträckning ungdomar kan lämna samtycke. Se härom författningskommentaren till 2 §.


Av andra stycket framgår att en vårdgivare under vissa förutsättningar får behandla ospärrade uppgifter i ett sammanhållet journalföringssystem för att utfärda intyg om en patients vård, se avsnitt 10.2.

Paragrafens tredje stycke reglerar när vårdgivare får behandla sådana uppgifter som en vårdnadshavare inte har rätt att spärra enligt 2 § tredje stycket sista meningen. För att en vårdgivare ska få behandla sådana upp​gifter om ett barn krävs att förutsättningarna som anges i 3 § är uppfyllda med undantag för förutsättningen om samtycke.


4 §

Paragrafen, som har utformats i enlighet med Lagrådets förslag, har behandlats i avsnitt 10.2. Om det finns spärrade uppgifter om en patient och det föreligger fara för patientens liv eller annars föreligger allvarlig risk för dennes hälsa, får vårdgivaren enligt första stycket om patienten inte kan begära att spärren hävs enligt 2 § fjärde stycket, ta del av upp​giften om vilken eller vilka vårdgivare som har spärrat uppgifterna. Sist​nämnda uppgift ska ligga till grund för vårdgivarens bedömning om spärren för uppgifterna om patienten ska hävas eller inte. Genom att vårdgivaren kan se vid vilken eller vilka vårdgivare som det finns spärrade uppgifter kan vårdgivaren bedöma om uppgifterna kan antas ha betydelse för den vård som patienten oundgängligen behöver. Endast en spärr för uppgifter som kan antas ha sådan betydelse får hävas. Vård​givaren ska i sådana fall begära hos den vårdgivare som har spärrat uppgifterna att denne häver spärren. Rekvisitet ”kan antas ha betydelse” förutsätter att den som avser bereda sig tillgång till uppgifterna gör något aktivt ställ​ningstagande till vilken betydelse uppgifterna kan ha, se närmare därom i 3 § i författningskommentaren. Det bör vara den eller de behöriga befatt​ningshavarna hos vårdgivaren som ges denna åtkomst respektive får behandla uppgifterna. Vem som är behörig befattnings​havare bestäms av vårdgivaren.


Självfallet ska i första hand patienten själv begära att en spärr hävs eller att samtycke inhämtas. Det kan emellertid av olika skäl vara omöj​ligt. Med förutsättningarna att fara föreligger för patientens liv eller att det annars föreligger allvarlig risk för dennes hälsa avses att det i princip ska vara fråga om en allvarlig situation då de spärrade uppgifterna bedöms vara viktiga för den vård eller behandling som omgående måste sättas in. Det ska alltså av hänsyn till patientsäkerheten inte vara möjligt att avvakta en tid för att patienten ska kunna häva spärren (en akut nöd​situation). Patienten är kanske medvetslös eller alltför medtagen för att kunna ta ställning till frågan. Vidare kan saken brådska så att det inte finns någon tid att invänta att patienten häver spärren eller att inhämta samtycke. Det ska alltså vara sådana och liknande skäl som gör att patientens val att häva en spärr inte kan inväntas eller att samtycke inte kan inhämtas.


Av andra stycket framgår att motsvarande bestämmelser, som anges i första stycket, även ska gälla i akuta nödsituationer beträffande ospärrade uppgifter som har gjorts tillgängliga av andra vårdgivare i systemet med sammanhållen journalföring när patientens samtycke inte kan inhämtas enligt 3 §. Eftersom uppgifterna är ospärrade behöver dock inte enligt andra stycket sista meningen vårdgivaren som behandlar patienten i den akuta nödsituationen vända sig till andra vårdgivare med någon begäran, jfr. 4 § första stycket sista meningen.

Uppgifter som finns om en patient hos en vårdgivare kan även i undan​tagsfall lämnas till en annan vårdgivare utan att det är fråga om att upp​gifter görs tillgängliga genom direktåtkomst i ett sammanhållet journal​föringssystem. Exempelvis om en patient på grund av sitt hälsotillstånd eller av annat skäl inte kan samtycka till ett utlämnande, kan uppgifter om en enskild utan hinder av sekretess under vissa förhållanden lämnas från en vårdgivare till en annan, se bestämmelsen som föreslås i 7 kap. 1 c § sjunde stycket sekretesslagen (1980:100).

5 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.2. I 2 kap. 3 § finns ett klargörande av att även sådan personuppgiftsbehandling som i och för sig inte är tillåten enligt patientdatalagen får utföras, om den enskilde uttryckligen har samtyckt till det och inte annat följer av andra bestämmelser i patient​datalagen eller av annan lag eller av förordning. I förevarande paragraf föreskrivs ett undantag från denna princip. Enligt undantaget får en vård​givare inte behandla en annan vårdgivares uppgifter om en patient i systemet med sammanhållen journalföring under andra förutsättningar än dem som anges i 3 och 4 §§ även om patienten uttryckligen samtycker till det. Bland annat därför att direktåtkomst är en särskilt integritets​känslig form av elektroniskt utlämnande av personuppgifter, har det ansetts viktigt att den inte används för andra ändamål än de angivna, inte ens med patientens samtycke.


Personuppgiftsansvar vid sammanhållen journalföring


6 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.5. Enligt 2 kap. 6 §, den allmänna bestämmelsen i patientdatalagen om personuppgiftsansvar, är en vård​givare personuppgiftsansvarig för den behandling av personuppgifter som vårdgivaren utför. I landsting och kommuner är enligt den para​grafen en myndighet personuppgiftsansvarig för den behandling av per​sonuppgifter som myndigheten utför. Bestämmelsen är tillämplig även vid personuppgiftsbehandling vid sammanhållen journalföring. Regeln innebär bl.a. att den vårdgivare som gör en personuppgift tillgänglig för andra genom att uppgiften dokumenteras utan att spärras har person​uppgiftsansvaret för att det sker på ett lagligt sätt. I ansvaret ingår att patienten i skede ett ges information om den sammanhållna journal​föringen. Personuppgiftsansvaret omfattar även den fortsatta lagringen och det tillgängliggörande som sker därefter. Den vårdgivare som använder sin direktåtkomst och bereder sig tillgång till andra vårdgivares uppgifter för att söka efter och läsa personuppgifter är personupp​giftsansvarig för den personuppgiftsbehandling som detta innebär. I första stycket denna paragraf ges emellertid regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer möjlighet att vid behov närmare reglera personuppgiftsansvaret för övergripande frågor om tekniska och organisatoriska säkerhetsåtgärder. När det gäller sådana frågor torde – lite beroende på organisation och samarbetsformer i det enskilda fallet – regeln i 2 kap. 6 § innebära att ansvaret delas solidariskt mellan de sam​arbetande vårdgivarna. En sådan ordning framstår inte alltid som natur​lig. Om exempelvis allas vårddokumentation lagras och behandlas i en gemensam databas som administreras av endast en av vårdgivarna, t.ex. ett landsting – som också i praktiken dikterar villkoren för de andra vård​givarnas deltagande i systemet – kan det tala för att det aktuella lands​tinget bör anses ha ett personuppgiftsansvar för övergripande frågor. Eftersom det vidare inte alltid är helt klart hur det förhåller sig med per​sonuppgiftsansvaret i övergripande frågor vid gränsöverskridande per​sonuppgiftsbehandling, kan det finnas ett behov av en tydlig reglering av personuppgiftsansvaret i dessa frågor. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer bemyndigas därför att meddela före​skrifter när det gäller personuppgiftsansvaret för övergripande frågor om tekniska och organisatoriska säkerhetsåtgärder vid sammanhållen journalföring.


I andra stycket erinras om den allmänna bestämmelsen om person​uppgiftsansvar i 2 kap. 6 § i den föreslagna lagen.


Behörighetstilldelning och åtkomstkontroll


7 §


I denna paragraf, som har behandlats i avsnitt 11, finns en hänvisning till 4 kap. 2 §, som ålägger en vårdgivare att bestämma villkor för tilldelning av behörighet för åtkomst till uppgifter om patienter som förs helt eller delvis automatiserat och till 4 kap. 3 §, som bl.a. ålägger en vårdgivare att genomföra åtgärder som innebär att åtkomsten till sådana uppgifter dokumenteras och kan kontrolleras. Av förevarande paragraf framgår att en vårdgivare har samma skyldigheter när det gäller direktåtkomst till andra vårdgivares patientuppgifter genom sammanhållen journalföring. Socialstyrelsen förutsätts efter samråd med Datainspektionen meddela närmare föreskrifter om behörighetstilldelning och åtkomstkontroll även vid sammanhållen journalföring.


Bevarande och gallring


8 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.6. Grundregeln om bevarande och gallring av patientjournaler finns i 3 kap. 17 §. Där föreskrivs att en journalhandling ska bevaras minst tio år efter det att den sista uppgiften fördes in i handlingen. I vissa fall får föreskrivas om längre bevarandetid. För journalhandlingar som utgör allmänna handlingar gäller därutöver bl.a. arkivlagen (1990:782). Första stycket innebär att varje vårdgivare som deltar i ett sammanhållet journalföringssystem ansvarar för bevarandet av de ospärrade journaluppgifter som vårdgivaren själv gör tillgängliga i det sammanhållna journalföringssystemet. Sådant ansvar åvilar alltså inte en vårdgivare som endast har en potentiell tillgång till dessa uppgifter. Det innebär i princip att det är endast en, inte flera, vård​givare som ansvarar för bevarandet och arkivbildningen av journal​handlingar. Detta gäller även om en vårdgivare bereder sig tillgång till en annan införande vårdgivares journalhandling, så länge inte journal​handlingen ”tankas hem” och lagras av den förstnämnde vård​givaren. En tanke med den sammanhållna journalföringen är dock att en vårdgivare inte ska behöva hämta hem och lagra en annan vårdgivares journal​handlingar. Dubbeldokumentation ska undvikas. Ibland lär det dock för att patientsäkerheten ska tillgodoses vara nödvändigt att göra detta. En sådan åtgärd innebär att vårdgivaren framställer en ny handling. Bevarandet och hanteringen av den nya handlingen följer samma regler som gäller för övriga journalhandlingar som har sitt ursprung i den egna verksamheten.

Enligt andra stycket får en myndighet gallra journalhandlingar och andra handlingar som är tillgängliga för myndigheten endast genom direktåtkomst vid sammanhållen journalföring. Denna gallringsregel behövs bl.a. för att inte någon av de i en sammanhållen journalföring del​tagande myndigheterna ska bli arkivansvarig för privata vårdgivares journalhandlingar eller andra handlingar som myndigheten potentiellt sett har tillgång till, jfr 3 § första stycket arkivlagen.


7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister


Inledande bestämmelse


1 §


I patientdatalagen finns vissa särbestämmelser som bara gäller för nationella och regionala kvalitetsregister. Dessa register och verksamheten knuten till dem har utförligt behandlats i avsnitt 15. I para​grafen definieras kvalitetsregister som en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inrättats särskilt för ända​målet att syste​matiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet. I patient​datalagen används alltså registerbegreppet för att beskriva här aktuella uppgiftssamlingar. Inom hälso- och sjukvården förs kvalitetsregister på olika nivåer. De kan föras lokalt av en vårdgivare men också gemensamt av flera vårdgivare. Särbestämmelserna, som finns intagna i detta kapitel, är bara tillämpliga på nationella och regionala kvalitetsregister. Med ett nationellt eller ett regionalt kvalitets​register avses en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inrättats särskilt för ända​målet att systematisk och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet. I sådana register samlas personuppgifter och annan information som rapporteras till registret från flera vårdgivare inom ett landsting, exempelvis landstinget och de privata vårdgivarna i landstinget, eller inom en eller flera av landets sex sjukvårdsregioner eller i hela landet. Utmärkande för dessa register är att de sammanställda uppgifterna kan användas för att på olika nivåer öka vårdens kvalitet genom jämförelser mellan olika vårdgivare. Särbestämmelserna i detta kapitel ska tillämpas på alla nationella och regionala kvalitetsregister. Det saknar således betydelse om statligt bidrag utgår till stöd för driften av registret. När det gäller sekretessfrågor som uppstår i samband med överföring av upp​gifter i kvalitetsregisterrapporteringen, se den föreslagna bestäm​melsen 7 kap. 1 c § sjätte stycket 3 i sekretesslagen (1980:100) och avsnitt 15.9. De lokala kvalitetsregistren omfattas alltså inte av särbestämmelserna i detta kapitel. De regleras av patientdatalagens allmänna bestämmelser, se bl.a. 2 kap. 4 § 4. I system där den elektroniska journalföringen är integrerad med kvalitetsregister​rapporteringen är patientdatalagens bestämmelser om journalföring och annan vårddokumentation tillämpliga på den per​sonuppgiftsbehandling som sker på den lokala vårdinrättningen för vård​dokumentationsändamål medan särbestäm​melserna för nationella och regionala kvalitetsregister är tillämpliga i fråga om den del av hanteringen som utgör eller syftar till central hantering, bearbetning, lagring m.m. i kvalitetsregistret. Den närmare innebörden av ändamålet att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet framgår av författningskommentaren till 4 §.


Den enskildes inställning till behandling i kvalitetsregister


2 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.5. Av första stycket framgår att en enskild har rätt att slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. I lagen uppställs inget krav på något samtycke från den enskilde i den mening som avses i personuppgiftslagen (1998:204) som förutsättning för personuppgiftsbehandling i ett nationellt eller regionalt kvalitets​register. I stället ges den enskilde en möjlighet att motsätta sig person​uppgiftsbehandlingen. Det är en ordning som i praktiken innebär att tyst samtycke räcker för personuppgiftsbehandling i ett kvalitets​register. Inget hindrar naturligtvis en vårdgivare från att tillämpa en ordning där samtycke inhämtas. I många fall är det i hög grad lämpligt att det görs. Den enskilde ska som huvudregel före personuppgifts​behandlingen infor​meras om rätten att motsätta sig den, se 3 §.

Av andra stycket följer att uppgifterna i registret ska utplånas, om den enskilde motsätter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den påbörjats. Syftet med att uppgifterna ska utplånas är att den enskildes rätt att mot​sätta sig personuppgiftsbehandlingen annars riskerar att bli rent illusorisk med hänsyn till att personuppgiftsbehandlingen kan komma att påbörjas redan innan den enskilde informerats om registret, se 3 § andra stycket. Att uppgifterna ska utplånas innebär att de ska förstöras så att de inte kan återskapas, se 8 kap. 3 § patientdatalagen och 28 § person​uppgiftslagen. Det räcker således inte med att överföra den elektroniska informationen till pappershandlingar.


Information


3 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.6. Av första stycket framgår att den enskilde ska informeras om personuppgiftsbehandlingen i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Det är den personuppgiftsansvarige som ska se till att informationen lämnas. Vem som faktiskt ska lämna informationen regleras inte i lagen. Informationsskyldigheten följer av patientdatalagens allmänna bestämmelser i 8 kap. 6 § om information som ska lämnas till den enskilde. Informationen ska lämnas innan per​sonuppgiftsbehandlingen påbörjas. Som framgår av andra stycket kan dock informationen lämnas efter det att personuppgiftsbehandlingen har påbörjats, om det inte är möjligt att lämna den tidigare. I paragrafen före​skrivs att informationen ska ha det innehåll som framgår av 8 kap. 6 §. Därutöver ska den enskilde upplysas om hans eller hennes rätt att när som helst få uppgifter om sig själv utplånade ur registret. Denna rätt innefattar bl.a. en rätt att motsätta sig behandlingen även sedan den har påbörjats, se 2 §. Vidare ska den enskilde upplysas om i vilken utsträck​ning personuppgiftsbehandlingen avser uppgifter inhämtade från annan källa än den enskilde själv eller hans eller hennes patientjournal, t.ex. om uppgifter inhämtas genom samkörning med andra register. Den enskilde ska också upplysas om huruvida och i så fall till vilka kategorier av mottagare personuppgifter kan komma att lämnas ut, t.ex. att det kan bli aktuellt att uppgifterna lämnas ut för forskningsändamål. Det finns inga föreskrifter om hur informationen ska lämnas. Det har överlåtits åt varje personuppgiftsansvarig att bestämma. Det är förutsatt att varje person​uppgiftsansvarig utarbetar rutiner för hur informations​skyldigheten ska fullgöras. Det åligger också den personuppgifts​ansvarige att tillse att informationen är utformad på ett sätt som kan förstås av den enskilde. När det gäller patienter som inte talar svenska bör den person​uppgiftsansvarige se till att någon översätter informa​tionen eller att det finns skriftliga informationsblanketter på flera språk.


Av andra stycket framgår att personuppgiftsbehandlingen kan på​börjas, om det inte är möjligt att lämna informationen dessförinnan. Det kan vara omöjligt att lämna information på grund av patientens hälso​tillstånd. I sådana situationer ska informationen lämnas så snart som möjligt därefter.


Kvalitetsregisters ändamål


4 §


Av paragrafen, som har behandlats i avsnitt 15.2, framgår till en början att ändamålsbestämmelserna 2 kap. 4 och 5 §§ inte är tillämpliga vid personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister. I 31 § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) föreskrivs att kvaliteten inom verk​sam​heten systematiskt och fortlöpande ska utvecklas och säkras. Mot​svarande bestämmelser om kvalitetssäkring finns även i 16 § tandvårds​lagen (1985:125). En speciell form av kvalitetssäkringsarbete är den som är knuten till kvalitetsregisterverksamheten. I denna paragraf slås fast att person​uppgifter får behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister för ändamålet att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet. Det ändamål som anges i paragrafen är det primära ändamålet med de nationella och regionala kvalitetsregistren. Ändamålet anger en yttersta ram för när personuppgifter får samlas in och fortsättningsvis be​handlas i nationella och regionala kvalitetsregister. Eftersom det primära ändamålet är tämligen generellt utformat, är det förutsatt att det i sin tur bryts ner i mer preciserade ändamål. Att så sker är nödvändigt för att per​sonuppgiftslagens (1998:204) krav på att ett ändamål ska vara särskilt uppfyllt. Det primära ändamålet är bestäm​mande för vilka personuppgifter som över huvud taget får behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister, se 8 §. Av 5 § framgår att insamlade person​uppgifter får behandlas också för vissa andra, efterkommande ändamål.


5 §

I paragrafen, som har behandlats i avsnitt 15.2, anges att personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister som har samlats in för att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet också får behandlas för vissa andra, sekundära ändamål. Dessa sekundära ända​mål är framställning av sådan statistik rörande hälso- och sjukvård som inte är en del av kvalitetssäkringsarbetet, forskning inom hälso- och sjuk​vårdsområdet, utlämnande till tredje man samt fullgörande av viss upp​giftsskyldighet.


Med statistik avses här sådan statistik som ska användas för andra ändamål än att förbättra vårdens kvalitet. Det kan röra sig om statistik som framställs för att ge särskilt underlag åt politiker och administratörer för planering av verksamheten inom hälso- och sjukvården eller för att informera allmänheten om verksamheten. Om statistiken syftar till kvalitetssäkring, exempelvis återrapporteringar som framställs i kvalitets​säkringsarbetet, omfattas det av det primära ändamålet kvalitetssäkring. Det sekundära ändamålet forskning medger att personuppgifter, som har samlats in för kvalitetssäkringsarbete, också får användas i forskning inom hälso- och sjukvårdsområdet. Till forskning är också att hänföra epidemiologiska studier. Att det i paragrafen talas om hälso- och sjuk​vårdsområdet innebär att forskningen kan avse även sådana frågor som inte uteslutande tar sikte på medicinsk forskning. Till hälso- och sjuk​vårdsområdet hör också exempelvis hälsoekonomiska frågor. Ändamålet forskning i paragrafen utgör inget undantag från lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor och den lagens krav på etikprövning. Utlämnande till tredje man får före​komma bara om mottagaren av uppgifterna ska använda dem för att själv systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet, framställa statistik eller bedriva forskning inom hälso- och sjukvårdsområdet. Fullgörande av uppgiftsskyldighet kan avse uppgifts​skyldighet enligt 14 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100) eller 2 kap. 8 och 9 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Däremot utgör utlämnande med stöd av 15 kap. 5 § sekretesslagen inget sekundärt ända​mål. Skälet härtill är att det är svårt att överblicka vilket uppgifts​utlämnande som en tillämpning av 15 kap. 5 § sekretesslagen kan leda till. Utlämnande kan alltid ske enligt 2 kap. tryckfrihets​förordningen, se 8 § personuppgiftslagen (1998:204).


6 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.2. Av paragrafen framgår att de ändamål för vilka personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitets​register får behandlas enligt 4 och 5 §§ är uttömmande. Det är av hänsyn till enskildas personliga integritet som inga andra ändamål är tillåtna. Detta innebär bl.a. att personuppgifter som redan har samlats in för att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet i ett visst avseende inte får behandlas för något annat ändamål, även om det nya ändamålet i och för sig inte kan anses som oförenligt med det ur​sprungliga, jfr 9 § första stycket d personuppgiftslagen (1998:204). Dock kan med den enskildes uttryckliga samtycke personuppgifter om honom eller henne behandlas för något annat ändamål än för vilka de har samlats in, se 2 kap. 3 §.

Personuppgiftsansvar


7 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.3. Enligt den grundläggande bestämmelsen i 2 kap. 6 § om personuppgiftsansvar vid behandling av personuppgifter enligt patientdatalagen är varje vårdgivare person​upp​giftsansvarig för den behandling av personuppgifter som vårdgivaren utför. I landsting och kommuner är dock en myndighet person​upp​giftsansvarig för den behandling av personuppgifter som myndigheten utför. Den bestämmelsen gäller i och för sig även personupp​gifts​behandling i nationella och regionala kvalitetsregister. I första stycket finns emellertid en särreglering av personuppgiftsansvaret för nationella och regionala kvalitetsregister. Regleringen innebär att för sådan person​uppgifts​behandling i nationella och regionala kvalitetsregister som sker på central nivå ska bara myndigheter få vara personuppgiftsansvariga. Den personuppgiftsbehandling som avses enligt paragrafen är central organisering, lagring, bearbetning eller annan central behandling. Person​uppgiftsansvaret för administration och hantering av personupp​gifter på central registernivå kan således inte ligga på någon enskild, exempelvis en specialistförening, se dock andra stycket. När det gäller annan person​uppgiftsbehandling som vårdgivare utför i nationella och regionala kvalitetsregister – exempelvis insamling och rapportering – ska dock huvudregeln tillämpas, dvs. varje vårdgivare ansvarar för sin person​upp​giftsbehandling.


I andra stycket finns ett undantag från huvudregeln i första stycket enligt vilket regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får besluta om att även enskild verksamhet får vara personuppgifts​ansvarig för central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Möjligheten att få besluta om undantag har tillkommit av det skälet att det framstår som mindre lämpligt att stora samlingar av typiskt sett integritetskänsliga personuppgifter samlas i enskild verksamhet utan att förutsättningarna för detta närmare övervägs i varje särskilt fall.


I tredje stycket finns en hänvisning till den grundläggande bestäm​melsen om personuppgiftsansvar vid behandling av person​uppgifter enligt patientdatalagen.


Personuppgifter som får behandlas


8 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.4. I första stycket föreskrivs att det bara är sådana uppgifter som får behandlas som behövs för det primära ändamålet att i nationella och regionala kvalitetsregister systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet. Någon närmare precisering än så finns alltså inte när det gäller vilka uppgifter som får tas in i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, se dock andra och tredje styckena. Att endast uppgifter som behövs för det primära ändamålet får behandlas innebär att personuppgifter som inte direkt behövs för detta ändamål utan enbart skulle vara bra att ha i exempelvis framtida forsk​ningsprojekt inte får samlas in och vidare behandlas.


Enligt andra stycket får en enskilds personnummer eller namn behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det för ändamålet med behandlingen inte är tillräckligt att behandla kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt utpekar den enskilde. Paragrafen utgår alltså från förutsättningen att kvalitetsregister i första hand ska bygga på användningen av kodade personuppgifter eller indirekt utpekande personuppgifter, t.ex. ålder, kön och hemort i kombination med sjukdomsrelaterade uppgifter, i stället för direkt utpekande personuppgifter. Exempel på då behandling av personnummer kan vara tillåten är att registeruppgifterna ska samköras med andra register för kvalitetssäkringsändamål. Ett annat skäl kan vara att patienter ska följas upp över lång tid.


I tredje stycket föreskrivs att känsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen (1998:204) och som inte rör hälsa samt person​uppgifter om lag​överträdelser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen får behandlas endast om regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer för särskilt fall har medgett detta. Med känsliga person​uppgifter avses enligt 13 § personuppgiftslagen uppgifter som avslöjar ras eller etniskt ur​sprung, politiska åsikter, religiös eller filosofisk övertygelse eller medlemskap i fackförening. Enligt den sistnämnda paragrafen är även personuppgifter som rör hälsa eller sexualliv känsliga personuppgifter. Uppgifter som rör hälsa får alltså behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister, medan behandling av övriga känsliga personuppgifter kräver tillstånd av regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer. Det är förutsatt att det blir Datainspektionen som, efter sam​råd med Socialstyrelsen, kommer att pröva dessa frågor. Av bestäm​melserna i 2 kap. 3 §, som reglerar verkan av den enskilde registrerades uttryckliga samtycke, följer emellertid att andra känsliga personuppgifter än sådana som rör hälsa kan behandlas i ett kvalitetsregister utan stöd i förordning, om den enskilde uttryckligen samtycker till detta. Det är viktigt att det av informationen till den enskilde i ett sådant fall klart framgår att ett uttryckligt samtycke omfattar just dessa slags personuppgifter.

Utlämnande genom direktåtkomst


9 §


Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 15.7, ger en vårdgivare rätt att ha direktåtkomst till sådana personuppgifter i ett kvalitetsregister som vårdgivaren tidigare har rapporterat in till registret. Angående innebörden av begreppet direktåtkomst, se avsnitt 7.6. Tanken med direktåtkomst är att den ska kunna användas av den inrapporterande vårdgivaren för att göra t.ex. lokala uppföljningar av den egna verksamheten. Paragrafen behövs med hänsyn till föreskriften i 5 kap. 4 § att direktåtkomst är tillåten endast i den utsträckning som anges i lag eller förordning. Här anges således ett fall då direktåtkomst är tillåten.


Bevarande och gallring


10 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.8. Enligt första stycket ska personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister gallras när de inte längre behövs för ändamålet att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet. Kravet på gallring är uppfyllt om personuppgifterna avidentifieras så att de inte längre kan knytas till den enskilde. Handlar det om kodade uppgifter, kan det räcka med att kod​nyckeln förstörs. Det får dock inte vara möjligt att med s.k. bak​vägs​identifikation identifiera individerna. Informationen får inte heller på annat sätt indirekt kunna hänföras till en individ. Även i kvalitetsregister som förs fortlöpande och fylls på med nya person​uppgifter, ska gallring regelbundet ske av äldre uppgifter så snart de inte längre behövs för verk​samheten.


I andra stycket finns ett undantag från huvudregeln i första stycket om gallring. Enligt undantaget får arkivmyndigheten i det landsting eller den kommun till vilken den personuppgiftsansvariga myndigheten hör meddela föreskrifter om att personuppgifterna trots allt får bevaras under längre tid, om det sker för historiska, statistiska eller vetenskapliga syften.

Av tredje stycket framgår att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämt kan meddela undantag från huvudregeln om gallring samtidigt som det med stöd av 7 § andra stycket föreskrivs att en enskild ska få vara personuppgiftsansvarig för den personuppgiftsbehandling som sker på central nivå.


8 kap. Rättigheter för den enskilde


Rätt att ta del av uppgifter


1 §

Paragrafen innehåller en erinran om den enskildes rätt att ta del av all​männa handlingar hos den allmänna hälso- och sjukvården och begräns​ningarna i denna rätt. En begäran om att få del av en allmän handling kan exempelvis aktualiseras om en patient begär att få en utskrift av en logg​lista enligt 2 kap. 13 § tryckfrihetsförordningen. Någon motsvarande rätt har inte patienter att få logglistor från den enskilda hälso- och sjuk​vården. I 5 § finns dock en bestämmelse som är tillämplig på både den allmänna och enskilda hälso- och sjukvården och som ålägger vårdgivare att lämna patienter information om den elektroniska åtkomst och direkt​åtkomst som förekommit till uppgifter om patienten.


2 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 12.1. Den överensstämmer med 16 § första och tredje styckena patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 och prop. 1991/92:104, dock med ett undantag. Enligt 16 § första stycket patientjournallagen ges patienten rätt att på begäran och efter att ha fått saken prövad få ta del av sin journal inom hälso- och sjukvården. Det är emellertid inte ovanligt att en yrkesutövare inom hälso- och sjukvården får en begäran från t.ex. en närstående som önskar ta del av en avliden patients journalhandlingar. Till skillnad från vad som föreskrivs i 16 § patientjournallagen föreslås därför i paragrafens första stycke patient​datalagen att även en närstående till patienten har rätt att få sin behörighet att få ta del av patientens journal prövad.

I 4 kap. 4 a och 6 a §§ lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. föreslås bestämmelser om utlämnande av en journal​handling på begäran av den som fått tillgång till kodat humanbiologiskt material.


Rättelse


3 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.5 och 17.2. Den överensstämmer i princip med 13 § lagen (1998:544) om vårdregister. Den behandlades i prop. 1997/98:108 s. 87. Enligt första stycket är paragrafen tillämplig vid sådan behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården som är helt eller delvis automatiserad eller där uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter som är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier. Personuppgiftslagens (1998:204) bestämmelser om rättelse gäller enbart vid rättelse av per​sonuppgifter som har behandlats i enlighet med personuppgiftslagen. Genom denna paragraf görs bestämmelserna i personuppgiftslagen tillämpliga även då uppgifter behandlats i strid mot patientdatalagen. Enligt andra stycket får en rättelse dock inte strida mot 3 kap. 14 §. Där föreskrivs bl.a. att uppgifter i en journalhandling inte får utplånas eller göras oläsliga i andra fall än då Socialstyrelsen enligt 8 kap. 4 § patient​datalagen beslutar att en patient​journal helt eller delvis ska förstöras. I 9 § första stycket h person​uppgiftslagen finns en bestämmelse om att den person​uppgiftsansvarige på eget initiativ ska vidta alla rimliga åtgärder för att bl.a. rätta sådana personuppgifter som är felaktiga eller ofull​ständiga med hänsyn till ändamålen med behandlingen. Inte heller en sådan rättelse får strida mot bestämmelserna i 3 kap. 14 §.


Förstörande av patientjournal


4 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.7. Paragrafens första stycke över​ensstämmer i stort med 17 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 49f och prop. 1991/92:104. Bestämmelserna om över​klagande i 17 § tredje och fjärde styckena har dock flyttats till ett särskilt kapitel i patientdatalagen, se avsnitt 18. Såsom Lagrådet har påtalat är Social​styrelsen restriktiv när det gäller förstörande av patientjournaler. Som godtagbara skäl accepteras uppgifter som inte har med vården av patienten att göra och som därför inte bör stå i journalen, dvs. uppgifter som är helt ovidkommande för vårdsituationen. Om journalen innehåller felaktig uppgift som avser vården av patienten, ska en sådan uppgift i första hand ändras i stället för att strykas.


Enligt 17 § patientjournallagen ska alltid den som ansvarar för en journalhandling beredas tillfälle att yttra sig innan Socialstyrelsen slutligt prövar ansökan om förstöring. Ett yttrande från den som ansvarar för journalen har betydelse för bedömning av om uppgifterna behövs för patientens vård. Däremot kan det vara obehövligt att hämta in yttrande från vården vid fall då det är uppenbart att en ansökan om förstöring av uppgifter i patientjournalen kommer att avslås på grund av att det finns skäl från allmän synpunkt att bevara uppgifterna. Till detta kommer att förvaltningslagens (1986:223) regler om handläggning av ärenden även är tillämpliga. Av dessa skäl föreslås att skyldigheten att alltid bereda den som ansvarar för en journalhandling tillfälle att yttra sig innan beslut om förstöring, tas bort. I paragrafens andra stycke föreslås därför att den som ansvarar för en journalhandling får beredas tillfälle att yttra sig innan ansökan om förstöring slutligen prövas.


Att den som ansvarar för journalhandlingen får beredas tillfälle att yttra sig innan ansökan slutligt prövas innebär inget krav på att andra vård​givare som är anslutna till ett system för sammanhållen journalföring ska få tillfälle att yttra sig.

Information


5 §


Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 11.3, föreskriver i första stycket att en patient har rätt att få information om den direktåtkomst och elektroniska åtkomst som förekommit till patientens uppgifter. Närmare om direktåtkomst och elektronisk åtkomst, se avsnitt 7.6. Paragrafen är tillämplig inom både den allmänna och enskilda hälso- och sjukvården. Skyldigheten att lämna information är mer långtgående än den skyldighet som den allmänna hälso- och sjukvården har enligt tryckfrihets​förordningen att lämna ut allmänna handlingar och 15 kap. 4 § sekre​tess​lagen (1980:100) att lämna uppgifter ur allmänna handlingar. Avsikten är att in​formationen ska vara anpassad och klargörande för den enskilde i syfte att han eller hon enkelt ska kunna tillgodogöra sig den. Den information som lämnas måste alltså vara begriplig och vägledande för patienten när han eller hon själv ska bilda sig en uppfattning om huruvida åtkomsten varit befogad eller inte. Det bör t.ex. tydligt framgå när och från vilken enhet inom hälso- och sjukvården en slagning har skett. Vid samman​hållen journalföring bör vidare varje vårdgivare kunna redovisa vilken åtkomst till den egna verksamhetens journaluppgifter som har före​kommit från andra vårdgivare. Även dessa andra mottagande vårdgivare bör kunna redovisa när direktåtkomst har använts. Hur informationen närmare ska utformas framgår dock inte av lagen. Den frågan har över​lämnats till regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer, se andra stycket. Någon rätt för patienten att överklaga ett beslut med anledning av patientens begäran om information finns inte.


Enligt andra stycket får regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer meddela närmare föreskrifter om den information som ska ges till patienterna. Det är tänkt att Socialstyrelsen efter samråd med Datainspektionen ska meddela dessa föreskrifter.


6 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 17.1. Första och andra styckena överensstämmer till stora delar med 11 § lagen (1998:544) om vårdregister. Sistnämnda bestämmelse behandlades i prop. 1997/98:108 s. 80. Vissa tillägg har dock gjorts. I punkten 4 nämns den uppgifts​skyldighet som kan följa av lag eller förordning, inte bara uppgifts​skyldighet som följer av lagen (1998:543) om hälsodataregister. Skälet härtill är att det finns en mängd andra föreskrifter som föreskriver uppgiftsskyldighet, se exempel härpå i författningskommentaren till 2 kap. 4 och 5 §§. Av informationen ska framgå vilka föreskrifter om uppgiftsskyldighet som kan bli aktuella. Det räcker således inte att allmänt informera om att uppgiftsskyldighet före​kommer. Punkten 6, rätten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begära att upp​gifter spärras och punkten 7 rätten enligt 5 § att få information om den direktåtkomst och elektroniska åtkomst som förekommit, är nya. Punkten 10 om att information ska ges till den registrerade om rätten till skade​stånd har utformats i enlighet med Lagrådets förslag.

Det bör åvila den personuppgiftsansvarige att skapa rutiner som garan​terar att informationsskyldigheten fullgörs. Det krävs dock inte att vård​personalen i varje enskilt fall lämnar muntlig information innan person​uppgiftsbehandlingen utan informationsskyldigheten kan fullgöras genom t.ex. broschyrer.

I tredje stycket hänvisas till andra bestämmelser i patientdatalagen som föreskriver att information ska lämnas. Enligt 6 kap. 2 § ska en patient informeras om vad sammanhållen journalföring innebär innan uppgifter om patienten görs tillgängliga för andra vårdgivare och om att patienten kan motsätta sig den sammanhållna journalföringen. I 7 kap. 3 § före​skrivs att den enskilde ska, utöver vad som sägs i första stycket, få viss information innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regio​nalt kvalitetsregister.


Andra rättigheter enligt denna lag


7 §


I 8 kap. finns bestämmelser som erinrar och föreskriver om rättigheter av olika slag för den enskilde. I denna paragraf erinras om andra bestäm​melser i patientdatalagen som innebär rättigheter för den enskilde. Enligt 3 kap. 8 § ska anteckning göras i en patientjournal, om patienten anser att en uppgift i journalen är oriktig. Av 4 kap. 4 § framgår att en patient har rätt att begära att vårddokumentation spärras från elektronisk åtkomst för andra vårdenheter alternativt vårdprocesser utanför den till vilken upp​gifterna hör. I 6 kap. 2 § föreskrivs att en patient har möjlighet att mot​sätta sig att uppgifter om honom eller henne görs tillgängliga för andra vårdgivare i ett sammanhållet journalföringssystem och att patienten innan uppgifterna om honom eller henne görs tillgängliga för andra vård​givare ska informeras om vad sammanhållen journalföring innebär och om att patienten kan motsätta sig den. Bestämmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ innebär att en enskild har rätt att inte bli registrerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister och att den enskilde ska informeras innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.


9 kap. Omhändertagande och återlämnande av patientjournal


Förutsättningar för omhändertagande


1 §


Detta kapitel motsvarar 11–13 §§ patientjournallagen (1985:562). Bestämmelserna är tillämpliga på både manuella och elektroniska journalhandlingar. Ord som omhändertagande, handha och förvaras har behållits i lagtexten, även om de kanske närmast leder tanken till manuella handlingar, jfr betänkandet Ordning och reda bland allmänna handlingar, SOU 2002:97, som dock ännu inte lett till någon lagstiftning. Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen överensstämmer med 11 § första och andra styckena patientjournallagen. Sistnämnda bestämmelse behandlades i prop. 1991/92:104 s. 22. Dock har regeln i paragrafens första stycke som hänvisar till patientdatalagen eller de föreskrifter som meddelats med stöd av lagen ändrats. Då avsikten är att även verkställighetsföreskrifter ska meddelas, vilka då kommer att beslutas med stöd av regeringsformen och inte den föreslagna lagen föreskrivs i paragrafen i stället ”eller före​skrifter som meddelats i anslutning till lagen.”

Förutsättningar för återlämnande


2 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen överensstämmer helt med 11 § tredje stycket patientjournallagen (1985:562), se prop. 1991/92:104 s. 23.

Ansvaret för omhändertagna journaler


3 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen överensstämmer helt med 12 § första stycket patientjournallagen (1985:562), se prop. 1991/92:104 s. 24.

Bevarande av omhändertagna journaler


4 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen överensstämmer helt med 12 § andra stycket patientjournallagen (1985:562), se prop. 1991/92:104 s. 24.

Verkställighet av beslut om omhändertagande


5 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.8. Paragrafen överensstämmer helt med 13 § patientjournallagen (1985:562), se prop. 1991/92:104 s. 20f.

10 kap. Skadestånd och överklagande

Skadestånd


1 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 17.3. Den överensstämmer i sak med 14 § lagen (1998:544) om vårdregister. Den behandlades i prop. 1997/98:108 s. 86. Den är tillämplig vid sådan behandling av person​uppgifter inom hälso- och sjukvården som är helt eller delvis automatiserad eller där uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av person​upp​gifter som är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt sär​skilda kriterier. Personuppgiftslagens (1998:204) bestämmelser om skadestånd gäller enbart vid överträdelser av den lagen. Genom denna paragraf görs bestämmelserna tillämpliga även då uppgifter behandlas i strid mot patientdatalagen. Enligt 48 § personuppgiftslagen ska den person​upp​giftsansvarige ersätta den registrerade för skada och kränkning av den personliga integriteten som en behandling av personuppgifter i strid med lagen har orsakat. Således är det den personuppgiftsansvarige som även enligt patientdatalagen har det skadeståndsrättsliga ansvaret för en behandling av personuppgifter som stått i strid med lagen. Som framgår av 2 kap. 6 § är det i landsting och kommuner en myndighet som är personuppgiftsansvarig för den behandling av personuppgifter som myndigheten utför. Talan om eventuellt skadestånd ska dock väckas mot den juridiska personen, dvs. landstinget eller kommunen. Vid samman​hållen journalföring ska patientdatalagens allmänna regler om person​uppgiftsansvar gälla. Det innebär att myndigheter inom hälso- och sjuk​vården liksom privata vårdgivare är personuppgiftsansvariga för den be​handling av personuppgifter som de utför. Regeringen får emellertid meddela föreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar när det gäller övergripande frågor om tekniska och organisatoriska säkerhets​åt​gärder vid sammanhållen journalföring. Förslaget innebär att det över​lämnas åt de privata vårdgivarna, landstingen och kommunerna att inom lagens ramar närmare bestämma samarbetsformer, teknisk organisering, omfattning och andra parametrar vid sammanhållen journalföring. Det är av vikt för den enskilde att personuppgiftsansvaret tydliggörs i detta hän​seende så att han eller hon snabbt kan få klart för sig mot vem ett eventuellt skadeståndskrav kan riktas.

Om bestämmelser som avser verksamhetsregleringen i patient​data​lagen inte följs, kan skadeståndsskyldighet uppstå till följd av reglerna i skadeståndslagen (1972:207). Ett exempel härpå kan vara att någon anteckning inte görs om att en patient anser att en uppgift rörande honom eller henne i en journal är oriktig eller missvisande, se 3 kap. 8 §.

Överklagande


2 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 18.


Paragrafens första stycke överensstämmer i sak med 17 § tredje och fjärde styckena patientjournallagen (1985:562), se prop. 1984/85:189 s. 49f och prop. 1991/92:104, och med 14 § patientjournallagen. Sistnämnda para​graf behandlades i prop. 1991/92:104 s. 20f.

Paragrafens andra stycke överensstämmer helt med 16 § fjärde stycket patientjournallagen, se prop. 1984/85:189 s. 49 och prop. 1991/92:104.


Paragrafens tredje stycke innehåller beträffande sådan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § patiendatalagen en upplysning om att också personuppgiftslagen (1998:204) innehåller bestämmelser om över​klaganden. Sedan den 1 januari 2007 innehåller personuppgiftslagen bl.a. en ny bestämmelse (52 §) om överklagande av myndigheters beslut om information enligt 26 § den lagen, om rättelse och underrättelse till tredje man enligt 28 §, om information enligt 29 § andra stycket och om upp​lysningar enligt 42 § samma lag.


Av vad som framgår av fjärde stycket får övriga beslut enligt denna lag inte överklagas. Ett exempel på det är Socialstyrelsens beslut som inne​bär ett bifall till en ansökan om att en patientjournal helt eller delvis ska förstöras, jfr med 17 § patientjournallagen där detta uttryckligen anges.

Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser


1. Bestämmelserna i den nya lagen träder i kraft den 1 juli 2008, då patientjournallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om vårdregister (vårdregisterlagen) ska upphöra att gälla.


Bestämmelserna behandlas närmare i avsnitt 19. Patientdatalagen er​sätter den reglering som nu finns i patientjournallagen och vård​register​lagen. De båda sistnämnda lagarna ska därför upphöra att gälla samtidigt som patientdatalagen träder i kraft.


2. Bestämmelserna i 7 kap. ska inte börja tillämpas förrän den 1 juli 2009 i fråga om nationella och regionala kvalitetsregister som börjat föras före denna lags ikraftträdande.

I dag regleras personuppgiftsbehandlingen i nationella och regionala kvalitetsregister av personuppgiftslagen (1998:204). Patientdatalagens bestämmelser om nationella och regionala kvalitetsregister innebär en skärpning av lag​stiftningen jämfört med vad som gäller i dag genom att person​uppgifter inte får behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitets​register om den enskilde motsätter sig det. Genom denna övergångs​bestämmelse ges verksamheten en möjlighet att under en övergångs​period anpassa sig till den nya lagstiftningen.


3. Bestämmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ gäller inte för personuppgifter som behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister före den 1 juli 2009.

Genom denna övergångsbestämmelse kommer bestämmelserna om den enskildes rätt att motsätta sig personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister och om information om sådan personuppgifts​behandling inte att gälla beträffande sådana personuppgifter som har behandlats före ikraftträdandet. Det innebär att redan insamlade person​uppgifter får finnas kvar i kvalitetsregistren och att nämnda information endast behöver lämnas beträffande framtida personuppgiftsbehandling i registren.


21.2 Förslaget till lag om ändring i sekretesslagen (1980:100)

7 kap. 1 c §


Ändringarna innebär bl.a. att en ny bestämmelse om absolut sekretess förs in i ett nytt tredje stycke. Ändringarna innebär också att tre nya sekretessbrytande bestämmelser förs in i paragrafen. Dessa har, till​sammans med 7 kap. 1 c § femte stycket, samlats i paragrafens nya sjätte–sjunde stycken. Undantaget från sekretess enligt 7 kap. 1 § c tredje stycket om att uppgift om enskilds hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden i omhändertagna patientjournaler får lämnas till hälso- och sjukvårdspersonal inom enskild hälso- och sjukvård har flyttats till para​grafens åttonde stycke. I nionde stycket, som är nytt, hänvisas till ytterligare sekretessbrytande bestämmelser i 14 kap. 2 § sekretesslagen. I övrigt har endast en språklig justering gjorts i nuvarande femte stycket första meningen (nya sjätte stycket punkten 4).


Av tredje stycket första meningen framgår att absolut sekretess ska gälla hos en myndighet som bedriver hälso- och sjukvård eller annan medicinsk verksamhet för uppgift om enskilds personliga förhållanden om uppgiften har gjorts tillgänglig för myndigheten av en annan sådan myndighet eller av en enskild vårdgivare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring, och om förutsättningar för att myndigheten ska få behandla uppgiften enligt 6 kap. 3 eller 4 § patient​datalagen inte är uppfyllda. Om sådana förutsättningar föreligger eller myndigheten tidigare har behandlat uppgiften med stöd av nämnda bestämmelser gäller enligt tredje stycket andra meningen sekretess – i likhet med vad som gäller enligt första stycket – med ett omvänt skadrekvisit. Bestäm​melsen, som har behandlats i avsnitt 10.4, har införts mot bakgrund av att handlingar med ospärrade uppgifter som huvudregel utgör allmänna handlingar hos alla vårdgivare som är anslutna till ett system med sammanhållen journalföring, se avsnitt 10.3. Syftet med den nya sekretessbestämmelsen är att en vårdgivare, som enligt patientdata​lagen saknar befogenhet att ta del av ospärrade uppgifter som en annan vård​givare gjort tillgängliga för vårdgivaren, inte ska behöva ta del av dessa uppgifter för att kunna avgöra sekretessfrågan om uppgifterna begärs ut. Sekretessbestämmelsen kompletteras av en bestämmelse i 6 kap. 2 § fjärde stycket patientdatalagen av innebörd att en vårdgivare är skyldig att, när denne gör uppgifter om en patient tillgängliga i ett system med sammanhållen journalföring, införa en uppgift i systemet om att det finns ospärrade uppgifter om patienten. Övriga vårdgivare ska kunna ta del av sistnämnda uppgift utan att ta del av uppgift om vilken vårdgivare som gjort uppgiften tillgänglig och övriga uppgifters innehåll. Sistnämnda bestämmelse medför att en vårdgivare – utan att ta del av känsliga upp​gifter – kan se om det finns ospärrade uppgifter avseende en person i systemet eller inte. Syftet med bestämmelsen är bl.a. att en vårdgivande myndighet som är ansluten till ett system med sammanhållen journal​föring ska kunna pröva om en begäran om utfående av en allmän hand​ling avseende en viss person kan avslås redan på den grunden att det inte förvaras någon sådan handling hos myndigheten, utan att myndigheten ska behöva ta del av ospärrade uppgifter när förutsättningar för det saknas enligt patientdatalagen. Den nya bestämmelsen om absolut sekre​tess kompletterar sistnämnda bestäm​melse och blir tillämplig om en slag​ning i systemet för sammanhållen journalföring visar att det finns ospärrade uppgifter avseende den person, som en begäran om utfående av allmänna handlingar avser, och vårdgivaren saknar befogenhet enligt patient​datalagen att ta del av uppgifterna. Eftersom uppgifterna i ett sådant fall omfattas av den nya bestämmelsen om absolut sekretess behöver myndigheten, som tidigare nämnts, inte ta del av uppgifterna för att avgöra sekretessfrågan.


Enligt en ny bestämmelse i sjätte stycket punkten 1 hindrar sekretess enligt första stycket inte att uppgift lämnas från myndighet som bedriver verksamhet som avses i det stycket, dvs. hälso- och sjukvård eller annan medicinsk verksamhet, till en annan sådan myndighet i samma kommun eller landsting. Bestämmelsen har behandlats i avsnitt 13.1. Att kommunala företag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen dvs. bolag, föreningar och stiftelser där kommuner eller landsting utövar ett rättsligt bestämmande inflytande, i detta sammanhang är att jämställa med myndigheter följer av nämnda paragraf. Enligt den nya bestämmelsen kommer det således bl.a. vara möjligt att utan hinder av sekretess lämna uppgifter mellan ett kommunalt bolag i vilket ett landsting äger mer än 50 procent av aktierna och den nämnd eller de nämnder i landstinget som fullgör landstingets uppgifter när det gäller hälso- och sjukvård. Undantaget från sekretessen gör det möjligt för ett landsting att fritt välja sin organisation utan hänsyn till att sekretess i princip råder mellan myndigheter. Regeln medför t.ex. ökade möjligheter till verksamhets​upp​följning inom landstinget. Undantaget från sekretess gäller däremot inte i förhållande till gemensamma nämnder inom vård- och omsorgs​området, jfr lagen (2003:192) om gemensam nämnd inom vård- och om​sorgs​området, eller i förhållande till kommunalförbund, som är en särskild, offentligrättslig juridisk person för samarbete mellan kommuner. Även om ingen sekretess gäller mellan hälso- och sjukvårds​myndigheter i samma kommun eller landsting måste naturligtvis normalt en patients uttryckliga önskemål om att hans eller hennes journal inte ska lämnas till en annan hälso- och sjukvårdsmyndighet i kommunen eller landstinget respekteras på motsvarande sätt som gäller t.ex. mellan olika kliniker inom en myndighet. Det får anses följa av bestämmelsen i 2 a § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) om att verksamheten ska bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet och så långt det är möjligt utföras och genomföras i samråd med patienten. I den mån upp​gifterna behandlas enligt patientdatalagen träder även den lagens och personuppgiftslagens (1998:204) skyddsregler in. Som framgått av avsnitt 11.3 torde det exempelvis räcka för flertalet befattningshavare som arbetar med t.ex. verksamhetsuppföljning att de får tillgång till uppgifter som endast indirekt kan härledas till enskilda patienter. Elektronisk åtkomst till kod​nycklar, personnummer och andra uppgifter som pekar ut enskilda patienter bör på detta område kunna vara starkt begränsat till enstaka befattninghavare.


Enligt en ny bestämmelse i sjätte stycket punkten 2 hindrar sekretess enligt första stycket inte att en uppgift lämnas till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i första stycket eller till en enskild vård​givare enligt vad som föreskrivs om sammanhållen journalföring i patientdatalagen. Skälet till att regeringen ersatt den i kommitténs lag​förslag använda formuleringen ”myndighet inom hälso- och sjuk​vården” med ”myndighet som bedriver verksamhet som avses i första stycket” är att begreppet ”hälso- och sjukvård” har en snävare innebörd i sekre​tesslagen än i patientdatalagen. För att täcka in all sådan verksamhet som omfattas av begreppet ”hälso- och sjukvård” enligt patientdatalagen (jfr 1 kap. 3 § sistnämnda lag) hänvisas därför i 7 kap. 1 c § sjätte stycket punkten 1 sekretesslagen till sådan verksamhet som avses i första stycket, dvs. verksamhet ”inom hälso- och sjukvården” och ”annan medicinsk verksamhet”. Bestämmelsen har behandlats i avsnitt 10.4. Sammanhållen journalföring har behandlats i avsnitt 10.1–10.2. Sammanhållen journalföring enligt patientdatalagen innebär att myndigheter som be​driver hälso- och sjukvård i den mening begreppet används i den lagen och privata vårdgivare kan få direktåtkomst till varandras elektroniska journalhandlingar och andra personuppgifter som behandlas för ändamål som rör vårddokumentation. I patientdatalagen uppställs olika villkor för att sådan direktåtkomst ska få förekomma. Om villkoren är uppfyllda, får journalhandlingarna och andra personuppgifter hos en vårdgivare göras tillgängliga för andra vårdgivare som deltar i systemet med samman​hållen journalföring. För att den vårdgivare som gör uppgifter tillgäng​liga för andra vårdgivare vid sammanhållen journalföring inte ska behöva göra någon sekretessprövning i varje enskilt fall, föreskrivs i den nya bestämmelsen ett undantag från sekretessen. Skyddet för den enskildes personliga integritet vid samman​hållen journalföring är tillgodosett bl.a. genom patientdatalagens regler om patientens inflytande vid sådan journalföring och den bestämmelse om absolut sekretess hos en vård​givare för sådana ospärrade uppgifter som vårdgivaren saknar befogenhet att ta del av enligt patientdatalagen, som föreslås i förevarande paragrafs tredje stycke första meningen.


Enligt en ny bestämmelse i sjätte stycket punkten 3 hindrar sekretess enligt första stycket inte att en uppgift lämnas till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen. Bestämmelsen har behandlats i avsnitt 15.9. I patientdatalagen finns särskilda bestämmelser om nationella och regionala kvalitetsregister. Sådana register syftar till att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra hälso- och sjuk​vårdens kvalitet. Kvalitetsarbetet bedrivs normalt på det sättet att någon – oftast en hälso- och sjukvårdsmyndighet inom ett landsting eller en kommun, se 7 kap. 7 § patientdatalagen – samlar in och analyserar patientbundna data om diagnoser, åtgärder och behandlingsresultat m.m. i datoriserade kvalitetsregister. Inrapporteringen från de medverkande till den som ansvarar för registret innebär oftast att personuppgifter korsar sekretessgränser. För att sekretessen inte ska förhindra inrapporteringen föreskrivs i den nya bestämmelsen ett undantag från sekretessen.

Bestämmelserna i sjätte stycket punkten 4 och 5 motsvarar de undantag från sekretessen som tidigare fanns i 1 c §  femte stycket.

I sjunde stycket finns ett undantag från sekretessen som har behandlats i avsnitt 13.1. Undantaget innebär att en uppgift om en enskild som behövs för att han eller hon ska få nödvändig vård, omsorg, behandling eller annat stöd får lämnas från en myndighet inom hälso- och sjukvården till en annan myndighet inom hälso- eller sjukvården eller socialtjänsten eller till en enskild vårdgivare eller en enskild verksamhet på social​tjänstens område. En förutsättning för detta är att den enskilde på grund av sitt hälsotillstånd eller av andra skäl inte kan samtycka till att upp​giften lämnas ut. Av paragrafen framgår att den enskildes samtycke i första hand ska utverkas. Bestämmelsen kan bli tillämplig först om den enskilde på grund av demens eller annat hälsorelaterat skäl inte kan samtycka. Viljan hos den patient som klart och utan inflytande av allvarlig psykisk störning eller liknande motsätter sig ett uppgifts​lämnande ska alltid respekteras. Undantaget får inte tillämpas rutin​mässigt. Då det i enskilda fall används, ska det ske med urskillning och varsamhet.

I ett nytt nionde stycke erinras om de begränsningar i sekretessen enligt förevarande paragraf som finns i 14 kap. 2 § sekretesslagen. Utöver de sekretessbrytande bestämmelserna i sistnämnda paragraf, som direkt tar sikte på sekretessen enligt förevarande paragraf, kan det förstås före​komma att sekretessen bryts enligt någon generellt tillämplig sekre​tessbrytande bestämmelse, t.ex. 14 kap. 4 § som reglerar verkan av en enskilds samtycke till utlämnande av uppgifter. Som framgått av avsnitt 10.4 föreslås en konsekvensändring i 14 kap. 2 § med anledning av den nya bestämmelsen om absolut sekretess som föreslås i tredje stycket första meningen i förevarande paragraf. Konsekvensändringen innebär att hänvisningen till 7 kap. 1 c § i 14 kap. 2 § ändras på så sätt att de sekre​tessbrytande bestämmelserna i den paragrafen inte bryter sekretessen enligt förevarande paragrafs tredje stycke första meningen.

9 kap. 4 §


I paragrafen, som har behandlats i avsnitt 15.10, har – förutom en språklig justering – gjorts ytterligare en begränsning i den absoluta statistiksekretessen. Begränsningen avser uppgifter som avser avlidna och som rör dödsorsak eller dödsdatum. De aktuella uppgifterna finns i Socialstyrelsens dödsorsaksregister. Till Socialstyrelsen ska anmälan enligt 4 kap. 2 och 5 §§ begravningslagen (1990:1144) göras om bl.a. dödsorsak vid alla konstaterade dödsfall avseende personer som är folk​bokförda i Sverige. Sekretess gäller hos Socialstyrelsen enligt före​varande paragraf för uppgifter i dödsorsaksregistret. Ändringen i para​grafen innebär att uppgift som avser en avliden och som rör döds​orsak eller dödsdatum får lämnas ut om den behövs i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen och om det står klart att uppgiften kan röjas utan att den enskilde eller närstående till den enskilde lider skada eller men. Med tanke på att uppgifterna hos mottagarna kommer att omfattas av hälso- och sjuk​vårdsekretessen i 7 kap. 1 c § sekretesslagen torde Socialstyrelsens sekre​tessprövning många gånger utmynna i bedömningen att de aktuella upp​gifterna kan lämnas ut.

14 kap. 2 § 


I paragrafen görs konsekvensändringar i de sekretessbrytande bestäm​melserna i femte, sjätte och nionde styckena med anledning av den nya bestämmelsen om absolut sekretess i 7 kap. 1 c § tredje stycket första meningen. Ändringarna innebär att hänvisningarna i nämnda stycken i nu aktuell paragraf till 7 kap. 1 c § ändras så att de inte avser tredje stycket första meningen i den paragrafen.

21.3 Förslaget till lag om ändring i lagen (2001:499) om omskärelse av pojkar


2 §

I paragrafen har endast den ändringen gjorts att ordet patientdatalagen har ersatt ordet patientjournallagen (1985:562).


21.4 Förslaget till lag om ändring i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.

3 kap. 7 §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.3. Föreskriften om vad patient​journalen ska innehålla har flyttats från 3 § tredje stycket 6 patientjournallagen (1985:562) till förevarande bestämmelse. Förutom att uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1–6 §§ lagen om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. ska antecknas i provgivarens patientjournal kan även komma i de fall då personuppgifter lämnas ut, dokumentation om information och samtycke, att ske i det personregister som kommer att förvaras i anslutning till den nya biobanken hos huvudmannen, jfr. prop. 2001/02:44 s. 75.

4 kap. 4 a §


Paragrafen har behandlats i avsnitt 17.6. Paragrafen motsvarar 16 § andra stycket patientjournallagen(1985:562).


4 kap 6 a §


Paragrafen motsvarar 16 § tredje och fjärde styckena patientjournallagen (1985:562).


Ikraftträdandet och övergångsbestämmelser


Ikraftträdandet och övergångsbestämmelserna har behandlats i avsnitt 19. De nya bestämmelserna och ändringarna i sekretesslagen (1980:100), lagen (2001:499) om omskärelse av pojkar och lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. träder i kraft den 1 juli 2008.

� Lagen omtryckt 1992:1474.



� Senaste lydelse 2007:1127. 



� Senaste lydelse 2007:1212.



� Senaste lydelse 2007:243.



Anmärkning: Ändringar i 14 kap. 2 § har även föreslagits i propositionerna Ny vårdform inom den psykiatriska tvångsvården (prop. 2007/08:70) och Ökade möjligheter att ingripa mot rattfylleri och sjöfylleri (prop. 2007/08:53).



1 Senaste lydelse 2001:499.



1 Senaste lydelse 2002:297.
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