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Kommittédirektiv

Ett mer andamalsenligt regelverk for behandling av personuppgifter
inom halso- och sjukvarden

Beslut vid regeringssammantrade den 27 augusti 2026

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gora en 6versyn av regelverket for behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvarden. Syftet med uppdraget ér att
tydlige6ra och utéka férutsittningarna att behandla personuppgifter for en
effektivare hilso- och sjukvard och forskning.

Utredaren ska bl.a.

e analysera pa vilket sitt det nuvarande regelverket f6r behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden hindrar behandling for
andra dndamal dn utférande av vard hos en virdgivare samt mellan olika
vardgivare och foresla atgirder som forbittrar forutsittningarna for
sadan personuppgiftsbehandling,

e analysera om det nuvarande regelverket f6r behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden ger férutsittningar for
anvindning av digitala beslutsstod och vid behov f6resla atgarder som
mojliggor sidana beslutsstod,

e foresld atgirder som forenklar for patienter som kan delta i forskning att
komma i kontakt med forskare, och

e limna nodvindiga forfattningstorslag

Uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2028.



Atgirder behover vidtas for att forbittra och effektivisera behandling
av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden

Europapatlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) och Europaparlamentets
och ridets férordning om det europeiska hilsodataomridet (EU) 2025/327,
hir forkortad EHDS, reglerar de grundliggande forutsittningarna f6r hilso-
och sjukvardens méjligheter att behandla patienters personuppgifter, sirskilt
uppgifter om halsa.

Patientdatalagen (2008:355), hir férkortad PDL, kompletterar EU-
regleringen. Genom lagen, som tridde i kraft den 1 juli 2008, inférdes ett
sammanhallet regelverk f6r behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvarden inklusive tandvarden. I lagen finns ockséa bestimmelser om
vardgivarens skyldighet att fora patientjournal. Lagen giller for alla
vardgivare oavsett om verksamheten bedrivs i privat eller offentlig regi.

Sedan den 1 januari 2023 giller dven lagen (2022:913) om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation, hir férkortad SVOD. Denna lag reglerar
forutsattningarna for vardgivare och omsorgsgivare att ge och fa tillgang till
varandras personuppgifter om patienter respektive omsorgsmottagare. Det
kan ske genom antingen direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande.
Nir det giller tillgang till vardgivares behandling av personuppgifter avses

vardgivares dokumentation for varden av patienter.

Sambhallet har utvecklats i en mer datadriven riktning, dar analys av stora
mingder halsodata spelar en storre roll. Vardens digitala infrastruktur och
delning av hilsodata behover ga 1 takt med teknikutvecklingen samtidigt som
tilliten till all hilso- och sjukvard uppritthalls.

En 6versyn av regelverket for behandling av personuppgifter inom halso-
och sjukvarden har flera nyttor f6r bade patienter, hélso- och sjukvard,
omsorg och forskning. Det handlar bl.a. om att bidra till en moderniserad
lagstiftning som dr anpassad till dagens teknikutveckling och de behov av
informationshantering som har utvecklats sedan regelverkets tillkomst. Nar
det giller hur data far anvindas i varden for olika indamal handlar det om att
Oka tydligheten av nir och hur hilsodata far anvindas samtidigt som den
personliga integriteten virnas. Det handlar dven om att tydliggéra
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personuppgiftsansvaret och informationssiakerhet vid behandling av kinsliga
personuppgifter.

For att ytterligare forbittra och effektivisera behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvarden bedomer regeringen att det finns behov av fler
atgirder. Det giller bl.a. personuppgiftsbehandling f6r andra andamal 4n
utférande av vird, digitala beslutsstéd och kontakt f6r rekrytering till
forskning.

Patientdatalagen behover ses Over i syfte att sikerstilla att regelverket ér
anpassat till den tekniska utvecklingen med en datadriven hilso- och
sjukvard. Exempel pa sidan teknikutveckling dr automatiserade
personuppgiftsbehandlingar med tillimpning av artificiell intelligens (AI),
beslutsstod och andra typer av automatiserad sammanstallning, bearbetning
och tolkning av stora mangder hilsodata.

En sadan 6versyn bor inriktas pa hur regelverket kan utvecklas for att
underlitta och effektivisera informationsutbyte mellan berérda aktérer inom
varden, samtidigt som patientens stallning och inflytande 6ver sina
personuppgifter tillvaratas.

Uppdraget att analysera hur nuvarande regelverk hindrar behandling
av personuppgifter hos vardgivare for andra andamal @n utférande av
vard

Oversynen behéver omfatta vilket utrymme som finns i dag respektive
behovs for att behandla personuppgifter som avser hilsa for andra andamal
an utférande av vard, sisom kvalitetssidkring och verksamhetsutveckling.
Personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjukvarden f6r andamalet
utférande av vird avser hantering av hilsodata i syfte att exempelvis
torebygega, undersoka, diagnosticera, behandla eller lindra sjukdomar, folja
upp behandling och ge medicinska rad.

Hailso- och sjukvirden bedrivs i dag i stor utstrickning genom samverkan
mellan flera vardgivare. Patienter far ofta vard fran flera vardgivare, savil
offentliga som privata utférare. Fér bla. andamalet att uppratta
dokumentation som behévs i och f6r viarden av patienter finns i dag goda
mojligheter att dela sidana personuppgifter mellan vardgivare. Det rittsliga
stodet for sadan behandling finns i lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation (2 kap. 1 § SVOD). Delning av personuppgifter for
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andra andamal dn utférande av vard, sisom uppf6ljning och utveckling av
varden, regleras diremot inte 1 den lagen.

Patientdatalagen innehaller bestimmelser om dndamal f6r vilka person-
uppgifter far behandlas inom hilso- och sjukvarden. Utéver behandling av
personuppgifter som behévs 1 och f6r virden av patienter, 2 kap. 4 § 1 PDL,
far personuppgifter under vissa férutsiattningar aven behandlas for bl.a.
utveckling, kvalitetssiakring, uppfoljning, administration och framstillning av
statistik, 2 kap. 4 § 4-6 PDL.

Att andamalen i patientdatalagen delvis kan 6verlappa varandra kan leda till
otydliga grinsdragningar i friga om f6r vilka indamal som behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden ir tillaten.

Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata har bedomt att
lagstiftningen ar svarnavigerad och att det kan finnas anledning att se 6ver
vilket integritetsskydd det ar lagstiftaren vill uppna. Enligt utredningen
framstar det som att det finns utrymme f6r valfrihet vad giller vilket
andamal det 4r som anvinds. Exempelvis kan samma verksamhet inom en
region arbeta med savil utveckling som uppfoljning och den analys som gors
av detta kan vara densamma. Ett sadant exempel ér att f6lja upp ett
patientflode, vilket bade kan vara uppfoljning for att se om en férindring ger
onskad effekt och en del av verksamhetsutvecklingen. Utredningen bedémer
att det bor utredas om lagstiftningen bor dndras sa att tillgangen till
personuppgifter ar densamma for bl.a. andamalen utveckling och
uppfoljning eftersom det i praktiken ofta dr samma
personuppgiftsbehandling som gors (Vidareanvandning av halsodata for
vard och klinisk forskning, SOU 2023:76 s. 954).

Dessutom har Integritetsskyddsmyndigheten uttalat att det dr osikert om
indamalsbestimmelsen om kvalitetsutveckling och kvalitetssikring dven
mojligedr utlimnanden som dr till nytta f6r den egna verksamheten
(Federerad maskininlirning mellan tva vardgivare, dnr. IMY-2023-2602,

s. 22). Tolkningsutrymmet medfér dven att det édr svart for de registrerade att
forsta pa vilket sitt, av vem och f6r vad deras personuppgifter som avser
hilsa kommer att behandlas.

Sammanfattningsvis har patientdatalagen i viss man stirkt vardgivares
mojligheter att utan patientens samtycke behandla och samkéra
patientuppgifter for t.ex. verksamhetsuppféljning. Trots det visar
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utmaningarna med bl.a. den tekniska utvecklingen och tillsynsmyndighetens
analys att det alljimt finns behov av att vidta atgirder for att underlitta och
ytterligare forbittra forutsattningarna for informationsdelning mellan
vardgivare for andra dndamal dn utférande av vard, sasom uppfdljning,
kvalitetssakring och verksamhetsutveckling.

Utredaren ska darfor

e analysera pa vilket sitt det nuvarande regelverket f6r behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden hindrar behandling for
andra dndamal dn utférande av vard hos en vardgivare och mellan olika
vardgivare,

e fOresld atgirder som forbittrar forutsittningarna for behandling av
personuppgifter om patienter hos en enskild vardgivare eller mellan flera

vardgivare for andra dndamal dn utférande av vard, och

e limna nédvindiga forfattningsforslag.

Digitala beslutsstéd inom halso- och sjukvard

Den tekniska utvecklingen gar snabbt och anvindningen av digitala
beslutsstod, inklusive system baserade pa Al och avancerad dataanalys, 6kar
inom savil offentlig som privat hilso- och sjukvird.

Patientdatalagen och lagen om sammanhaillen vard- och omsorgs-
dokumentation behéver fortsitta anpassas till anvindning av digitala
beslutsstod som bygger pa omfattande behandlingar av stora miangder
hilsodata genom automatiserade analyser. Bestimmelserna i patientdatalagen
och lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation reglerar
journalféring och atkomst till patientdata. Tillimpningar av Al och
beslutsstod handlar emellertid om personuppgiftsbehandling i stérre
omfattning for sadana dndamal som inte direkt ticks av andamalsbestam-
melserna 1 2 kap. 4 §{ PDL eller sekretessbestimmelserna i 25 kap. och 26
kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), hir férkortad OSL (nir det
giller hilso- och sjukvard respektive omsorg). Det kan handla om
behandling av hilsodata f6r ménsterigenkidnning, mingdtrining av
algoritmer och Al-modeller, automatiserad analys f6r att sammanstilla
patientdata till beslutsunderlag f6r medicinsk bedomning och beslut om
eventuell vardatgard. Regeringen anser att lagstiftningen bor ge rittsliga
forutsattningar for att vardgivare ska kunna anvanda digitala beslutsstod.
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Utredaren ska darfor

e analysera om det nuvarande regelverket for behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden ger férutsittningar for
anvindning av digitala beslutsstéd och vid behov féresla dtgiarder som
mojliggdr sadana beslutsstod, och

e limna nédvindiga forfattningsforslag.

Effektiv och proportionerlig kontroll av atkomst till personuppgifter som avser
halsa

Regeringen genomfor en principiell omligegning fran en ordning som bygger
pa att samtycke krivs f6r behandling av personuppgifter till en ordning dar
behandling far ske om inte den enskilde motsitter sig det. Den tekniska
utvecklingen och hilso- och sjukvirdens hantering av allt stérre mingder
data har inneburit att personuppgifter alltmer behandlas genom automati-
serade 16sningar. Ut6ver det sa stills i dag allt storre krav pa hilso- och
sjukvarden att bade samla in och dela data. Personuppgiftsbehandling som
sker genom automatiserade l6sningar kriver ett fortydligande av nér och for
vilka dndamal som ett samtycke fran patienter ér relevant att inhdmta och 1 sd
fall vilken betydelse som ett limnat samtycke eller en sadan viljeyttring
spelar, t.ex. om det kan utgora en rittslig grund eller en integritetshéjande
atgird. Sammantaget medfor detta bade nya krav och férindrade
torutsittningar for en effektiv och proportionerlig kontroll av atkomst till
personuppgifter som avser hilsa.

Integritetsskyddsmyndigheten har 2020 publicerat en vigledning om behovs-
och riskanalys inom hilso- och sjukvarden efter att myndigheten
uppmirksammat brister i hur vardgivare styr personalens dtkomst till
journaluppgifter.

Regeringen har tidigare gjort bedémningen att det finns behov av att
fortsitta stirka arbetet med informationssikerhet inom hilso- och sjukvard
och omsorg, bl.a. nir det giller atkomstkontroll till halsodata

(skt. 2024/25:23 5. 9).

Utvecklingen inom hilso- och sjukvirden aktualiserar frigor om huruvida
regelverket f6r behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvarden
som avser atkomstkontroll och loggning dr anpassat till dagens
automatiserade behandlingar av personuppgifter.
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Det finns dven behov av att ytterligare stirka informationssikerheten vid
anvindning av digitala beslutsstod. Det bor exempelvis vara méjligt att
sakerstilla sparbarhet, loggning och andra atgarder for att forhindra att
obehoriga far atkomst till uppgifter. Det bor dven vara mojligt att 1 efterhand
tolja vilka uppgifter som har anvints, vilka rekommendationer eller analyser
som ett system har genererat samt hur dessa har paverkat beslut inom
varden. Fragor om loggning och maijligheter till uppféljning och tillsyn dr
darfor av central betydelse ur savil integritets- som
patientsikerhetsperspektiv.

Utredaren ska darfor

e analysera om regelverket for behandling av personuppgifter inom halso-
och sjukvarden som avser atkomstkontroll och loggning ar anpassat till
dagens automatiserade behandlingar av personuppgifter,

e vid behov foresld atgirder som méjliggor en effektiv och proportionerlig
kontroll av atkomst till personuppgifter, och

e limna nédvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att forenkla for forskare och invanare att fa kontakt for att
delta i forskning

Det kan i dag vara svart for patienter att fa information om vilka kliniska
studier som finns eller dr planerade. Enligt artikel 81 Europaparlamentets
och ridets forordning nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG) ska kliniska likemedelsstudier tillgingligg6ras i EU-databasen
Clinical Trial Information System (CTIS). Detta omfattar dock endast en
brakdel av alla kliniska forskningsstudier och utgor darfor inte en
heltickande 16sning som skulle fungera f6r all medicinsk forskning. For att
ge en samlad och strukturerad 6verblick 6ver den kliniska forskning som
pagar 1 Sverige fick Etikprovningsmyndigheten 2023 i uppdrag att fora
statistik 6ver klinisk forskning (U2022/04047). Statistiken himtas fran de
ansOkningar som myndigheten har granskat och godkint och ger méjlighet
for t.ex. patienter att fa information om vilka kliniska studier som finns eller
ar planerade. Det kan dnda vara svirt for patienter att fa kontakt f6r att delta
1 forskning.
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Utmaningen giller inte enbart patienter utan aven forskare kan ha svirt att fa
atkomst till kontaktuppgifter till dem som séker en mojlighet att delta i
forskningsstudier.

En forskare kan infor planerad klinisk forskning kontakta en vardgivare f6r
berakning av hur manga personer som uppfyller vissa i forvig uppstillda
kriterier och som dirmed kan komma att omfattas av forskningen, s.k.
antalsberakning inf6r klinisk forskning (1 kap. 7 § PDL). Resultatet fran
antalsberakningen fir dock endast limnas ut 1 form av uppgift om det antal
personer som uppfyller kriterierna (5 kap. 7 §{ PDL). I patientdatalagen ges
inte stod for att vardgivaren ska kontakta berorda patienter med information
om den planerade forskningen, eller att tillfriga dessa om de ir intresserade
att delta.

I dag férmedlas viss kontakt mellan forskare och patienter via hilso- och
sjukvarden, forutsatt att det star klart att ett utlimnande av kontaktuppgifter
inte ar till skada eller men respektive men for patienter eller nirstiende

(24 kap. 8 § och 25 kap. 1 § OSL). Utifran de fa domstolsavgéranden dir
den fragan har prévats dr det emellertid svart att avgéra om nuvarande
reglering ir tillfredstillande. Annars behover patienter 1 normalfallet sjalva
soka information om vilka studier som finns.

Detta begransar mojligheterna att genomféra kliniska studier och annan
patientnara forskning samt riskerar att minska patienters faktiska mojlighet
att bidra till utvecklingen av vird, diagnosticering, behandling och

prevention samt omsorg.

I promemorian Forslag pa atgirder for att skapa bittre forutsittningar for
kliniska prévningar — f6r en battre vilfird och en starkare life science-sektor
(Ds 2023:8) foreslas att det bor utredas om vardgivaren bor ges rittsligt stéd
for att utan samtycke kunna kontakta och informera patienter som uppfyller
inklusionskriterier for en klinisk provning. I promemorian foreslds dven att
man bor utreda ett nationellt provningsregister for svenska invanare som
skulle motsvara lagstiftningen for ett kvalitetsregister och darmed innebira
en s.k. opt-out funktion (s. 245-247).

En tinkbar 16sning ar att skapa ett register som en statlig myndighet ansvarar
tor, dir patienter genom samtycke kan styra om de 6nskar bli kontaktade av
forskare och 1 sa fall f6r vilka typer av studier. En annan ordning, som ocksa
behover analyseras om och i sa fall i vilka delar den skulle kunna vara méjlig
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och limplig, 4r om patienter ges en s.k. opt-out, dvs. en moijlighet att
motsitta sig att bli kontaktade om deltagande 1 forskning. Oavsett 16sning
maste regelverket vara forenligt med det grundlagsfista skyddet f6r den
personliga integriteten i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen, Sveriges
internationella ataganden och gillande dataskyddsregelverk.

Sammanfattningsvis finns det behov av att férenkla f6r bade forskare och
patienter att kunna fa kontakt med varandra. Patienten behover ges
mojlighet att styra vilka typer av studier den vill bli kontaktad for.

Utredaren ska darfor

e foresla atgirder som forenklar for forskare att fa kontakt med patienter
som kan delta i forskning,

e fOresld atgirder som férenklar for patienter som kan delta i forskning att
komma i kontakt med forskare,

e analysera om, och i sa fall i vilka delar, en ordning dir patienter ges
moijlighet att motsitta sig att bli kontaktade om deltagande i forskning ar
mojlig och lamplig, och

e limna nédvindiga forfattningsforslag.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa konsekvenserna av forslagen 1 enlighet med
torordningen (2024:183) om konsekvensutredningar. Om forslagen innebar
offentligfinansiella kostnader ska férslag till finansiering limnas i enlighet
med 15 § kommittéférordningen (1998:1474). Utredaren ska genomgaende
ha ett barnritts-, funktionshinders- och jamstilldhetsperspektiv i de analyser
och konsekvensbeskrivningar som gors.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska halla sig informerad om och beakta relevant arbete som péagar
inom Regeringskansliet, andra myndigheter och utredningsvisendet samt
utredningar som féljer av och ér direkt hinforliga till EHDS.

Utredaren ska féra dialog med Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten,
Etikprévningsmyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten, lirositen,
Sveriges Kommuner och Regioner, Tandvards- och lakemedelsférmans-
verket samt med utredningen (S 2024:A) med uppdraget att mojliggéra en
nationell digital infrastruktur f6r hilsodata. Utredaren ska dven, i den
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utstrickning som bedoms limplig, ha en dialog med 6vriga aktorer, inklusive

branschorganisationer, som berors av aktuella fragor.
Uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2028.

(Socialdepartementet)
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