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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Goran Hagglund

Vid regeringssammantride den 15 december 2011 beslutade
regeringen att tillsitta en sirskild utredare med uppdrag att utreda och
limna forslag till en mer sammanhdllen och 4ndamaélsenlig
informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialgjinsten (dir. 2011:111). Utredaren fick iven ett deluppdrag
bestdende i att analysera forutsittningarna for att pd internet eller
genom elektronisk direktitkomst ©ka tllginglicheten tll vissa
personuppgifter i Socialstyrelsens register éver hilso- och sjukvirds-
personal (HOSP-registret).

Till sirskilt utredare férordnades hilso- och sjukvardsdirektéren
Lena Lundgren. Utredningen har antagit namnet Utredningen om
ritt information 1 vdrd och omsorg (S 2011:13).

Den 29 mars 2012 beslutade regeringen genom tilliggsdirektiv
till utredningen (dir. 2012:23) att deluppdraget angdende HOSP-
registret skulle redovisas senast den 31 maj 2012. Utredningen
overlimnade delbetinkandet Bittre behorighetskontroll (SOU
2012:42) den 31 maj 2012.

Genom beslut 1 tilliggsdirektiv vid regeringssammantride den
2 maj 2013 beslutade regeringen att utredaren i ett deluppdrag ska
utreda om det ir limpligt att betriffande personer som saknar
féormaga att motsiga sig eller samtycka till nédvindig behandling av
personuppgifter inféra regler 1 patientdatalagen som gor att de
trots denna oférmdga kan ingd 1 sammanhillen journalféring m.m.
(dir. 2013:43). Regeringen beslutade att denna del av uppdraget ska
redovisas 1 ett delbetinkande senast den 5 juni 2013.

Utredningen 6verlimnade delbetinkandet Ritt information —
Kvalitet och patientsikerhet for vuxna med nedsatt beslutsférmaga
(SOU 2013:45) den 5 juni 2013.

Regeringen beslutade iven att utredaren ska, for den del av
uppdraget som handlar om att identifiera nédvindiga forutsittningar



for en indamadlsenlig och mer sammanhillen informationshantering
inom och mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten, 1 en del-
redovisning beskriva de méjligheter som befintlig lagstiftning ger for
att praktiskt kunna utbyta uppgifter dir si anses nodvindigt.
Delredovisningen 6verlimnades till regeringen den 31 december 2013
och dterfinns 1 bilaga 4 till detta slutbetinkande.

Regeringen beslutade vidare att utredningstiden forlings for
huvuddelen av uppdraget som ska redovisas senast den 30 april 2014.

Som huvudsekreterare i utredningen anstilldes fr.o.m. den
6 februari 2012 juristen Patrik Sundstrém. Som sekreterare i
utredningen anstilldes fr.o.m. den 13 februari 2012 juristen Maria
Jacobsson. Som sekreterare pd halvtid i utredningen anstilldes fr.o.m.
1 april 2012 rddmannen Eva Karlsson Helghe och fr.o.m. 23 april 2012
likaren Inger Nordin Olsson. Inger Nordin Olsson entledigades som
sekreterare den 1 juni 2013.

Utredningen fir hirmed 6verlimna slutbetinkandet Ritt
information p4 ritt plats i ritt tid (SOU 2014:23).

Till betinkandet fogas ett sirskilt yttrande av experten Maria
Bergdahl.

Uppdraget dr hirmed slutfért.

Stockholm 1 april 2014.

Lena Lundgren

/Maria Jacobsson
Eva Karlsson Helghe
Patrik Sundstrém



Forteckning over vilka som deltagit i utredningens arbete

Om inte annat anges har férordnandet gillt frin och med den
12 mars 2012.

Experter

Medicinskt ansvariga sjukskéterskan Eva Backlund
Juristen Maria Bergdahl, fr.o.m. 4 september 2013
Juristen Marit Birk, fr.o.m. 20 september 2012
Handliggaren Annica Blomsten

Verksamhetschefen Mats Brddman
Landstingsdirektéren Mats Brinnstrém, t.o.m. 7 juli 2013
Socialdirektéren Karl Gudmundsson

Tillsynschefen Erik Janzon, t.0.m. 4 september 2013
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Sakkunniga
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Departementssekreteraren Anna Brooks, fr.o.m. 10 september
2012
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Sammanfattning

Inledning

Inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten finns ett vixande
behov av att samverka i olika former. Fér den enskilde individen ir
ett bra och samlat omhindertagande ofta beroende av stéd och
insatser frin sivil landsting och kommun som privata virdgivare
eller privat utforare av socialtjinst. Det giller dven 1 dldreomsorgen,
psykiatrin, missbruks- och beroendevarden och i verksamheter for
funktionshindrade. Arbetet med barn och unga stiller ocksd stora
krav pd samverkan mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten.

Stora strukturforindringar har genomférts inom hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten de senaste ren. Reformer som bl.a.
fritt vdrdval och omreglering av apoteksmarknaden har lett till
mdinga nya virdmottagningar, virdcentraler och apotek dir verk-
samheten i allt storre utstrickning utfors av privata aktorer. Aven
inom socialtjinsten har andelen privata utférare dkat, bl.a. som en
foljd av lagen (2008:962) om valfrihetssystem. En individ som rér
sig inom och mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten
moter dirfor alle fler virdgivare och utférare inom socialtjinsten
bide nationellt och internationellt.

Hilso- och sjukvirden och socialtjinsten ir tvd av de mest
informationsintensiva och komplexa sektorerna i samhillet. Det
medfor nya och 6kade behov och krav pd hur information ska
hanteras. Idag spinner informationshanteringen dirfér over ett
mycket storre omride in tidigare. Vi har gitt frén en tid nir det
ménga ginger har handlat om arr uppgifter om enskilda ska
dokumenteras, till en tid nir det 1 storre utstrickning dven handlar
om hur uppgifter som har dokumenterats kan och bér anvindas for
att skapa bista méjliga resultat for individen och fér andra i
liknande situationer. De tekniska landvinningarna och den stindigt
dkande informationstillgdngen har bland annat medfort att det idag
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ir mojligt att gora sddant som tidigare var omgjligt eller som
dtminstone 1 praktiken var alltfér resurskrivande fér att kunna
genomféras. Det kan handla om att information om den enskilde
individen elektroniskt sambearbetas med andra kunskapskaillor,
t.ex. nationella riktlinjer, och resulterar 1 att yrkesutdvaren snabbt
och sikert fir en direkt rekommendation fér sitt stillningstagande.
Inte minst inom hilso- och sjukvirden finns flera exempel pd
framvixten av olika former av kliniska beslutsstéd dir en effektiv
informationshantering pd systemnivd kan bidra till 6ka sikerheten
och kvaliteten i virden.

Den tekniska utvecklingen har dven medfort helt nya mojlig-
heter att arbeta preventivt f6r att férebygga ohilsa. Med hjilp av
information om enskilda och deras sjukdomshistoria, riskfaktorer
och aktuella behandlingsriktlinjer m.m. kan tekniken bidra till att
sjukdomar uppticks tidigare och kan behandlas snabbare samt att
enskilda individer fir ett mer individanpassat stéd och omhinder-
tagande. Informationshanteringen i hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten ir dirfor av avgorande betydelse sdvil for kvaliteten
och sikerheten 1 den vird och omsorg enskilda individer erbjuds,
som for mojligheterna att arbeta preventivt och férebygga ohilsa
och lig livskvalitet.

Centralt 1 hilso- och sjukvirden och socialtjinsten ir ocksa att
stindigt utveckla och sikra kvaliteten i verksamheten 1 syfte att
skapa dnnu bittre resultat fér de som idag och i framtiden har
behov av vird och omsorg. Inte sillan behéver dokumenterade
uppgifter om enskilda individer, diagnoser, dtgirder, bakgrunden
till genomférda insatser, resultaten av insatser och enskildas och
nirstdendes upplevelser av hilsorelaterad livskvalitet m.m. ligga till
grund for ett sidant forbittringsarbete. Det idr sivil ett grund-
liggande allmint intresse som ett uttryckligt krav 1 lagstiftningen
att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten 1
socialtjinsten och hilso- och sjukvirden.

Sammantaget ir en effektiv och dndamélsenlig informations-
hantering en av grundférutsittningarna fér en jimlik vird och
omsorg av hog kvalitet 1 hela landet. Det innebir att satsningar och
forbittringsarbeten f6r sikerhet, tillginglighet och evidensbaserade
arbetssitt 1 vird och omsorg dven behover inkludera frigor om
informationshantering.

For att medborgare ska {8 sikra insatser av hog kvalitet behover
yrkesutdvare inom hilso- och sjukvdrden och socialgjinsten pd ett
sikert och indamadlsenligt sitt ha tllging tll uppgifter om individen
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och information om de insatser som han eller hon fitt tidigare. Utan
tillgdng till sddana uppgifter okar risken foér bla. bristande besluts-
underlag, felbehandlingar och allvarliga interaktioner mellan likemedel
och andra insatser. I det dagliga arbetet med att ge individer den vard
och de insatser som 1 enskilda fall behvs ir personalens hantering av
information om dessa individer dven integrerat med de konkreta
arbetsuppgifterna. Personalen behover sdvil ta del av uppgifter som
dokumentera uppgifter for att kunna utféra sitt arbete pd ett
indamdlsenligt och sikert sitt. Om verksamheten exempelvis
anvinder elektroniska beslutsstéd dir information om individen
sambearbetas med andra kunskapskillor for att ge specifik vigledning
eller behandlingsrekommendationer, blir informationshanteringen
nirmast en oskiljaktig del av sjilva arbetets utférande. De regler som
giller avseende sjilva utférandet av insatserna fér individen miste
dirfér vara 1 harmoni med de regler som giller f6r hantering av
informationen om honom eller henne.

De organisatoriska grinser som finns mellan olika aktorer 1 hilso-
och sjukvirden och socialtjinsten f6r med sig juridiska och tekniska
hinder nir det giller hantering av personuppgifter. Men den enskilde
ska inte riskera att f8 mindre sikra insatser eller insatser av ligre
kvalitet inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten for att en eller
flera personalkategorier som utfor insatserna inte har tillgdng till ritt
information vid ritt tllfille. Ritt information 1 ritt tud for ritt
anvindare ir en nyckel till personalens mojligheter att gora ett bra
arbete {6r den enskilde.

Bra samverkande verksamheter kan ge fordelar f6r individen.
Genom samarbete i tvirprofessionella team sammansatta utifrin
individens behov, titt samarbete med 6vriga stédfunktioner och
tillgdng tll personal dygnet runt m.m. kan den enskildes behov
tillgodoses pd ett sitt som uppfyller krav pd kontinuitet, sikerhet
och respekt for den enskilde. For att detta ska vara méjligt behovs
det ett regelverk fér informationshanteringen som har individen
och individens behov 1 centrum.

Ytterligare en forutsittning f6r hog kvalitet och sikerhet hilso-
och sjukvird och socialtjinst ir att bdde sjilva insatserna och
informationshanteringen bygger pi respekt for den enskildes
sjilvbestimmande och integritet. Med hinsyn tll sivil individens
integritet som till fortroendet for hilso- och sjukvirden och social-
yinsten kan det aldrig bli friga om att information om individen ska
kunna spridas okontrollerat. De fordelar som ett utlimnande av eller
tillgdng till uppgifter innebdr miste alltid vigas mot de nackdelar och
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risker som kan uppkomma. Det handlar om att uppritthlla en balans
mellan olika intressen som framfor allt integritetsskydd, hilsa,
livskvalitet, autonomi och jimlikhet.

Utredningens utgingspunkt dr att virden som kvalitet och
sikerhet inte stdr i motsats till behovet av skydd f6ér den personliga
integriteten. I sjilva verket handlar det om ett samspel dir ett vil-
balanserat integritetsskydd ir en férutsittning for hog kvalitet och
sikerhet. Den relevanta frigan handlar dirfér om hur integritets-
skyddet nirmare bor utformas for att stimulera en socialtjinst och
hilso- och sjukvdrd dir medborgare fir insatser av sd hog kvalitet
och sikerhet som mojligt.

Utredningens forslag i korthet

Tva nya lagar; en socialtjanstdatalag och en halso-
och sjukvardsdatalag

Socialtjinstdatalagen

En sirskild s.k. registerlagstiftning innebdr 1 minga fall en bittre
garanti for utformningen av integritetsskyddet nir det giller
behandlingen av integritetskinsliga personuppgifter. Dirutéver ger en
sddan forfattning idven mojligheter att utforma nirmare forut-
sittningar f6r hur personuppgiftsbehandlingen bor gd till for att de
dvergripande syftena med informationshanteringen ska kunna uppns.
Personuppgiftsbehandling som ror ett stort antal registrerade
personer och har ett sirskilt integritetskinsligt innehdll bor vara
reglerade i lag. Det ligger 1 linje med 2 kap. 6 § regeringsformen

Utredningen foresldr att en ny lag om behandling av person-
uppgifter inom socialtjinsten ska inféras, med namnet socialtjinst-
datalag. Lagen ska gilla f6r kirnverksamheten 1 socialtjinsten, d.v.s.
det som utférs av kommunala myndigheter, enskilda verksamheter
och Statens institutionsstyrelse. Sidan personuppgiftsbehandling
som gors av andra aktérer pd socialtjinstens omrdde, t.ex.
Socialstyrelsen och Inspektionen fér vird och omsorg ska inte
regleras av socialtjinstdatalagen.

Lagen syftar till att frimja en informationshantering som
tillgodoser god kvalitet, rittsikerhet och kostnadseffektivitet i
socialtjinsten. P4 en &vergripande nivd ska forutsittningarna 6ka for
en mer dndamé&lsenlig och sammanha&llen informationshantering inom
och mellan socialtjinsten och hilso- och sjukvirden. Det handlar bide
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om att se till att personuppgifter kan behandlas for att se wll att
individer i behov av socialtjinst far insatser av hog kvalitet och om att
sikerstilla behovet av skydd fér den personliga integriteten.
Forfattningsstrukturen och det materiella innehdllet bor Sverens-
stimma 1 stort med den forfattningsreglering om behandling av
personuppgifter som vi féresldr f6r hilso- och sjukvarden.

Det innebir att socialtjinstdatalagen bland annat innehiller
bestimmelser om personuppgiftsansvar, vilka personuppgifter som
fir behandlas, tillitna indamidl for personuppgiftsbehandlingen,
utlimnande genom direktitkomst, inre sekretess, behorighets-
styrning, dtkomstkontroll och rittigheter f6r den enskilde.

Hiilso- och sjukvdrdsdatalagen

I detta betinkande finns ett stort antal foérslag som syftar till att
oka forutsittningarna fér en mer indamaélsenlig och sammanhillen
informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten. Det handlar bland annat om férslag som ska minska
tillimpningsproblemen med nuvarande lagstiftning, reducera de
negativa konsekvenserna av regelverkets organisatoriska fokus,
stirka integritetsskyddet och tydliggéra ansvaret for att rite
information finns pa ritt plats i ritt tid. Utredningens férslag i sin
helhet kommer dirfor att ha en omfattande pdverkan pd innehillet i
den nu gillande patientdatalagen (2008:355). Under arbetets ging
har det blivit uppenbart att vira férslag skulle medféra s§ manga
forindringar att det skulle inverka negativt pd den befintliga
strukturen 1 patientdatalagen och géra den sviroverskidlig.

Utredningen limnar i betinkandet férslag som ska underlitta
informationsutbytet mellan hilso- och sjukvird och socialtjinst.
Regleringen av personuppgiftsbehandlingen inom och mellan
hilso- och sjukvirden och socialtjinsten underlittas om vi limnar
forslag till en ny lagstiftning for bida dessa omriden samtidigt.

Utredningen anser att det dr en fordel om de lagar som reglerar
behandlingen av personuppgifter 1 hilso- och sjukvarden respektive
socialgdnsten liknar varandra si mycket som mojligt avseende
struktur och innehdll. Det underlittar tillimpningen och
forstdelsen for lagstiftningens bakomliggande indamal, bide for de
registrerade och for de som ska tillimpa lagstiftningen.

Virt forslag innebir att minga bestimmelser ska 6verforas
materiellt oférindrade frin patientdatalagen till den nya lagen. Det
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har gett oss tillfille att 6verviga och vid behov foresld forenklad
utformning och sprikliga justeringar i paragraferna. Utredningen
foresldr att den nya lagen ska ha namnet hilso- och sjukvirds-
datalag.

En informationshantering som utgar fran individens behov

Forbdttrade mojligheter till direktdtkomst mellan vdrdgivare inom en
huvudmans ansvarsomrdde

Behovet av informationsutbyte om en patient ir i1 dag storst pd det
lokala planet, i hemkommunen och inom det egna landstinget. Den
hilso- och sjukvird som utférs av landsting, kommuner och privata
vardgivare kriver ett titt och fortlopande samarbete 1 individuella
vardsituationer. En av grundférutsittningarna for att patienter ska
kinna trygghet 1 hilso- och sjukvirden ir att den vérdgivare
patienten méter har tillgdng till all aktuell och relevant information
som behovs for att han eller hon ska {4 en god och siker vérd.

Dagens organisationsinriktade lagstiftning motverkar dock ett
sidant informationsutbyte. Aven om i princip all hilso- och sjukvird
ir offentligt finansierad av kommuner och landsting uppstiller
lagstiftningen hinder fér informationsutbytet mellan virdgivare som
ir offentligt finansierade. For patienter som bor i kommuner eller
landsting med & privata leverantdrer 1 det offentligfinansierade
systemet ger lagstiftningen bittre férutsittningar fér en indamélsenlig
och sammanhéllen informationshantering in fér patienter som bor i
ett landsting eller en kommun med en stor mangfald av virdgivare.

Vi anser att alla medborgare som viljer virdgivare, t.ex. en privat
virdcentral med offentlig finansiering, ska kunna lita pd att den
vardgivaren har lika goda legala mojligheter som en landstings-
driven virdcentral att t.ex. utbyta information med det
landstingsdrivna sjukhuset. For att mojliggora detta foresldr
utredningen att det ska vara tilldtet att utbyta nédvindiga uppgifter
om en patient pi samma enkla sitt oavsett hur virden 1 ett
landsting eller i en kommun dr organiserad. Vi foreslar att det ska
bli tilldtet f6r offentligfinansierade virdgivare inom en huvudmans
ansvarsomrdde att utbyta uppgifter om en patient med hjilp av
direktdtkomst med stéd av samma regler oavsett om verksamheten
drivs offentlig eller privat. Inom det egna landstinget eller inom
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den egna kommunen ska informationen kunna félja patienten pd
ett enkelt och sikert sitt som ér till nytta f6r honom eller henne.

For att tllgodose patienternas behov av integritetsskydd
foresldr vi att patienten ska f3 en ritt att begrinsa den elektroniska
dtkomsten inom och mellan dessa virdgivare, pd ett sidant sitt att
verksamheter som 1 praktiken inte heller deltar 1 patientens vard
och behandling inte heller fir ta del av uppgifterna. En sddan spirr
kan sedan hivas med patientens samtycke eller 1 en nodsituation
dir patienten inte kan limna samtycke.

Jéamlik tillging till sammanbdllen journalforing

En konsekvens av utredningens forslag om forbittrade mojligheter
tll direktdtkomst mellan virdgivare inom en och samma
huvudmans ansvarsomride ir att tillimpningsomridet f6r reglerna
om sammanhillen journalféring krymper. Istillet for som idag gilla
vid allt informationsutbyte genom direktdtkomst mellan virdgivare
kommer reglerna att tillimpas for informationsutbytet mellan
virdgivare som finansieras av olika huvudmin, t.ex. en kommunalt
finansierad virdgivare och en landstingsfinansierad virdgivare eller
tvd virdgivare som finansieras av olika landsting.

Genom sammanhéllen journalféring kan viktig information om
patienterna finnas tillhands i den stund och pd den plats behovet
for patienten uppstdr. En férutsittning for det dr dock att
patienten inte motsatt sig informationsutbytet. I sddant fall fir
uppgifterna inte finnas tekniskt dtkomliga fér andra virdgivare 1
systemet for sammanhillen journalféring. Med hinsyn wll
patientens ritt till sjilvbestimmande och integritetsskydd ska den
forutsittningen enligt utredningens forslag alltjimt vara gillande,
men med tvd undantag. Utredningen foresldr att uppglfter om
ordinerade likemedel och uppgifter som ger en varning om att
patienten har visat intolerans eller har en 6verkinslighet som
innebir allvarlig fara for patientens liv eller hilsa, alltid ska {8 finnas
tekniskt dtkomliga s3 att uppgifterna kan nds i de situationer det
behovs for patientens vird.

Ett problem med gillande bestimmelser om sammanhéllen
journalféring dr att patientdatalagen saknar bestimmelser om hur
personer som inte endast tillfilligt saknar beslutsférmiga ska
kunna dra nytta av en sddan informationsdelning och de férdelar
det kan medféra. En person som 1 det aktuella avseendet har
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nedsatt beslutsféormiga kan varken informeras om sammanhillen
journalféring eller ta stillning till om virddokumentationen ska fi
delas pd det sittet.

For att den som har nedsatt beslutsférmiga ska ha samma
mojligheter som andra individer att dra nytta av ett mer patient-
sikert och effektivt informationsutbyte féresldr vi ett undantag i
hilso- och sjukvirdsdatalagen som innebir att virdgivare, under
vissa férutsittningar, kan géra personuppgifter tillgingliga 1 system
fér sammanhéllen journalféring dven om patienten inte kan ta emot
information och ta stillning till tgirden.

For att en virdgivare, som stér 1 begrepp att ge patienten vird och
behandling, ska fi ta del av uppgifter 1 system fér sammanhillen
journalféring krivs idag att patienten limnar ett sirskilt samtycke till
sjilva dtkomsten och anvindandet av uppgifterna. Utredningen
foresldr att kravet pd sirskilt samtycke till personuppgifts-
behandlingen inte 6verfors till hilso- och sjukvirdsdatalagen. I stillet
ska patientens samtycke tll sjilva hilso- och sjukvérdsinsatserna
utgdra grunden fér vilka uppgifter hos andra virdgivare som det ir
tillitet att ta del av. Om patienten har kommit éverens med vird-
givaren om en viss hilso- och sjukvirdsinsats, t.ex. ordination av
likemedel mot sémnproblem, ska hilso- och sjukvirdspersonalen
dven fi ta del av den information om patienten som behévs for att
med en hog patientsikerhet kunna fatta bista mojliga beslut om
patientens behandling. Patienten ska dirmed fortfarande pi en
dvergripande nivd foérfoga dver vilka uppgifter som hilso- och sjuk-
vardspersonalen far ta del av. Eftersom hilso- och sjukvrdspersonalen
endast fir ta del av de uppgifter som behovs for att de ska kunna
utfora sitt arbete, kommer patientens sjilvbestimmande alltjimt att
vara grunden fér vad som ir lagligt 1 friga om att ta del av uppgifter
hos andra virdgivare. Yrkesutovaren fir bara ta del av de uppgifter
som behdvs f6r att kunna ge den vird som patienten vill ha. Férslaget
innebir alltsi ingen férindrad eller okad ritt foér hilso- och
sjukvirdspersonal att ta del av de aktuella uppgifterna.

En konsekvens av detta forslag r att det blir mojligt att ta del av
uppgifter genom sammanhdllen journalféring dven 1 samband med
vird och behandling av en person som har nedsatt beslutsférméga.
Om hilso- och sjukvirdspersonalen anser att en viss virdinsats kan
ges trots att patienten inte kan uttrycka sitt samtycke till virden,
far personalen ocksd ta del av de uppgifter som behévs f6r att den
aktuella virden ska kunna ges pa ett patientsikert sitt och med hog
kvalitet.
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Vidare foresldr utredningen att det ska vara tilldtet att ta del av
uppgifter genom direktdtkomst hos andra virdgivare om uppgifterna
behovs for att kvalitetssikra den vird som patienten har fitt.

Nya former for informationsutbyte inom socialtjinsten

Aven nir det giller informationshanteringen inom socialtjinsten
finns anledning att goéra den mer indamélsenlig genom att l3ta
informationen folja individen i stillet for organisationsgrinserna.

Utredningen anser att socialtjinsten behéver ha legala férutsitt-
ningar f6r en indamalsenlig samverkan i den individinriktade verk-
samheten. Olika utférare som sida vid sida arbetar tillsammans for
att ge den enskilde insatser av god kvalitet kan behéva utbyta
uppgifter pa ett effektivt och sikert sitt. De olika utférarna av
socialtjinst behdver en mer sémlds informationshantering som ser
till att uppgifter finns tillgingliga nir de behévs, dir de behévs utan
omotiverad tidsférdréjning. Inte minst fér att tillgodose individens
behov av kontinuitet kan tillgdng till ritt information i ritt tid vara
avgorande.

Utredningen féresldr dirfor att det 1 en kommun som viljer att
organisera socialtjinsten i flera olika nimnder och kommunaligda
bolag ska vara tillitet att utbyta personuppgifter mellan nimnderna
och bolagen genom direktitkomst. De kommuner som idag har
organiserat socialtjinsten 1 en och samma nimnd, har redan stora
mojligheter till ett sidant dndamalsenligt och effektivt informations-
utbyte som forslaget om direktitkomst syftar till att mojliggora for
alla kommuner. Aven denna friga handlar om att 6ka forutsitt-
ningarna for en jimlik socialtjinst av hog kvalitet for alla, oavsett hur
myndighetsstrukturen i de olika kommunerna ser ut.

For att ytterligare forbittra mojligheterna till dndamélsenliga
arbetssitt inom socialtjinsten foresldr utredningen att det under vissa
forutsittningar dven ska vara tillitet med direktitkomst mellan olika
utférare av socialgjinst oavsett om de dr kommunala eller privata.
Denna form av direktdtkomst ska endast omfatta det informations-
utbyte som behdvs 1 samband med genomférandefasen i social-
yansten, exempelvis nir den enskilde fir insatser genomférda av tva
eller flera utférare. Med hinsyn till behovet av sjilvbestimmande och
skydd for den personliga integriteten ska den enskildes samtycke
krivas fér informationsutbytet.
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Med vira forslag far alla kommuner — oavsett hur myndighets-
strukturen ser ut och oavsett i vilken mén privata utférare av social-
yinst anlitas — samma mdjlighet att arrangera informations-
hanteringen inom socialtjinsten pi ett sitt som ser till att individens
behov av rittssikerhet och god kvalitet tillgodoses. Vidare kan
informationshanteringen bli mer kostnadseffektiv eftersom uppgifter,
under vissa forutsittningar, far utbytas pd ett sitt som minskar de
administrativa insatserna som exempelvis sekretessprévningar och
utlimnanden pd medium fér automatiserad behandling ger upphov
till. Direktitkomst innebir dven att behovet av dubbeldokumentation,
d.v.s. att samma uppgift behover dokumenteras flera ginger pd flera
stillen, minskar.

Genom utredningens forslag fir socialtjinsten motsvarande
mojligheter att hantera och utbyta information som hilso- och
sjukvdrden har haft sedan 2008.

Direktdtkomst mellan hilso- och sjukvdrd och socialtjdnst och
gemensam vdrd- och omsorgsjournal

Minga individer har idag behov av insatser bide frin hilso- och sjuk-
virden och socialtjinsten. Inte minst for dldre personer, personer med
funktionshinder, personer med missbruks- eller beroendeproblematik
eller personer med psykisk ohilsa krivs ofta en omfattande samverkan
dver organisatoriska och professionella grinser fér att den enskilde
individen ska fi sina behov av hilso- och sjukvird och socialtjinst
tillgodosedda. Det har dven under en lingre tid inférts nya rittsliga
krav pd samverkan mellan huvudminnen 1 dessa frigor. For att sddan
samverkan ska fungera och leda till bittre resultat fér den enskilde
méste det finnas rittsliga forutsittningar som medger en dmsesidig
tillgdng till relevant information &ver virdgivargrinser, utférargrinser
och huvudmannagrinser.

En utgdngspunkt fér utredningen ir att regelverket om
informationshantering ska ge verksamheterna mojlighet att arbeta
integrerat fullt ut f6r att sd ldngt som méjligt kunna anvinda den
gemensamma kompetensen for att ge god och siker vird och
omsorg till den enskilde. Organisationsgrinser och olika regelverk
bor sd lite som mojligt hindra det informationsutbyte som behévs 1
detta syfte. Dir ir vi inte idag.

Trots att det exempelvis i samband med Adelreformen uttalades
att minga personer har s sammansatta behov av hilso- och sjuk-
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vard och socialtjinst att det inte gir att skilja pd vad som ir vad,
innebir dagens regler for informationshantering att yrkesutdvare i
vard och omsorg indd mdste ta stillning till dessa svira grins-
dragningsfrigor och dela upp dokumentation om en och samma
individ 1 tv olika delar. Beroende pa var uppgifter om den enskilde
sedan dokumenteras uppstir risker genom bristande tillging till
relevant information och avsaknad av en samlad bild av individens
hilsosituation. Utredningen ligger dirfor forslag om ett regelverk
som 1 storre utstrickning utgdr ifrdn individen och individens
behov istillet for organisations- och verksamhetsgrinser.

For att tillgodose behoven 1 en sddan komplex verksamhet som
vard och omsorg fér personer med behov av bide hilso- och
sjukvdrd och socialtjinst, bér regelverket tillhandahilla flera olika
mojligheter till en mer effektiv, indamélsenlig och sammanhillen
informationshantering. Dirfér bér verksamheterna fi vilja den
form av informationshantering som ger de bista férutsittningarna
for att kunna tillgodose enskildas behov av en god och siker vird
och omsorg. Utredningen féresldr dirfér att virdgivare 1 hilso- och
sjukvdrden och utférare 1 socialtjinsten ska kunna vilja form for
gemensam informationshantering; antingen i1 form av direkt-
dtkomst mellan hilso- och sjukvird och socialtjinst eller i form av
en gemensam vard- och omsorgsjournal.

Utredningens forslag innebir att t.ex. ungdomsmottagningar
kan vilja att anvinda méjligheten till direktitkomst mellan hilso-
och sjukvdrd och socialginst som ett sitt att utbyta uppgifter
mellan de olika aktdrer som deltar 1 insatserna fér den unge. Det
kan vara en indamdlsenlig form for informationshantering i den
verksamheten s att de unga fir insatser av god kvalitet. Genom
forslaget blir det iven mojligt fér en primirvirdslikare att med
direktdtkomst ta del av det som dokumenterats om den éldre pd ett
sirskilt boende i form av exempelvis hur den ildre sovit, itit,
druckit och i évrigt mitt. Sddant som kan vara helt avgérande vid
exempelvis ordination av likemedel eller utvirdering av redan
ordinerade behandlingar.

Andra verksamheter som bedrivs integrerat mellan hilso- och
sjukvird och socialtjinst kan ha s stora behov av att dokumentera pa
ett samlat sitt att en gemensam vird- och omsorgsjournal ir ett bittre
alternativ dn direktdtkomst. Utredningen gér bedémningen att det
inte minst 1 sirskilda boenden for ildre kan forenkla och férbittra
informationstérsérjningen fér de deltagande aktérerna om alla
dokumenterar 1 en gemensam vird- och omsorgsjournal. P3 s sitt
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skapas bittre férutsittningar f6r en god och siker verksamhet for de
ildre som fir sina behov av vird och omsorg tillgodosedda pd
boendet. Innehillet 1 en gemensam vérd- och omsorgsdokumentation
ska motsvara bdde det som ska dokumenteras i en patientjournal och
det som ska noteras 1 en social journal.

Den enskilde individens tillging till uppgifter om sig sjilv och
mdjligheterna att forfoga dver dessa

Utredningens utgdngspunkt dr att vdra forslag ska stimulera en
utveckling av fler e-tjinster som pa olika sitt kan 6ka servicen och
tillginglicheten gentemot medborgarna samt stirka individens
inflytande och delaktighet 1 hilso- och sjukvirden och social-
yansten. Enligt gillande ritt f8r en virdgivare ge en patient
direktitkomst uppgifter om sig sjilv. Vi féresldr dven uttryckliga
bestimmelser som ger den som bedriver verksamhet inom social-
yjansten mojlighet att ge individen direktdtkomst till sina person-
uppgifter. Individen ska idven f3 medges direktitkomst till
dokumentation om den dtkomst som férekommit (loggar).

Normalt giller inte sekretess till skydd foér en enskild individ i
forhdllande till individen sjilv. T hilso- och sjukvirden finns dock
bestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) samt
patientsikerhetslagen (2010:659) som 1 vissa fall medfor att
sekretess eller tystnadsplikt kan bedémas féreligga dven mot
individen sjilv. Motsvarande sekretessbestimmelse mot individen
sjilv finns inte f6r uppgifter inom socialtjinsten.

Utredningen anser att bestimmelsen om sekretess mot patienten
sjilv dr inte ir forenlig med ett tidsenligt férhillande mellan hilso- och
sjukvirden och patienten. Eventuella risker med att ta bort sekretessen
viger forhdllandevis litt jimfort med de vinster det f6r med sig, sdvil
vad giller 6kade fundamentala patientrittigheter som méjligheten for
patienten att med hjilp av effektiva och sikra e-tjinster kunna ta del av
viktig information om sitt hilsotillstdnd. Forslaget medfér ocksd att
dessa mojligheter kommer att vara likvirdiga avseende uppgifter sdvil
inom hilso- och sjukvirden som socialtjinsten. Vi foreslar dirfor att
bestimmelserna om sekretess och tystnadsplikt mot patientens sjilv
tas bort. Forslaget innebir ingen férindring i vilka 6vriga uppgifter
som fir limnas ut till en enskild. Exempelvis kan det, precis som idag,
foreligga sekretess f6r uppgifter om andra personer som nimns 1 den
enskildes patientjournal eller personakt i socialtjinsten.
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Vidare bedémer utredningen att ménga individer kan ha stor nytta
av att ge nirstiende tillgdng till korrekta och aktuella uppgifter som
dokumenterats 1 hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. Med
tillgdng tll ritt information fir nirstdende bittre forutsittningar att
vara ett stdd 1 frigor om hilso- och sjukvard och socialtjinst samt far
okade mojligheter att bevaka den enskildes intressen. Hilso- och
sjukvirdsdatalagen  och  socialgjinstdatalagen  bér  innehdlla
bestimmelser som uttryckligen medger att individen kan forfoga dver
sin direktitkomst. Det ska vara mojligt for individen att l8ta ndgon
annan ta del av korrekta och aktuella uppgifter pd ett indama3lsenligt
sitt. Det kan exempelvis vara virdefullt nir nirstdende hyilper till att
stodja familjemedlemmar eller andra med sidant som har med hilso-
och sjukvird att géra. Den nirstdende kan exempelvis vara behjilplig
med individens medicinering och annan egenvird och dirmed ha ett
behov av att ta del av aktuella uppgifter genom direktitkomst. Vidare
kan det handla om att hyilpa till med att boka tider, férnya recept, f6lja
en remiss eller helt enkelt att bara ta del av och hélla sig uppdaterad
om de journalanteckningar som gors om individen.

En informationshantering som stddjer tillganglighet, sdkerhet
och skyddet for den personliga integriteten

Fortydligat ansvar for hantering av personuppgifter inom hélso- och
sjukvdrden och socialtjinsten

Utredningen foreslar att socialgjinstdatalagen och hilso- och sjuk-
vardsdatalagen ska innehdlla flera bestimmelser om ansvaret for en
siker och dandamalsenlig hantering av personuppgifter. Det handlar
bide om att se till att uppgifter finns tillgingliga och att uppgifter
hanteras s3 att obehoriga, vare sig det ir inom eller utom verksam-
heten, inte kan komma &t dem. I de respektive lagarna ska finnas
flera bestimmelser som uttrycker vad som innefattas i detta ansvar
for siker hantering av personuppgifter.

En virdgivare och den som bedriver verksamhet inom social-
tjinsten dr ytterst ansvariga for informationshanteringen och foér
verksamheten som helhet och ska se till att uppgifterna hanteras pd
ett sddant sitt att de ir tillgingliga for de som behover uppgifterna
1 sitt arbete. Sjilva syftet med dokumentationen gir foérlorad om
uppgifterna inte finns tillgingliga dir de behovs, exempelvis for att
se till att enskildas behov tillgodoses. Dirfér miste de ansvariga
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vara medvetna om sitt ansvar och arbeta systematiskt med att
sikerstilla att personuppgifterna finns tillgingliga i verksamheten.
Det behdver t.ex. finnas vil utarbetade skydd mot avbrott i
systemen, reservplaner och robusta rutiner for tilldelning av
behérigheter m.m.

Mot bakgrund av behovet av ett starkt skydd fér den personliga
integriteten ska dven uttryckas ett ansvar f6r att uppgifter hanteras
och férvaras si att inte obehériga fir tillgdng till dem och for att
dverforing av uppgifter gors pd ett sikert sitt s3 att ingen obehdrig
kan ta del av dem.

Krav pd behorighetsstyrning och dtkomstkontroll

P32 socialginstens omride saknas idag, till skillnad mot hilso- och
sjukvdrden, uttryckliga regler om krav pd att anpassa yrkesutdvarnas
behorigheter for elektronisk dtkomst till uppgifter om enskilda efter
de behov av uppgifter som yrkesutévaren har for att kunna utfora sitt
arbete. Det saknas dven uttryckliga bestimmelser om krav pa loggning
och kontroll av att ingen otilldten dtkomst till uppgifter om enskilda
har férekommit. Med hinsyn till behovet av skydd fér den personliga
integriteten ska det bdde i socialtjinstdatalagen och 1 hilso- och
sjukvirdsdatalagen finnas tydliga bestimmelser om krav pd behorig-
hetsstyrning och &tkomstkontroll. Yrkesutévare i hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten ska s& lingt mojligt ha en behorighet
som ir begrinsad och anpassad till vad som behovs fér att en god och
siker hilso- och sjukvird eller socialtjinst kan utféras.

Genom utredningens férslag tydliggors exempelvis att det, dven
om sekretessen mellan myndigheter 1 socialtjinsten 1 samma
kommun tas bort, alltid finns ett ansvar fér den som bedriver
verksamheten att se till att den interna elektroniska tillgingen till
uppgifter inte ir storre dn den enskilda yrkesutdvarens behov.

Yrkesutovarens ansvar — inre sekretess

I socialtjinstdatalagen ska, pd motsvarande sitt som redan idag
giller inom hilso- och sjukvirden, tydliggéras nir en yrkesutdvare
far ta del av uppgifter om enskilda individer. Den som arbetar inom
socialtjinsten far ta del av dokumenterade uppgifter om en enskild
endast om han eller hon behéver uppgifterna for sitt arbete inom
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socialtjinsten och uppgifterna ska anvindas for nigot av de
indam3l som ir tillitna enligt socialtjinstdatalagen, exempelvis for
att handligga drenden om enskilda. Motsvarande bestimmelse
dverfors frin patientdatalagen till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Skydd for personuppgifter vid samverkan mellan flera
personuppgifisansvariga

I nuvarande regelverk saknas uttryckliga krav som anger hur vard-
givare inom hilso- och sjukvirden eller utférare i socialtjinsten
som samverkar kring behandling av kinsliga personuppgifter ska
agera tillsammans for att se till att uppgifterna skyddas. Enligt
utredningens uppfattning ir det viktigt att samverkande aktorer tar
ett gemensamt ansvar for informationssikerheten och skyddet for
personuppgifterna, si att inte integritetsforluster uppstdr for
enskilda.

Mot den bakgrunden foreslds att samverkande aktérer inom
hilso- och sjukvdrd och socialtjinst som medger varandra direkt-
dtkomst eller pd annat sitt samarbetar vid behandling av person-
uppgifter ska gora en risk- och sdrbarhetsanalys och komma
overens om hur informationssikerheten och skyddet fér person-
uppgifterna ska tillgodoses. Av dverenskommelsen ska framgd hur
personuppgiftsansvaret ir fordelat med avseende pd 6vergripande
tekniska och organisatoriska sikerhetsitgirder.

Krav pd informationssystemens utformning

I de bida lagarna som foresls ska uttryckas ett ansvar f6r den som
bedriver verksamheten att se till att de informationssystem som
innehdller personuppgifter ir litta att anviinda, stodjer arbetet, under-
littar arbetet med att utveckla verksamhetens kvalitet och underlittar
samverkan och utbyte av uppgifter. Dessutom ska informations-
systemen vara utformade p3 ett sidant sitt att de enskildas integritets-
skydd ullgodoses.
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En informationshantering som bidrar till battre resultat for
individer i behov av hilso- och sjukvard och socialtjanst

Forbittrade majligheter till kvalitetssikring och kvalitetsutveckling
inom en huwvudmans ansvarsomrdde i hilso- och sjukvdrden

Genom virt forslag om direktdtkomst mellan virdgivare inom en
huvudmans ansvarsomrdde blir férutsittningarna fér informations-
hantering i den individinriktade patientverksamheten lika for alla
vardgivare inom detta omrdde, oavsett om vardgivarens verksamhet
drivs 1 privat eller i offentlig regi. Det blir alltsd mojligt hilla thop
informationshanteringen pd ett lokalt och regionalt plan, sdvil i den
individinriktade verksamheten som nir det giller olika over-
gripande kvalitets- och forbittringsstrivanden 1 landstinget eller
kommunen. Inom det omrdde som patienten oftast soker vird —
inom det egna landstinget eller inom den egna kommunen — ska
informationen nu kunna félja patienten pd ett enkelt och sikert
sitt. Utredningen anser att informationen i verksamheterna ska
kunna bidra till bittre resultat for alla patienter, oavsett hur hilso-
och sjukvédrden ir organiserad.

For att ytterligare forstirka dessa mojligheter foresldr utred-
ningen en tystnadspliktsbrytande uppgiftsskyldighet som goér att
en privat virdgivare kan limna ut de uppgifter till huvudmannen
som behovs for att denne ska kunna leva upp till sitt ansvar som
huvudman enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). Forslaget
syftar till att férbittra kommuner och landstings méjligheter att
planera, félja upp och kvalitetssikra den hilso- och sjukvard
kommunen eller landstinget har huvudmannaansvaret fér. Genom
forslaget f&r kommuner och landsting samma férutsittningar att ta
ansvar for hilso- och sjukvirden oberoende av om verksamheten
drivs av kommunen eller landstinget sjilv eller av en privat vird-
givare med offentlig finansiering. Det blir mojligt att folja upp
patientens virdprocesser oavsett hur vdrden i landstinget eller
kommunen ir organiserat. Det ger ocksd forutsittningar for alla
huvudmin att planera och erbjuda preventiva insatser pd ett jimlikt
sitt till alla inv8nare.
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Viss kvalitetssikring mojlig i system for sammanhdllen jouwrnalforing

Enligt nuvarande regelverk fir dtkomst till uppgifter i system for
sammanhillen journalféring endast anvindas fér indamilen vérd
och behandling av patienten samt for att utfirda intyg. En
konsekvens av indamdlsbegrinsningen ir att det inte ir tilldtet att
ta del av uppgifter hos andra virdgivare genom direktitkomst for
att exempelvis folja upp och kvalitetssikra den egna verksamheten.
Samtidigt har det blivit tydligt att det kan finnas behov av att ta del
av uppgifter i sammanhillen journalféring for att kvalitetssikra den
egna verksamheten. Det handlar inte om behov av att generellt ta
del av patientuppgifter hos andra virdgivare, utan om att ta del av
uppgifter om patienter som virdats bide i den egna verksamheten
och hos andra virdgivare. Det ir idag vanligt férekommande att
flera virdgivare arbetar titt tillsammans i virden av samma
patienter. For att en virdgivare 1 ett sddant samarbete ska kunna
folja upp och sikra kvaliteten av sina insatser foresldr utredningen
att det ska vara tilltet att ta del av uppgifter genom direktdtkomst
hos andra virdgivare om uppgifterna behdvs for att kvalitetssikra
den vrd som patienten har fitt.

Forbittrade majligheter till kvalitetssikring och kvalitetsutveckling i
socialtjinsten

Vira forslag till forbittrade mojligheter till informationsutbyte
inom socialtjinsten ger pd flera olika sitt bittre mojligheter till
kvalitetssikring och verksamhetsuppféljning inom socialtjinstens
omrdde. Forslagen ger okade mojligheter tll ett lokalt kvalitets-
arbete exempelvis hos enskilda utférare av socialtjinst, genom att
det i socialtjinstdatalagen tydliggors att enskilda verksamheter fir
behandla personuppgifter for att systematiskt och fortlépande
sikra och utveckla kvaliteten i verksamheten. Detta giller redan for
de offentliga verksamheterna idag och med utredningens forslag far
alla som bedriver socialtjinst samma mojligheter.

Dessutom ger flera av utredningens forslag 6kade mojligheter
tll ett mer overgripande kvalitetsarbete hos den ansvariga
kommunen. Genom férslaget att ta bort sekretessgrinserna mellan
olika nimnder pd socialtjinstens omride 1 en och samma kommun,
ges nya mojligheter f6r kommunen att gora en mer samlad
verksamhetsuppfoljning och kvalitetssikring. Forslaget innebir att
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alla kommuner, oavsett hur de valt att organisera sin myndighets-
struktur inom socialtjinsten, f&r samma legala mojligheter att f6lja
upp, sikra och utveckla kvaliteten 1 den socialginst invdnarna
erbjuds.

Vidare foresldr utredningen att en kommun, som 1 egenskap av
huvudman ansvarar fér socialtjinsten, ska ha samma méjligheter att
folja upp kvaliteten 1 socialtjinsten oavsett om den enskildes
insatser utfors av en privat eller av en offentlig utférare. For att
mojliggora detta foreslds en tystnadspliktsbrytande uppgifts-
skyldighet for enskilda verksamheter pd socialtjinstens omride att
limna ut de uppgifter som den ansvariga kommunen behéver.
Forslaget innebir ingen inskrinkning i den enskilda verksamhetens
eget ansvar for det systematiska kvalitetsarbetet, men gor det
mojligt f6r kommunen att genomféra en samlad uppféljning av all
socialtjinstverksamhet som kommunen ansvarar fér gentemot dess
invanare.

I praktiken innebir vdra forslag dven forutsittningar for att
implementera system for kvalitetssikring och uppféljning som gor
det mojligt att folja upp och jimfora socialtjinstens verksamhet i
olika delar av landet.

Forbittrad majlighet att anvinda nationella kvalitetsregister for att
kvalitetssikra den hilso- och sjukvdrd som ges av flera vardgivare

Ménga patienter fir idag sitt behov av hilso- och sjukvérd tillgodosett
av flera olika virdgivare. Det ir inte ovanligt exempelvis att en patient
med cancer virdas vixelvis pd ett sjukhus i det egna landstinget och
vixelvis pi ett universitetssjukhus i ett annat landsting. Aven den
hilso-och sjukvdrd som riktar sig till dldre, personer med missbruks-
och beroendeproblematik och till personer med psykisk ohilsa ir ett
typexempel pd processer som gir 6ver virdgivargrinser.

Det ir viktigt att lagstiftningen tillhandah3ller goda méjligheter for
vardgivare att ta ansvar for och kvalitetssikra den hilso- och sjukvird
som patienter far i dessa situationer. Patienter ska inte riskera att {3 en
osikrare vird eller vdrd av ligre kvalitet bara fér att flera olika
virdgivare dr iblandade i patientens process. Utredningen foresldr
dirfor forbittrade mojligheter att anvinda nationella eller regionala
kvalitetsregister for att kvalitetssikra den hilso-och sjukvird som
patienten erbjuds och som utférs av flera virdgivare. En virdgivare ska
f3 ha direktdtkomst till sddana uppgifter om en patient som vird-
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givaren sjilv registrerat 1 ett kvalitetsregister och till uppgifter om
samma patient som andra vardgivare registrerat i samma register.

Sikra likemedelsforskrivningar och tillgdng till varningsinformation

Likemedelsbehandlingar ir forenade med stora risker. For den
enskilde patienten kan fel likemedel eller en olimplig kombination av
likemedel fora med sig allvarliga konsekvenser for hilsa och
livskvalitet. Det behov av vird som orsakas av felaktigt anvinda
likemedel utgor en allt storre del av de samlade hilso- och sjuk-
virdskostnaderna. Mélet och intentionen med en samlad information
om patientens likemedelsbehandling dr att kunna ge honom eller
henne en adekvat och anpassad behandling utifrin det tillstdnd och det
behov av vird som patienten har. Det forutsitter att den som
exempelvis ska ordinera ett likemedel har tillgdng till en samlad
information om patientens aktuella likemedelsbehandling.

For patientens liv och hilsa ir det dven sirskilt nédvindigt att
den hilso- och sjukvérdspersonal som patienten méter kinner till
om patienten har sddana 6verkinsligheter som kan medféra
allvarlig fara for patienten om denne utsitts f6r dmnet som ger
overkinsligheten. For en patient som exempelvis ir s§ 6verkinslig
mot vissa likemedel att en felaktig likemedelsordination kan leda
till bestdende eller allvarliga men eller till patientens déd, ir hilso-
och sjukvardspersonalens tillgdng till sidan varningsinformation
helt nédvindig.

Utredningen foreslir dirfor att uppglfter om ordinerade
likemedel och uppgifter som ger en varning om att patienten har
visat intolerans eller har en 6verkinslighet som innebir allvarlig
fara for patientens liv eller hilsa, alltid ska f& finnas tekniskt
dtkomliga fér en virdgivare si att uppgifterna kan nds i de
situationer det behdvs for patientens vird. En patient kan dirmed
inte motsitta sig att sidan information finns tekniskt dtkomlig.
Forslaget innebir ingen ¢kad ritt f6r hilso- och sjukvirdspersonal
att ta del av uppgifter, utan endast att uppgifterna fir finnas
dtkomliga sd att det dr mojligt att ta del av dem nir det behovs for
patientens vird. Genom forslaget blir forutsittningarna for yrkes-
utdvares dtkomst 1 journalsystemens likemedelslistor dven i stort
dverensstimmande med vad som giller for dtkomst till mot-
svarande uppgifter i receptregistret och likemedelsférteckningen.
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En informationshantering som ger forutsittningar for forskning och
kliniska provningar

Utredningen foreslir en mojlighet till direktdtkomst for killdata-
granskning (monitorering) vid forskning inom hilso- och sjukvarden.
Sidant utlimnande fir endast goras avseende patienter som har
samtyckt till deltagande 1 forskningsstudien och till den person-
uppgiftsbehandling som gors inom ramen fér studien, samt till
utlimnandet av uppgifter f6r killdatagranskningen. Denna form av
direktdtkomst dr integritetsvinlig eftersom monitoreringen kan
bedrivas utan att uppgifterna sprids utanfér vardgivarens organisation.
Informationshanteringen kan bli sikrare, effektivare och genomféoras
med hjilp av moderna tekniska [6sningar.

Utredningen féresldr dven att det av hilso- och sjukvérds-
datalagens indamilsbestimmelse uttryckligen ska framgd att
personuppgiftsbehandling for att antalsberikna mojliga deltagare 1
forskning inom hilso- och sjukvirden ir tillitet. Vidare ska det vara
tillitet att behandla personuppgifter for att identifiera mojliga
deltagare som kan erbjudas medverkan i en forskningsstudie, om
studien ir godkind av regional eller central etikprévningsnimnd.
Forslaget innefattar dven ett krav pd virdgivare att ta fram nirmare
riktlinjer som beskriver hur den hir personuppgiftsbehandlingen
ska gi till. Det bor dessutom vara en uppgift endast for ett fital
personer 1 virdgivarens verksamhet att antalsberikna och
identifiera personer infor kliniska prévningar.

En informationshantering som stddjer yrkesutovare inom halso-
och sjukvard och socialtjanst i deras arbete

Kunskap, kompetens, ledning och styrning

Utredningen har uppfattat att det sivil inom hilso- och sjukvirden
som socialtjinsten finns ett behov av 6kad kunskap och kompetens
nir det giller forutsittningarna fér att hantera och utbyta
information. Det finns sdvil en osikerhet om vad som ir tilltet 1
ett enskilt fall till en mer utbredd okunskap om vilka tekniska
l6sningar for att t.ex. utbyta information mellan olika aktdrer som
finns och ir tillitna enligt lagstiftningen.

Det finns dirfor behov av en mer aktiv och médlmedveten
ledning och styrning i dessa frigor. Vi bedémer att behovet av
kompetensutveckling och kunskapsstyrning pd detta omride finns
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sdvil pd den mer verksamhetsnira nivdn som pd de olika lednings-
nivderna 1 hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. Virdgivare och
de som bedriver verksamhet inom socialtjinsten behéver bygga
upp strukturer som pd olika sitt stodjer ett indamalsenligt arbets-
sitt vad giller dokumentation och informationshantering. Dessa
ansvariga aktorer maste formedla till medborgarna och till
personalen pd vilket sitt de vill anvinda information 1 verksam-
heten, vilka verktyg som ska anvindas 1 detta syfte, hur sikerhets-
kraven ska uppfyllas och vad verksamheterna vill stadkomma med
informationshanteringen.

Mot denna bakgrund har utredningen i en delredovisning (bilaga
4) beskrivit de méjligheter som befintlig lagstiftning erbjuder for
att hantera uppgifter inom och mellan hilso- och sjukvird och
socialtjinst. I stillet fér en traditionell och mer teoretisk genom-
ging av gillande lagstiftning har vi valt att utforma delredovis-
ningen som ett praktiskt verktyg anpassat f6r en verksamhetsnira
nivd. Forhoppningen ir att delredovisningen kan bidra tll att de
som ir verksamma inom hilso- och sjukvdrd och socialtjinst fir en
6kad kunskap om hur personuppgifter kan anvindas och hanteras i
syfte att bidra till god vird och omsorg

Andamélsenliga former for informationsutbyte

Utredningen olika férslag for att underlitta ett sikert och
indamalsenligt informationsutbyte vid samverkan inom och mellan
hilso- och sjukvird och socialtjinst kommer att ge yrkesutdvarna
bittre férutsittningar att ge enskilda individer god och siker hilso-
och sjukvird och socialtjinst och pd det sittet en storre trygghet i
arbetssituationen. De rittsliga forutsittningarna fér samverkan
avseende informationshanteringen kommer att bli mer 6verens-
stimmande med de krav pd samverkan runt individen som finns i
lagstiftningen.

Ritt information pa rdtt plats i vétt tid

Utredningen har ovan redovisat flera férslag som medfor okade
forutsittningar for yrkesverksamma att utfora sitt arbete pd ett sitt
som ger bista mojliga resultat fér individer 1 behov av hilso- och
sjukvird eller socialtjinst. Utdver det kan dven nimnas att hilso-
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och sjukvdrdsdatalagen och socialtjinstdatalagen foreslds innehlla
bestimmelser om vad som giller for yrkesutévarnas dtkomst till
uppgifter om enskilda. Det ska bland annat vara tydligt att vérd-
givaren och den som bedriver verksamhet inom socialtjinsten
ansvarar for att anpassa och begrinsa behérigheten for dtkomst till
vad som behévs for att den som arbetar i hilso- och sjukvirden
eller socialtjinsten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. Genom
en vilutvecklad behorighetsstyrning kan en yrkesutdvare snabbt
och sikert {3 tillgdng till den information som behovs for att fatta
bista mojliga beslut kring en individ, utan att samtidigt exponeras
for uppgifter som dr ovisentliga i sammanhanget.

Utredningen féreslr dven att det 1 de bdda lagarna ska uttryckas
ett ansvar fér den som bedriver verksamheten att se till att de
informationssystem som innehdller personuppgifter ir litta att
anvinda, stédjer arbetet, underlittar arbetet med att utveckla
verksamhetens kvalitet och underlittar samverkan och utbyte av
uppgifter. For att medborgare ska f8 en god och siker hilso- och
sjukvdrd och socialtjinst krivs att de som ansvarar fér verksam-
heten dven tar ett tydligt ansvar for att se till att yrkesutdvarna i
praktiken fir de verktyg och férutsittningar fér informations-
hantering som behovs for att de mél som giller f6r verksamheten
ska kunna uppnis.

Ett tydligare ansvar for patientjournalen och dess innebdll

Det ska framg3 av hilso- och sjukvirdsdatalagen att virdgivaren har
det yttersta ansvaret {or patientjournalen. Virdgivaren ansvarar {or
att journaler fors 1 verksamheten, for deras innehdll och fér att de
hanteras och foérvaras i enlighet med lag. Virdgivarens ansvar
omfattar att uppgifter anvinds pd ett sidant sitt att de bidrar till en
god och siker vird.

De bestimmelser som reglerar journalféring och hantering av
personuppgifter i hilso- och sjukvirden syftar till att journalerna
ska kunna anvindas som ett tillférlitligt arbetsredskap i vrden Det
ir dirfor nédvindigt att ritt uppgifter och korrekta uppgifter finns
1 journalen och att dessa uppgifter inte forvanskas eller utplinas
annat dn med stod av sirskilda bestimmelser.

Den som for journal ansvarar idag f6r sina uppgifter och att de
ir korrekta, oavsett om en administrativ kvittens (signering) ir
synlig eller inte. Utredningen foreslar att signeringskravet, som det
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ir utformat 1 dag, ska tas bort. Av lagen ska félja att den som for
patientjournal ansvarar for sina uppgifter och ska kontrollera att
uppgifterna ir korrekta. Denna kontroll ska antingen goras i direkt
anslutning till att yrkesutdvaren sjilv fér in sin anteckning eller i
samband med genomlisning av vad t.ex. en likarsekreterare fort in.
Detta innebir att virdgivaren fir ta ansvar f6r om det behévs ndgon
synlig kvittering av att genomlisningen gjorts. Virdgivaren kan
stilla krav pd sidan signering av vissa anteckningar om det ir
motiverat med hinsyn till verksamhetens krav pa patientsikerhet.

Virdgivaren ska ha tydliga rutiner fér hur ansvaret for
uppgifternas riktighet ska uppritthdllas i verksamheten. Det ir
noédvindigt fér informationséverféringen inom och mellan verk-
samheter och virdgivare att det finns tillit till att dokumentationen
ir korrekt och anvindbar. Virt forslag innebir att sivil virdgivaren
som yrkesutdvaren dven fortsittningsvis har ett ansvar fér att
uppgifterna i en patientjournal ir korrekta.
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1 Vart uppdrag och arbete

1.1 Vart uppdrag

Regeringen beslutade den 15 december 2011 (dir. 2011:111, bilaga
1) att tillsdtta en sirskild utredare for att utreda och limna férslag
till en mer sammanhaéllen och indaméilsenlig informationshantering
inom och mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten.

Utgdngspunkter for uppdraget ska bland annat vara att efter en
avvigning mellan verksamheternas behov av information och
skyddet for den enskildes personliga integritet kartligga vilken typ
av information som bedéms vara nédvindig att behandla genom till
exempel utlimnande genom direktitkomst. I uppdraget ingdr att
identifiera nodvindiga férutsittningar f6r en dndamélsenlig och
mer sammanhillen informationshantering inom och mellan hilso-
och sjukvérden och socialginsten. I uppdraget ingdr dven att peka
ut vilka hinder {6r en sidan informationshantering som finns 1 dag
och i férekommande falla i vilka lagar dessa hinder finns. Med
utgdngspunkt frén kartliggningen och de identifierade forutsitt-
ningarna och hindren ska utredaren féresld sddana lagstiftnings-
dtgirder som medger att behorig personal och beslutsfattare inom
hilso- och sjukvirden och socialtjinsten fir ha tillgdng till
nddvindiga uppgifter f6r den aktuella behandlingen inom eller &ver
bide organisatoriska och nationella grinser.

I utredningens uppdrag ingdr bland annat att utreda hur person-
uppgiftsansvaret ska regleras i framtiden och di& iven person-
uppgiftsansvaret for kinsliga personuppgifter som den enskilde
sjilv rapporterar in. Utredningen ska ocksd analyser vilka hinder
som finns for virdgivare 1 Sverige att pd elektronisk vig limna ut
personuppgifter till andra linder. Utredningen ska dven se éver om
det ir limpligt att infora regler 1 patientdatalagen (2008:355)
betriffande personer som saknar férmiga att motsitta sig eller
samtycka till nédvindig behandling av personuppgifter. I upp-
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draget ingdr dven att undersoka om det ir limpligt att infoéra
sekretessbrytande bestimmelser i socialtjinsten motsvarande de
som redan giller 1 hilso- och sjukvérden.

Vidare ska utredningen foresl hur indamélen for behandling av
personuppgifter 1 likemedelsregistret kan anpassa till indamél som
giller for dvriga hilsodataregister. Slutligen ska utredningen éverviga
om det bor inféras en méjlighet for vrdgivare att anséka om journal-
forstoring och, om det behovs limna forslag till sidan reglermg
Utredaren har dven mojlighet att ta upp frigor som inte nimns i
direktivet men som denne anser behdver analyseras eller regleras for
att uppdraget ska kunna fullgéras pd ett tillfredstillande sitt.

Utredaren fick iven som deluppdrag att analysera forutsitt-
ningarna for att pd internet eller genom elektronisk direktitkomst
oka tillgingligheten till vissa personuppgifter 1 Socialstyrelsens
register over hilso- och sjukvirdspersonal (HOSP-registret).

I ulliggsdirektiv den 29 mars 2012 (dir. 2012:23, bilaga 2) beslutade
regeringen att klargdéra och delvis férindra grinsdragningen mellan
utredningen och Utredningen om stirkt stillning fér patienten genom
nu patientlagstiftning (S 2011:03, dir. 2001:25)och att férlinga tiden
for éverlimnande av delbetinkandet avseende utredningsfrdgorna om
register over hilso- och sjukvirdspersonal (HOSP-registret) till den
31 maj 2012.

Utredningen 6verlimnade delbetinkandet Bittre behérighets-
kontroll (SOU 2012:42) den 31 maj 2012.

I ulliggsdirektiv den 2 maj 2013 (dir. 2013:43, bilaga 3)
beslutade regeringen att forkorta tiden f6r den del av uppdraget
som handlar om att utreda om det ir limpligt att inféra regler i
patientdatalagen betriffande personer som saknar foérmdga att
motsiga sig eller samtycka till nédvindig behandling av person-
uppgifter s att de trots denna oférmiga kan ingd 1 sammanhillen
journalféring m.m. Denna del av uppdraget skulle redovisas i ett
delbetinkande senast den 5 juni 2013. I den del som av uppdraget
som handlar om att identifiera nédvindiga férutsittningar f6r en
indamadlsenlig och mer sammanhéllen informationshantering inom
och mellan hilso- och sjukvdrden och socialtjinsten skulle utred-
ningen i en delredovisning beskriva de mojligheter som befintlig
lagstiftning ger for att praktiskt kunna utbyta uppgifter dir si
anses nodvindigt. Delredovisningen skulle limnas till regeringen
senast den 31 december 2013. For huvuddelen av uppdraget
forlingdes utredningstiden att redovisas senast den 30 april 2014.
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Utredningen 6verlimnade i delbetinkandet Ritt information —
Kvalitet och patientsikerhet f6r vuxna med nedsatt beslutsférmiga
(SOU 2013:45) den 5 juni 2013.

Den 31 december 2013 6verlimnade utredningen en delredo-
visning om vilka mojligheter som gillande ritt ger for att kunna
hantera och utbyta uppgifter inom och mellan hilso- och sjukvard
och socialtjinst.

1.2 Utredningens arbete

Utredningen har antagit namnet Utredningen om ritt information
1vard och omsorg (S 2011:13).

Det 6vergripande uppdraget ir enligt direktivet att utreda och
limna forslag till en mer sammanhillen och indamélsenlig
informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialtjansten. Utredningen har pd olika sitt inhimtat kunskap och
fatt del av erfarenheter om de frigor som behandlas i utredningens
arbete. Arbetet har bedrivits 6ppet och utdtriktat och har fort-
l6pande kommunicerats med berérda statliga myndigheter,
kommuner, landsting, Sveriges Kommuner och Landsting, privata
utférare och organisationer.

Utredningen har genomfért ett flertal méten och studiebesok 1
landsting och kommuner. Studiebesék har dven gjorts hos privata
virdgivare, privata utférare av socialtjinst och hos olika
organisationer.

Utredningen har haft moten och dialoger med Data-
inspektionen, Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting
och Inspektionen fér vird och omsorg. Samtal har igt rum med
eHilsomyndigheten (f.d. Apotekens Service Aktiebolag) kring
utvecklingen av det personliga hilsokontot, Hilsa f6r mig.

Utredningen har dven haft ett stort antal méten med féretridare
for olika organisationer, virdgivare och huvudmin. Kontakter har
dven tagits med vdrd- och omsorgsproducenter och enskilda
patientorganisationer, yrkesforeningar, fackliga organisationer,
patient- och brukarorganisationer och arbetsgivare- och intresse-
organisationer. Flera olika typer av referensgruppsmoten har
arrangerats pd initiativ av utredningen.

Utredningen har dven aktivt deltagit och héllit foredrag vid ett
stort antal konferenser och seminarier sisom bland annat Almedalen,
Normkonferansen (Norge), Senior i Centrum, Vitalis, konferensen
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for Nationell Ehilsa, Datainspektionens konferens om patient-
datalagen, konferensen Dagar om Lagar, Sveriges Kommuner och
Landstings konferens Barnen och lagen, Nationella ridslaget om aktiv
hilsostyrning, Nationella Kvalitetsregisterkonferensen, Stockholms
lins landstings seminarium om informationssikerhet och seminarier
arrangerade av Svenska Likaresillskapet.

Utredningen har vid en studieresa till USA tagit del av
erfarenheter frdn hilso- och sjukvirdsorganisationerna Kaiser
Permanente och Intermountain Healthcare.

Utredningens arbete har bedrivits med den évergripande malsitt-
ningen att skapa forutsittningar f6r en informationshantering som
bidrar till bittre resultat for individer som ir 1 behov av hilso- och
sjukvird eller socialtjinst. I detta har vi inriktat arbetet pd att

o sirskilt beakta vad som krivs fér att dldre personer, personer
med missbruk eller beroenden, personer med psykisk sjukdom
och funktionsnedsittning samt barn ska fi en god och siker
vird och omsorg,

e se over hur behandlingen av personuppgifter regleras inom
hilso- och sjukvirden och féresld foérfattningsindringar for att
mojliggora en vilfungerande och sammanhaillen reglering,

e se over hur behandlingen av personuppgifter regleras inom
socialtjinsten och foresld forfattningsindringar for att mojlig-
gora en vilfungerande och sammanhllen reglering, och

o mojliggdra ett utdkat utbyte av personuppgifter mellan social-
yjdnsten och hilso- och sjukvirden.

1.2.1  Sakkunnig- och expertgrupp

Utover utredningens sekretariat har en expertgrupp deltagit 1
utredningsarbetet. 1 februari 2012 tillsatts en expertgrupp med
representanter frdn  berérda  departement, myndigheter och
organisationer. Till gruppen férordnades sakkunniga frin Social-
departementet, Justitiedepartementet och Utbildningsdepartementet.
Dirutover férordnades experter frin Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL), Socialstyrelsen, Inspektionen for vird och omsorg,
Datainspektionen, Statens Medicinsk-Etiska Rd3d (SMER), Famna,
Karolinska Universitetssjukhuset, Vardféretagarna, Norrkopings
kommun, Landstinget i1 Jimtland, Norrbottens lins landsting.
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Expertgruppen har triffats f6r sammantriden vid 10 tillfillen
under utredningens arbete. Under utredningstiden har dven tvi
tvddagars internatsammantride héllits.

1.2.2 Samrad med statliga utredningar

Utredningen har under arbetets ging haft dialog med ett stor antal
statliga utredningar, bland annat féljande.

e Statistikutredningen 2012 (Fi2011:05).

e Informationshanteringsutredningen (Ju 2011:11).
e Statens vrd- och omsorgsutredning (S 2011:01).
e Likemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07).
e Patientmaktsutredningen (S 2011:03).

e Utredningen om beslutsoférmdgna personers stillning 1 hilso-
och sjukvérd, socialtjinst och forskning (S 2012:06).

e Utredningen om en kommunallag f6r framtiden (Fi 2012:07).

e Utredningen om tillginglig och siker information 1 hilso- och
sjukvird och socialtjinst (E-hilsokommittén) (S 2013:17).

e Utredningen om framtida valfrihetssystem inom socialtjinsten

(S 2012:08).

e Utredningen om nationell samordning av Kkliniska studier
(U 2013:04).

e E-delegationen (N Fi2009:01).

e Utredningen en nationell samordnare fér effektivare resurs-
utnyttjande inom hilso- och sjukvirden (S 2013:14).

1.2.3 Metodstod m.m.

I utredningsuppdraget har vi sett behov av en tankemodell {6r hur
man kan goéra avvigningar mellan de olika etiska virden som
representeras  av  patientintegritet ~ och  patientsikerhet.
Prioriteringscentrum vid Linkdpings universitet har fitt 1 uppdrag
att ta fram en sidan modell, vilken presenteras i rapporten Att
prioritera mellan olika virden — En modell {f6r avvigningar mellan
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patientintegritet, patientsikerhet och andra etiska virde inom
hilso- och sjukvirden (Prioriteringscentrums rapportserie 2013:4)
Arbetet har genomférts av professor Lars Sandman 1 dialog med
foretridare for utredningen, medarbetare inom Prioriterings-
centrum samt den expertgrupp kring behérighet, spirr och logg
inom ramen fér patientdatalagen som finns i Vistra Gotalands-
regionen.

1.2.4  Delbetankandet Battre behorighetskontroll

Den 21 maj 2012 6verlimnade utredningen delbetinkandet Bittre
behérighetskontroll (SOU 2012:42).

Legitimation for yrke inom hilso- och sjukvirden ir férbehillen
sddana yrkesgrupper som har kvalificerade arbetsuppgifter och ett
sirskilt ansvar for patienternas sikerhet 1 virden. Socialstyrelsen ir
ansvarig for ett register (HOSP-registret) éver dessa yrkesutdvare.

Flera olika intressenter frigar efter uppgifter ur registret. Det
grundliggande syftet med att himta in uppgifter om hilso- och
sjukvirdspersonalens behorighet ir gemensamt; att pd olika sitt
trygga patientens sikerhet.

Utredningen limnade i betinkandet olika férslag for att méjlig-
gora direktdtkomst till uppgifter registret for allminheten, vard-
givare, Apotekens Service AB (i dag eHilsomyndigheten) och
Transportstyrelsen.

1.2.5 Delbetdankandet Ratt information — Kvalitet och
patientsédkerhet for vuxna med nedsatt beslutsférmaga

Den 5 juni 2013 overlimnade utredningen delbetinkandet Ritt
information — Kvalitet och patientsikerhet fér vuxna med nedsatt
beslutsférmaga (SOU 2013:45).

Dagens regelverk om informationshantering 1 hilso- och
sjukvirden medfor att personer som inte sjilv kan ta stillning till
frdgor om informationsutbyte riskerar att fi vird pi osikrare
villkor och av ligre kvalitet in personer som har férmédga att ta
stillning 1 dessa frigor.

Utredningen limnade i1 betinkandet forslag till dndringar 1
patientdatalagen for att gora det mojligt f6r vuxna med nedsatt
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beslutsformiga att dra nytta av férdelarna med sammanhillen
journalféring.

Utredningen foreslog att virdgivare ska fi gora uppgifterna
tillgingliga 1 system for sammanhillen journalféring dven om en
patient inte endast tillfilligt saknar férmiga att forstd information
om sammanhdllen journalféring och ta stillning till person-
uppgiftsbehandlingen. Av respekt foér den enskildes ritt till
sjilvbestimmande och integritetsskydd fir detta endast goras
under férutsittning att det inte dr uppenbart att patienten skulle ha
motsatt sig sidan personuppgiftsbehandling. Om det fér vird-
givaren finns omstindigheter som pekar pi att den enskilde
uppenbarligen hade motsatt sig sammanhillen journalféring ska ett
tillgingliggdrande av uppgifter inte vara tilldtet. Sidana omstindlig-
heter kan exempelvis handla om att nirstiende limnar vilgrundad
information om saken, exempelvis i samband med virdplanering,
inflyttning pd sirskilt boende eller infor planerad hilso- och
sjukvird m.m. For hilso- och sjukvirdspersonalen handlar det
sdledes om att agera utifrdn vad som ir kint om den enskildes
instillning och personalens bedémning av vad som ir bist for
patienten.

Utredningen féreslog vidare att virdgivare ska f8 en mojlighet
att 1 enskilda situationer nir patienten ir i behov av vird ta del av
vdrddokumentation, t.ex. uppgifter om vilka likemedel patienten
har, som en annan virdgivare gjort tillgingliga 1 system for
sammanhillen journalféring, iven om patienten inte endast
ullfilligt saknar férmdga limna samtycke till personuppgifts-
hanteringen. Av hinsyn till behovet av skydd fér den personliga
integriteten fir personuppgiftsbehandlingen endast genomforas
under foérutsittning att uppgifterna kan antas ha betydelse fér den
vird och behandling som ir nédvindig med hinsyn till patientens
hilsotillstdnd. Det handlar sdledes om sidan informationshantering
som behdvs {or att patienten 1 enskilda fall ska fa basta mojliga vard
och omhindertagande.

Nir det giller deltagande 1 nationella och regionala kvalitets-
register féreslog utredningen att det ska vara tilldtet for virdgivare
att behandla personuppgifter 1 ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister dven om den enskilde inte endast tillfilligt saknar
féormiga att ta stillning till den information som limnas om
registreringen. Av hinsyn till behovet av skydd f6r den personliga
integriteten bor sddan personuppgiftsbehandling endast f3 goras
under forutsittning att den enskildes instillning till person-
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uppgiftsbehandlingen s& 1angt mojligt klarlagts och att det inte ir
uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig sddan person-
uppgiftsbehandling. Precis som nir det giller sammanhillen
journalféring dr patientens nirstiende en viktig informationskilla
nir personalen ska férséka utreda vilken instillning patienten kan
tinkas ha i frdgan. Om det med ledning av vad som gér att ta reda
pd om den enskildes instillning framstdr som uppenbart att
patienten hade motsatt sig, f&r personuppgiftsbehandlingen inte
genomforas.

Forslaget gor det mojligt att anvinda personuppgifter avseende
en person som har nedsatt beslutsférmaga 1 kvalitetsregister 1 syfte
att forbittra kvaliteten 1 virden, bide fér den enskilde patienten
sjilv och fér andra med liknande sjukdomar eller skador. Genom
forslaget tillhandahdlls dirmed lika goda forutsittningar att
forbattra virden, omhindertagandet och livskvaliteten f6r personer
med nedsatt beslutsférmiga och deras nirstiende, som det finns
for personer som kan ge uttryck fér sin instillning 1 dessa frdgor.

1.2.6  Delredovisningen enligt direktiv 2013:43 - Stod vid
tillampningen av géllande ratt

Den 31 december 2013 6verlimnande utredningen en delredovis-
ning som beskriver de méjligheter som befintlig lagstiftning ger for
att kunna utbyta uppgifter inom och mellan hilso- och sjukvird
och socialtjinst.! Delredovisningen &terfinns i bilaga 4.

Utredningen valde att ta fram ett praktiskt anvindbart verktyg i
form av frigor och svar. Syftet med materialet ir att ge stod till den
verksamhetsnira nivdn i hilso- och sjukvirden och socialtjinsten.
Materialet speglar utredningen bedémning av gillande ritt den
31/12 2013.

Delredovisningen bestdr av en omfattande powerpoint-
presentation med omkring 80 frdgor och svar om informations-
hanteringen inom och mellan hilso- och sjukvirden och social-
tjdnsten samt tre promemorior. De tre promemoriorna behandlar
studerandes mojligheter att ta del av och anvinda patientuppgifter,
mojligheten att anvinda patientuppgifter for att folja upp, sikra
och utveckla resultatet for patienterna i hilso- och sjukvirden och
mojligheten att ta del av andra vdrdgivares uppgifter i system for
sammanhillen journalféring. Promemoriorna foérklarar mer utfor-

! Delredovisningen 4terges i bilaga 4 till detta betinkande
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ligt vad som giller f6r anvindningen av personuppgifter inom dessa
omriden in vad som ir méjligt att inom ramen fér en powerpoint-
presentationen.

Materialet med frigor och svar ir fritt f6r var och en att anvinda
och anpassa efter de behov och férutsittningar som finns i den
egna verksamheten. Utredningen betraktar dirfér denna del av
delredovisningen som ett rdmaterial som kan foriddlas och vidare-
utvecklas for att pd ett indamalsenligt sitt anvindas i samband med
utbildning av personal, vid framtagandet av IT-st6d och nir verk-
samhetsnira riktlinjer for informationshanteringen utformas m.m.
Materialet finns att himta pd http://www.sou.gov.se/sb/d/18347.

Foérhoppningen ir att delredovisningen kan bidra till att de som
ir verksamma inom hilso- och sjukvdrd och socialtjinst fir en 6kad
kunskap om hur personuppgifter kan anvindas och hanteras 1 syfte
att bidra till god vird och omsorg.

1.3 Betankandets disposition

Utredningens uppdrag bestdr av tre huvuddelar; informations-
hanteringen inom hilso- och sjukvirden, informationshanteringen
inom socialtjinsten och informationshanteringen mellan hilso- och
sjukvirden och socialginsten. Utredningen har valt att lita
betinkandets disposition ge uttryck for uppdragets olika delar.

I kapitel 4-17 redogor utredningen fér utgdngspunkter, dver-
viganden och forslag rérande hilso- och sjukvirdens informations-
hantering. I kapitel 18-30 behandlar utredningen motsvarande
frigor inom socialtjinstens omrdde. Informationshanteringen
rorande personer som har behov av bide hilso- och sjukvird och
socialtjinst avhandlas i kapitel 31 och 32. T kapitel 33 &terfinns
utredningens utgidngspunkter, 6verviganden och foérslag med
avseende pd hilso- och sjukvirdens och socialtjinstens 6kade
elektroniska kommunikation med medborgare. I kapitel 34-37
samlas 6verviganden och férslag rorande ett antal 6vriga frigor;
internationellt  informationsutbyte, patientrapporterade mdtt,
Datainspektionens befogenheter och Socialstyrelsens likemedels-
register.

Utredningens forfattningsforslag redovisas 1 kapitel 38. Frigor
om ikrafttridande och konsekvenser av utredningens férslag
dterfinns 1 kapitel 39 och 40. I kapitel 41 3terfinns férfattnings-
kommentaren.
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2.1 Inledning

Den hilso- och sjukvird och socialtjinst som utférs av landsting,
kommuner och privata utférare kriver ett titt och fortldpande
samarbete bde i frigor som ror enskilda individer och i frigor som
ror planering, kvalitetssikring, forebyggande hilsoarbete m.m. For
att individer ska f& sikra insatser av hég kvalitet behover behorig
personal ha tillgdng till ritt uppgifter pd rict plats i rict tid, 6ver
organisatoriska och andra grinser. Samtidigt har utmaningarna fér
att 8stadkomma detta blivit dn stdrre 1 takt med en 6kad mingfald
av aktorer, en okad valfrithet for de enskilda, en o6kad
subspecialisering och en 6kad rorlighet hos dem som séker hilso-
och sjukvdrd och socialtjinst. Utredningen har dven vid méten med
patient- och anhérigféreningar samt vid genomgingar av
tillsynsrapporter kunnat konstatera att den information som
behovs for att en individ ska f3 en god vdrd och omsorg inte alltid
finns tillhands.

Utredningens o6vergripande uppdrag har varit att identifiera
nédvindiga férutsittningar fér en indamédlsenlig och mer
sammanhillen informationshantering inom och mellan hilso- och
sjukvdrden och socialtjinsten samt vilka hinder mot en sddan
informationshantering som finns i dag. Den uttalade milsittningen
har varit att skapa férutsittningar for en informationshantering
som bidrar till &nnu bittre resultat fér individer som ir 1 behov av
hilso- och sjukvérd eller socialtjinst.
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2.2 Individen och individens behov i centrum

Utredningen har i arbetet med att ta fram férslag for att skapa
bittre férutsittningar for en indamailsenlig informationshantering
inom och mellan hilso- och sjukvird och socialtjinst sirskilt
beaktat vad som krivs for att dldre personer, personer med miss-
bruk eller beroenden, personer med psykisk sjukdom och
funktionsnedsittning samt barn ska {3 en god och siker hilso- och
sjukvird och socialtjinst.

I detta arbete har vir utgdngspunkt varit att den enskilde inte
ska riskera att 8 mindre sikra insatser av ligre kvalitet inom hilso-
och sjukvirden och socialtjinsten for att en eller flera personal-
kategorier som wutfor insatserna inte har &tkomst dll ritt
information vid ritt ullfille. Ritt information 1 ritt tud for rite
anvindare ir en nyckel till personalens mojligheter att gora ett bra
arbete for den enskilde. Bra samverkande verksamheter kan ge
fordelar, exempelvis tvirprofessionella team sammansatta utifrdn
individens behov, titt samarbete mellan 6vriga stddfunktioner och
personal dygnet runt m.m. Detta kriver ett regelverk med
individen och individens behov i centrum.

Om individen och hans eller hennes behov lyfts fram blir det
uppenbart att informationshanteringen bér vara anpassad till hur
det konkreta arbetet for att tillgodose behoven ser ut. I dag utgdr
de regler som giller for hantering och utbyte av information frin
hur hilso- och sjukvirden &4r organiserad istillet frdn hur
informationen behéver vara tillginglig for att erbjuda sikra insatser
till individen.

Vi har f6rsoke att lyfta blicken och s8 ldngt méjligt bortse frin
de organisatoriska aspekterna och istillet stilla oss frigan: hur
skulle en sidan verksamhet bist byggas upp om den inte behovde
ta hinsyn till befintliga organisationsgrinser eller befintlig lag-
stiftning om informationshantering? Under hela utredningens
arbete har vi 1 samtal med utredningens experter och sakkunniga
samt 1 moten med myndigheter och olika organisationer &tervint
till denna frigestillning. Fér oss har det handlat om att férsoka
skapa en kreativitet som inte ir begrinsad av de hinder som
uppstills idag, utan som ir inspirerad av den mojlighet som
utredningen har fitt att forsoka skapa forutsittningar foér en
informationshantering som bidrar till dnnu bittre resultat for
individer i hilso- och sjukvard och socialtjinst.
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Om vi, for att endast ta ett exempel, tinker oss att vi skulle
starta en verksamhet f6r dldre personer med omfattande behov av
hilso- och sjukvird och socialtjinst, hur skulle den pd bista sitt
utformas for att skapa férutsittningar for ett samarbete mellan
olika kompetenser for att ge goda insatser till individen? Vi idr inte
overtygade om att vi skulle striva efter att bygga upp en verk-
samhet med inbyggda sekretessgrinser och olika hinder fér utbyte
av information mellan olika personalgrupper eller med olika hinder
for att utbyta information med hjilp av modern teknik eller hinder
genom krav pd att information ska dokumenteras pd olika stillen.
I stillet ser vi framfor oss en verksamhet dir all personal har goda
forutsittningarna att ge den ildre personen de allra bista
insatserna. Det forutsitter att bide dokumenterandet och utbytet
av information mellan de som arbetar 1 verksamheten fungerar pd
ett indamdlsenligt sitt. Det miste vara tilldtet att ge information
och ta emot information om den enskilde individen och hans eller
hennes behov och vilka insatser som planeras och har genomféorts.
For att informationsutbytet ska kunna goras pd ett snabbt, sikert
och enkelt sitt behover de som samarbetar kring den enskilde
kunna anvinda modern informationsteknik.

Utredningen har med hjilp av denna ideala verksamhet som
méilbild forsokt hitta losningar som utgdr frin individens behov
istillet frdn hur hilso- och sjukvirden och socialtjinsten ir
organiserad i dag. Det handlar om att stédja en utveckling som ser
till att ritt information finns pd ritt plats 1 ritt tid.

Manga faktorer mdste samspela

Utredningen inser att minga olika faktorer behover samspela for
att det ska vara mojligt att utveckla en informationshantering som
bidrar till att skapa dnnu bittre resultat f6r individer 1 hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten. Forutom att lagstiftningen behover
stimulera en 6nskad utveckling finns dven behov av att nédvindiga
faktorer som ledning och styrning, professionskulturer, arbetssitt,
IT-utveckling, informatik m.m. drar 4t samma hidll. Det vilar
dirmed ett stort ansvar pd hilso- och sjukvirdens och social-
ginstens aktorer att tillsammans vidta Atgirder och arbeta
tillsammans éver organisatoriska och professionella grinser f6r att 1
praktiken kunna ta tillvara lagstiftningens intentioner.
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2.3 Informationshantering som en integrerad del i
verksamheten

Enligt utredningens erfarenheter finns i dagsliget inte alltid
dverensstimmelse mellan férutsittningarna f6r att ge hilso- och
sjukvdrd eller socialtjinst och férutsittningarna for att hantera den
information om individer som behovs for att virden eller insatserna
ska kunna ges pd bista mojliga sitt. I vira moten med foretridare
for olika verksamheter och med personal inom hilso-och sjuk-
virden och socialtjinsten framkommer inte sillan att man upplever
att regelverket fo6r informationshantering inte stimulerar det
faktiska arbetet.

Utredningen har i olika sammanhang férsékt analysera detta.
Problembilden ir komplex och det finns utmaningar 1 flera olika
dimensioner. En utmaning handlar sannolikt om det rittsliga regel-
verkets utformning. Det finns dirfor skil att 6verviga hur regel-
verket kan utformas si att frigor om yrkesutdvningen i hilso- och
sjukvdrden och socialtjinsten vad giller stillningstagandet till vard
eller andra insatser, gir hand i hand med stillningstaganden till
informationshantering.

2.4 Informationshantering rorande personer med
nedsatt beslutsférmaga

Personer med nedsatt beslutsférmdga behéver enligt utredningens
uppfattning sirskild uppmirksamhet fr&n lagstiftarens sida.
Begreppen integritet och sjilvbestimmande idr centrala bide 1
hilso- och sjukvdrdslagstiftningen och i socialtjinstlagstiftningen.
Det grundliggande kravet ir att verksamheten ska bygga pa respekt
for patientens sjilvbestimmande och integritet. De bida begreppen
kompletterar varandra — frdn livets bérjan till livets slut. Diremot
kan férmdgan att vara sjilvbestimmande skifta under en minniskas
liv, och den kan skifta frin individ till individ. Personer som har
férmdga att vara sjilvbestimmande kan ocksd bestimma 6ver och
férsvara sin integritet. Om férmdgan till sjilvbestimmande sviktar
ir det nodvindigt att andra minniskor blir det skydd som bevarar
och férsvarar, upprittar och dterupprittar integriteten.

S&vil vird- och behandlingsinsatser och insatser inom social-
yjinsten liksom en stor del av informationshanteringen i dessa
verksamheter forutsitter att den enskilde sjilv kan ta stillning och
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ge uttryck fér sin vilja 1 olika avseenden. Men personal inom hilso-
och sjukvirden och socialtjinsten méter varje dag personer som av
en eller annan anledning ullfilligt eller mer varaktigt saknar
mojlighet att ge uttryck for sin vilja att exempelvis 8 en viss vird-
och behandlingsinsats eller hemtjinstinsats. En sidan person har
ofta dven nedsatt f6rmiga ta emot information och limna samtycke
till den informationshantering som sidana insatser ibland forut-
sdtter.

Utredningen utgdngspunkt dr att en individ som av en eller
annan anledning saknar méjlighet att samtycka till eller motsitta
sig en viss informationshantering ska inte, varken nu eller i
framtiden, f3 simre insatser eller insatser pd osikrare villkor in
andra individer.

Vi anser de férutsittningar som giller for att kunna genomféra
insatser 1 hilso- och sjukvirden och socialtjinsten m3ste 6verens-
stimma med de som giller for att hantera den information som
behévs 1 en sidan situation. I situationer dir det exempelvis ir
mojligt att ge vard till ndgon som inte kan samtycka till dtgirden,
miste lagstiftningen iven gora det mojligt fér den som ska ge
varden att ta del av den information som behovs fér en god och
siker vard.

Det handlar om noédvindiga forutsittningar for individens
sikerhet och om personalens mojlighet att gora gott och undvika
skada. Samtidigt méste bidde insatserna och informations-
hanteringen utféras med respekt fér den enskildes sjilvbestim-
mande och integritet.

2.5 Den tekniska utvecklingen ger nya mdjligheter

Informationshanteringen i vird- och omsorgssektorn handlar i dag
om si mycket mer dn att yrkesutévare ska dokumentera sina
bedémningar, stillningstaganden, 4tgirder och beslut kring
enskilda individer och att nigon annan yrkesutdvare 1 ett senare
skede ska ta del av dessa for eventuellt vidare utredning och beslut.

Enligt utredningens uppfattning har vi gdtt frin en tid nir det
ménga gdnger har handlat om arr dokumentera uppgifter om
enskilda, till en tid nir det i storre utstrickning dven handlar om
hur uppgifter som har dokumenterats kan anvindas fér att skapa
bista méojliga resultat for individen och fér andra i liknande
situationer. De tekniska landvinningarna har bland annat medfért
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att det 1dag dr mojligt att gora sddant som tidigare var omojligt
eller som &tminstone i praktiken var alltfér resurskrivande for att
kunna genomféras.

Det kan handla om att med teknikens hjilp, pd systemniv,
hantera information om enskilda individer tillsammans med
inbygeda kunskapskillor for att 8 bittre stéd for beslut i motet
med patienter i hilso- och sjukvirden eller individer i social-
yansten. I stillet f6r en manuell eller elektronisk hantering som
forutsitter att en fysisk person tar del av all tillginglig information
for att forsoka gora korrekta beddémningar, t.ex. avseende en
patients risk att drabbas av en viss sjukdom, finns 1 dag mojligheter
att utfora ett sddant arbete pd systemnivd si att yrkesutdvaren
endast fir del av sjilva resultatet och de rekommendationer som
foranleds av det. Med hjilp av tillginglig information om patienter,
deras sjukdomshistoria, riskfaktorer och aktuella behandlings-
riktlinjer m.m. kan tekniken bidra till att férebygga ohilsa. En
effektiv informationshantering kan gora att sjukdomar uppticks
tidigare och kan behandlas snabbare.

Sammantaget kan konstateras att informationshanteringen 1i
hilso- och sjukvdrden och socialtjinsten, med hyilp av den tekniska
utvecklingen, kan ha en stor betydelse sivil for kvaliteten och
sikerheten i den vird och omsorg enskilda individer erbjuds, som
for mojligheterna att arbeta preventivt och férebygga ohilsa och
18g livskvalitet. Samtidigt dr nya méjligheter ofta férknippande med
nya risker, exempelvis 1 form av otillrickligt skydd for den
personliga integriteten. Det behover dirfor goras en stindig
avvigning mellan den nytta som en &tgird syftar till att &stad-
komma och de olika risker som en sddan tgird kan féra med sig.

2.6 Bittre resultat for individen — en balansgang
mellan kvalitet, sdakerhet och personlig integritet

En effektiv informationshantering 1 syfte att skapa bista mojliga
resultat f6r de individer som har behov av hilso- och sjukvird eller
socialtjinst ger dven upphov till frigor om hur en siddan
informationshantering férhiller sig till andra virden. Inte sillan
uppstir ett behov av att finna en balans mellan sddant som kvalitet,
sikerhet och skydd for den personliga integriteten.

Inte minst har relationen mellan patientsikerhet och personlig
integritet varit under debatt och diskussion. Alltsedan patientdata-
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lagen tridde ikraft har det i den allminna debatten hojts roster for
att integritetsskyddet tillmits en sidan stor betydelse att patient-
sikerheten riskerar att hotas. Ibland har patientsikerhet och
integritetsskydd dven framstillts som varandras motsatser.

Enligt utredningens uppfattning ir stir virden som kvalitet och
sikerhet inte nédvindigtvis 1 motsats till skyddet for den
personliga integriteten. I sjilva verket handlar det om ett samspel
dir ett vilbalanserat integritetsskydd ir en férutsittning for hog
kvalitet och sikerhet. Skyddet f6r den personliga integriteten ir,
enligt vdrt synsitt, viktigt fér att dstadkomma en patientsiker
hilso- och sjukvird och en god socialtjinst. Om malet dr att skapa
en god vird och omsorg, ir skyddet fér den personliga integriteten
ett medel for att nd detta mdl. Utredningen bedémer dirfor att
integritetsskyddet hela tiden behéver anpassas for att pd bista sitt
skydda dessa andra virden och méjliggéra en utveckling mot en
god vird och omsorg.

Relationen kan ocksd beskrivas pd ett sidant sitt att hog kvalitet
och sikerhet i de flesta fall forutsitter ett gott integritetsskydd,
medan ett gott integritetsskydd ir fullt mojligt att uppnd i en verk-
samhet av l3g kvalitet och sikerhet. Det skulle exempelvis innebira
en forstirkning av patienternas integritetsskydd att forbjuda hilso-
och sjukvirden att féra patientjournaler, samtidigt som mojlig-
heterna att bedriva en patientsiker verksamhet skulle bli visentligt
simre eller rent av obefintliga.

Men en fullstindig urholkning av integritetsskyddet skulle
ocksd ge betydligt simre férutsittningar att bedriva en patientsiker
hilso- och sjukvird eller en god socialtjinst, bland annat eftersom
enskilda som inte kinner trygghet med hur kinsliga uppgifter om
dem hanteras skulle kunna vilja att undanhilla information fér den
som ska fatta ett viktigt beslut om den enskildes insatser, vird eller
behandling.

Detta innebir att det inte ir en friga om antingen eller, utan
snarare om hur integritetsskyddet bor utformas fér att ge sd goda
forutsittningar som mojligt att bedriva en verksamhet av hog
kvalitet som stindigt utvecklas och férbittras. Det handlar om att
konstruera och uppritthdlla ett integritetsskydd som faktiskt
bidrar till att skydda och stimulera en god hilso- och sjukvird och
socialtjinst. Utredningens férslag 1 detta betinkande handlar
siledes inte 1 sak om att stirka integritetsskyddet 1 vird och
omsorg. A andra sidan ir det, enligt utredningens perspektiv, inte
heller helt indamailsenligt att tala exempelvis om att patient-
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sikerheten fir foretride framfor integritetsskyddet. Forslagen
handlar om att 6ka forutsittningarna att skapa bittre resultat fér
individer 1 behov av hilso- och sjukvérd eller socialtjinst. T detta
ingdr integritetsskydd som en viktig bestindsdel. Vira férslag
avspeglar dirmed den avvigning som vi bedémer ir rimlig for att
dstadkomma en - for individen - mer indamilsenlig och
sammanhillen informationshantering inom och mellan hilso- och
sjukvdrden och socialtjinsten. I forslagen inryms utredningens
bedémningar av hur integritetsskyddet nirmare boér utformas for
att pd bista sitt skydda virden som kvalitet och sikerhet.
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3 Kort om regelverket och om
ansvaret for tillsynen

3.1 God vard och omsorg

3.1.1 Malen for hélso- och sjukvarden och socialtjansten

Socialtjinstens och hilso- och sjukvirdens verksamheter har samma
mélsittning; att stirka minniskors hilsa 1 vid bemirkelse. Milet for
hilso- och sjukvirden ir enligt 2§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), forkortad HSL, en god hilsa och en vird pd lika villkor for
hela befolkningen. Tandvirden har motsvarande mal enligt 2§
tandvardslagen (1985:125), det vill siga en god tandhilsa och en
tandvard pd lika villkor fér hela befolkningen.

Hilso- och sjukvirden ska enligt 2 a § HSL bedrivas si att den
uppfyller kraven pd en god vird. Detta innebir att den sirskilt ska
vara av god kvalitet med en god hygienisk standard och tillgodose
patientens behov av trygghet, vara litt tillginglig, bygga pa respekt
for patientens sjilvbestimmande och integritet, frimja goda
kontakter mellan patienten och hilso- och sjukvirdspersonalen
samt tillgodose patientens behov av kontinuitet och sikerhet i
virden. Virden och behandlingen ska si lingt méjligt utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten. Olika insatser fér patienten
ska samordnas pd ett indamé&lsenligt sitt. Varje patient som vinder
sig till hilso- och sjukvirden ska, om det inte ir uppenbart
obehovligt, snarast ges en medicinsk bedémning av sitt hilso-
tillstdnd.

De 6vergripande madlen och grundliggande virderingarna for
socialtjinstens samtliga verksamheter uttrycks 1 1kap. 1§ social-
tjinstlagen (2001:453), férkortad SoL. I denna inledande paragraf sigs
att sambhillets socialtjinst ska frimja minniskors ekonomiska och
sociala trygghet, jimlikhet i levnadsvillkor och aktiva deltagande i
samhillslivet pi demokratins och solidaritetens grund. Vidare ska
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socialtjinsten inriktas pd att frigora och utveckla enskildas och
gruppers egna resurser, under hinsynstagande till minniskors ansvar
for sin och andras sociala situation. Verksamheten ska bygga pd
respekt f6r minniskors ritt till sjilvbestimmande och integritet.

I lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktions-
hindrade, foérkortad LSS, stills krav pd att verksamheten ska frimja
jimlikhet i levnadsvillkor och full delaktighet fér de funktions-
hindrade som omfattas av lagen. Milet ir att den enskilde ska
kunna leva som andra.

Dessa 6vergripande kvalitetskrav p& virden och omsorgen
specificeras sedan ytterligare 1 andra forfattningar som reglerar
verksamheterna.

3.1.2  Ledningssystem for kvalitet

Verksamheter som bedriver hilso- och sjukvird, tandvird, social-
yinst eller verksamhet enligt LSS ir skyldiga att systematisk och
fortldpande arbeta med att géra sina verksamheter bittre och
sikrare. I hilso- och sjukvirdslagen, tandvardslagen, socialtjinst-
lagen och lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade
finns likalydande bestimmelser som anger att kvaliteten i verksam-
heten systematiskt och fortlopande ska utvecklas och sikras.

I 3 kap. 1§ patientsikerhetslagen (2010:650), forkortad PSL,
finns bestimmelser som uttrycker att virdgivaren ska planera, leda
och kontrollera verksamheten pd sd sitt att kravet pd god vird 1
hilso- och sjukvirdslagen och tandvdrdslagen uppricthills.
Virdgivaren ir alltsd ytterst ansvarig for att verksamheten drivs pd
ett sikert sitt och med hég kvalitet. Enligt 1kap. 3 § PSL ir
vdrdgivare:

o statlig myndighet, landsting eller kommun som bedriver hilso-
och sjukvird i egenregi

e annan juridisk person in staten, landsting eller kommun som
bedriver hilso- och sjukvérd, till exempel aktiebolag eller
stiftelser. Detta omfattar dven juridiska personer som igs av ett
eller flera landsting eller kommuner

e enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird.

Varje sddan vardgivare ska ha ett ledningssystem for den hilso- och
sjukvirdsverksamhet som denne bedriver. Virdgivaren ska iven
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enligt 2 kap. 1§ Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:14) om
informationshantering och journalféring 1 hilso- och sjukvirden
sikerstilla att det i ledningssystemet finns en dokumenterad
informationssikerhetspolicy.

Enligt definitionen 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna
rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitets-
arbete ir den som bedriver socialtjinst:

e socialnimnd eller motsvarande kommunal nimnd, i friga om
sddan socialtjinst som kommunen bedriver i egen regi

e Statens institutionsstyrelse, di den myndigheten bedriver
socialtjinst

e annan juridisk person in staten eller kommun som bedriver
socialtjinst, till exempel aktiebolag eller stiftelser. Detta
omfattar dven juridiska personer som idgs av en eller flera
kommuner, och

e enskild niringsidkare som bedriver socialtjinst.

Alla som bedriver socialtjinst ska ha ett ledningssystem for sin
verksamhet. Det giller bdde vid myndighetsutévning till exempel
irendehandliggning och vid genomférandet av vrd eller insatser.
Motsvarande skyldighet har virdgivare och den som bedriver
verksamhet enligt LSS.

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete ir gemensamma for hilso-
och sjukvird, tandvird, socialtjinst och verksamhet enligt LSS.
Tanken ir att gemensamma reglera ska underlitta f6r verksamheter
som bedriver bide hilso- och sjukvdrd och socialtjinst eller
verksamhet enligt LSS att ta fram av indamailsenliga och verksam-
hetsanpassade ledningssystem.

Ledningssystemet ska anvindas for att systematiskt och fort-
lopande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet. Den som
bedriver verksamheten ska med stéd av ledningssystemet planera,
leda, kontrollera, f6lja upp, utvirdera och férbittra verksamheten.

Det ir alltid vdrdgivaren eller den som bedriver socialtjinst eller
verksamhet enligt LSS som har ansvaret for att det finns ett
ledningssystem.
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Socialstyrelsen har gett ut ett meddelandeblad' och en handbok?
till stéd 1 arbetet med att ta fram ett ledningssystem for kvalitet.

3.2 Informationshantering och
personuppgiftsbehandling

3.2.1 Informationshantering for en god vard och omsorg

For att den enskilde individen ska kunna erbjudas god vird och
omsorg miste de ansvariga verksamheterna dokumentera och 1i
ovrigt hantera information om individen och hans eller hennes
behov och om de insatser som planeras och genomfors. Aven
resultaten f6r individen médste dokumenteras och féljas upp. For att
verksamheten ska kunna utveckla sin kvalitet behéver resultaten
ocks3 féljas upp pd verksamhetsniva.

Nir en person fir insatser inom vird och omsorg ir
dokumentationen en integrerad del av genomférandet. Vird- och
omsorgspersonal tar del av nodvindiga uppgifter om individen
innan méotet med honom eller henne samt dven under och efter
arbetets genomférande. Uppgifter kan behéva dokumenteras och
pd olika sitt anvindas under hela detta foérlopp. T bista fall kan
informationssystemet fungera som beslutsstdd direkt arbets-
situationen. Det idr dirfér naturligt att se de konkreta insatserna for
en individ inom vird och omsorg och den informationshantering
som hor thop med dessa, som bestindsdelar av samma insats.
Verksamhetsfrigor och frigor om informationshantering hér ihop.
De ir tillsammans nédvindiga fér att tillgodose den enskildes
behov.

Generellt kan sigas att informationshanteringen 1 vird och omsorg
har gitt frdn en tid nir ett stort fokus 13g pd att uppgifter om enskilda
dokumenterades, till en tid nir mer och mer uppmirksamhet iven
riktas pd hur dokumenterade uppgifter kan anvindas for att skapa
bista mojliga resultat for enskilda individer och fér nistkommande 1
liknande situationer. Den elektroniska utvecklingen har gett hilso-
och sjukvdrden och socialtjinsten méjligheter att bedriva en bittre,
sikrare och mer effektiv verksamhet 4n vad som tidigare var mojligt.

! Meddelandeblad nr 11/2011, Information om Socialstyrelsens nya féreskrifter och
allminna r&d om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9).

2 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, Handbok fér tillimpningen av fore-
skrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitets-
arbete.
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En indamélsenlig informationshantering bidrar dirmed inte endast till
att uppritthilla verksamhetens kvalitet och sikerhet, utan dven till att
kvaliteten och sikerheten kontinuerligt utvecklas.

Informationshantering i hélso- och sjukvdrden

Forutsittningarna  foér hilso- och sjukvirdens informations-
hantering regleras i ett antal olika regelverk. P4 en oévergripande
nivd har lagstiftning som offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), férkortad OSL, arkivlagen (1990:782) och tryckfrihets-
férordningen (1949:105) betydelse.

Nir vird- och omsorgspersonal dokumenterar, tar del av eller
foljer upp resultat m.m. innefattar det dven behandling av person-
uppgifter. For hilso- och sjukvirdens personuppgiftsbehandling
finns i1dag en sammanhingande reglering 1 patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL. Lagen giller for alla virdgivare, oavsett
huvudman, och har karaktiren av en ramlagstiftning som anger
vilka grundliggande principer som ska gilla fér informations-
hanteringen avseende uppgifter om patienter inom all hilso- och
sjukvdrd. Lagen innehdller iven bestimmelser om patientjournaler
och om nationella och regionala kvalitetsregister. Kompletterande
bestimmelser finns i patientdataférordningen (2008:360) och i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalféring 1 hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen
har dven gett ut en handbok till stéd fér tillimpningen av fore-
skrifterna. * Dirtill giller personuppgiftslagen (1998:204) utdver
bestimmelserna i patientdatalagen.

Aven i samband med forskrivning och uttag av likemedel
hanteras personuppgifter. I lagen (1996:1156) om receptregister
anges att E-hilsomyndigheten med hjilp av automatiserad
behandling fir fora ett register over forskrivningar av likemedel
och andra varor {6r minniskor (receptregister). Lagen ir tillimplig
pd den behandling av personuppgifter som E-hilsomyndigheten
gor 1 samband med utlimnande av uppgifter om férskrivningar. I
lagen finns dven bestimmelser bland annat om att uppgifter frin
receptregistret fir limnas till Socialstyrelsens likemedelsregister
som reglerar i férordningen (2005:363) om likemedelsregister. I

> Handboken — Ett stéd for virdgivare, verksamhetschefer, medicinskt ansvariga sjuk-
skoterskor och hilso- och sjukvardspersonal som ska tillimpa Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalféring i hilso- och sjukvarden.
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forordningen  (2009:625) om receptregister finns nirmare
bestimmelser.

Likemedelsforteckningen innehdller uppgifter om samtliga
likemedel som patienter himtat ut pd apotek under de senaste 15
méinaderna. Registret talar om ifall patienten har himtat ut det
likemedel som en ordinatér har ordinerat och dokumenterat 1 patient-
journalen. Det ir eHilsomyndigheten som ir personuppgiftsansvarig
for likemedelsforteckningen och behandlingen av personuppgifter
regleras av lagen (2005:258) om likemedelsférteckning.

Informationshantering i socialtjinsten

Den rittsliga regleringen for informationshantering 1 socialtjinsten ir
inte ir lika omfattande som den for hilso- och sjukvirden. Exempelvis
regleras inte dokumentationsfrigorna sirskilt utférligt 1 socialtjinsten,
medan det for hilso- och sjukvirdens del finns en ling tradition av
detaljerade forfattningsbestimmelser kring journalféringens innehall
m.m. De regler som styr handliggning och dokumentation 1 social-
tjinsten Aterfinns framfor allt 1 férvaltningslagen (1986:223),
socialgdnstlagen och de sirskilda lagarna med sirskilda bestimmelser
vid vrd av unga (1990:52), férkortad LVU, om vird av missbrukare
(1988:870) 1 vissa fall, forkortad LVM, samt om stdd och service till
vissa funktionshindrade. Dirutéver har lagstiftning som offentlighets-
och sekretesslagen, arkivlagen och tryckfrihetsférordningen iven
betydelse for socialtjinstens informationshantering.

Socialstyrelsen har utfirdat foreskrifter och allminna rid
(SOSFS 2006:5) om dokumentation vid handliggning av drenden
och genomférande av insatser enligt SoL, LVU, LVM och LSS. Det
finns dven en handbok som syftar till att underlitta tillimpningen
av det regelverk som giller for handliggning av irenden och
dokumentation av socialtjinstens insatser for enskilda.*

Socialtjinstens hantering av personuppgifter regleras av person-
uppgiftslagen och av nirmare bestimmelser i lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten (SoOLPUL) och
forordningen (2001:637) om behandling av personuppgifter 1
socialtjinsten (SoOLPULF).

* Handliggning och dokumentation inom socialtjinsten (Socialstyrelsen).
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3.3 Tystnadsplikt och sekretess

S&vil hilso- och sjukvirdspersonal som personal i verksamheter
inom socialtjinsten och LSS kommer 1 kontakt med uppgifter om
enskilda personer. For att var och en med tllit och trygghet ska
kunna vinda sig till virden och omsorgen madste uppgifter om
enskilda skyddas mot obehorig dtkomst.

Offentlighets- och sekretesslagen, innehdller bestimmelser om
tystnadsplikt 1 det allmidnnas verksamhet och om férbud att limna
ut allminna handlingar. Lagen innehdller inskrinkningar i den
offentlighetsprincip som regleras 1 tryckfrihetsférordningen
Sekretess inom den offentliga virden regleras alltsd i offentlighets-
och sekretesslagen.

Enligt 25 kap. 1§ OSL giller sekretess inom hilso- och sjuk-
varden for uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhdllanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller nigon nirstdende lider men. Regler om
tystnadsplikt f6r hilso- och sjukvirdspersonalen inom den enskilda
(privata) hilso- och sjukvarden finns i 6 kap. PSL.

I patientdatalagen finns bestimmelser om hur den som arbetar i
varden fir anvinda sin dtkomst till personuppgifter i informations-
systemen. Den som arbetar it en virdgivare fir enligt 4 kap. 1§
PDL endast ta del av dokumenterade personuppgifter om han eller
hon deltar 1 virden av en patient eller av annat skil behover
uppgifterna i sitt arbete inom hilso- och sjukvirden.

Inom socialtjinsten giller sekretess fér uppgift om enskilds
personliga férhdllanden om det inte stir klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller nigon honom nirstiende lider men
(26 kap. 1§ forsta stycket OSL). Bestimmelser som reglerar
sekretessen 1 privat drivna verksamheter finns i 15 kap. SoL.

I verksamhet enligt SoL samt LSS ska handlingar som rér
enskildas personliga férhdllanden enligt 11 kap. 5§ andra stycket
SoL samt 21 a § LSS forvaras sd att obehériga inte fir tillging till
dem.

Det skydd som personuppgifter har av reglerna om sekretess
och tystnadsplikt kan den enskilde sjilv forfoga éver genom att ge
tillstdnd till att skyddade uppgifter ind3 far limnas ut (12 kap. 2 §
OSL).

Det finns bestimmelser om sjilvbestimmande och integritet for
den enskilde individen 1 socialtjinsten (inklusive verksamhet enligt
LSS) och hilso- och sjukvérden. I dessa framgdr att virden och
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omsorgen ska bygga pd respekt foér individens sjilvbestimmande
och integritet. Det innebir 1 korthet att man behover en persons
samtycke for att utfoéra tgirder, till exempel om man behéver
samverka kring en individ. Bestimmelserna giller helt oberoende av
sekretess, men de pidverkar mojligheten att limna ut uppgifter om
den enskilde individen. Det giller sivil inom som mellan
myndigheter. Bestimmelserna finns 1 22§ HSL, 1 kap. 1§ tredje
stycket SoL samt 6 § LSS. Om samverkan 6ver sekretessgrinser
behévs kan det vara limpligt att, 1 samband med inhimtandet av
samtycke till den 3tgirden, samtidigt inhimta det samtycke som 1
ménga fall behdvs foér att kunna limna ut sekretessbelagda
uppgifter 6ver sekretess- eller tystnadspliktsgrinser. Bestimmel-
serna giller dven for verksamhet i privat regi, det vill siga for
privata virdgivare och enskilda verksamheter.

I hilso- och sjukvérden giller att om en enskild p& grund av sitt
hilsotillstdnd eller av andra skil inte kan samtycka tll att en
uppgift limnas ut hindrar inte sekretess att en uppgift om honom
eller henne som behovs f6r att han eller hon ska {3 nodvindig vérd,
omsorg, behandling eller annat st6d limnas frdn en myndighet
inom hilso- och sjukvdrd till en annan myndighet inom hilso- och
sjukvirden eller inom socialtjéinsten eller till en enskild virdgivare
eller en enskild verksamhet pd socialtjinstens omrdde (25 kap 13§
OSL). Motsvarande sekretessbrytande bestimmelse finns inte for
socialtjinsten.

3.4 Tillsyn av vard och omsorg

Frin den 1 juni 2013 har Inspektionen for vird och omsorg (IVO)
tillsynsansvaret f6r hilso- och sjukvirden och dess personal samt
socialtjinst och for verksamhet enligt LSS. Syftet med tillsynen ir
att granska att befolkningen fir vird och omsorg som ir siker, har
god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter.

Siker vird och omsorg omfattar dven siker hantering av person-
uppgifter. For att en siker verksamhet ska kunna bedrivas miste
uppgifter finnas tillgingliga dir de behovs for att ge god vird och
omsorg. Kvalitet inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten
forutsitter ocksd en siker hantering av personuppgifter si att
obehoriga inte fr del av dessa. Insatser av hog kvalitet kan inte ges
utan tillit mellan de som erbjuder insatserna och den enskilde.
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I forordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen fér
vard och omsorg beskrivs myndighetens tillsynsansvar. Bestimmel-
ser om IVO:s tillsyn finns ocksd i patientsikerhetslagen, social-
tjinstlagen och i lagen om stéd och service till vissa funktions-
hindrade.

Datainspektionen ska verka for att skydda minniskors personliga
integritet vid behandling av personuppgifter. Datainspektion utévar 1
detta syfte tillsyn 6ver personuppgiftsbehandlingen inom vird och
omsorg. Bestimmelser om Datainspektionens tillsyn finns i férord-
ningen (2007:975) med instruktion fér Datainspektionen och i PUL.

S&vil IVO som Datainspektionen har alltsd tillsyn over
informationshanteringen inom vird och omsorg och ska samverka i
dessa tillsynsfrigor.’

Likemedelsverket har tillsyn inom bland annat omridet like-
medel och medicintekniska produkter. I férordning (2007:1205)
med instruktion fér Likemedelsverket beskrivs tillsynsuppdraget.
Enligt férordningen (1993:876) om medicintekniska produkter har
Likemedelsverket tillsyn 6ver att lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter foljs. I tillimpningsomridet {6r Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvirden ingdr informationssystem som ir
anslutna till medicintekniska produkter.

Arbetsmiljéverket har tillsyn dver att vdrdgivare och att de som
bedriver socialtjinst och verksamhet enligt LSS féljer arbetsmiljo-
lagen (1977:1160). I arbetsmiljolagen finns regler om skyldigheter
for arbetsgivare och andra skyddsansvariga om att férebygga ohilsa
och olycksfall i arbetet.

Det ir alltsd dtminstone fyra olika myndigheter som bedriver
tillsyn av de verksamheter som ir ansvariga fér god vird och
omsorg. Det férutsitts i férvaltningslagen (1986:223) att myndig-
heter ska samverka med varandra.

5 Prop. 2007/08:126 s. 216.
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4 En héalso- och sjukvard i
utveckling

4.1 Inledning

Behovet av informationsutbyte kring individen ir i dag storst pd
det lokala planet, 1 hemkommunen och inom det egna landstinget.
De verksamheter som bedriver sjukvird behover alla ha tillgdng till
ritt information om patienterna, fér att kunna ge bista mojliga
vard 1 varje situation. Huvudmannen som har ansvar fér befolk-
ningen 1 omridet och finansierar verksamheterna, oavsett om de
sedan drivs 1 offentlig eller i privat regi, behover ha tillgdng till ritt
uppgifter fér att kunna planera behovet av insatser, men dven for
att kvalitetssikra verksamheten och dess olika processer alldeles
oavsett om individens resa har passerat offentliga och privata
aktorer.

Det o6vergripande uppdraget ir enligt utredningsdirektivet att
utreda och limna forslag till en mer sammanhéllen och indamals-
enlig informationshantering inom och mellan hilso- och sjuk-
varden och socialtjinsten.

I direktivet anfér regeringen att en enskild som rér sig inom och
mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten moter allt fler
vardgivare, utférare inom socialtjinsten etc., bdde nationellt och
internationellt. Med nuvarande lagstiftning innebir fler aktorer fler
grinser mellan aktorer, vilket kan skapa juridiska och andra hinder
for tillgdng till personuppgifter.

Vidare anférs att den enskilde inte ska riskera att fi mindre
sikra insatser av ligre kvalitet inom hilso- och sjukvirden och
socialgjinsten for att en eller flera personalkategorier som utfér
insatserna inte har dtkomst till ritt information vid rite tillfille.
Ritt information i ritt tid f6r ritt anvindare dr en nyckel till
personalens mojligheter att gora ett bra arbete f6r den enskilde. Bra
samverkande verksamheter kan ge foérdelar som exempelvis tvir-

79



En hilso- och sjukvard i utveckling SOU 2014:23

professionella team sammansatta utifrdn individens behov, titt
samarbete mellan 6vriga stodfunktioner, personal dygnet runt
m.m. Detta kriver ett regelverk med individen och individens
behov i centrum.

4.1.1 Riksrevisionens rapport

Under 2011 presenterade Riksrevisionen sin rapport Rdtt information
vid ritt tillfille inom vdrd och omsorg — samverkan utan verkan?'. 1
rapporten granskas de statliga insatserna som gjorts for att
virdpersonal ska ha tillgdng till all relevant patientinformation vid ritt
tillfille. Riksrevisionen anfér 1 granskningen bla. att virdens
organisering har kommit att bli avgérande f6r informationsutbytet:

Regeringen har som ambition att dka andelen privata aktérer inom
vird och omsorg. Med flera aktorer blir det allt viktigare att sikerstilla
ett effektivt utbyte av information 6éver organisationsgrinserna. Det
har 1 granskningen framkommit att val av organisation far
konsekvenser fér hanteringen av patientinformation. Granskningen
visar att det 1 ett landsting med f virdgivare ir enklare att {3 tillgdng
ull patientinformation di patientdatalagen stiller hirdare krav vid
informationsutbyte mellan olika virdgivare in inom en virdgivare.

Mot den bakgrunden rekommenderade Riksrevisionen regeringen
att analysera de konsekvenser som det 6kade antalet privata vird-
givare fir f6r mélet att behoérig personal ska ha ritt information vid
ritt tillfille och 6verviga om det behévs ndgon ytterligare forfatt-
ningsreglering.

4.2 Halso- och sjukvardens organisation

Med hilso- och sjukvird avses enligt hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), forkortad HSL, dtgirder for att medicinskt férebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Begreppet hilso- och
sjukvird omfattar sdledes sdvil de sjukdomsférebyggande och
hilsofrimjande 4tgirderna som den egentliga sjukvirden. I friga
om tandvérd finns sirskilda bestimmelser.

Den svenska hilso- och sjukvirden karaktiriseras av en stark
decentralisering. Staten ansvarar for den overgripande hilso- och
sjukvdrdspolitiken, men det ir de 21 landstingen/regionerna samt

' RiR 2011:19.
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de drygt 290 kommunerna som tillsammans ansvaret for hilso- och
sjukvdrden i landet. Den svenska modellen innebir att 1 princip all
hilso- och sjukvird som ges i1 landet ir offentligt finansierad
antingen av landsting eller av kommuner. Detta giller alldeles
oavsett om det sedan ir landstinget, kommunen eller en privat
vardgivare som bedriver sjilva hilso- och sjukvirdsverksamheten.
Den rent privata hilso- och sjukvirden, d.v.s. som inte finansieras
med offentliga medel, ir visserligen ndgot pd framvixt men utgor
fortfarande en mycket liten del av den totala hilso- och sjukvirds-
produktionen.

Malet f6r hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en vird p3 lika
villkor fér hela befolkningen. Vidare ska virden ges med respekt for
alla minniskors lika virde och fér den enskilda minniskans virdighet
(2§ HSL).

4.2.1 Landstingens ansvar

Landstingen har enligt hilso- och sjukvirdslagen ett omfattande
ansvar och ska pd ett 6vergripande plan erbjuda en god hilso- och
sjukvird &t dem som ir bosatta inom landstinget samt verka for en
god hilsa hos hela befolkningen. Vidare ska de som ir bosatta i
landstinget erbjudas en virdgaranti som férsikrar att den enskilde
inom viss tid fir kontakt med primirvirden (tillginglighets-
garanti), besoka likare inom primirvirden (besoksgaranti), besoka
den specialiserade virden (besdksgaranti), och planerad vird
(behandlingsgaranti).

I landstingens planeringsansvar ingdr att planera sin hilso- och
sjukvdrd med utgdngspunkt i1 befolkningens behov av sidan vird.
Planeringen ska dven avse den hilso- och sjukvird som bedrivs av
privata och andra virdgivare.

Andra grundliggande krav p landstingen ir att det ska finnas
sjukhus f6r sddan hilso- och sjukvird som kriver intagning 1 vird-
inrittning, s.k. sluten vird. Annan hilso- och sjukvird benimns
oppen vérd. Primirvirden ska som en del av den 6ppna virden utan
avgrinsning vad giller sjukdomar, 3lder eller patientgrupper svara
for befolkningens behov av sidan grundliggande medicinsk
behandling, omvirdnad, férebyggande arbete och rehabilitering
som inte kriver sjukhusens medicinska och tekniska resurser eller
annan sirskild kompetens. Dessutom ska landstingen, enligt 5§
HSL, organisera primirvirden si att alla som ir bosatta inom
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landstingen kan vilja utférare av hilso- och sjukvardstjinster samt
fa tllgdng tll och vilja en fast likarkontakt (virdvalssystem).
S8dana virdvalssystem ska utformas s att alla utférare behandlas
lika, om det inte finns skil f6r annat. Ersdttningen frin landstinget
till utférare inom ett virdvalssystem ska folja den enskildes val av
utforare.

I Sverige har vi 1 dag nio regionsjukhus, omkring 20 linssjukhus
och 40 linsdelssjukhus. Inom slutenvdrden finns cirka 20 000
vdrdplatser. For primirvirden finns drygt 1 000 virdcentraler.

Landstingens ansvar for likarinsatser

Landstingen har ett sirskilt ansvar for likarinsatser. Det stiller
stora krav pd samverkan med kommuner och privata utférare av
sdvil hilso- och sjukvard som socialtjinst.

Av hilso- och sjukvirdslagen foljer att landstingen ska till
kommunerna inom landstinget avsitta de likarresurser som behovs
for att invinare som bor 1 sirskilt boende eller deltar i dagverksamhet
enligt 3 kap. 6§ socialtjinstlagen (2001:453), foérkortad SoL, fir en
god hilso- och sjukvird. Samma krav pd likarinsatser giller dven for
hemsjukvirden. Aven om kommunen tagit 6ver ansvaret for hilso-
och sjukvirdsinsatser for de som bor kvar i hemmet har landstinget
ansvar f6r de likarinsatser som den enskilde ir i behov av.

4.2.2 Kommunernas ansvar

Varje kommun ska erbjuda en god hilso- och sjukvird 3t de ildre
eller funktionshindrade som efter beslut av kommunen bor i
sirskilt boende. Aven i sidan dagverksamhet som avses i 3 kap. 6 §
SoL ska kommunen ansvara fér hilso- och sjukvird it dem som
vistas 1 verksamheten.

Nir det giller hilso- och sjukvird 1 hemmet (hemsjukvird) ligger
det primira ansvaret pd landstingen dven om kommunerna 1 18 § HSL
har fitt befogenheter att erbjuda dem som vistas i kommunen
hemsjukvdrd. Landstingen har dven mojlighet att, genom en 6verens-
kommelse med en kommun, 6verlita skyldigheten att erbjuda hem-
sjukvird. Tdag har samtliga lin utom Stockholm kommunaliserat
hemsjukvirden. Hemsjukvird ir avsedd fér personer som behdver
langvariga insatser frin bdde hilso- och sjukvirden och socialtjinsten.
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Insatser av mera tillfillig karaktir som hilso- och sjukvirdspersonal
utfor 1 hemmet har inte riknats som hemsjukvird (prop. 1990/91:14).
Enligt statistik frdn Socialstyrelsen var det i december 2009 168 000
personer som fick hemsjukvard.

Det idr dock inte mojligt att inom ramen f6r en sidan 6verens-
kommelse om hemsjukvirden &verlita sddan hilso- och sjukvird
som bedrivs av likare. Det innebir att landstinget, dven efter en
kommunalisering av hemsjukvarden, stir for de likarinsatser som
den enskilde behéver. Den kommunala hemsjukvirden har d3 att
samarbeta med likare pd virdcentraler, mottagningar och sjukhus
for att den enskilde ska fi de insatser som behovs.

En kommun fir dven sluta avtal med nigon annan, exempelvis
en privat virdgivare, om att utféra de uppgifter som kommunen
ansvarar fér. Kommunen ska planera sin hilso- och sjukvird med
utgdngspunkt i befolkningens behov. Planeringen ska dven avse den
hilso- och sjukvard som erbjuds av privata och andra virdgivare.

4.2.3  Privata vardgivare m.m.

Fram till mitten pd 1990-talet var det huvudsakligen landstingen
och kommunerna som sjilva bdde ansvarade f6r och utférde hilso-
och sjukvirden i landet. Aven om landsting och kommuner alltjimt
ansvarar for hilso- och sjukvirden har utvecklingen gjort att det
blivit vanligare att landsting och kommuner anlitar privata aktorer
som utférare av hilso- och sjukvird. Bland de privata aktdrerna
finns allt ifrdn vinstdrivande bolag till ideella och idéburna aktorer.
Det 6kade antalet privata vardgivare iterfinns framfér allt inom
primirvirden, men dven sjukhus som S:t Gérans sjukhus och
sjukhuset i Simrishamn drivs av privata aktérer. Aven i den
kommunala hilso- och sjukvirden ¢kar antalet privata utférare av
den sjukvdrd som exempelvis bedrivs 1 sirskilt boende eller 1 hem-
sjukvarden. Det férekommer dven att flera olika privata virdgivare i
samverkan, t.ex. inom ramen for en mottagning eller ett mindre
sjukhus, erbjuder hilso- och sjukvard.

Fortfarande ir det dock landstingen och kommunerna som
finansierar verksamheten, men med andra aktdrer som utférare. De
offentliga aktérerna dr som huvudmin och bestillare ansvariga for
uppfoljning och kontroll av de privata vdrdgivarnas offentlig-
finansierade verksamheter. Utredningen om en ny kommunallag
for framtiden anfér 1 SOU 2013:53 att det av bestimmelser 1 bl.a.
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kommunallagen (1991:900), hilso- och sjukvardslagen, socialtjinst-
lagen och lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktions-
hindrade, forkortad LSS, framgir att kommuner och landsting
genom avtal fir limna 6ver viss uppgift till privata utférare. Nir
kommuner och landsting limnar 6ver verksamhet till privata
utférare si kvarstdr, enligt den utredningen, det kommunala
huvudmannaskapet fér verksamheten. Det kan indirekt utlisas av
6 kap. 7 § kommunallagen, i vilken det anges att de kommunala
nimnderna har ett ansvar att kontrollera att verksamheten bedrivs
pd ett tillfredsstillande sitt, dven nir en kommunal angeligenhet
har limnats &ver till ndgon annan.” Ansvaret gentemot kommun-
medlemmarna ligger alltjimt pd kommunen eller landstinget som
huvudman iven om vissa uppgifter inom den kommunala
verksamheten limnats 6ver till en privat utférare. Kommunen eller
landstinget bestimmer om verksamhetens mél, inriktning, omfatt-
ning och kvalitet nir den utférs av en privat utférare. Den privata
utféraren tillhandahiller en kommunal tjinst och kommunen eller
landstinget behiller det évergripande ansvaret pd samma sitt som
nir den bedriver verksamhet i egen regi.” Kostnad och kvalitet for
samma vérdinsats for den enskilde ska exempelvis inte skilja sig &t
mellan en offentlig och en privat utforare.

Privata vérdgivare med offentlig finansiering grundar sin
verksamhet pd i1 huvudsak nidgon av foljande avtalsrelationer med
landstinget eller kommunen:

1. vrdval enligt lagen (2008:962) om valfrihetssystem, forkortad
LOV,

2. upphandling enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling,
forkortad LOU,

3. ersittningsetablering enligt lagen (1993:1651) om likarvirds-
ersittning, férkortad LOL, och enligt lagen (1993:1652) om
ersittning for fysioterapi,

4. direktavtal.

Hilso- och sjukvdrd kan dven bedrivas helt 1 privat regi utan att
nigot avtal foreligger med landstinget eller kommunen och utan
inslag av offentlig finansiering. Denna sektor av hilso- och sjuk-
varden ir emellertid mycket liten. I dessa fall ansvarar foljaktligen

2SOU 2013:45 Privata utférare — Kontroll och insyn s. 99.
> SOU 2013:45 Privata utférare — Kontroll och insyn s. 105.
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inte heller landstinget eller kommunen i egenskap av huvudman for
verksamheten.

4.2.4 Vardval och valfrihetssystem

Riksdagen antog 2009 propositionen Virdval i primirvirden®*.
Detta har inneburit att landstingen och Gotlands kommun senast
den 1 januari 2010 skulle ha infért virdvalssystem som ger
patienten ritt att vilja mellan olika virdgivare i primirvirden. Alla
Vardglvare som uppfyller de krav landstlngen stiller, har ritt att
etablera sig i primirvirden. Bestimmelserna i lagen om valfrihets-
system ska f6ljas nir landstingen utformar sina valfrihetssystem.

Landstingen ska siledes, enligt 5§ HSL, organisera primir-
virden s8 att alla som ir bosatta inom landstinget kan vilja utforare
av hilso- och sjukvardstjinster samt 4 tillgdng till och vilja en fast
likarkontakt. Landstinget fir inte begrinsa den enskildes val till ett
visst geografiskt omride inom landstinget.

Hur det 6vergripande malet f6r virdvalet formuleras kan skilja
nigot mellan landstingen. I nigra betonas befolkningens tillging-
lighet till vdrd och méngfald, medan andra framhéller milen att
stirka patientens stillning och den nira virden.

I virdvalsuppdraget framhéller alla landsting hilsofrimjande och
sjukdomsforebyggande insatser, 6kad tillginglighet, att invdnarnas
behov ska vara styrande foér verksamheten, att virdenheten ska
medverka till en samordnad eller sammanhillen virdprocess, och
att den virdenhet som invénaren ir listad hos ska vara ett naturligt
férstahandsval nir invdnaren séker hilso- och sjukvard.

I exempelvis Stockholms lins landstings modell Virdval
Stockholm beslutas regler for auktorisering och vérdval av
landstingsstyrelsen alternativt hilso- och sjukvirdsnimnden. Mot-
tagningar som godkinns fir avtal att driva sjukvird inom sitt
omrdde. Reglerna for auktorisering ir desamma fér privat och
landstingsdriven verksamhet. Med den auktoriserade mottagningen
sluts ett avtal dir mottagningen férbinder sig att folja de dtaganden
och regler som landstinget stiller. Avtalen giller tills vidare och kan
tidigast sigas upp efter fyra ar.

Medan det for landstingen ir obligatoriskt att inféra valfrihets-
system 1 primirvarden ir det frivilligt f6r kommunerna att gora det
inom den kommunala hilso- och sjukvirden och socialtjinsten.

* Prop. 2008/09:74, bet. 2008/09:SoU?9, rskr. 2008/09:172.
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Samtidigt har mdnga kommuner i dag infért valfrihetssystem inom
vard och omsorgssektorn.

4.2.5 Ett vaxande antal privata vardgivare

Uppskattningsvis finns omkring 10 000 privata vird- och omsorgs-
foretag 1 landet 1dag. Vid en kartliggning som gjordes av Vird-
foretagarna 2001 utférdes omkring 5 procent av virduppdragen av
privata foretag. Enligt Vardforetagarna svarar 1 dag privat vdrd och
omsorg fér cirka 12 procent av den totala hilso- och sjukvirden.
Ar 2010 drevs omkring 26 procent av primirvirden och 14 procent
av ildreomsorgen 1 privat regi.

Variationen 1 landet, mellan landsting och kommuner, ir dock
stor. I en del lin férekommer endast ett ringa antal privata utférare,
medan ndgra lin visar upp en stor mingfald aktorer.

Av hilso-och sjukvirdsnimnden 1 Stockholms lins landstings
totala kostnader fér kopt hilso- och sjukvird 2011 stod privata
virdgivare for 32 procent av de totala kostnaderna. Férdelningen
mellan privat utférd och offentligt utférd hilso- och sjukvard,
uppdelad pd olika delar av hilso- och sjukvirden, ser ut som foljer
inom SLL &r 2011.

Somatisk specialistsjukvard, 81 % landsting, 19 % privat.
Psykiatri, 80 % landsting, 20 % privat.

Primirvird, 40 % landsting, 60 % privat.

Geriatrik, 49 % landsting, 51 % privat.

Ovrig vird, 36 % landsting, 64 % privat.

e

Ytterligare uppgifter frin Stockholms lins landsting gor gillande att
det, forutom offentliga virdleverantérer, finns drygt 3000
verksamheter som bedriver hilso- och sjukvdrd i linet.” Av dessa har
560 leverantorer olika virdavtal med landstinget, 1400 erbjuder vard
med stdd av nationella taxan samt 1 100 utfor tandvird med offentlig
finansiering. Vidare visar utvecklingen en tendens i ett dkat antal
leverantorer. Ar 2008 fanns det i linet 453 unika leverantérer som
tillsammans hade 1260 virdavtal for driften av sina verksamheter. Ar
2011 hade antalet okat till 564 leverantorer och 1695 avtal. Vid en
analys av utvecklingen 1 Stockholm mellan &r 2000 och 2010 kan
konstateras att de privata virdgivarnas andel framfor allt har okat

® Rapporten Virdmarknad och féretagsklimat, 2012, Stockholms lins landsting.
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inom geriatriken, dir cirka 50 procent av virden producerades av
privata virdgivare &r 2010 jimfort med ndgra 8 procent tio dr tidigare.
Aven inom primirvirden har kningen varit stor, frin omkring 30
procent &r 2000 till 60 procent 2010.

Aven i Landstinget i Ostergétland har antalet privata virdgivare
okat de senaste dren. Frdn 2008 till 2012 har antalet privat drivna
vardcentraler med finansiering fr&n landstinget 6kat med 50
procent, frdn sex stycken till nio virdcentraler. Av landstingets 43
vardcentraler drivs sdledes drygt 20 procent i privat regi.

Vidare kan uppmirksammas Landstinget 1 Uppsala lin dir
privata virdgivare med offentlig finansiering stdr f6r omkring 40
procent av virdutbudet i primirvarden.

Socialstyrelsen har haft regeringens uppdrag att folja upp
valfrihetssystemen inom primirvard och socialtjinst ur ett patient-
och befolkningsperspektiv. I slutrapporten frin 2012 framkommer
bl.a. féljande om den utveckling som har skett®.

Sedan landstingen inférde sina respektive virdvalssystem har
208 vérdcentraler i privat regi etablerats till och med oktober 2011.
Under motsvarande tid har antalet virdcentraler i offentlig regi
minskat med 17 stycken. Nettotillskottet uppgir allesd ull 191
vardcentraler, vilket motsvarar omkring 19 procent av det totala
antalet.

I de 191 virdcentralerna ingdr dven filialer. En filial ir en del av
eller underavdelning till en virdcentral och har inga listade
patienter, utan dessa dr listade hos “huvudmottagningen”. Filialen
bedriver verksamhet med fast adress pd annan ort och har i de flesta
fall ett mer begrinsat utbud av primirvirdstjinster jimfért med
huvudmottagningen.

Antalet virdcentraler som drivs av privata utférare har mer in
fordubblats efter vardvalsreformen 2009. Det har skett dels genom
att nya vardcentraler har etablerats men framfér allt genom att
vardcentraler som tidigare drivits i offentlig regi numera drivs 1
privat regi. Av det totala antalet virdcentraler drivs nistan hilften
av privata utférare. Den storsta utvecklingen har skett efter 2009.
Siffror frdn Myndigheten fér tillvixtpolitiska utvirderingar och
analyser visar att antalet virdcentraler innan virdvalet inférdes var
1022 och av dem drevs 288 i privat regi. Ar 2011 finns det 1 213
virdcentraler 1 landet och av dem drivs nu 602 1 privat regi.

¢ Socialstyrelsens rapport Valfrihetssystem ur ett befolknings- och patientperspektiv (2012).
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Privatiseringen av primirvirden har dirmed gdtt i en snabb takt
mellan 2009 och 2011.

4.2.6 Okad specialisering

Det rider ingen tvekan om att komplexiteten i hilso- och sjuk-
virden okar bland annat i takt med nya medicinska landvinningar
och utvecklingen av nya likemedel och medicintekniska produkter.
Minniskans liv blir allt lingre och i takt med tiden okar fére-
komsten av kroniska sjukdomar och multisjuka patienter. Dagens
hilso- och sjukvérd stiller stora krav p& samverkan och samarbete
for att 16sa de utmaningar som stdr for dorren. Det stills stora krav
pd hilso- och sjukvirdens aktorer for att de ska kunna sikra
framtidens vdrd, mota den snabba medicinska utvecklingen, till-
godose behovet av hog kompetens pd alla omridden och samtidigt
balansera kostnaderna foér verksamheten och utvecklingen.

Detta har bla. lett till 6kade behov av att koncentrera verk-
samheter, eftersom resurser saknas for att med tillrickligt hog
kvalitet tillhandahilla samma utbud &verallt. Den rddande utveck-
lingen 1 samhillet och 1 hilso- och sjukvirden har mot denna bak-
grund medfort en 6kad specialisering.

4.2.7 \Vardval - okade méjligheter for medborgarna

I och med valfrihetsreformen har samtliga medborgare fitt ritten
att vilja en utforare av hilso- och sjukvirdstjinster. Fér minga
innebir det ett val av virdcentral. Men dven personer som bor 1
ordinirt boende och som samtidigt fir hilso- och sjukvéirdsinsatser
1 hemmet omfattas av vdrdvalet oavsett om insatserna utférs under
kommunens eller landstingets ansvar.

I en virdgivares skyldigheter ingdr 1 regel ansvar for likar-
insatser till enskilda personer som virdas inom den kommunala
hilso- och sjukvirden. Likarinsatser i sirskilda boenden omfattas i
de flesta landsting av ett grunddtagande i virdvalet. Det innebir att
den enskilde har ritt att vilja virdgivare dven om man bor 1 sirskilt
boende.

Medborgarnas kade valmojligheter medfér en del nya krav pd
vird- och omsorgsaktdrerna. Forutsebarheten och méojligheten att
planera och dimensionera olika verksamheter ir 1dag mer
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komplicerad. Samtidigt som landsting och kommuner behéver ha
en flexibilitet fér att mota medborgarnas valfrihet miste den
overgripande planeringen och nédvindiga stodsystem vara robusta
och garantera en hogkvalitativ och jimlik vird. Dagens méingfald av
utforare gor tillsammans med medborgarnas valmojligheter att
behovet av att systematiskt hilla ithop de system, processer, rutiner
etc. som ir nddvindiga forutsittningar f6r en god och siker vard ir
innu storre in tidigare.

4.2.8 Vardprocesser stracker sig allt mer dver
vardgivargranser

En konsekvens av den 6kade specialiseringen och méingfalden av
utforare dr att det 1dag snarare idr regel in undantag att patienten
moter flera olika vdrdgivare under en och samma virdprocess.
Patienten méter olika offentliga och privata utférare som tillsammans
har uppdraget att leverera hogkvalitativ vird fér den enskildes bista.
For ett antal dr sedan var situationen annorlunda. D3 stod kommuner
och landsting f6r i princip all hilso- och sjukvird som utfordes.
Virdprocesserna gick d& typiskt sett inte éver virdgivargrinser utan
holls 1 stdrre utstrickning inom landstingets eller kommunens
verksamhet. T takt med privatiseringen har detta dock kommit att
forindras. Det ir sirskilt mirkbart inom framfor allt primarvarden.

I dag kan patienten pa sin resa genom virden, t.ex. inom ramen
for en remisshantering, passera flera olika privata och offentliga
aktorer. Det kan handla om att patienten remitteras frin en privat
driven vdrdcentral for att forst utredas pd en landstingsdriven
mottagning och efter det pd en privat driven specialistmottagning
for att sedan 4tervinda till den remitterande virdgivaren. Det kan
dven forekomma att patienten behover s6ka virden akut fér samma
hilsoproblem och d3 {3 hjilp av ytterligare en aktér.

Vérdprocesser ir inte heller alltid pd férhand definierade pi ett
sidant sitt att det ir mojligt att forutse vilka aktdrer som kommer att
vara inblandade i patientens vird och behandling. Vid exempelvis
misstinkt cancer kan processen se olika ut och inledas utifrdn
symptom som inte omedelbart férknippas med cancer. Det kan 1 ett
inledande skede vara friga om en omfattande remisshantering, t.ex.
fran en primirvirdsmottagning tll ett laboratorium, frdn akut-
mottagning till rontgen, frin virdavdelning till MR-undersékning pa
linssjukhus och vidare till kirurgi, patologi och onkologi.
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Nir det giller primirvirden pekar exempelvis Socialstyrelsen i
sin rapport om Valfrihetssystem ur ett befolknings- och patient-
perspektiv (2012) pd att det dnnu finns {4 svenska studier som visar
hur olika befolkningsgrupper anvinder sig av de mojligheter ett
valfrihetssystem kan ge och p8 vilka grunder eller kriterier enskilda
personer viljer. Av en undersékning som Konkurrensverket l3tit
gora kring vardval i primirvidrden’ framgr att kontinuitet generellt
ansdgs vara en viktig faktor 1 vird och omsorg av dem som deltog i
undersékningen, men sirskilt bland de ildre. Yngre personer lade
storre vikt vid att snabbt kunna {3 likartid f6r sig eller sina barn.
Patientens val och rorlighet kan dirmed hinga mycket samman
med faktorer som 1 vilket skede i livet patienten befinner sig, vilka
socioekonomiska férutsittningar individen har etc. Vard-och
omsorgsproducenterna miste dirfér kunna leverera en hog-
kvalitativ vdrd och omsorg till individer med olika férutsittningar
och som gér olika val for att initiera en vdrdprocess.

4.2.9 Sammanfattande reflektioner

Gemensamt fér minga av dagens virdprocesser ir att behoven av bide
tit samverkan och flexibilitet dr stora. Inte sillan framférs risker med
att mangfald, virdvalssystem och vird- och omsorgsprocesser med
flertalet aktorer kan medféra att individen fir ta ett storre eget ansvar
for att hdlla samman processen 1 grinssnitten mellan de olika
aktorerna. I en alltmer specialiserad vird med en mingfald av utférare
okar behovet att hilla samman informationen i enskilda vird- och
omsorgsprocesser. Tillgdng till ritt information om patienten ir
kritiskt 1 varje del av kedjan, hos varje aktér som méter individen. IT-
system mdste kunna kommunicera, rutiner och arbetssitt miste vara
indamilsenliga och wll viss del gemensamma, samma termer och
begrepp maste anvindas av olika aktérer m.m. Det ir avgdrande for
patientsikerheten att ha en helhetsbild éver patientens hilsoproblem
oavsett hur patientens resa genom vird och omsorgssystemet har
startat och oavsett vilka aktdrer som passeras under resan. Det ligger
dven ytterst 1 varje medborgares intresse att vird- och
omsorgsproducenterna kan hilla ithop de system, processer, rutiner
och den information som krivs for att patienter ska f3 en god vird och
omsorg.

7 Konkurrensverkets rapportserie 2010:3.
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5 Informationshantering inom
halso- och sjukvarden

5.1 Bakgrund

Informationshanteringen ir av fundamental betydelse for hilso- och
sjukvirden. Grunden utgors traditionellt sett av patientjournal-
foringen, som har avgérande betydelse for kvaliteten och sikerheten i
hilso- och sjukvirden. Syftet med att féra en patientjournal ir 1 forsta
hand att bidra tll en god och siker vird foér patienten.
Patientjournalen ir dirmed primirt ett arbetsinstrument for hilso-
och sjukvirdspersonalen. Samtidigt ir journalen iven en viktig
informationskilla for patienten, tex. foér att ge patienten stdrre
kunskap om sin hilsosituation och fér att 6ka patientens delaktighet i
virden. Den har dven stor betydelse f6r méjligheterna till uppfdljning
och kvalitetssikring av verksamheten samt f{oér forskningen.
Patientjournalen ir ocks3 ett viktigt underlag vid tillsyn eller i rittsliga
sammanhang,.

Samtidigt kan konstateras att hilso- och sjukvirdens informations-
hantering idag ir s& mycket mer dn den egentliga patientjournal-
foringen. Det handlar inte lingre endast om att i efterhand
dokumentera bedémningar, stillningstaganden och vidtagna tgirder
kring enskilda patienter. I dag handlar det iven mycket om hur hilso-
och sjukvdrden kan anvinda redan dokumenterade uppgifter om
patienter och information exempelvis om de landvinningar som gors
inom den medicinska forskningen fér att skapa dnnu bittre resultat
for patienterna.

Informationshanteringen kan dirfér sigas vara en grundliggande
forutsitining for effektiva kunskaps- och beslutsstéd 1 den
patientinriktade verksamheten. Nya tekniska l6sningar har medfort
att hilso- och sjukvirden kan 3 bittre beddmningsunderlag pa ett
sikrare och mer effektivt sitt in vad som &ver huvud taget ir mojligt
vid manuella genomgangar av patientjournaler och forskningsrén.
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Den elektroniska utvecklingen har dven medfért att det idag
kommit att handla mer och mer om hur informationen presenteras
for anvindarna, dvs. hilso- och sjukvirdspersonalen, och hur
informationssystemen i 6vrigt bor vara uppbyggda fér att vara
anvindbara i verksamheten.

Dirutéver har frigor om hur uppgifter om patienter kan
anvindas for att utveckla och sikra kvaliteten i hilso- och sjuk-
virden under en lingre tid 6kat 1 aktualitet. Utvecklingen av
nationella kvalitetsregister, dppna jimférelser m.m. har bland annat
satt ljuset pd hur viktigt det dr att mita vad som gors 1 verk-
samheten for att fi underlag till férbittringsarbeten.

Vidare har en stor utveckling kommit att ske vad giller
patienters tillgdng till information om dem sjilva. Frin att ha
handlat om att limna ut journalkopior manuellt p& papper, handlar
frigorna 1dag om direkt tillgdng till uppgifter pd internet och
sirskilda tekniska losningar som exempelvis gor att informationen
kan foridlas och visualiseras pd sitt som motsvarar enskilda
patienters behov. Den dokumentation som skapas i hilso- och
sjukvdrden ir dirmed dven pd vig att bli en grundférutsittning for
att stirka patienters delaktighet 1 virden och 6ka patienters kinne-
dom om deras hilsosituation. En del av hilso- och sjukvirdens
informationshantering handlar dirfér om att tillhandah8lla forut-
sittningar for patienter att forstd och kunna fatta informerade
beslut som paverkar hilsa och livskvalitet.

Sammantaget kan konstateras att frigorna om hilso- och
sjukvdrdens informationshantering har blivit fler och kommit att
spinna dver bredare omrdden in tidigare. Det har dven medfort ett
storre fokus pd lagstiftningen pd omridet och pd frigan om vad
som dr rittsligt mojligt 1 frdgor om anvindning av uppgifter om
patienter.

I detta kapitel redogérs 6versiktligt f6r den nuvarande rittsliga
regleringen av hilso- och sjukvirdens informationshantering.
Lingre fram i betinkandet 3terfinns utredningens nirmare redo-
gorelser och analyser av olika delar av gillande ritt.
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5.2 Den rattsliga regleringen av
informationshanteringen

For hanteringen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
finns 1dag en sammanhingande reglering 1 patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL. Lagen giller for alla virdgivare och har
karaktiren av en ramlagstiftning som anger vilka grundliggande
principer som ska gilla fér informationshanteringen avseende
uppgifter om patienter inom all hilso- och sjukvérd.

Patientdatalagen kompletteras av Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalféring i
hilso- och sjukvarden.

5.2.1 Begreppet vardgivare

I patientdatalagen gors en itskillnad mellan informationshanteringen
inom en vadrdgivares verksamhet respektive mellan olika virdgivare.
Forutsittningarna for informationshantering 1 ett enskilt fall dr
dirmed bla. beroende av om det rér sig om en hantering uteslutande
inom den egna virdgivarens verksamhet eller om information
exempelvis behéver inhdmtas frin en eller flera andra virdgivare.

Med vérdgivare avses en fysisk eller juridisk person som
bedriver hilso- och sjukvird. Det ir statlig myndighet, landsting
och kommun 1 frdga om sidan hilso- och sjukvdrd som myndig-
heten, landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig vird-
givare) samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvdrd (privat virdgivare).

Inom den allminna hilso- och sjukvirden ir det siledes den
juridiska personen landstinget eller kommunen som ir virdgivare.
S8dana kommunala féretag som avses 1 2 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, dvs. bolag, féreningar
och stiftelser dir kommuner eller landsting utdvar ett rittsligt
bestimmande inflytande, ir egna juridiska personer och utgér sjilv-
stindiga virdgivare. Som exempel pd sidana virdgivare kan nimnas
Sodersjukhuset AB och Danderyds sjukhus AB. Aven privata
utférare av offentligfinansierad hilso- och sjukvird, som exempel-
vis Capio, Aleris och Praktikertjinst, ir sjilvstindiga vardgivare.
Detsamma giller f6r dven enskilda personer som bedriver huslikar-
mottagningar, mottagningar {6r sjukgymnastik m.m.
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Nigra exakta uppgifter om hur ménga virdgivare det finns i dag
1 Sverige har inte varit méjligt att f8 fram. En siffra som har nimnts
1 olika sammanhang ir att det finns omkring 10 000 privata vérd-
och omsorgsforetag i Sverige. Om samtliga dessa ir att betrakta
som virdgivare i lagstiftningens mening ir emellertid oklart. Hur
som helst kan dock konstateras att antalet sinsemellan sjilvstindiga
virdgivare har okat visentligt de senaste dren. Bara 1 Stockholm
finns omkring 1000 virdgivare som driver sin verksamhet med
offentlig finansiering.

5.2.2 Informationshantering inom en vardgivares verksamhet
(inre sekretess)

Inom en vérdgivares verksamhet kan information utbytas mellan
olika aktorer och olika enheter, exempelvis mellan sjukhus och
vardcentraler eller mellan olika enheter inom ett sjukhus, utan
hinder av sekretess. Det finns siledes ingen sekretessgrins som
hindrar ett informationsfléde inom en virdgivares verksamhet, i
det s.k. inre sekretessomridet.

Det betyder emellertid inte att det ir fritt fram att utbyta
information mellan alla som arbetar inom en och samma vérd-
givares verksamhet. Av den grundliggande bestimmelsen i 4 kap.
1§ PDL om inre sekretess foljer att den som arbetar hos en
virdgivare fir ta del av uppgifter om en patient endast om han eller
hon deltar 1 vdrden och behandlingen av patienten eller av annat
skil behover uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjuk-
virden.

Vidare foljer av kraven pd behérighetsstyrning att personalens
behorighet f6r dtkomst till patientuppgifter ska begrinsas till vad
som behdvs for att den enskilde anstillde ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter. Dessutom finns integritetsskyddande bestimmel-
ser om &tkomstkontroll, som stiller krav pd att dtkomsten wll
patientuppgifter dokumenteras (loggas) samt systematiskt och
dterkommande kontrolleras.

Aven om det inte finns nigra sekretessgrinser for informations-
utbytet inom en virdgivares verksamhet har patienten en mojlighet att
sjilv begira att den elektroniska dtkomsten till patientens uppgifter
begrinsas. Den ritten beskrivs ofta som att patienten kan ligga en inre
spirr. Rittigheten foljer av 4 kap. 4§ PDL och innebir att vird-

dokumentation som dokumenterats hos en virdenhet eller inom en
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vardprocess inte far goras tillgingliga genom elektronisk dtkomst for
den som arbetar vid en annan virdenhet eller inom en annan
vardprocess hos samma vérdgivare, om patienten motsitter sig det. I
sidana fall ska uppgiften genast spirras.

En sidan spirr far hivas av behorig befattningshavare hos vard-
givaren om patienten samtycker till det. Spiarren fir dven hivas i
sddana situationer dir patientens samtycke inte kan inhimtas och
informationen kan antas ha betydelse for den vird som patienten
oundgingligen behéover.

Lagstiftarens tanke med reglerna om inre spirrar har varit att
skapa en bestimmelse som sldr fast de principer som uttrycksi2 §
hilso- och sjukvdrdslagen om att verksamheten ska bygga pi
respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet. Patient-
datautredningen anférde i sitt betinkande (s. 373) att det f6r en del
patienter inte skulle ricka med en mojlighet att i efterhand
kontrollera vilken &tkomst till patientens uppgifter som fore-
kommit. De patienterna bor enligt utredningen ha en mojlighet att
motsitta sig att journaluppgifter gors elektroniskt tillgingliga for
andra virdenheter alternativt virdprocesser in den vid vilken
patienten virdats under en specifik tidsperiod.

Den inre spirren handlar dock inte om huruvida uppgifter om
en patient alls bor f3 utbytas mellan olika virdenheter, t.ex. kliniker
eller sjukhus hos en och samma virdgivare. Bestimmelsen reglerar
endast sjilva sittet foér informationsutbytet, dvs. elektronisk
dtkomst. Négra nya interna sekretessgrinser uppstdr inte och
spirrarna innebidr inget hinder mot att personal vid olika vird-
enheter eller vdrdprocesser tar kontakt med varandra p& mot-
svarande sitt som gors nir férutsittningar for elektronisk dtkomst
helt saknas.

5.2.3 Informationshantering mellan vardgivare

Av bestimmelserna om sekretess och tystnadsplikt 1 offentlighets-
och sekretesslagen respektive patientsikerhetslagen (2010:659)
foljer att sekretess rdder mellan olika virdgivare f6r uppgifter om
hilsotillstdnd eller andra personliga forhillanden. Det innebir
ndgot forenklat att det exempelvis rdder sekretess mellan ett
offentligt drivet sjukhus och en privat driven virdcentral, eller
mellan olika offentliga virdgivare samt mellan olika privata vird-
givare. Uppgifter om enskilds hilsotillstind eller andra personliga
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forhdllanden fir d& 1 huvudsak utbytas med stéd av den enskildes
samtycke eller genom att tillimpa en sekretessbrytande bestim-
melse.

I offentlighets- och sekretesslagen finns exempelvis sekretess-
brytande bestimmelser som innebir att sekretessen inte hindrar att
uppglft limnas fr&n en myndighet som bedriver hilso- och sjukvérd
i en kommun till en annan sidan myndighet 1 samma kommun.
Motsvarande bestimmelse finns dven fér olika myndigheter som
bedriver hilso- och sjukvird inom ett landsting. Dessa
bestimmelser mojliggdr f6r kommuner och landsting att organisera
sin verksamhet i olika myndigheter utan att det fér den skull
uppstir sekretessgrinser dem emellan. Bestimmelserna giller dock
enbart den hilso-och sjukvird som landstinget eller kommunen
sjilv bedriver genom dessa myndigheter och kan inte tillimpas pd
sddan hilso- och sjukvird som utférs av privata virdgivare med
offentlig finansiering. Mellan de offentliga och privata aktérerna
rader alltjimt sekretess.

Om den enskilde pd grund av sitt hilsotillstdnd eller av andra
skil inte kan samtycka tll att en uppgift limnas ut, hindrar
sekretessen inte att en uppgift som behovs for att den enskilde ska
fa nodvindig vird, omsorg, behandling eller annat st6d limnas frin
en myndighet inom hilso- och sjukvérden till en annan myndighet
inom hilso- och sjukvirden eller inom socialtjinsten eller till en
privat vdrdgivare eller privat utférare av socialtjinst. Det ir en
sekretessbrytande bestimmelse som inte ska tillimpas generellt och
1 vida omfattning, utan istillet med stor forsiktighet di det
framstdr som direkt pdkallat att bistd en enskild och den enskilde
kan tinkas motsitta sig ett utlimnande eller att saken bradskar och
det inte finns tid att inhdmta ett samtycke.

Hur uppgifter fir utbytas, vare sig uppgiftsutbytet grundas pd
ett samtycke eller en sekretessbrytande bestimmelse, regleras bl.a. 1
patientdatalagen. I lagen medges dels att uppgifter som fir limnas
ut kan limnas ut elektroniskt, dels att vdrdgivare under vissa forut-
sittningar far ha direktdtkomst till varandras virddokumentation.
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5.2.4 Informationshantering mellan vardgivare —
sammanhallen journalféring

Genom patientdatalagen och sekretessbrytande bestimmelser 1
OSL har virdgivare fitt mojligheten att under vissa férutsittningar
ta del av varandras vdrddokumentation genom direktitkomst, s.k.
sammanhéllen journalféring.

Kinnetecknande f6r direktdtkomst dr bl.a. att den som onskar ta
del av information hos exempelvis en annan virdgivare pd eget
initiativ kan bereda sig dtkomst till informationen. Uppgifterna
finns siledes potentiellt tillgingliga att ta del av utan att den som
gjort uppgifterna tillgingliga behover fatta ett formellt beslut om
utlimnande till f6rmdn f6r den som 6nskar ta del av uppgifterna.
Enkelt uttryckt handlar ssmmanhéllen journalféring siledes om att
dela med sig av sin egen virddokumentation och/eller ta del av
virddokumentation som andra virdgivare har gjort tillginglig.
Sammanhillen journalféring ger dirmed inte uttryck fér tanken om
”en patient — en journal”, utan regelverket férutsitter att virdgivare
for sin egen journal och ansvarar f6r hanteringen av den.

Det ir frivilligt for vardgivare att samarbeta och skapa system
for sammanhéllen journalféring. Samtidigt miste en rad forutsitt-
ningar vara uppfyllda for att virdgivare ska fd nyttja mojligheterna
att dela vdrddokumentation genom direktdtkomst.

For det forsta giller att patienten har en ritt att — efter ha blivit
informerad om vad sammanhaéllen journalféring innebir — motsitta sig
att virddokumentation om honom eller henne gors tillginglig for
andra vérdgivare genom direktitkomst. Det krivs sdledes inget
samtycke for att virdgivare ska kunna dela med sig av patienternas
uppgifter genom direktdtkomst, utan regleringen ger i stillet uttryck
for individens ritt att motsitta sig, s.k. opt-out.

Patienten har sdledes att vilja pd att tyst samtycka eller
uttryckligen motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga fér andra
virdgivare genom direktitkomst. En grundliggande forutsittning 1
sammanhanget ir dock att patienten informeras om att han eller
hon faktiskt har ndgot att ta stillning till. Sidan information ska
limnas innan uppgifterna gors tillgingliga 1 system fér samman-
hillen journalféring. Hur sidan information ska limnas regleras
inte 1 lagstiftningen, utan det dr upp till hilso- och sjukvirdens
aktorer att hitta limpliga former som ér vil avvigda och anpassade
till olika férutsittningar.
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Genom praxis frdn Datainspektionen har det tydliggjorts att
virdgivarnas informationsplikt ir central och de informationsinsatser
som viljs miste vara anpassade for att kunna ni de patienter vars
uppgifter avses ingd i sammanhillen journalféring. Exempelvis
forekommer informationsinsatser i de olika linstidningar som finns, i
kallelser till patientbesok, genom affischer och broschyrer pd sjukhus
och virdcentraler. Virdgivare som avser att tillgingliggéra patient-
uppgifter rorande patienter som finns 1 andra lin in det i vilket
vérdgivaren ir verksam, kan dven behéva anvinda sig av region- eller
rikstickande informationsinsatser for att nd patienterna. Som ett
exempel pd detta kan nimnas Karolinska Universitetssjukhuset som
bl.a. informerat genom annonser 1 Dagens Nyheter.

Om patienten motsitter sig sammanhillen journalféring ska
vardgivaren spirra uppgifterna, dvs. se till att uppgifterna 6ver
huvud taget inte ir elektroniskt tillgingliga genom direktdtkomst
f6r andra vardgivare. Atkomst till sidana spirrade uppgifter far di
ske pd samma sitt som t.ex. d3 journaler férdes pd papper, dvs. att
uppgifterna kan limnas ut efter sekretessprévning. Beslut om ett
sddant utlimnande ska, efter forfrigan frin patienten eller en vard-
givare som onskar ta del av uppgifterna, fattas av den vérdgivare
som har spirrat uppgifterna. Om uppgifterna fir limnas ut kan det
ske manuellt eller elektroniskt.

Virddokumentation rérande de patienter som efter att ha blivit
informerade valt att inte motsitta sig den sammanhillna journal-
foringen fir diremot goras tillgingliga genom direktdtkomst. I
sddant fall finns patientens uppgifter potentiellt tillgingliga fér den
som 1 en viss situation moter patienten och dd har ett behov av att
ta del av uppgifter en annan virdgivare har gjort tillgingliga. For att
personal i en sddan situation f3 bereda sig dtkomst till uppgifter
som en annan virdgivare har gjort tillgingliga krivs att

1. uppgifterna ror en patient som virdgivaren har en aktuell
patientrelation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att férebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten, och

3. patienten samtycker till det.
Det férsta kravet ovan, att det finns en aktuell patientrelation, ir inte

en regel om s.k. inre sekretess utan anger endast under vilka
forutsittningar virdgivaren som sidan fir anvinda den direktdtkomst
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som vardgivaren medgetts genom systemet for sammanhillen
journalféring.  Hirigenom begrinsas den legala rickvidden 1
forhdllande till den faktiska tillgdngen till andra virdgivares uppgifter
till att enbart omfatta de patienter som vérdas eller behandlas inom
den egna verksamheten. Begreppet patientrelation ir inte definierat i
lagstiftningen. I Patientdatautredningens betinkande' anfors att det
normalt inte borde uppstd ndgra tveksamheter huruvida en aktuell
patientrelation féreligger eller inte. Enligt utredningen bor en
patientrelation t.ex. anses avslutad di en intagen sjukhuspatient skrivs
ut som firdigbehandlad utan inplanerade terbesck, efterkontroller
eller liknande. Vidare ansdg utredningen att detsamma bér gilla om
patienten skrivs ut for fortsatt vird eller uppféljning hos primérvard 1
annan virdgivares regi och att man vid tveksamheter far 6verlita till
rittstillimpningen att frin fall till fall bedéma om en patientrelation ir
pagiende eller inte.

Vidare krivs att personalen som avser att ta del av uppgifter om
patienten beddémer om uppgifterna kan antas ha betydelse for
patientens vird eller behandling. Rekvisitet “kan antas” ir ett
forhdllandevis 13gt stillt krav, men kriver indd att ett stillnings-
tagande gors. Genom bestimmelsen tydliggors dven att direkt-
dtkomsten endast f&r anvindas for vrdindamadl och inte f6r andra
syften som exempelvis kvalitetssikring och verksamhetsutveckling.
Diremot far direktdtkomsten dven anvindas for att utfirda sddant
intyg om virden, som patienten begir.

Det tredje villkoret for dtkomst ir att patienten samtycker till det.
Med samtycke avses hir ett aktivt samtycke frén patienten till att
direktdtkomst till en annan virdgivares virddokumentation anvinds.
Vidare foljer att det ska vara friga om ett samtycke enligt person-
uppgiftslagen (1998:204), dvs. att samtycket ska vara frivilligt, sirskilt
och otvetydigt. Kravet pd att det ska vara ett samtycke enligt person-
uppgiftslagen innebir bl.a. att det endast ir patienten sjilv, eller en
legal stillféretridare, som kan limna ett samtycke. Nigot formellt
krav pd att samtycket ska vara uttryckligt eller att det ska
dokumenteras finns diremot inte.

! Patientdatautredningens huvudbetinkande; Patientdatalag, SOU 2006:82 s. 301.
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5.2.5 Enskilds mojlighet att ta del av uppgifter genom
direktatkomst

I ildre lagstiftning fanns bestimmelser som omgjliggjorde for vard-
givare att ge patienter direktdtkomst till journaluppgifter om
patienten sjilv. Genom patientdatalagen har dock mojliggjorts for
virdgivare att medge en enskild direktitkomst till sddana uppgifter
om den enskilde som fir limnas ut till honom eller henne och som
behandlas for indamélet virddokumentation. Bestimmelsen inne-
bir siledes en mojlighet for en virdgivare, ingen skyldighet, att
erbjuda patienten direktdtkomst till journaluppgifter.

Foér att understryka att en sekretessprévning i enlighet med
25 kap. 6 § OSL ir nédvindig 1 samband med att uppgifter limnas
ut till patienten, vare sig det gérs manuellt eller elektroniskt, anges
1 patientdatalagen att direktitkomsten endast far avse uppgifter som
fdr limnas ut till patienten.

Under samma forutsittningar fir patienten iven medges direkt-
dtkomst till dokumentation om den dtkomst till uppgifter som
forekommit om den enskilde, s.k. logglistor.

5.2.6  Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14)

Socialstyrelsen har med stéd av bla. patientdataférordningen
(2008:360) utfirdat foreskrifter som kompletterar patientdata-
lagens bestimmelser om virdgivares behandling av personuppgifter
i hilso- och sjukvirden.?

Foreskrifterna, som delvis har utfirdats efter samrid med Data-
inspektionen, innehdller bestimmelser om ansvar for informations-
sikerhet, rutiner fér journalféring och rutiner for hantering av
patientuppgifter. Dessutom finns sirskilda bestimmelser om enskild
verksamhets upphorande.

I kapitlet om informationssikerhet finns exempelvis krav pd
behorighetsstyrning och dtkomstkontroll samt att virdgivare som
anvinder 6ppna nit (t.ex. Internet eller Sjunet) for att hantera patient-
uppgifter ska ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner som
sikerstiller att

? Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalféring
i hilso- och sjukvérden.
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1. dverféring av patientuppgifter gors pd ett sidant sitt att ingen
obehorig kan ta del av uppgifterna, och

2. dtkomst till patientuppgifter foregds av stark autentisering.

Vidare finns detaljerade krav pd hur dtkomst till patientuppgifter
far g ull sdvil inom en virdgivares verksamhet som nir direkt-
dtkomst till sammanhillen journalféring nyttjas. Bland annat stills
krav pd att patientuppgifter inte gors tillgingliga utan att
anvindaren gor ett antal aktiva val, dvs. stillningstaganden till om
han eller hon har ritt att ta del av de aktuella uppgifterna.

Det finns idven nirmare bestimmelser som ror patientens
mojlighet att genom direktdtkomst 8 ta del av sina patient-
uppgifter, dvs. journaluppgifter som rér patienten sjilv. Virdgivare
som medger en enskild direktdtkomst ska dven ansvara for att det
finns ett system for bedéomning av de uppgifter som kriver ett
sirskilt skydd i foérhillande till den enskilde och som inte ska
limnas ut genom direktitkomst.

Nir en enskild verksamhet ska upphéra finns bestimmelser om
att vardgivaren ska sikerstilla att de patientjournaler som finns i
verksamheten tas om hand p3 ett sddant sitt att obehoriga inte kan
ta del av dem. Om journalerna inte kan tas om hand pd ett sddant
sitt ska virdgivaren anséka hos Socialstyrelsen om ombhinder-
tagande av patientjournalerna.

5.2.7 Verksamhetsuppf6ljning m.m. inom en vardgivares
verksamhet

I och med patientdatalagens ikrafttridande undanréjdes ndgra
hinder i dldre lagstiftning f6r virdgivares mojligheter att folja upp,
utveckla och kvalitetssikra sin verksamhet. Av lagens indamals-
bestimmelse framgar att virdgivare, inom sin egen verksamhet, fir
hantera personuppgifter fér att systematiskt och fortldpande
utveckla och sikra kvaliteten 1 verksamheten. Ofta innebir det att
personuppgifter som dokumenterats for vdrd- och behandlings-
indamail 1 den individinriktade verksamheten, sedan anvinds for
verksamhetsuppfoljning pd olika nivder inom virdgivarens verk-
samhet. Men det kan dven vara aktuellt att hantera andra person-
uppgifter, som inte samlats in i virden av patienten, for att utveckla
verksamheten. De begrinsningar till samkérning av olika register,

101



Informationshantering inom hilso- och sjukvarden SOU 2014:23

t.ex. journalsystem och patientadministrativa system, som fanns i
tidigare lagstiftning har ocks3 tagits bort.

Dessutom har de sekretessbrytande bestimmelserna mellan
olika nimnder i en kommun eller ett landsting gjort det mojligt for
landsting och kommuner att f6lja upp sin verksamhet, iven om
verksamheten drivs av flera olika nimnder eller s8dana kommunala
foretag som avses 12 kap. 4 § OSL.

Aven om det nu finns bittre forutsittningar for virdgivare att
hantera personuppgifter for att folja upp sin egen verksamhet giller
alltjimt de grundliggande kraven i1 personuppgiftslagen. Det inne-
bir exempelvis att det bara ir tilldtet att basera verksamhets-
uppfoljningen pd personuppgifter om det inte ir tillrickligt med
hinsyn till indamilet att anvinda indirekt utpekande eller
avidentifierade uppgifter.

5.2.8  Verksamhetsuppf6ljning dver vardgivargranser

I patientdatalagen finns, férutom regelverket fér regionala och
nationella kvalitetsregister, inga sirskilda bestimmelser som syftar
till att mojliggdra verksamhetsuppfoljning dver virdgivargrinser.

Patientdatautredningen ansig exempelvis inte att det var
motiverat att tillita direktdtkomst vid sammanhillen journalféring
for andra indamadl 4n patientvird eller f6r att pd patientens begiran
utfirda intyg. Inga andra indamal ir siledes tillitna, inte ens med
patientens samtycke.

Samtidigt anférde utredningen’att det sagda inte hindrar vird-
givare A frin att folja upp den egna verksamheten genom att
anvinda den egna virddokumentationen och, om det verkligen
bedéms vara nédvindigt, den virddokumentation hos virdgivare B
som virdgivare A med patientens samtycke tagit del av genom sin
direktdtkomst och som lagts till grund fér det egna arbetet.
Resonemanget utvecklades emellertid inte ytterligare och det fir
dirmed anses oklart hur och under vilka nirmare férutsittningar en
sddan uppféljning skulle ske.

I o6vrigt dr verksamhetsuppfoljning 6ver virdgivargrinser,
dtminstone teoretiskt, mojligt om en sekretessprévning utfaller i
bedémningen att uppgifterna kan limnas ut till den virdgivare som
ska gora den gemensamma uppféljningen. Det liter sig dock inte
goras nigra generella uttalanden kring 1 vilka fall ett sidant utlim-

>SOU 2006:82 s. 424.
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nande kan géras. Jimfort med vad som giller 1 den individinriktade
verksamheten torde en sekretessprovning enligt OSL oftare leda
till bedémningen att uppgiften inte kan limnas ut, om syftet med
utlimnandet ir verksamhetsuppféljning och inte att bereda den
enskilde nédvindig vard och behandling.

5.2.9  Sarskilt om nationella kvalitetsregister

Genom patientdatalagen har hanteringen av personuppgifter i
nationella och regionala kvalitetsregister reglerats. Med nationella
kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling
av personuppgifter som inrittats sirskilt fér indamdlet att
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra virdens kvalitet.

Kvalitetsregistren ska dven mojliggora jimférelser inom hilso-
och sjukvirden pd nationell eller regional nivd. T linje med detta
giller bestimmelserna i1 7 kap. patientdatalagen for nationella eller
regionala kvalitetsregister 1 vilka personuppgifter samlats in frin
flera virdgivare. Regelverket ger dirmed stdd for en sirskilt form
av verksamhetsuppfoljning 6ver virdgivargrinser.

Ett grundliggande krav for att fi registrera uppgifter 1 ett
nationellt kvalitetsregister ir att patienten inte motsatt sig det. Det
ir siledes friga om samma férutsittningar for s.k. opt-out som
giller vid sammanhillen journalféring. Fér att den enskilde ska
kunna tillvarata sin ritt att ta stillning till medverkan i den verk-
samhetsuppfoljning som gors 1 ett kvalitetsregister ir den person-
uppgiftsansvarige skyldig att, innan uppgifterna registreras, limna
patienten utférlig information om den hantering av person-
uppgifter som giller for det aktuella kvalitetsregistret.

Informationsplikten innebir siledes att de personuppgifts-
ansvariga aktivt mdste uppmirksamma patienten pd villkoren fér
registrering, t.ex. genom att hinvisa till och tillhandahilla den
relevanta informationen. Information ska bla. limnas om inda-
mélet med registret, vilka kategorier av uppgifter som behandlas,
vem som ir personuppgiftsansvarig, att registreringen ir frivillig,
att patienten nir som helst har ritt att {3 uppgifter om sig sjilv
utpldnade ur registret, vilka kategorier av mottagare som person-
uppgifter kan komma att limnas ut till m.m.

Nir personuppgifter registreras i ett kvalitetsregister innebir
det att uppgifterna, sdvil 1 offentlighets- och sekretesslagens som 1
personuppgiftslagens mening, limnas ut frin den inrapporterande
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vardgivaren till den mottagande aktdren. For att mojliggora detta
utlimnande har det inférts en bestimmelse 1 offentlighets- och
sekretesslagen som bryter sekretessen nir uppgifter limnas till ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen.

Personuppgifter 1 nationella kvalitetsregister fir primirt
behandlas f6r indamélet att systematiskt och fortlopande utveckla
och sikra virdens kvalitet. Det handlar siledes i férsta hand om att
folja upp medicinsk och annan kvalitet i sjilva virdinsatserna. Som
huvudregel fir kvalitetsregister dirmed endast innehdlla sddana
personuppgifter som behdvs f6r de indamil for vilket det enskilda
kvalitetsregistret verkar for, exempelvis att sikra och utveckla
kvaliteten i virden av en viss diagnos, t.ex. diabetes, eller fér en viss
dtgird, t.ex. hoftoperationer.

Samtidigt fir de personuppgifter som samlats in f6r det primira
indamailet dven behandlas for vissa andra, sekundira indamil,
nimligen for framstillning av statistik och forskning inom hilso-
och sjukvirdsomridet. Med det sirskilda indamélet framstillning
av statistik avses inte sidana uppgifter som sammanstills statistiskt
t.ex. 1 de kontinuerliga dterrapporteringar eller 1 de drsbécker som
framstills 1 sjilva kvalitetssikringsarbetet. Sidan statistikframstill-
ning omfattas av det primira indamilet kvalitetssikring. Det
sirskilda statistikindamadlet avser siledes statistik som kan
anvindas f6r andra syften dn att férbittra virdens kvalitet.

Att det dr uilldtet att personuppgifter som samlats in for kvalitets-
sikring dven anvinds 1 forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet
innebir emellertid inget undantag frin ovriga rittsliga krav for att
forskning pd kinsliga personuppgifter ska 3 iga rum. Det innebir att
krav pd etikprovning allgjimt giller om forskning ska goéras pd
uppgifter som registrerats i nationella kvalitetsregister.

Vidare anges i patientdatalagen att uppgifter dven fir behandlas
for att limnas ut till ndgon som ska anvinda uppgifterna fér ndgot
av de tidigare nimnda tillitna primira eller sekundira indamalen.
Dessutom anges som ett sista tilldtet indamal visst fullgérande av
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

Det ir uttryckligen forbjudet att behandla personuppgifter i
nationella kvalitetsregister fér andra indamdl in de nimnda, dvs.
for

1. att systematiskt och fortldpande utveckla och sikra virdens
kvalitet,

2. framstillning av statistik,
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3. forskning inom hilso- och sjukvirden,

4. utlimnande till den som ska anvinda uppgifterna fér nigot av
indamadlen i1 punkterna 1-3, och

5. fullgérande av nigon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller férordning dn den som anges 1 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen.

Det ska uppmirksammas att det finns ett undantag frdn ovan-
stiende férbud att behandla personuppgifter for andra indamail in
de uppriknade, nimligen om den enskilde har limnat ett sirskilt
och uttryckligt samtycke till en personuppgiftsbehandling for
andra indamal.

Personuppgiftsansvaret for den behandling av personuppgifter som
foranleds av registrering 1 nationella kvalitetsregister kan sigas vara
uppdelad pd tvd nivier, en lokal och en central nivd. For den
personuppglftsbehandhng som vardgivare utfér nir de samlar in och
registrerar uppgifter 1 ett nationellt kvalitetsregister, eller annars
behandlar registrerade personuppgifter, ir respektive Vardglvare sjilv
personuppgiftsansvarig. 1 detta personuppgiftsansvar ingr att
personuppgifterna hanteras 1 enlighet med patientdatalagens krav,
exempelvis att information har tillhandahillits patienten, att patienten
inte motsatt sig registrering, att uppgifterna ir korrekta m.m.

For den centrala behandlingen av inrapporterande uppgifter frin
samtliga medverkande virdgivare ansvarar emellertid en eller flera
utpekade personuppgiftsansvariga. Av patientdatalagen foljer att
endast myndigheter inom hilso- och sjukvirden fir vara person-
uppgiftsansvariga fér central behandling av personuppgifter 1 ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister (7 kap. 7 § PDL). Det har
face ull f6ljd att det for varje nationellt kvalitetsregister har utsett
en centralt personuppgiftsansvarig myndighet, i de flesta fall en
landstingsstyrelse eller en sjukhusstyrelse om sjukhuset dr att
betrakta som en egen myndighet. Till det centrala ansvaret hor
exempelvis ansvar for overgripande sikerhetsfrigor, for att fel-
aktiga uppgifter rittas, fér att utpldning kan goéras pa patientens
begaran, for att gallring och arkivering gors i enlighet med lagstift-
ningen m.m.

Patientdatalagen medger att en vardgivare fir ha direktdtkomst
tll de uppgifter som virdgivaren limnat till ett regionalt eller
nationellt kvalitetsregister. Direktdtkomsten kan anvindas av den
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inrapporterande vardgivaren for att lokalt arbeta med att utveckla
och sikra verksamhetens kvalitet.

Till skillnad mot vad som giller f6r virddokumentationen anges
som huvudregel att uppgifter i kvalitetsregister ska gallras nir de
inte lingre behdvs f6r dndamalet kvalitetssikring. Arkivmyndig-
heten kan dock genom beslut bestimma att uppgifterna ska bevaras
under lingre tid for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal.
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6 En &ndamalsenlig
informationshantering —
lakttagelser och reflektioner

6.1 Bakgrund

Nir patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, tridde ikraft
hade den wvarit efterlingtad 1 mdinga 4r. Patientjournallagen
(1985:562) och virdregisterlagen (1998:544) som hade gillt fram
till dess var omoderna och svira att tllimpa pid modern
kommunikation. Regelverket for hilso- och sjukvirdens hantering
av personuppgifter ansdgs splittrad och otydlig." Det var dirfér
ménga som sdg fram mot den nya lagen. Nu skulle det dntligen bli
mojligt att initiera utvecklingsarbeten for en modern informations-
hantering dir indamalsenliga tekniska 16sningar skulle anvindas for
utbyte av information 6ver virdgivargrinserna. Till viss del
handlade det dven om att sddant informationsutbyte som redan
hade bérjat utvecklats skulle bli laglig, exempelvis utbyte av upp-
gifter genom direktitkomst mellan virdgivare.

Samtidigt med att patientdatalagen tridde 1 kraft den 1 juli 2008
bérjade dven Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om
informationshantering och journalféring 1 hilso- och sjukvirden
att gilla. I foreskrifterna finns mer detaljerade krav pd virdgivarna
avseende informationssikerhet och journalféring. Under viren
2009 gavs Socialstyrelsens handbok till foreskrifterna ut pd
internet.

S&vil Socialstyrelsen, Datainspektionen och Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) genomférde under forsta &ren olika
satsningar for att informera om den nya lagen; konferenser, utbild-
ningsdagar genomférdes och olika former av informationsmaterial
togs fram.

'SOU 2006:82 s. 151 f.
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Entusiasmen var stor frin myndighetshdll, i kommuner och
landsting, bland privata vdrdgivare och bland leverantorer och it-
utvecklare. Patientdatalagen erbjod nya mojligheter till informations-
utbyte mellan olika virdgivare och tydliggjorde hur virdgivare miste
arbeta med att tilldela behorigheter och kontrollera hur dtkomsten
anvinds. Lagen erbjod dessutom nya méjligheter for patienterna att
forfoga 6ver hur dtkomsten till uppgifterna skulle fi anvindas. Och
gjorde det tilldtet for virdgivarna att ge patienten sjilv elektronisk
dtkomst till sin journal. En annan nyhet var att de nationella och
regionala kvalitetsregistren blev reglerade 1 lag.

Sverige har kommit l&ngt nir det giller anvindning av it-system
som stdd 1 den dagliga verksamheten och fér utveckling samt nir det
giller sikerhet och behorighet. Staten och huvudminnen har gjort
stora investeringar for att skapa goda grundférutsittningar fér en mer
indamélsenlig informationshantering. Satsningar har gjorts och gérs
pa exempelvis it-infrastruktur, sikerhetslsningar och for att inféra en
nationell informationsstruktur och ett nationellt facksprdk. Vidare
hiller man nu pd att inféra bla. nationell patientéversikt, samman-
hdllna journalsystem och elektroniska beslutsstéd inom hela vird- och
omsorgssektorn.

Landstingen har arbetat med att inféra it-stoéd for vard-
dokumentation under minga &r och i dagsliget finns elektroniska
journalsystem vid i princip alla sjukhus samt inom hela primir-
virden. It-kostnaderna i landstingen uppgick till uppskattningsvis
8 miljarder kronor 2012, vilket dr 3 procent av den totala kostnaden
for landstingens hela verksamhet. Antalet it-system inom hilso-
och sjukvirden ir relativt stort. Utdver elektronisk journal-
hantering, dir det 1 dag finns sex stdrre system i Sverige, finns en
mingd olika dokumentationssystem, t.ex. fér likemedelshantering,
modrahilsovird, operationsplanering, akutsjukvird och patient-
administration.

Det finns alltsd i stort en positiv utveckling nir det giller e-
hilsa. Men det finns ocksd minga utmaningar. Huvudminnen for
vird och omsorg anvinder fortfarande minga gamla system for
informationshantering. System som inte idr helt anpassade till de
krav som méste stillas pd modern informationshantering. Data-
inspektionen har t.ex. i sin tillsyn observerat att virdgivarna har
haft problem med att anpassa it-systemen till de krav som stills
patientdatalagen. Aven Riksrevisionen har pekat pi ett antal
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utmaningar fér hilso- och sjukvirdens informationshantering.?
Vidare har i minga olika sammanhang uppmirksammats att lag-
stiftningen upplevs hindra en énskad utveckling. Utredningen har
dven kunnat konstatera att det, pd flera olika nivder i1 hilso- och
sjukvirden, finns en relativt utbredd osikerhet kring hur patient-
datalagen ska tllimpas. Nya organisatoriska férutsittningar ir
ytterligare en faktor som har kommit att piverka méjligheterna till
en indamailsenlig informationshantering i hilso- och sjukvirden.

6.1.1  Vart uppdrag och vara utgangspunkter

Utredningen har som ett overgripande uppdrag att identifiera
nddvindiga férutsittningar for en indamélsenlig och mer samman-
hillen informationshantering inom och mellan hilso- och sjuk-
varden och socialtjinsten samt vilka hinder (juridiska, tekniska
etc.) for en sidan informationshantering som finns idag och i
forekommande fall 1 vilka lagar dessa hinder finns.

Under utredningens arbete har det blivit tydligt att mdnga faktorer
miste samspela om hilso- och sjukvirden ska f3 tll stind en
informationshantering som bidrar till innu bittre resultat for
patienterna. Lagstiftningen spelar naturligtvis en viktig roll for att
tillhandah&lla mojligheter och stilla krav som ir vil anpassade till de
behov som finns for att patienten ska 3 en god och siker vard alldeles
oavsett vilka virdgivare patienten méter pa sin resa genom hilso- och
sjukvirden. Andra grundliggande faktorer som 1 olika grad har direkt
paverkan pd forutsittningarna fér en indamédlsenlig informations-
hantering ir exempelvis hilso- och sjukvirdens organisatoriska
strukturer, ledning och styrning, professionskulturer, arbetssitt, it-
utveckling och informatik. Utredningens utgingspunkt ir att alla
dessa faktorer méste beaktas nir frigor om informationshantering
analyseras.

I det foljande redogor vi dversiktligt for ett antal faktorer som
utredningen bedémer som centrala f6r mojligheterna att skapa en
innu mer indaméilsenlig och sammanhillen informationshantering
inom hilso- och sjukvirden.

2 Riksrevisionens rapport (RiR 2011:19) Ritt information vid ritt tillfille inom vird och
omsorg — samverkan utan verkan.
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6.2 Strukturférandringarna i varden paverkar behov
och mdjligheter till informationsutbyte

Hilso- och sjukvirden har alltsedan patientdatalagen tridde i kraft
genomgitt stora strukturférindringar, varav en av de mest markanta
ir 6kningen av andelen privata virdgivare. Siffror frdn SKL visar att
landstingens kop av vrdtjinster fran privata leverantdrer har okat frdn
18 miljarder kronor till cirka 32 miljarder kronor under perioden
2006-2012. V1 har 1 tidigare avsnitt redovisat att det bara i Stockholms
lins landsting finns, férutom offentliga virdleverantérer, omkring
3000 privata verksamheter som bedriver hilso- och sjukvird
(inklusive foretagare pd nationella taxan och inom tandvirden). Aven
om méngfalden av privata och offentliga virdgivare skiljer sig &t 1 olika
delar av landet pekar den sammantanga utvecklingen pd att
méngfalden 6kar och att de privata virdgivarna blir fler. Samtidigt ir
det, 1 allt visentligt, kommuner och landsting som finansierar svil de
offentliga som de privata virdgivarnas verksamhet. Tillsammans med
det 6kade antalet vardgivare har dven specialiseringen inom hilso- och
sjukvirden okat.

Utvecklingen har medfort att det ofta dr fler aktdrer in tidigare
inblandade 1 virden av samma patient. Det finns minga exempel pd
detta och hir kan bland annat nimnas den méngfald av virdgivare 1
ambulanssjukvdrden som exempelvis finns 1 Stockholms lins
landsting. Det ir i1 dag inte ovanligt att den privata virdgivare som stir
for insatserna 1 ambulansen assisteras av en akutbil med likare eller
sjukskoterskor frin en annan privat vrdgivare. For patienter som ir i
behov av koordinerade insatser frdn primérvirden och specialistvirden
ir det 1dag snarare regel in undantag att samarbetet inbegriper tva
eller fler sjilvstindiga vrdgivare. Bara i byggnaderna som utgor
Danderyds sjukhus finns idag, sdvitt utredningen kunnat bedéma,
dtminstone sex olika vdrdgivare som samarbetar 1 vdrden av
patienterna. Utvecklingen ser i stort likadan ut i den landstings-
finansierade och i den kommunalt finansierade hilso- och sjukvérden.
Aven i kommunal hilso- och sjukvird har antalet virdgivare som
bedriver hilso- och sjukvérd 1 sirskilda boenden eller 1 hemsjukvarden
okat. Inte sillan kan dven tvd eller fler virdgivare i kommunal hilso-
och sjukvird behdva samarbeta titt i vrden av patienterna, exempelvis
om en virdgivare stdr for verksamheten under dagtid och en annan
under kvillstid. Eftersom landstingen fortfarande ir den aktér som
stdr for likarinsatserna 1 sirskilda boenden och 1 hemsjukvarden har
patienter 1 den kommunala hilso- och sjukvdrden dessutom alltid

110



SOU 2014:23 En dndamalsenlig informationshantering — iakttagelser och reflektioner

behov av insatser frdn en virdgivare frin den landstingsfinansierade
hilso- och sjukvarden.

Sammantaget har de organisatoriska férindringarna pdverkan
bide pd& behoven av och mojligheterna till en dndmailsenlig
informationshantering. I virden av enskilda patienter finns i dag ett
grundliggande behov av att kunna utbyta information mellan tvd
eller fler virdgivare. Samtdigt ir de rittsliga forutsittningarna for
att utbyta information olika utformade beroende pd om virden ges
av flera eller endast av en virdgivare. Mojligheterna att utbyta
information ir med den lagstiftning vi har i dag beroende av hur
varden idr organiserad. Samtidigt som det kommit nya méjligheter
att gora nédvindig information tillginglig 1 hilso- och sjukvirden
s& innebir strukturférindringarna att forutsittningarna for
nédvindigt informationsutbyte har blivit simre. Rddande regelverk
innebir att villkoren fér en effektiv och siker informations-
hantering ir starkt beroende av hur landstinget eller kommunen
organiserar sig. Ett landsting eller en kommun med fi privata
vardgivare 1 sitt offentligfinansierade system har i1 dag visentligt
bittre legala forutsittningar fér en indaméilsenlig informations-
hantering in ett landsting eller en kommun med méinga privata
utforare 1 den offentligt finansierade verksamheten.

Regelverkets organisatoriska fokus har inte endast piverkan pd
mojligheterna att hantera och utbyta information i den individ-
inriktade patientvirden, utan dven pd mojligheterna att sikra och
utveckla kvaliteten 1 den hilso- och sjukvird som patienterna erbjuds.
Inte sillan behéver dokumenterade personuppgifter om enskilda
individer, diagnoser, dtgirder, bakgrunden till genomférda insatser,
resultaten av dessa och patienters samt nirstiendes upplevelser av
hilsorelaterad livskvalitet m.m. ligga till grund for ett stindigt
forbittringsarbete. Dagens hilso- och sjukvird med patientrorlighet,
valfrihet for individer, 6kad méngfald av virdgivare och en 6kad
specialisering stiller delvis nya krav pd kvalitetssikringen. Aven den
informationshanteringen behéver dirfor ta sin utgdngspunkt 1 och
folja patienten 1 dennes méten med kommunala, landstingsdrivna och
privata virdgivare under ett visst virditagande eller virdprocess.

Det finns mot denna bakgrund anledning att analysera hur det
rittsliga regelverket kan wutformas si att en idndamélsenlig
informationshantering kan 3stadkommas oavsett hilso- och sjuk-
vardens organisation och alldeles oberoende om den enskilde
patienten far sitt hilso- och sjukvirdsbehov tillgodosett av en eller
fler virdgivare.
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6.3 Informatik och it-fragor

Det har under utredningens arbete blivit tydligt att sivil hilso- och
sjukvirden som socialtjinsten har behov av att utveckla och
implementera ett nationellt facksprik och en mer strukturerad
dokumentation. Det ir pi8 ménga sitt en grundliggande
forutsittning for 6kad kvalitet och sikerhet samt méjligheter till
jimforelser. I ett vidare perspektiv pdverkar det dven mojligheterna
till en jimlik hilso- och sjukvird for alla, oavsett vilket landsting
eller vilken kommun medborgaren bor i eller vilken virdgivare
medborgaren viljer for att 3 sitt behov av hilso- och sjukvird
tillgodosett. Eftersom en strukturerad dokumentation enligt ett
nationellt facksprik pd ett annat sitt in en informationshantering
med mer fria ramar, kan bli kunskapsstyrande och mer direkt
paverka arbetssitt och arbetsfléden 1 hilso- och sjukvirden, kan det
1 viss man dven betraktas som en demokrati- och rittvisefriga.

Hilso- och sjukvardens informationshantering handlar i dag om
s& mycket mer dn att yrkesutdvare 1 efterhand ska dokumentera
sina bedémningar, stillningstaganden och 3tgirder kring enskilda
patienter. Genom en mer strukturerad journalféring kan hilso- och
sjukvdrdspersonalen i storre utstrickning dokumentera 1 anslutning
till hilso- och sjukvirdsinsatserna och d& f3 st6d direkt i arbets-
flodet. Férutom att en strukturerad dokumentation kan bidra till
att det blir littare att gora ritt, kan det dven leda till en mer jimlik
vird genom att det blir styrande f6r hur all personal ska agera och
dokumentera 1 olika situationer.

Utredningen har under arbetet exempelvis besokt de amerikanska
hilso- och sjukvirdsorganisationerna Kaiser Permanente och
Intermountain Healthcare for att bland annat ta del av deras
utvecklingsarbeten kring informationshantering och foérbittrings-
arbete 1 hilso- och sjukvirden. En av erfarenheterna frdn besoket var
bland annat det malmedvetna arbetet som lagts ner just pd att fa
informationshanteringen att stddja de centrala arbetsprocesserna 1
verksamheten. Intermountain Healthcare hade exempelvis infort
strukturerad dokumentation med kopplade beslutsstdd for ett 30-tal
olika processer i hilso- och sjukvirden. For att stindigt utveckla
arbetet och se till att den strukturerade dokumentationen hela tiden
forindras och anpassas 1 takt med att ny kunskap genereras om vad
som betraktas som hog kvalitet och sikerhet 1 verksamheten fanns
dven faststillda och implementerade organisatoriska strukturer for
denna typ av kunskapsstyrning. Enligt utredningens bedémning finns
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flera paralleller mellan dessa organisationers strivan efter att skapa en
informationshantering som leder till bittre resultat for patienterna och
den utveckling som vi har kunnat se dven 1 Sverige.

En indamailsenlig hantering av dokumenterade uppgifter kan
enligt utredningen exempelvis leda till att olika former av anpassade
beslutsstdd tas fram och anvinds i1 den patientnira verksamheten.
Beslutsstod som exempelvis utifrdn den enskilda patientens
forutsittningar, tillsammans med inbyggda kunskapskillor, kan ge
hilso- och sjukvirdspersonalen bittre bedomningsunderlag pd ett
sikrare och mer effektivt sitt in manuella journalgenomgingar.
Informationshanteringen i hilso- och sjukvérden blir d& inte enbart
fokuserad pd att uppgifter dokumenteras, utan iven hur de anvinds
for att skapa bista mojliga nytta for patienten. Dessutom 6kar
mojligheterna till uppféljning for att utveckla och sikra kvaliteten i
hilso- och sjukvirden samt géra jimforelser dver landet.

Vidare kan konstateras att informationshanteringen i hilso- och
sjukvirden idag dven handlar mycket om hur informationen
presenteras for hilso- och sjukvirdspersonalen. Med en mer
strukturerad dokumentation 6kar sannolikt férutsittningarna for
att utforma journalsystemens grinssnitt efter de individuella
anvindarnas behov, si att den enskilde yrkesutévararen snabbt och
sikert fir tillgdng till de uppgifter som ir nédvindiga for arbetets
utforande. Foérutom att det kan bidra till en 6kad kvalitet och
effektivitet 1 hilso- och sjukvirden medfér det dven att
patienternas behov av skydd for den personliga integriteten till-
varatas, genom att uppgifter som anvindaren inte har behov av inte
heller exponeras i lika stor utstrickning som 1 dag.

Denna utveckling mot en mer strukturerad dokumentation
enligt ett nationellt facksprdk kan dirmed iven ha en avgoérande
paverkan pd mojligheterna att utveckla ett indaméilsenligt system
for tilldelning av behorighet for dtkomst, s& att varje anvindare i
systemen fir en individuell behorighet som ir anpassad och
begrinsad till den dtkomst som behdvs for att utfora arbetet.

I sammanhanget kan dven nimnas att Myndigheten for vird-
analys har genomfort en studie som identifierar de huvudsakliga
utvecklingsomrdden foér en mer effektiv anvindning av likares tid
och kompetens inom hilso- och sjukvirden i Sverige.” Ett av de
utvecklingsomriden som identifierat dr att it-stdden maste for-
bittras. Likare arbetar 1 it-system som inte upplevs som anvindar-

> Myndighetens fér virdanalys rapport (2013:9); Ur led ir tiden. Fyra utvecklingsomriden
f6r en mer effektiv anvindning av likares tid och kompetens.
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vinliga. Konkreta brister som nimns i rapporten ir dilig over-
skddlighet, dilig lisbarhet, osikerhet om innebérden av menyer
och flikar, avsaknad av sékfunktioner, osikerhet om begrepp och
termer och dilig intuitivitet. Informationen i systemen ir inte
strukturerade och presenterade pd ett sitt som underlittar arbetet.
Av rapporten framkommer dven att likare anvinder flera olika it-
system, men att kompabiliteten mellan systemen upplevs som
bristfillig. Flera parallella system medfér stindiga in- och
utloggningar. Information 6verférs inte alltid automatiskt mellan
olika system, vilket leder till konsekvenser ut effektivitets- arbets-
miljé- och patientsikerhetsperspektiv.

Dessa iakttagelser bekriftas av rapporten Stérande eller stédjande.*
I rapporten presenteras tio punkter som behover prioriteras i arbetet
med att utveckla eHilsosystemens anvindbarhet. Av prioriterings-
omridena kan t.ex. nimnas att it-systemen méste forvaltas, utvirderas
och tillsynas och kontinuerligt optimeras i férhdllande till anvindbar-
heten 1 den verksamhet som ska stédjas.

Utredningen har iven identifierat ett behov av 6kad kunskap
om lagstiftningen 1 samband med framtagandet av journalsystem
och enskilda tekniska funktioner. Genom vira kontakter med
foretridare for hilso- och sjukvirden har vi kunnat ta del av
exempel dir it-stdd inte har utformats pé ett indamailsenligt sitt.
Det finns med avseende pa detta bdde exempel pi nir it-stdden inte
gor det mojligt f6r anvindarna att bedriva sitt arbete 1 enlighet med
de krav som stills upp 1 integritetsskyddslagstiftningen och
exempel dir kraven i lagstiftningen har implementerats pd ett
olimpligt eller alltfér l8ngtgdende sitt. Eftersom journalsystemen
ofta r det grinssnitt dir hilso- och sjukvirdspersonalen méter den
tillimpade juridiken, blir effekterna av olimplig eller felaktig
implementering extra stora. Det kan enligt utredningens uppfatt-
ning inte uteslutas att brister 1 it-stddens utformning i1 vissa delar
kan spilla éver pd hilso- och sjukvirdspersonalens frustration 6éver
vad de upplever som rittsliga hinder.

Sammantaget finns mot ovanstiende bakgrund anledning att
analysera vilka &tgirder, i form av férindrad lagstiftning och andra
insatser, som ytterligare kan stimulera en 6nskad utveckling i
frigor som relaterar till informatik och it.

*Storande eller stédjande. eHilsosystemens anvindbarhet 2013. Slutrapport frin projektet
eHilsosystemens anvindbarhet 2013.
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6.4 Patientdatalagen och tillampningsproblemen

Informationshanteringen inom hilso- och sjukvirden ska vara
organiserad s3 att den tillgodoses patientsikerhet, god kvalitet samt
frimjar kostnadseffektivitet. Personuppgifter ska utformas och 1
ovrigt behandlas s3 att patienters och dvriga registrerades integritet
respekteras. Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och
férvaras sd att obehoriga inte fir tillgdng till dem. Det ir s patient-
datalagens syfte ir uttrycke (1 kap. 2 § PDL).

Patientdatalagen ska alltsd frimja kvalitet och patientsikerhet 1
vid bemirkelse. God och siker vird innefattar sivil professionella
virdinsatser som siker hantering av de uppgifter som hér samman
med hilso- och sjukvérdsinsatserna. Siker hantering av information
innebir siledes bide att uppgifterna miste finnas tillgingliga nir
det behévs och att de méste skyddas frdn obehorigas dtkomst.

En tillginglighetsreform som inte fullt slagit igenom

Patientdatalagen ersatte patientjournallagen och virdregisterlagen.
Patientjournallagen reglerade journalféringen och vérdregisterlagen
reglerade automatiserad behandling av personuppgifter i s.k. vird-
register. Den nya lagen har bland annat tillfért nya mojligheter till
informationsutbyte mellan virdgivare samt preciserat de integritets-
skyddkrav som ska gilla vid hantering av s kinsliga personuppgifter
som det dr friga om inom hilso- och sjukvirden. I patientdatalagen
finns dock inga uttryckliga krav pd virdgivarna att se tll att
vdrddokumentationen dr tillginglig och anvindbar eller att
informationssystemen som anvinds 1 verksamheten ska vara
indamalsenliga. De regler som ir till {6r att skydda uppgifterna frén
obehérig dtkomst blev genom den nya lagen betonade, medan lagens
dvriga syften inte uttrycktes genom materiella regler. Det hir kan
enligt utredningens bedémning vara en av orsakerna till att lagen inte
har uppfattats som den tillginglighetsreform som den ir tinkt att vara.

Patientdatalagen syftar till att frimja bide patientsikerhet och
integritet vid behandling av personuppgifter. Detta kommer for det
mesta inte fram 1 den allminna debatten. Det ir ofta de
bestimmelser 1 lagen som syftar till att skydda uppgifterna frin
obehorig spridning som blir omdiskuterade eller féremal for frigor
om tillimpning. Lagens syfte att sikerstilla att ritt uppgifter ocksd
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finns tillgingliga f6r behoriga anvindare har tenderat att hamna 1
skymundan bakom den nog s8 viktiga integritetsfrigan.

For att en lagstiftning ska fa avsedd effekt pd ett sidant sitt att
lagsmftmngens intentioner forverkligas dr det, enligt vdr bedom-
ning, viktigt att lagstiftningens olika virden ir uppenbara for dem
som ska tillimpa lagstiftningen. Det kan dirfér finnas skil att éver-
viga om regleringen av hilso- och sjukvirdens personuppgifts-
behandling pd ett tillrickligt tydligt sitt lyfter fram vikten av att
den som arbetar 1 hilso- och sjukvirden har tillging till den
information som behovs for att ge patienten bista mojliga vird och
omhindertagande och hur det kan goras utan att for den skull 13ta
skyddet for den personliga integriteten hamna i skymundan.

Tillimpningsproblem

Allt sedan patientdatalagens ikrafttridande har det iven pigdtt en
allmin diskussion huruvida lagen ir indamalsenlig med hinsyn till
syftet med lagen och férutsittningarna i hilso- och sjukvirden. Av
de frigor frin yrkesverksamma och representanter for virdgivare
som kommer in till exempelvis Socialstyrelsen, Datainspektionen,
regeringskansliet och Sveriges Kommuner och Landsting framgir
att det finns en osikerhet om hur lagen ska tillimpas. Aven
utredningen har genom hela arbetets gdng i samband med méten,
konferenser och studiebesok bevittnat att det finns bide en
osikerhet kring lagens tillimpning, men dven ett missndje med hur
lagen i olika avseenden ir utformad. Vardgivare har dven framfért
att de saknat stéd vid tolkning av lagen vilket skapat problem i
tillimpningen. Detta lyser ocksd igenom 1 den debatt om lagen som
forts av hilso- och sjukvirdspersonal bl.a. i Likartidningen.’

Det har dven i debattartiklar 1 dagspress hojts roster for att
patientdatalagen inte ir indamilsenlig och bér indras.® Foretridare
for Sveriges Yngre Likares Forening, SYLF, har dven 1 en debatt-
artikel uttalat att foreningen anser att patientdatalagen ir for strike
utformad och riskerar att forsimra patientsikerheten.” Vidare har
representanter fér Likarforbundets centralstyrelse och ord-
féranden 1 SYLF m.fl. i Dagens Medicin framfért att patient-

® Flera artiklar 1 Likartidningen, bl.a. 1 nr 15 2013 Patientdatalagen ger ansvariga tjinstemdin
huvudbry.

¢ Exempelvis Svenska Dagbladet, 2012-12-30, Likare forbjuds att lisa journaler.

7 Svenska Dagbladet, 2012-10-25, Patientdatalagen dr alltfér strikt formad.
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datalagen skapar en onddig osikerhet bland virdpersonal, patienter
och allminhet och av den anledningen borde moderniseras.®

Att det finns oklarheter i tillimpningen av patientdatalagen har
dven uppmirksammats i en rapport frin 2013 framtagen av Svensk
sjukskoterskeforening, Svenska Likaresillskapet, Sveriges Likar-
forbund, Virdférbundet och Kommunal.” Det behévs rittsligt stod
for att kunna hantera och utbyta information pi ett enkelt, sikert
och etiskt férsvarbart sitt. Idag finns det enligt rapporten
oklarheter ute i verksamheterna om vad som ir juridiskt mojligt.
Anvindare av it-system uppfattar att lagstiftningen férhindrar
informationsdelning, uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssikring
av den egna verksamheten.

Aven Riksrevisionen konstaterade i sin rapport Ritt information
vid rétt tillfille inom vdrd och omsorg — samverkan utan verkan? att
vigledningen for att tillimpa lagen har varit otillricklig.”

I rapporten Ur led ir tiden har Myndigheten fér vardanalys
identifierat att virdet av viss patientrelaterad administration kan
ifrdgasittas i relation till arbetsinsatsen.' Kraven pd patient-
relaterad dokumentation upplevs ha o©kat, sirskilt vad giller
patientjournalens innehdll. Sirskilt kravet pd signering av journal-
anteckningar ifrdgasitts. Det nimns att flera landstingsforetridare
tvivlar pi om signeringskravet verkligen bidrar till en hogre patient-
sikerhet eftersom de dr tveksamma till om likare 1 detalj gir
igenom sina anteckningar vid signering.

Utredningens delredovisning enligt direktiv 2013:43

Utredningens 6vergripande uppdrag ir att limna forslag till en mer
sammanhillen och dndamélsenlig informationshantering inom och
mellan hilso- och sjukvdrden och socialtjinsten. Det handlar bland
annat om se till att yrkesutévare inom bdda omridena, i ritt tid fir
tillgdng till den information om den enskilde som behovs for att
kunna ge god vidrd och omsorg och foér att kunna félja upp
kvaliteten i verksamheten.

Bland annat mot bakgrund av vad som redovisas ovan om
osikerheten 1 tillimpningen har utredningen fitt i uppdrag att

8 Dagens Medicin, 2012-10-25, Modernisera patientdatalagen och tillimpa den bittre.

? Stérande eller stojdande? Om eHilsosystemens anvindbarbet 2013.

'®RiR 2011:9.

" Myndighetens for virdanalys rapport (2013:9); Ur led ir tiden. Fyra utvecklingsomriden
f6r en mer effektiv anvindning av likares tid och kompetens.
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analysera vari tillimpningsproblemen ligger och hur dessa ska 16sas.
I utredningsdirektivet anfér regeringen bland annat att det kan
finnas behov av att fortydliga eller férindra relevant lagstiftning.
Det kan ocksd behova utredas vilka behov som finns av exempelvis
information, utbildning eller kompetenshéjande insatser av olika
slag om vad den berorda lagstiftningen innebir samt verviga andra
tgirder dn lagindringar.

Vidare fick utredningen 1 tilliggsdirektivet 2013:43 regeringens
uppdrag att 1 en delredovisning beskriva de mojligheter som
befintlig lagstiftning ger till en #ndamdlsenlig informations-
hantering. Utredningen 6verlimnade delredovisningen den 31
december 2013 i form av en omfattande powerpointpresentation
med frigor och svar samt tre utférligare promemorior. I stillet for
en traditionell och mer teoretisk genomging av gillande lag-
stiftning valde utredningen siledes att utforma delredovisningen
som ett praktiskt verktyg anpassat for en verksamhetsnira niva.
Forhoppningen ir att delredovisningen kan bidra till att de som ir
verksamma inom hilso- och sjukvird och socialtjinst fir en 6kad
kunskap om hur personuppgifter kan anvindas och hanteras i syfte
att bidra till god vird och omsorg.

Sammantaget utgdr delredovisningen en del 1 utredningens
uppdrag att analysera tillimpningsproblemen och limna forslag till
hur de kan 16sas samt vilka behov av kunskapshojande insatser som
beddms finnas.

Yiterligare behov av analys

Utredningen anser att patientdatalagen erbjuder minga mojligheter att
arbeta pd ett dindamdlsenligt sitt med virddokumentation. Samtidigt
visar sivil brister 1 efterlevnaden av lagstiftningen som vardgivares och
hilso- och sjukvirdspersonalens osikerhet kring lagstiftningens
tillimpning pd att det finns skil att ytterligare analysera om
lagstiftningen 1 tillrickligt stor utstrickning stimulerar en onskad
utveckling. De finns dirfér anledning att 6verviga behoven av att
modernisera regleringen av informationshanteringen 1 hilso- och
sjukvdrden och formulera regelverket pd ett sidant sitt att det bide
blir mer pedagogiskt, dvs. enklare att tillimpa, och mer tydligt kring
vad som ska uppnas.
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6.5 Bristande efterlevnad av regelverket

Av tillsynsmyndigheternas granskningar har det framkommit att
det finns brister i hur patientdatalagen implementerats och féljts,
framfor allt avseende lagens integritetsskyddande bestimmelser.

Datainspektionen har allt sedan patientdatalagen tridde i kraft haft
en aktiv tillsyn av hur lagen implementerats 1 hilso- och sjukvirden. I
denna tillsyn har Datainspektionen funnit en rad brister som giller
patienternas mojlighet att spirra information, hur patienterna
informerats om vad sammanhillen journalféring innebir samt att
virdpersonalen har fitt alltfor omfattande behorighet att ta del av
uppgifter.'”” Det har vidare vid tillsynen framkommit att virdgivarna
har stora problem att anpassa sina it-system till patientdatalagen.
Brister har dven funnits bland annat vad giller efterlevnaden av
bestimmelser om personuppgiftsbehandling 1 nationella och regionala
kvalitetsregister.

Datainspektionen blev exempelvis sommaren 2013 klar med en
uppféljande nationell kontroll av virdgivare och hur dessa kan
spirra kinsliga patientuppgifter nir en patient begir det. Gransk-
ningen visade att virdgivare har borjat satsa ordentligt pd att inféra
de mojligheter till spirrar som méste finnas enligt patientdatalagen.
Det var en forbittring jimfért med Datainspektionens granskning
av sparrhanteringen dr 2012. Vid den tidpunkten visade tillsynen att
ingen av landstingen uppfyllde sina skyldigheter fullt ut mot
patienterna.

Ett annat exempel ir Datainspektionens granskning av behorig-
hetstilldelningen pd Karolinska Universitetssjukhuset 1 Stockholm.
Granskningen visade enligt inspektionens bedémning att personalen
hade for vid behorighet att komma &t patientuppgifter.

Socialstyrelsens tillsyn genomférde 2011 tillsyn av sex av landets
universitetssjukhus avseende informationssikerheten. Vid samtliga
sjukhus fanns brister som hade kunnat leda till att patienter kommer
till skada. Exempelvis framkom att ett journalsystem hade riknat fram
fel dos medicin. Vidare att personalen inte hade kunnat lisa eller skriva
in uppgifter i journalen pd grund av driftstopp. Ett annat exempel pd
brist var journalsystem som inte klarat att snabbt ge en 6versikt av de
uppgifter som krivs for att goéra en bedémning av kritiskt sjuka

12 Datainspektionens beslut 2011-06-01, dnr 461-2010 och ett antal beslut pd grund av
Datainspektionens nationella projekt om spirrar 1 IT-system inom hilso- och sjukvirden
2012 med uppf8ljning 2013 m.m.

! Datainspektionens beslut 2013-08-26, dnr. 920-2012.
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patienter. Resultatet pekade pd brister i driftsikerheten beroende pd
kvalitetsproblem 1 systemutvecklingen, bristande kontinuitetsplaner
samt bristande styrning av informationssikerhetsarbetet. '*

Samtliga kommuner och landsting samt sjukvirdsregioner 1
landet blev 2010-2012 granskade 1 Socialstyrelsens nationella tillsyn
av vard och omsorg om ildre. Resultatet av denna granskning
presenteras i en slutrapport frin Inspektionens fér vird och
omsorg 2013." T rapporten konstateras att ildre personer med
stora, sammansatta behov av vird och omsorg ir ofta omgivna av
en mingd olika aktérer och personal. Tillsynen visade att det var
ovanligt att mottagande verksamheter 1 &ppenvirden och inom
ildreomsorgen fick uppgifter om likemedel eller annan viktig
information om den ildre senast samma dag som han eller hon
skrivs ut frin sjukhuset. Det visade sig dven att det fanns risker f6r
brister 1 informationséverféring och patientsikerhet vid utskriv-
ning infér kvillar eller helger.

I rapporten konstateras att det stills stora krav pd personalen att
informera och samordna insatserna nir det finns flera aktérer med
olika ansvar och uppdrag runt den ildre, sirskilt 1 de delar av landet
som har ménga privata utférare av vdrd och omsorg. Socialstyrelsen
konstaterar att det som krivs for att sikerstilla kvaliteten pd de
insatser som den ildre behover, och for att forebygga att ildre
drabbas av virdskador i1 hilso- och sjukvirden, ir fungerande
system for informationséverféring och vdrdplanering dir olika
yrkesgrupper i kommunen, dppenvirden och den slutna virden
samverkar 1 samrid med den ildre sjilv.

Dessa olika exempel frin tillsynsmyndigheterna visar enligt
utredningens bedémning att vdrdgivarna méste ta ett stérre ansvar
for informationshanteringen. Konsekvensen av de brister som
Datainspektionen och Inspektionen fér vird och omsorg iakttagit
(och tidigare Socialstyrelsen) ir patientsikerhetsrisker. For att
kunna erbjuda en god och siker vird behover hanteringen av
personuppgifter och informationssystemens indamilsenlighet vara
inforlivat 1 det kontinuerliga och systematiska arbetet med att
forbittra kvaliteten i virden. Mot den bakgrunden finns det enligt
utredningens bedémning ett behov av en 6kad ledning och styrning
frdn virdgivares sida 1 dessa frigor. Det finns dirfér skil att
dverviga om lagstiftningen pd ett tydligare sitt dn i dag behover

" Tillsynsrapport 2012, Socialstyrelsen.
5 Aldre efterfrdga kontinuitet, Nationell tillsyn av vird och omsorg av ildre, Slutrapport
2013.
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uttrycka det ansvar virdgivarna har fér en siker och indamaélsenlig
hantering av personuppgifter inom hilso- och sjukvarden.

6.6 Kunskap, kompetens, ledning och styrning

Utredningen uppfattar att det, pd motsvarande sitt som ir fallet for
socialtjinsten, finns ett behov av 6kad kunskap och kompetens-
utveckling inom hilso- och sjukvirden nir det giller forutsitt-
ningarna fér att hantera och utbyta information. Det kan handla
om allt ifrdn en osikerhet pd vad som ir tilldtet i ett enskilt fall till
en mer utbredd okunskap om vilka tekniska I8sningar for att t.ex.
utbyta information mellan olika aktdrer som stdr till buds och ir
tillitna enligt lagstiftningen.

Mycket av detta handlar ytterst, som vi ser det, om en mer aktiv
och mélmedveten ledning och styrning i frigorna. Vi bedémer
dirfor att behovet av kompetensutveckling och kunskapsstyrning
pa detta omrdde finns sdvil pd den mer verksamhetsnira nivin som
pa de olika ledningsnivderna 1 hilso- och sjukvirden. Minga ginger
handlar det om att i organisationen bygga upp en struktur som pd
olika sitt stodjer ett indamalsenligt arbetssitt vad giller dokumen-
tation och informationshantering. Inte minst behdver det stodet
finnas i samband med framtagandet och utvecklingen av de
verksamhetssystem som ska anvindas 1 virden.

Samtidigt som vi ser ett behov av 6kad kunskap och en mer
aktiv ledning och styrning kan vi dven konstatera att det pdgdr en
onskvird utveckling pd olika omrdden. Det ir viktigt att denna
utveckling fortsitter.

Det finns heller ingen anledning att ifrigasitta att det 1 hilso-
och sjukvirden finns respekt fo6r och insikt om att de person-
uppgifter som hanteras minga ginger ir integritetskinsliga och
behéver hanteras varsamt och i enlighet med regler om sekretess
och tystnadsplikt. Vi bedémer att detta medvetande ir hogt och att
det ir en sjilvklar och naturlig del av verksamhetskulturen att virna
den enskildes intressen. Kunskapsbehovet finns snarare i den mer
aktiva och verksamhetsnira tillimpningen av lagstiftningen. Inte
minst f6r att verksamheten ska kunna inféra indamaélsenliga it-stod
behévs en 6kad kunskap om hur uppgifter om enskilda fir hanteras
1 en verksamhet och utbytas med andra verksamheter.
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6.7 Sammanfattande reflektioner

Utredningen bedémer att de problem och utmaningar som lyfts
fram i det foregiende ir mingfacetterade och kan behova losas
genom flera olika insatser. Aven om det finns mycket som fungerar
bra kan utredningen dirfér konstatera att det finns ett antal
faktorer som har stor betydelse f6r milsittningen att skapa en dnnu

me

hil
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r indamélsenlig och sammanhillen informationshantering inom
so- och sjukvirden.
De faktorer vi ssmmanfattningsvis vill lyfta fram ir féljande.

Behovet av att infora ett nationellt facksprik och en informations-
struktur som stédjer ett evidensbaserat arbete.

Behovet av att reducera de negativa konsekvenserna av regel-
verkets organisatoriska fokus.

Behovet av att de rittsliga forutsittningarna for samverkan
kring enskilda patienter ligger i linje med de krav pd samverkan
som finns 1 lagstiftningen och de behov som finns {6r patienten.

Behovet av att de rittsliga forutsittningarna for att sikra och
utveckla hilso- och sjukvirdens kvalitet ligger 1 linje med de
krav som finns 1 lagstiftningen.

Behovet av en mer pedagogisk lagstiftning, dvs. som ir littare
att tillimpa.

Behovet av en lagstiftning som tydligare uttrycker de bakom-
liggande intentionerna och inte bara férhindrar det odnskade,
utan iven stimulerar det 6nskade.

Behovet av 6kad kunskap, ledning och styrning ifrdga om
mojligheterna att hantera och utbyta information.

Behovet av att det finns rittsliga och andra férutsittningar for
att gora patienter informerade och delaktiga i sin hilsa och sin
hilso- och sjukvird.



/ En ny lag: halso- och
sjukvardsdatalag

7.1 Bakgrund

Den nuvarande regleringen av personuppgiftsbehandlingen inom
hilso- och sjukvirden finns framfér allt i patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL. Dessutom giller 1 vissa delar dven
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204), férkortad PUL.
Utover det finns nirmare bestimmelser om hilso- och sjukvirdens
personuppgiftsbehandling 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:14) om informationshantering och journalféring 1 hilso- och
sjukvirden.

Genom patientdatalagens ikrafttridande den 1 juli 2008 upp-
hivdes den tidigare patientjournallagen (1985:562) och vard-
registerlagen (1998:544). Patientdatareformen innebar bland annat
att materiella bestimmelser om journalféring samlades tillsammans
med bestimmelser om personuppgiftbehandling och &tkomst till
personuppgifter i elektroniska journalsystem m.m. Medan bestim-
melserna om journalféringen 1 allt visentligt fordes 6ver
oférindrade fr&n 1985-8rs patientjournallag utformades till stora
delar helt nya bestimmelser om behandlingen av personuppgifter.
Den kanske stérsta nyheten som inférdes var dock mojligheten for
olika virdgivare att utbyta patientuppgifter med varandra genom
direktitkomst, s.k. sammanhillen journalféring och det sirskilda
regelverket om nationella och regionala kvalitetsregister. Dessutom
inférdes ett antal grundliggande integritetsskyddsbestimmelser
som tydliggér vad som giller ifrdga om inre sekretess, behorighets-
styrning och dtkomstkontroll. Tillsammans med nya méjligheter
for vardgivare tydliggjordes dirmed vilka krav som generellt bér
gilla vid behandling av sddan integritetskiinslig information som
det ir frdga om inom hilso- och sjukvirden.
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7.1.1  Kort om vara utgangspunkter for denna typ av
lagstiftning

I de regelverk som styr hur personuppgifter fir anvindas och
utbytas finns ett antal olika intressen som behéver balanseras och
s& langt mojligt tillgodoses. Var generella utgdngspunkt ir att
regelverkets dvergripande malsittning bor vara att bidra till dnnu
bittre resultat for patienter i1 hilso- och sjukvirden. Det handlar
om att informationshanteringen ska medverka till 6kad kvalitet och
patientsikerhet och till bittre resultat samt till att invnarna fir en
mer jimlik hilso- och sjukvird.

Bade for individens del och f6r verksamheten ir det nédvindigt
att personuppgifter anvinds och 1 6vrigt hanteras pi ett sddant sitt
att behovet av personlig integritet tillgodoses. Det handlar om
sjilvklara krav som t.ex. att uppgifter skyddas och inte kan kommas
it av obehoriga, att det bara ir den personal som behover anvinda
uppgifterna 1 sitt arbete som tar del av dem, att det finns ett
systematiskt arbetssitt for att uppticka och beivra obehérig
dtkomst, att uppgifter om enskilda inte kan anvindas pi ett
otillborligt sitt och att uppgifter inte kan hanteras pd omotiverat
sitt med hinsyn till den risk for integritetsintring och den nytta
som den aktuella hanteringen fér med sig. En grundliggande
utgdngspunkt ir dirfor att en lagstiftning av detta slag ska ge
uttryck fér en balans och en proportionalitetsbedémning dir risken
vid personuppgiftsbehandlingen alltid vigs mot nyttan med
densamma.

Generellt bedémer vi att den enskildes intresse av en god och
siker vird och ett vilfungerande integritetsskydd inte stdr i nigon
motsats till de intressen for kvalitet, tillginglighet, fortroende och
effektivitet m.m. som kan finnas i verksamheten och 1 samhillet i
ovrigt. P4 en Overgripande nivd anser vi dirfor att ett starke
integritetsskydd ir en forutsittning fér en dndamadlsenlig
informationshantering inom hilso- och sjukvirden. Det skulle pd
ménga sitt vara en farlig utveckling om den enskilde kinde en
sddan otrygghet i hur uppgifter hanterades att han eller hon skulle
vilja att hilla inne med information som kunde vara viktig for
mojligheterna att tillgodose den enskildes behov pd bista sitt. Med
det sagt vill vi understryka att utredningen inte uppfattat nigra
signaler om att det skulle finnas nigot tillitsproblem nir det giller
hilso- och sjukvirdens informationshantering. Tvirtom har vira
kontakter med bide enskilda, patientorganisationer och verksam-
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heterna sjilva stirkt bilden av att fortroendet for hilso- och
sjukvdrden och det sitt information hanteras p3 ir hogt.

For att dterkoppla till inledningen 1 detta avsnitt vill vi betona att
var utgdngspunket ir att lagstiftningen inom detta omride ska stodja en
informationshantering som frimjar god kvalitet, effektivitet och ett
starkt integritetsskydd. Det stiller inte endast krav pi hur
intentionerna bakom lagstiftningen motiveras, utan iven hur enskilda
paragrafer utformas och formuleras. Vid utredningens kontakter med
foretridare for hilso- och sjukvirden har det tydligt framkommit att
yrkesutévare pd olika nivder har svirt att lisa lagens bestimmelser och
forstd den avvigning mellan olika intressen som ligger bakom
bestimmelsen. Vi har {6rsokt dra lirdom av detta nir vi utformat vira
forslag om férindrad lagstiftning.

Samtidigt dr det viktigt att understryka att en registerlagstift-
ning, som detta ir friga om, delvis behdver anpassas och férhilla
sig till vad som giller enligt andra forfattningar. Inte minst person-
uppgiftslagen och dess definitioner och terminologi kommer att
vara styrande f6r hur motsvarande begrepp anvinds och formuleras
i lagen. Det innebir att spriket 1 vissa delar kan bli mer byrdkratiskt
och svértillgingligt in vad som egentligen ir dnskvirt i en lagstift-
ning som 1 stor utstrickning ska tillimpas av de som primirt inte ir
skolade 1 personuppgiftslagstiftningen. Utredningen beddmer att
det bland annat av det skilet dr viktigt att denna typ av lagstiftning
&tfoljs av ett mer konkret och verksamhetsnira tillimpningsstod.

7.1.2  Vart uppdrag m.m.

I utredningens uppdrag ingdr bland annat att identifiera nédvindiga
forutsittningar f6r en mer indamélsenlig och sammanhillen
informationshantering inom hilso- och sjukvirden. Av direktiven
framgar dven att utredaren har mojlighet att ta upp frigor som inte
nimns 1 direktiven men som enligt utredaren behover analyseras
eller regleras for att uppdraget ska utforas pd ett tillfredsstillande
satt.

De snart sex &r som forflutit sedan patientdatalagen tridde
ikraft har bland annat kinnetecknats av brister 1 implementeringen
av lagstiftningen och en osikerhet om lagens tillimpning 1 olika
delar. Tillsynsmyndigheternas beslut har satt ljuset pd brister i
frigor om exempelvis fullgorandet av informationsplikter gentemot
patienter, behorighetsstyrning och patientens spirrméjligheter
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m.m. Aven regelverkets avsaknad av sirskilda bestimmelser for vad
som ska gilla f6r personer som saknar férmiga att sjilv ta stillning
till frigor om informationsutbyten och behandling av person-
uppgifter, har varit 1 fokus de senaste iren. Frdn virdgivare och
hilso- och sjukvdrdspersonal har framhallits att lagen i vissa delar dr
svartillginglig och det finns en osikerhet och otrygghet i hur lagen
nirmare ir tinkt att tillimpas. Det har bland annat framkommit att
det finns en osikerhet i frgor om nir personal fir ta del av
uppgifter om patienter antingen f6r att de pd ndgot sitt ir delaktiga
1 patientens vird eller f6r att de har ett behov av att f6lja upp och
kvalitetssikra genomférda insatser.

Vidare har den strukturomvandling som dgt rum i hilso- och
sjukvdrden sedan patientdatalagens ikrafttridande medfort nya krav
pd informationshanteringen 1 hilso- och sjukvirden. Det kan
dirmed dven ur detta perspektiv finnas anledning att analysera om
den nuvarande lagstiftningen dr indaméilsenligt utformad foér att
mota den komplexa verksamhet som hilso- och sjukvirden utgor
och dir den organisatoriska kartan dr stindigt férinderlig.

Mot bakgrund av utredningens uppdrag limnas 1 detta betinkande
ett storre antal forslag som 1 allt visentligt syftar ull att oka
forutsittningarna f6r en mer indamadlsenlig och sammanhillen
informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten. Det handlar bland annat om férslag som syftar till att
minska tillimpningsproblemen, reducera de negativa konsekvenserna
av regelverkets organisatoriska fokus, stirka integritetsskyddet och
tydliggdra ansvaret {or att ritt information finns pa ritt plats i ritt tud.
De ménga forslagen medforde att det blev nédvindigt for utredningen
att analysera om vdra samlade forslag till lagstiftningsforindringar
kunde inférlivas i patientdatalagen eller om det miste bedémas som
nddvindigt med en helt ny lagstiftning fér personuppgifts-
behandlingen p3 hilso- och sjukvirdens omride.

7.2 Vara overvaganden och férslag

7.2.1  En ny lag ersétter patientdatalagen

Vart forslag: Patientdatalagen ska upphivas och ersittas av en
ny lag; hilso- och sjukvirdsdatalagen. Bestimmelser 1 patient-
datalagen som inte pdverkas av utredningens férslag ska 6ver-
foras till den nya lagen.
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Foljdindringar méste goras 1 flera andra lagar med anledning
av att patientdatalagen upphivs och ersitts av den nya lagen.

Utredningens férslag 1 sin helhet kommer att ha en omfattande
paverkan pd innehdllet i den nu gillande patientdatalagen. Under
arbetets gdng har det blivit mer och mer uppenbart att vira forslag
kommer att medféra s§ minga forindringar att det skulle inverka
pd den befintliga strukturen i patientdatalagen och géra den svir-
overskidlig. Aven om utredningen inte till en bérjan haft for avsikt
att foresld en ny reglering for personuppgiftsbehandlingen 1 hilso-
och sjukvirden har det siledes i takt med arbetets framskridande
kommit att bli allt tydligare att det behovs. Vi bedémer dirfor att
patientdatalagen, framfoér allt pd grund av konsekvenserna av
utredningens samlade forslag, bor upphivas i1stillet for att
omarbetas. Det ir inte hir mojligt att nirmare redogora for de
forslag som utredningen limnar och som bedéms medféra ett
behov av en ny lagstiftning, utan vi fir hinvisa till vad som redo-
visas lingre fram 1 detta betinkande.

Limpligheten i att foresld en ny lag i ett skede nir patient-
datalagen fortfarande kan betraktas som forhdllandevis ny kan
naturligtvis ifrigasittas. Mot bakgrund av den kritik som patient-
datalagen utsatts for genom &ren gor utredningen dock
bedémningen att en ny lagstiftning kan medféra positiva effekter
pd en idndamilsenlig och integritetsskyddande personuppgift-
behandling. Det kan dessutom konstateras att hilso- och sjuk-
virden har varit féremdl fér sidana omfattande strukturella och
organisatoriska forindringar sedan patientdatalagen tridde ikraft
1 juli 2008 att dven denna omstindighet utgor ett skil for att se
dver lagstiftningens indamailsenlighet. Det primira skilet ir dock
att de forslag utredningen limnar svirligen kan sorteras in i
patientdatalagen.

Vi foreslar dirfor en ny lag fér virdgivares behandling av
personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden; hilso- och sjukvirds-
datalag. I sammanhanget kan nimnas att utredningen dven foreslar
en ny lag for personuppgiftsbehandlingen pd socialtjinstens
omride; socialtjinstdatalag. Vi anser att det ir en férdel om de
lagar som reglerar behandlingen av personuppgifter i hilso- och
sjukvirden respektive socialtjinsten liknar varandra s§ mycket som
mojligt avseende struktur och innehdll. Det underlittar tillimp-
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ningen och forstdelsen for lagstiftningens bakomliggande indamil,
bide for de registrerade och de som har att tillimpa lagstiftningen.

Utredningen limnar ocksd forslag for att underlitta
informationsutbytet mellan hilso- och sjukvdrd och socialtjinst.
Forutsittningarna att harmonisera regleringen av personuppgifts-
behandlingen inom och mellan hilso- och sjukvirden och social-
yjdnsten forbittras av att vi limnar forslag till en ny lagstiftning for
bida omriddena samtidigt. Vi féresldr att bestimmelser om
informationshantering vid vdrd av personer med sammansatta
behov av hilso- och sjukvird och socialtjinst ska regleras 1 ett eget
kapitel 1 den nya lagen.

Vidare innebir utredningens foérslag att minga bestimmelser
bor overforas materiellt oférindrade frin patientdatalagen till
hilso- och sjukvirdsdatalagen. Samtidigt ger detta ett tillfille att
dverviga och vid behov foresld férenklad utformning och sprikliga
justeringar i paragraferna.

Utredningen foresldr att den nya lagen ska ha namnet hilso- och
sjukvirdsdatalagen. Vi anser att det namnet beskriver lagens tillimp-
ningsomride pd ett tydligt sitt samtidigt som det ir jimforligt med
namnet pd den lag som reglerar personuppgiftshanteringen inom
socialtjinsten; socialtjinstdatalagen.

7.2.2 Lagens innehall, tillimpningsomrade och férhallande
till personuppgiftslagen

Vart forslag: Hilso- och sjukvirdsdatalagen ska inledas med en
bestimmelse som 6versiktligt beskriver vilka omridden som
lagen reglerar och en innehdllsférteckning. Lagens tillimpnings-
omride ska regleras i en egen bestimmelse. I lagen ska finnas en
bestimmelse som reglerar férhillandet till personuppgiftslagen.
Bestimmelserna om tillimpningsomridet och forhillandet till
personuppgiftslagen overférs 1 princip oférindrade frin
patientdatalagen. I hilso- och sjukvdrdsdatalagen ska dock
uttryckligen anges att lagen 1 tillimpliga delar dven giller f6r en
huvudmans behandling av personuppgifter 1 hilso- och sjuk-
varden.
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Lagens innebdll

Forslaget till hilso- och sjukvirdsdatalag omfattar bestimmelser
om olika aspekter av personuppgiftsbehandling inom hilso- och
sjukvdrden. Det innebir att det finns bestimmelser om person-
uppgiftsansvar, olika typer av direktdtkomst, dtkomstkontroll,
journalféring, nationella kvalitetsregister och rittigheter for den
enskilde m.m. I virt forslag dr lagen indelad i 13 kapitel. For att
gora lagen mer 6verskddlig och littare att anvinda bor den inledas
med en oversiktlig beskrivning av innehdllet. Av den anledningen
foresldr vi att det i lagens inledning tas in en innehdllsférteckning.

Beskrivningen av lagens innehdll ir av allmin karaktir och ska
lisas som en enkel anvisning om vilka omriden som lagen omfattar.
Det kan vara informativt fér t.ex. yrkesutévare att redan i
inledningen fi veta att det i denna lag finns bestimmelser om
patientjournaler och nationella kvalitetsregister.

Lagens tillimpningsomrdde

Vidare foresldr utredningen att det juridiska tillimpningsomradet
regleras i en egen bestimmelse efter de inledande bestimmelserna
om innehdllet. Hilso- och sjukvirdsdatalagen ska tillimpas vid
virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
varden.

Utredningen avser inte att indra tillimpningsomridet f6r den
foreslagna lagen jimfért med patientdatalagen' férutom att vi
foresldr att det uttryckligen ska anges att lagen 1 tillimpliga delar
dven ska gilla for en huvudmans behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvidrden. Med huvudman 1 hilso- och sjuk-
virdsdatalagen avses den som enligt hdlso- och sjukvdrdslagen
ansvarar for att erbjuda hilso- och sjukvird. Det innebir i
praktiken att det handlar om landsting och kommuner. Kommuner
och landsting omfattas i egenskap av huvudmin i dag av patient-
datalagen genom lagens definition av begreppet virdgivare. Av
1 kap. 3 § patientdatalagen f6ljer bl.a. att landsting och kommun ir
virdgivare 1 frdga om sidan hilso- och sjukvird som landstinget
eller kommunen hbar ansvar for. Samtidigt avses med virdgivare,
enligt samma bestimmelse, annan juridisk person eller enskild
niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvard.

! Prop. 2007/08:126 s. 49 f. och 222.
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Vi anser att det underlittar tillimpningen av hilso- och sjuk-
vardslagstiftningen 1 allminhet att skilja mellan landstingens och
kommunernas ansvar i egenskap av huvudmin fér hilso- och
sjukvirden och deras ansvar som virdgivare nir de faktiskt bedriver
hilso- och sjukvird. Eftersom det inte finns nigra formella hinder
for landsting eller kommuner att éverldta all drift av den individ-
inriktade hilso- och sjukvirdsverksamheten pd en eller flera
enskilda virdgivare, kan det i framtiden uppkomma en situation nir
landstinget eller kommunen inte lingre bedriver hilso- och
sjukvird. Eftersom landsting och kommuner 1 ett sidant lige
alltjimt har ett huvudmannaansvar foér hilso- och sjukvirden och
ett behov av att behandla personuppgifter for att fullgéra sitt upp-
drag och ta sitt ansvar, bedémer vi att hilso- och sjukvirdsdata-
lagen behéver omfatta huvudmins behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden.

Det innebir exempelvis att lagens grundliggande indamals-
bestimmelser och bestimmelserna om vilka personuppgifter som
far behandlas samt om sékbegrepp idven giller vid en huvudmans
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Vidare
giller bestimmelserna 1 lagens 4 kap. om inre sekretess, behorig-
hetsstyrning och dtkomstkontroll i samma utstrickning ocksd for
en huvudman. Se vidare avsnitt 7.2.4 angdende utredningens
overviganden kring begreppet huvudman.

Virt forslag innebir att bestimmelsen om det juridiska
tillimpningsomridet renodlas jimfoért med gillande bestimmelse 1
patientdatalagen. Den nuvarande 1 kap. 1§ patientdatalagen ir i
sjilva verket bide en bestimmelse om tillimpningsomridet och en
beskrivning av innehillet. Virt forslag innebir att vi delar upp
bestimmelsen si att den befintliga upplysningen om att lagen
innehdller bestimmelser om journalféring 1 stillet tas med 1 den
inledande bestimmelsen som beskriver innehillet.

Forbdllandet tll personuppgiftslagen

Utredningen foreslir att den nuvarande bestimmelsen 1 patientdata-
lagen, om den lagens férhillande till personuppgiftslagen overfors
oférindrad till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Personuppgiftslagen dr generellt tillimplig p&8 behandling av
personuppgifter. Det dr dock mojligt att meddela avvikande
bestimmelser i lag eller férordning som giller i stillet f6r person-
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uppgiftslagens bestimmelser. En grundliggande férutsittning ir
dock att de avvikande bestimmelserna inte strider mot bestimmel-
serna 1 dataskyddsdirektivet.

Utredningen foreslir att hilso- och sjukvirdsdatalagen ska
innehélla vissa sddana avvikande sirbestimmelser som det bedéms
foreligga behov av nir det giller behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvérden. Sirregleringen 1 hilso- och sjukvards-
datalagen foreslds enbart komplettera personuppgiftslagen. Hilso-
och sjukvirdsdatalagen kommer d3 att gilla utéver personuppgifts-
lagen. Detta innebir att nir reglering saknas 1 hilso- och
sjukvirdsdatalagen ir personuppgiftslagens bestimmelser tillimp-
liga. Motsvarande forhdllande giller mellan patientdatalagen och
personuppgiftslagen.’

7.2.3  Lagens syfte

Virt forslag: I hilso- och sjukvirdsdatalagen ska det finnas
bestimmelser som uttrycker lagens syfte. Lagen syftar till att
frimja en informationshantering som tillgodoser god kvalitet,
patientsikerhet och kostnadseffektivitet. Lagen ska sirskilt
frimja att den som arbetar hos en virdgivare sikert, snabbt och
enkelt fir tillgdng till de personuppgifter som han eller hon
behover f6r att kunna utféra sitt arbete och att personuppgifter
utformas och i 6vrigt behandlas s3 att patienters och &vriga
registrerades integritet respekteras.

Den nu gillande syftesbestimmelsen i 1 kap. 2 § PDL ir, enligt
utredningens bedomning, inte utformad som en syftesbestimmelse
1 egentlig mening. Den anger snarare hur informationshanteringen
ska vara organiserad och hur personuppgifter ska utformas och
hanteras. Bestimmelsen talar ocksi om hur dokumenterade upp-
gifter ska hanteras och forvaras. Den nuvarande paragrafen ir
dirfér mer av materiella bestimmelser dn en portalparagraf om vad
lagen ska dstadkomma. Sirskilt bestimmelsen 1 sista stycket, om att
personuppgifter ska hanteras och férvaras si att obehériga inte fir
tillgdng till dem, ir en viktig materiell bestimmelse som vi vill ta
hand om pd ett annat sitt in som en formulering i en syftes-
bestimmelse.

2 Prop. 2007/08:126 s. 52.
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Utredningen anser att det tydligt ska framgd av syftes-
bestimmelsen att lagen ska leda till att virden blir sikrare och av hogre
kvalitet. En siker vird virnar patientens personliga integritet och
skyddar patienten mot fysiska och psykiska virdskador. Det ska
framgd att lagen ir en tillginglighetsreform som ska se all att ritt
uppgifter finns pd ritt plats 1 ritt ud for ritt personer. Av
syftesbestimmelsen ska det framgd att sdvil ritt tillgdng till rite
uppgifter som skydd fér den personliga integriteten dr grundliggande
forutsittningar for att lagens intentioner ska kunna uppnis.

Enligt utredningens forslag ska lagen syfta till en informations-
hantering som tillgodoser god kvalitet, patientsikerhet och
kostnadseffektivitet 1 hilso- och sjukvarden. Virdgivarens behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden ska siledes tillgodose
samma krav som giller for all hilso- och sjukvirdsverksamhet.’
Utredningens forslag innebir endast en viss omformulering av det
krav som i dag finns uttrycke i 1 kap. 2 § PDL.

Dirutdver anser utredningen att syftesbestimmelsen ska betona
att lagen sirskilt ska frimja att den som arbetar hos en virdgivare
sikert, snabbt och enkelt fir tillgdng till de personuppgifter som
han eller hon behover f6r att kunna utfora sitt arbete. Vi anser att
det ir en viktig signal att uttryckligen nimna detta syfte for att
tydliggdra att lagens bestimmelser syftar till att mojliggora en
indamdlsenlig informationshantering. Det ir inget nytt motiv {or
denna lagstiftning, men denna aspekt gir ofta férlorad i den kritik
mot lagen som kommer frin de som ir verksamma inom hilso- och
sjukvirden.*

Det brukar hivdas att patientdatalagen gjort det svirare att
arbeta pd ett indamadlsenligt sitt med informationshanteringen i
hilso- och sjukvdrden. Patientdatalagen reglerar dock egentligen
inga begrinsningar 1 férhdllande till vad som gillde innan lagen
tridde ikraft. Istillet har den erbjudit nya mojligheter till
informationsutbyte. Trots det har lagen kommit att av ménga
uppfattas som en himsko i arbetet. Det finns forstds ocksd viss
kritik frdn det andra perspektivet; att lagen har dppnat for alltfor
stora mojligheter att utbyta patientuppgifter. Men den kritiken har
inte varit lika omfattande. For att det ska bli en tydligare balans
mellan patientsikerhets- och integritetsperspektivet anser vi att
tillginglighetsaspekten bér bli mer uttryckligt beskriven 1 lagen.

3 Regeringens proposition Forstirkt tillsyn éver hilso- och sjukvirden, prop. 1995/96:176
s. 54 ff.
* Prop. 2007/08:126 s. 34.
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Det redan 1dag gillande kravet pd att personuppgifter utformas
och 1 6vrigt behandlas si att patienters och 6vriga registrerades
integritet respekteras, ska naturligtvis ocksd komma till uttryck 1
den nya lagen.

7.2.4  Viktiga definitioner

Vart forslag: T hilso- och sjukvirdsdatalagen ska det inforas
definitioner av begreppen huvudman, informationssystem,
nationella och regionala kvalitetsregister, patientjournal samt
virddokumentation. Begreppet virdgivare fértydligas och
begreppet sammanhdllen journalféring fir en definition som
stimmer Overens med det tillimpningsomridde som féreslés.
Ovriga begrepp som definieras i patientdatalagen fors &ver
oférindrade till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

I patientdatalagens inledande kapitel 4terfinns en rad definitioner
av centrala uttryck som anvinds i lagen. Utredningen bedémer att
dven hilso- och sjukvdrdsdatalagen ska innehdlla en paragraf som
samlat definierar de viktiga begreppen. Forutom att vi foresldr att
vissa begrepp som definieras i patientdatalagen fors over ofér-
indrade eller med endast nigon spriklig justering, féreslr vi att det
1 hilso- och sjukvardsdatalagen ska tas in en rad nya begrepp som
definieras. Vilka dessa begrepp ir och hur de bor definieras redo-
visas 1 det foljande.

Huvudman

Det finns i dag inte ndgon entydig och mer precis legaldefinition av
huvudmannabegreppet i hilso- och sjukvirden. Vid inférandet av
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), férkortad HSL, konsta-
terades att den som har ett forfattningsreglerat ansvar for att vird
meddelas ir huvudman. Nigon 6vrig vigledning for frigan om
huvudmannaskapets innebérd, omfattning gavs inte och inte heller
limnades nigon ytterligare definition av begreppet.’

Samtidigt finns det genom regleringen i hilso- och sjuk-
virdslagen dtminstone en indirekt definition av begreppet huvud-

® Prop. 1981/82:97 Om hilso- och sjukvirdslag m.m., s. 33.
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man, dvs. den som har ett foérfattningsreglerat ansvar fér att vard
meddelas. Med huvudman enligt hilso- och sjukvirdslagen far
dirmed avses den som enligt lagen ansvarar for att erbjuda hilso-
och sjukvird.

Mot den bakgrunden och med det som férebild foresldr
utredningen att begreppet huvudman ska definieras i hilso- och
sjukvdrdsdatalagen. Utredningens férslag till definition utgdr alltsd
frdn huvudminnens ansvar, som det ir reglerat i nu gillande hilso-
och sjukvirdslag. Med huvudman 1 hilso- och sjukvérdsdatalagen
avses siledes den som enligt hdlso- och sjukvdrdslagen ansvarar for
att erbjuda hilso- och sjukvird. Det innebir 1 praktiken att det
handlar om landsting och kommuner.

I hilso- och sjukvirdslagen regleras for nirvarande endast
huvudmannaskapet foér landsting och kommuner. Den hilso- och
sjukvdrd som enligt lag ska tillhandahillas av andra huvudmin in
landsting och kommun ir dock av mer begrinsad karaktir och har
iven delvis andra syften in det huvudmannaansvar som féljer av hilso-
och sjukvirdslagen. Utredningen bedémer dirfér att det 1 hilso- och
sjukvirdsdatalagen ir tillrickligt att hinvisa till det huvudmannaansvar
som landsting och kommuner har enligt hilso- och sjukvirdslagen.

Huvudmannen har det yttersta ansvaret for att sikerstilla att
vard erbjuds tll i hilso- och SJukvardslagen angiven personkrets.
Virden kan utféras 1 egen regi, men huvudmannaansvaret innebir
ingen skyldighet f6r huvudmannen att sjilv bedriva verksamheten,
utan driften kan ligga pd en fristdende virdgivare. Inom en huvud-
mans geografiska ansvarsomride kan dirmed en eller flera vird-
givare bedriva verksamhet.

Savil Utredningen om en kommunallag fér framtiden® som
Patientmaktsutredningen’ har foreslagit att huvudmannens ansvar bér
uttryckas tydligare 1 lagstiftningen. Utredningen om en kommunallag
for framtiden har foreslagit att det uttryckligen ska regleras i
kommunallagen (1991:900) att kommunen respektive landstinget
behiller sitt huvudmannaskap nir virden av en kommunal angeligen-
het &verlimnats till en annan utférare och att huvudmannaskapet
innefattar en skyldighet att f6lja upp och kontrollera privata utforare.

Vi anser att det underlittar tillimpningen av hilso- och
sjukvdrdslagstiftningen 1 allminhet att skilja mellan landstingens
och kommunernas ansvar i egenskap av huvudmin och deras ansvar
1 egenskap av virdgivare. Eftersom det inte finns ndgra formella

¢SOU 2013:53; Privata utférare — kontroll och insyn.
7SOU 2013:44; Ansvarfull hilso- och sjukvird.
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hinder f6r landsting eller kommuner att 6éverlta all drift av den
individinriktade hilso- och sjukvirdsverksamheten pd en eller flera
enskilda virdgivare, kan det 1 framtiden uppkomma en situation nir
landstinget eller kommunen inte lingre ir att betrakta som vird-
givare. Eftersom landsting och kommuner 1 ett sddant lige alltjamt
har ett huvudmannaansvar f6r hilso- och sjukvirden och ett behov
av att behandla personuppgifter for att fullgéra sitt uppdrag och ta
sitt ansvar, bedémer vi att hilso- och sjukvirdsdatalagen behover
omfatta huvudmins behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvérden. Det dr dirfor relevant att definiera begreppet 1 den
lag som foresls.

Lingre fram 1 betinkandet foresldr utredningen dven forbittrade
mojligheter till informationsutbyte mellan virdgivare som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet inom en huvudmans ansvars-
omride. Aven for att kunna utforma de forslagen ir begreppet
huvudman nédvindigt att definiera.

Informationssystem

Utredningen foreslar att begreppet informationssystem definieras i
lagen. Virdgivaren ir ansvarig for hur personuppgifter hanteras i
verksamheten. Ett informationssystem ir ett verktyg fér hantering
av personuppgifter. Det dr ett system som insamlar, bearbetar,
lagrar eller distribuerar och presenterar information. Vi féreslar 1
betinkandet att vdrdgivarens ansvar for att informationssystemen
ir indamdlsenliga ska uttryckas i hilso- och sjukvirdsdatalagen.
Det medfér att begreppet behover definieras i lagen.

Sammanbdllen journalforing

Utredningens férslag om mojlighet till direktitkomst mellan vard-
givare inom en huvudmans ansvarsomrdde innebir att tillimpnings-
omridet fér sammanhdllen journalféring minskar och innebir
ocksd att den definition av begreppet som finns i patientdatalagen
blir felaktig. Vi foresldr dirfér en dndrad definition. Med samman-
hillen journalféring avses enligt utredningens forslag en mojlighet
for virdgivare, som bedriver hilso- och sjukvird som olika huvud-
min ansvarar for eller som ir privat finansierad, att ha direkt-
dtkomst till varandras virddokumentation.
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Varddokumentation

Patientjournaler och annan dokumentation som behdvs i och for
virden av patienter eller som behovs fér administration som ror
patienter och som syftar till att bereda vird i enskilda fall eller som
annars foranleds av vird 1 enskilda fall kallas 1 forarbetena till
patientdatalagen for virddokumentation.® Andamalen for vilka sidan
dokumentation ska behdvas motsvarar de férsta tvd8 punkterna i
bestimmelsen om fér vilka dndamdl personuppgifter fir behandlas
inom hilso- och sjukvirden.

S&dan dokumentation har en sirstillning i1 patientdatalagen
eftersom vissa bestimmelser hinvisar till indamalet virddokumen-
tation — dven om sjilva begreppet inte anvinds i bestimmelserna.
I stillet hinvisas i lagen till dndaméilsbestimmelsens tvd foérsta
punkter (2 kap. 4§ 1 och 2 PDL). Det giller t.ex. bestimmelsen
om vad en patientjournal maximalt fir innehdlla (3 kap. 5 § PDL),
bestimmelsen om vilka personuppgifter som en patient fir spirra
inom en vérdgivares verksamhet (4 kap. 4 § PDL), bestimmelsen
om vilka uppgifter som en virdgivare fir ta del av genom samman-
hillen journalféring (6 kap. 1§ PDL) och bestimmelsen om
utlimnande genom direktdtkomst till enskilda (5 kap. 5 § PDL)

Utredningen anser att det kan vara en férdel att ett begrepp med
en definition som stimmer &verens med den som anvinds i
forarbeten till patientdatalagen finns med i en ny hilso- och
sjukvirdsdatalag. Ett begrepp som definieras i lagens inledning kan
sedan anvindas 1 bestimmelserna utan ytterligare forklaring.
Definitionen knyter an till bestimmelsen om tillitna indamal for
behandling av personuppgifter, som férs over frdn patientdata-
lagen. De bestimmelser i lagen som ska hinvisa till begreppet blir
enklare att formulera och att lisa om begreppet kan anvindas utan
hinvisning till indam&lsbestimmelsen.

Med virddokumentation ska siledes avses dokumentation som
innehiller personuppgifter som behandlas for

e att fullgéra de skyldigheter som anges i 3 kap. HSL och uppritta
annan dokumentation som behovs 1 och f6r virden av patienter,
och

¢ administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i
enskilda fall eller som annars féranleds av vird i enskilda fall.

8 Prop. 2007/08:126 s. 57.
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Virdgivare

Utredningen har valt att utgd ifrdn den befintliga definitionen 1i
patientdatalagen men foresldr en nigot indrad formulering.
Andringen ir pikallad av utredningens forslag att definiera begreppet
huvudman.

Med virdgivare avses enligt utredningens forslag “statlig
myndighet, landsting och kommun 1 frdga om sddan hilso- och sjuk-
vdrdsverksamhet som myndigheten, landstinget eller kommunen
bedriver samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet.”

Uttrycket har ansvar for som finns i den nu gillande
definitionen 1 patientdatalagen kan tolkas pa flera olika sitt, och ir
dirfor olimpligt 1 definitionen av vdrdgivare. Virdgivare har ansvar
for den vard som denne bedriver. Landsting och kommun har som
huvudman ocksg visst ansvar, naturligtvis f6r de egna vardgivarnas
verksamhet, men dven for sddan hilso- och sjukvirdsverksamhet
som de som huvudmin &verltit pd annan. Huvudmannen ansvarar
alltid primirt for att virdbehoven tillgodoses inom dennes ansvars-
omrdde. Ett visst kontrollansvar kvarstdr av denna anledning hos
huvudmannen. Huvudmannen har sdledes ocksd visst ansvar for
vard som virdgivaren bedriver. Fér att kunna skilja p& det ansvar
som de offentliga aktdrerna har i sin egenskap av huvudmin
respektive 1 sin egenskap av virdgivare har utredningen dirfor
anslutit sig till Patientmaktsutredningens’ forslag till definition. I
denna tydliggérs att virdgivare ir den som bedriver viss hilso- och
sjukvirdsverksamhet. Utredningens forslag till definition ska dir-
med ldsas 1 ljuset av att utredningen iven féreslir en definition av
huvudmannabegreppet.

Begreppet hilso- och sjukvdrdsverksambet har anvints 1 stillet fér
hélso- och sjukvdrd, f6r att undvika en konflikt med definitionen av
begreppet hilso- och sjukvdrd. I uttrycket bedriver hilso- och
sjukvdrdsverksamhet” ligger att dtgirderna dr av regelbundet &ter-
kommande karaktir. En niringsidkare som inom ramen fér en
verksamhet som 1 sig inte utgér hilso- och sjukvird med viss regel-
bundenhet utfér hilso- och sjukvirdande 3tgirder kan anses vara
virdgivare betriffande dessa tgirder."

2SOU 2013:44 5. 99.
1©SOU 2013:44 5. 99.
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Definitionen omfattar samtliga vdrdgivare, bide virdgivare
understillda en offentlig huvudman, och virdgivare med en privat
huvudman (med eller utan offentlig finansiering).

For den hilso- och sjukvird som ett landsting eller en kommun
sjilv bedriver dr sdledes den juridiska personen landstinget eller
kommunen virdgivare. Sidana bolag, féreningar och stiftelser dir
kommuner och landsting utévar ett rittsligt bestimmande inflytande,
t.ex. dger mer dn 50 procent, ir egna juridiska personer och utgor
dirfor sjilvstindiga vardgivare om de bedriver hilso- och sjukvird.
Som exempel pd sidana virdgivare kan nimnas Soédersjukhuset och
Danderyds sjukhus.

Juridiska personer, t.ex. bolag eller stiftelser, som bedriver hilso-
och sjukvdrd med privat eller offentlig finansiering ir ocksd sjilv-
stindiga virdgivare. Som exempel kan nimnas bolag som Capio,
Aleris, Praktiktertjinst och ett mycket stort antal andra privata
vardgivare.

En fysisk person som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet i
en enskild firma eller ett aktiebolag, en stiftelse, ett handelsbolag
eller liknande ir ocks3 en sjilvstindig virdgivare. Som exempel kan
nimnas tandlikare med egen mottagning eller en fysisk person som
etablerat en mottagning med stéd av lagen om likarvirdsersittning
(1993:1651), den s.k. nationella taxan.

Statliga myndigheter som Statens institutionsstyrelse, Kriminal-
virden eller Totalférsvarets pliktverk ir sjilvstindiga virdgivare om
de bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Mot bakgrund av ovanstiende kan konstateras att enskilda
likare som exempelvis dr anstillda pd ett sjukhus eller en vird-
central inte ir att betrakta som virdgivare i hilso- och sjukvirds-
datalagens mening. En virdgivare ir alltid en organisation och ska
dirmed inte forvixlas med den person som kanske rent faktiskt
utfér dtgirderna.

Nationella och regionala kvalitetsregister

Eftersom regelverket f6r personuppgiftsbehandling 1 nationella och
regionala kvalitetsregister fors 6ver frin patientdatalagen till den
nya lagen bor begreppet nationella kvalitetsregister finnas med 1
listan éver definitioner.

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad
samling personuppgifter som inrittats sirskilt for indamilet att
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systematiskt och fortlopande utveckla och sikra vrdens kvalitet.
Med ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister avses ett
kvalitetsregister till vilket personuppgifter har samlats in frén flera
virdgivare och som mojliggér jimforelser inom hilso- och sjuk-
vérden pd nationell eller regional niva.

Definitioner som dverfors oforindrade

Utredningens bedémning ir att samtliga begrepp som definieras i
patientdatalagen iven ska definieras i hilso- och sjukvirdsdata-
lagen. Det innebir att det, utdver vad som redovisats ovan, finns ett
antal begreppsdefinitioner som ska foras 6ver oférindrade till den
nya lagen. Dessa begrepp ir journalhandling och patientjournal.

Med patientjournal ska siledes avses en eller flera journal-
handlingar som rér samma patient.

Med journalhandling ska avses framstillning 1 skrift eller bild
samt upptagning som kan lisas, avlyssnas eller pd annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hjilpmedel och som upprittas eller
inkommer 1 samband med vérden av en patient och som innehéller
uppgifter om patientens hilsotillstind eller andra personliga for-
hillanden eller om vidtagna eller planerade vardatgirder.

7.2.5  Ovriga bestimmelser som fors dver fran
patientdatalagen

Virt forslag: Bestimmelserna om rittigheter f6r den enskilde i
8 kap. patientdatalagen ska foras over till hilso- och sjukvards-
datalagen med ndgon mindre justering. Bestimmelser om
bevarande av journalhandlingar och om omhindertagande och
dterlimnande av journalhandlingar i 3, 6 och 9 kap. ska féras
over frin patientdatalagen. Bestimmelserna om skadestdnd och
overklagande 1 10 kap. patientdatalagen ska ocksd foras dver.

I 8 kap. patientdatalagen finns bestimmelser om patientens rittig-
heter som inte berdrs av utredningens forslag i dvrigt och som
enligt vir mening ska féras dver till hilso- och sjukvirdsdatalagen.
Bestimmelsen om ritten till journalférstdring dndras pd s8 sitt att
den dven ska tillimpas med avseende pd uppgifter i en gemensam
vard- och omsorgsjournal, se avsnitt 32.3.10.
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I virt forslag till hilso- och sjukvirdsdatalag vill vi samla
bestimmelserna om &verlimnande, omhindertagande och bevarande
av journalarkiv 1 ett eget kapitel. Motsvarande bestimmelser 1 3,6 och
9 kap. PDL ska darfor f6ras over till detta kapitel i den nya lagen. Nir
det giller bestimmelsen om bevarande om gallring 1 6 kap. PDL ska
den 6verforas och utvidgas till att gilla f6r bevarande och gallring av
handlingar som ir tillgingliga vid alla former av direktitkomst som
regleras 1 den nya lagen. Nir det giller ansvaret f6r omhindertagna
journaler som i dag regleras 19 kap. 3 § PDL har ett nytt stycke inforts
om patientjournaler i verksamheter som bedrivits med en kommun
som huvudman eller i elevhilsan, se avsnitt 13.4.6. I 6vrigt ska
paragrafen dverforas med oférindrad innebord.

Bestimmelserna om skadestind och &verklagande berors inte
heller av vira forslag och ska dirfor foras éver oférindrade till den
nya lagen.
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3 Grundlaggande bestammelser
om behandling av
personuppgifter

8.1 Bakgrund

Utredningens utgdngspunkt ir, som anférts 1 det féregdende, att en
lagstiftning pd detta omride bor utformas pa ett sitt som bidrar till att
stodja utvecklingen mot en dndaméilsenlig informationshantering i
hilso- och sjukvirden. Bide for patienter och fér personal och ledning
inom hilso- och sjukvirden behéver de grundliggande forutsitt-
ningarna for informationshantering och personuppgiftsbehandling
vara tydliga. Det innebir bland annat att hilso- och sjukvirdsdatalagen
ska kunna ge svar p3 vilka personuppgifter som f&r dokumenteras och
vad de fir anvindas till. T en sddan komplex verksamhet som hilso-
och sjukvdrden ir det dock inte mojligt att 1 detalj férutse och reglera
varje form av personuppgiftsbehandling. Diremot finns goda
forutsittningar att utforma hilso- och sjukvirdsdatalagen pd ett
motsvarande sitt som patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL,
d.v.s. som en ramlagstiftning dir den yttersta ramen f6r det tillitna nir
det giller behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
anges.

I detta avsnitt redogérs for ett antal av dessa mer grundliggande
och 6vergripande frigestillningar som avses gilla generellt inom
hilso- och sjukvirdsdatalagens tillimpningsomride. Till &ver-
vigande del handlar det om att ¢verfora befintliga bestimmelser
frin patientdatalagen.
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8.2 Vara 6vervaganden och foérslag

8.2.1 \Vissa grundldaggande bestammelser fors over
oforandrade fran patientdatalagen

Virt forslag: Vissa av de grundliggande bestimmelserna om
behandling av personuppgifter som finns 1 2 kap. patientdatalagen
ska foras dver 1 sak oférindrade till hilso- och sjukvirdsdatalagen.
Det ror bestimmelser om kapitlets tillimpningsomride, den
enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen och vilka
personuppgifter som fir behandlas.

Utredningen foreslar ett antal grundliggande bestimmelser om
behandling av personuppgifter i 2 kap. hilso- och sjukvirdsdatalagen.
Kapitlet foreslds innehdlla bestimmelser om personuppgiftsansvar,
tillitna dndamil for behandling av personuppgifter, vilka person-
uppgifter som fir behandlas, vilken betydelse patientens instillning till
personuppgiftsbehandling har och vilka sékbegrepp som fir anvindas
1 verksamheten.

Till 6vervigande del handlar det om att 6verféra motsvarande
bestimmelser i patientdatalagen oférindrade till den nya lagen. De
bestimmelser utredningen foreslar ska foras 6ver oférindrade 1 sak
anges 1 det foljande. Det innebir dven att bestimmelserna avses ha
samma innebord som framgdr av vad regeringen anforde i
forarbetena till patientdatalagen.'

I bestimmelserna kan dock féljdindringar med anledning av
utredningens férslag i andra delar aktualiseras.

Kapitlets tillimpningsomrdde

Utredningen foresldr att bestimmelserna 1 det aktuella kapitlet,
precis som idag, ska gilla for sddan automatiserad behandling av
personuppgifter som avses 1 personuppgiftslagen (1998:204),
forkortad PUL. Bestimmelsen 1 2 kap. 1 § PDL ska foras 6ver
oférindrad till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

! Prop. 2007/08:126 s. 55-77
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Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen

Utredningen foreslr att bestimmelserna om den enskildes
instillning till personuppgiftsbehandlingen 1 2 kap. 2 och 3 §§ PDL
ska foras 6ver oférindrade till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Det innebir bla. att behandling av personuppgifter som ir
tilliten enligt lagen, far utforas dven om den enskilde motsitter sig
den. Detta giller om inte annat framgdr av lag eller férordning. I
hilso- och sjukvardsdatalagen hinvisas till ndgra sddana situationer
dir personuppgiftsbehandling inte fir utféras om den enskilde
motsitter sig den, exempelvis att limna ut personuppgifter genom
direktdtkomst i system fér sammanhéllen journalféring.

Vidare innebir utredningens forslag, som idag, att sidan person-
uppgiftsbehandling som inte ir tilliten enligt hilso- och sjukvirds-
datalagen dnd3 f6r utforas om den enskilde uttryckligen samtycker till
det och inte annat féljer av andra bestimmelser 1 hilso- och sjuk-
virdsdatalagen eller annan lag eller forordning. I hilso- och
sjukvirdsdatalagen regleras ett sidant undantag, nimligen person-
uppgiftsbehandling vid ssmmanh&llen journalfring.

Dirutdver innebidr utredningens forslag att regeringen fir
meddela foreskrifter om att en behandling av personuppgifter som
inte dr tilliten enligt hilso- och sjukvirdsdatalagen inte heller i
andra fall fir utforas trots att den enskilde limnat samtycke till
behandlingen. Regeringen har siledes en generell befogenhet att
nirmare foreskriva ytterligare undantag som upphiver verkan av
den enskildes samtycke till personuppgiftsbehandlingen.

Personuppgifter som far bebandlas

Frin integritetssynpunkt ir det visentligt att inte andra person-
uppgifter behandlas inom hilso- och sjukvirden in vad som ir
befogat utifrdn verksamhetens behov och krav. Utredningen
foreslar dirfor att bestimmelserna om vilka personuppgifter som
far behandlas 1 2 kap. 8 § PDL f6rs 6ver oférindrade till hilso- och
sjukvirdsdatalagen. Det innebidr att en vdrdgivare fir behandla
endast sidana personuppgifter som behdvs for de 1 lagen
uppriknade tilldtna indamilen fér personuppgiftsbehandling 1
hilso- och sjukvirden. Vidare klargérs att uppgifter om lagover-
tridelser m.m. som avses 1 21 § PUL endast fir behandlas om det ir
absolut nodvindigt for ett sidant indamil. Aven en privat vird-
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givare fir under dessa férutsittningar behandla personuppgifter om
lagévertridelser.

I sammanhanget ska fortydligas att personuppgiftslagens grund-
liggande krav pd att personuppgifter ska vara adekvata och
relevanta 1 forhdllande till indamélen med behandlingen, att inte
fler personuppgifter behandlas in vad som ir nodvindigt med
hinsyn till indaméilen med behandlingen samt att personuppgifter
som behandlas ska vara riktiga och, om nédvindigt, aktuella giller
idven vid behandling av personuppgifter enligt hilso- och sjukvirds-
datalagen. Virdgivare behover dirfér bland annat gora en
bedémning av vilka personuppgifter som behovs f6r olika indamal.

8.2.2 Personuppgiftsansvar

Virt forslag: Den nuvarande paragrafen om personuppgiftsansvar i
2 kap. 6 § PDL ska foras 6ver till hilso- och sjukvirdsdatalagen.
Bestimmelsen ska kompletteras 1 friga om personuppgifts-
ansvarets placering hos en huvudman. I lagen ska dirmed anges att
det hos en huvudman ir den myndighet som ansvarar for att
erbjuda hilso- och sjukvird enligt hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763), férkortad HSL, som ir personuppgiftsansvarig fér den
behandling av personuppgifter som myndigheten utfér enligt
hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Ur ett integritetsskyddsperspektiv ir det limpligt att 1 en register-
lagstiftning precisera vem som ir personuppgiftsansvarig for sidan
behandling av personuppgifter som utférs enligt lagen. Genom
patientdatareformen har det tydliggjorts att en virdgivare ir
personuppgiftsansvariga f6r den behandling av personuppgifter
som virdgivaren utfor. Vidare har personuppgiftsansvaret i den
offentliga hilso- och sjukvirden preciserats ytterligare genom att
det i lagen anges att 1 "landsting och kommun ir varje myndighet
som bedriver hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som myndigheten utf6ér”. Vidare
anges 1 den nuvarande paragrafen att virdgivarens personuppgifts-
ansvar dven omfattar sddan behandling av personuppgifter som
vardgivaren, eller myndigheten, utfér nir vdrdgivaren eller myndig-
heten genom direktitkomst i ett enskilt fall bereder sig tillging till
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personuppgifter om en patient hos en annan virdgivare eller annan
myndighet 1 samma landsting eller kommun.

Utredningen féreslar att den nuvarande bestimmelsen fors dver
oférandrad till hilso- och sjukvirdsdatalagen. Dirutdver foreslér vi
att bestimmelserna kompletteras med ett fortydligande vad giller
personuppgiftsansvarets placering hos en sjukvirdshuvudman. Vi
bedémer att denna komplettering ir nédvindig med hinsyn till
vart forslag om att hilso- och sjukvirdsdatalagen i tillimpliga delar
iven ska gilla f6r en huvudman. Dessutom kan konstateras att det i
den nuvarande bestimmelsen endast pekas ut att de myndigheter 1
landsting och kommuner som bedriver hilso- och sjukvird ir
personuppgiftsansvarig fér sin behandling av personuppgifter. Det
kan dirmed ifrigasittas om den nuvarande lydelsen formellt
omfattar en kommunal eller landstingskommunal myndighet som
inte bedriver nigon egentlig hilso- och sjukvird, men samtidigt har
ett huvudmannaansvar for verksamheten och i1 den egenskapen har
ett behov av att behandla personuppgifter.

I syfte att tydliggéra personuppgiftsansvarets placering hos
sjukvirdshuvudminnen foreslir vi sdledes att det i bestimmelsen
ska anges att hos en huvudman ir den myndighet som ansvarar for
att erbjuda hilso- och sjukvird enligt hilso- och sjukvérdslagen,
personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som
myndigheten utfor enligt hilso- och sjukvirdsdatalagen.

8.2.3  Sokbegrepp

Virt forslag: Den nuvarande paragrafen om sokbegrepp i
patientdatalagen ska omarbetas sprikligt. Paragrafen ska i sak
foras 6ver oférindrad, dock med undantaget att det inte lingre
ska vara otilldtet att som sékbegrepp anvinda uppgift om ndgon
har fitt bistdnd eller varit féremdl for andra insatser inom
socialtjdnsten.

Vir beddmning: De krav pd samverkan som finns mellan hilso-
och sjukvdrden och socialtjinsten, samt utredningens forslag
om foérbittrade mojligheter for sidan samverkan innebir att
vardgivare kan ha ett behov av att anvinda uppgift om att ndgon
har eller har fitt bistdnd inom socialtjinsten som sékbegrepp.
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Inledning

Frigan om pa vilket sitt personuppgifter kan sammanstillas anses ofta
som en av de viktigare frdgorna frin integritetssynpunkt. Utredningen
foreslar att bestimmelserna om sokbegrepp 12 kap. 8 § PDL férs éver
1 princip oférindrade till hilso- och sjukvirdsdatalagen, men att en
spraklig omarbetning gors. Den nuvarande bestimmelsen bérjar med
att, genom en hinvisning till bestimmelser 1 personuppgiftslagen, tala
om vad som ir otillitet fo6r att sedan ange undantag till detta.
Utredningens bedémning ir att bestimmelsen blir tydligare om
hinvisningen till personuppgiftslagen till viss del tas bort och istillet
ersitts med konkreta formuleringar om vilka sokbegrepp som ir
otillitna. Istillet for att ange att personuppgifter som avses i 13 § PUL
inte fir anvindas som sokbegrepp och sedan féreskriva att undantag
frin det forbudet vad giller att anvinda uppgifter om hilsa som
sokbegrepp, bedomer utredningen siledes att paragrafen uttryckligen
ska ange att som sokbegrepp fir inte anvindas uppgifter som avsljar:
ras, etniskt ursprung, politiska 3sikter, religios eller filosofisk
dvertygelse, medlemskap i fackférening eller sexualliv. Inte heller ska
uppgifter om att nigon varit féremal for dtgirder enligt utlinnings-
lagen (2005:716) fi anvindas som sokbegrepp.

Det innebir exempelvis att det, precis som idag, ska vara tilldtet
att anvinda uppgifter om hilsa som sékbegrepp.

Uppgifter om lagdvertridelser m.m. som avses 1 21 § PUL ska
inte heller fi anvindas som s6kbegrepp. Detta foljer redan av den
nuvarande bestimmelsen. Vidare ska idven fortsittningsvis ett
undantag fran det forbudet goras vad giller uppgifter om att ndgon
varit foremdl for tvingsingripande enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvingsvird eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard.

Utredningen férslag innebir dven att regeringen som idag kan
meddela foreskrifter om att virdgivare, trots sokbegrinsningarna,
far anvinda personuppgifter om etnicitet, uppgifter om betydelse
for smittskyddet samt uppgifter om insatser enligt utlinningslagen
som sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstillningar.
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Uppgift om bistind och insatser inom socialtjinsten

I den nuvarande bestimmelsen om sékbegrepp 1 2 kap. 8 § PDL
anges att som sokbegrepp inte fir anvindas uppgift om att nigon
fatt bistind eller varit foremdl foér andra insatser inom social-
yansten. I samband med patientdatalagens tillkomst fordes detta
forbud over till den lagen frin den di gillande vrdregisterlagen. I
forarbetena till virdregisterlagen motiverades sokbegrinsningarna i
frdga om insatser inom socialtjinsten emellertid endast med att det
dverensstimde med den vid den tidpunkten gillande datalagen.” T
datalagen angavs visserligen inga sokbegrinsningar rorande
uppgifter om insatser enligt socialtjinsten, men i dess 4 § riknades
emellertid uppgift om att nigon fitt “ekonomisk hjilp eller vird
inom socialtjinsten” upp som en sirskilt kinslig uppgift.

Enligt utredningens bedémning finns det mot bakgrund av den
nira samverkan som behover ske mellan hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten skil att ifrdgasitta den nu gillande sokbegrinsningen.
Kommuner och landsting har under arens lopp dlagts fler och fler
skyldigheter att samverka rérande individer med sammansatta behov
av bade hilso- och sjukvird och socialtjinst. Som exempel kan nimnas
det krav p samordnad virdplanering som finns rérande enskilda som
vid utskrivning frin slutenvirden har behov av insatser frin den
kommunala hilso- och sjukvdrden och socialtjinsten. Vidare ska
landstinget enligt 8 a och b §§ HSL ingd en éverenskommelse med
kommunen om ett samarbete i friga om personer med psykisk
funktionsnedsittning och om personer som missbrukar alkohol,
narkotika, andra beroendeframkallande medel, likemedel eller
dopningsmedel. Nir den enskilde har behov av insatser bide frin
hilso- och sjukvirden och frin socialtjinsten ska landstinget, enligt 3 f
§ HSL, tillsammans med kommunen uppritta en individuell plan. Av
planen ska framg3 vilka insatser som behdovs, vilka insatser respektive
huvudman ska svara {6r, vilka 3tgirder som vidtas av nigon annan in
landstinget eller kommunen, och vem av huvudminnen som ska ha
det dvergripande ansvaret for planen.

Dirutdver har landstinget ansvaret for de likarresurser som
behovs for att enskilda ska kunna erbjudas god hilso- och sjukvird
1 sirskilt boende och 1 hemsjukvarden.

Sammantaget kan konstateras att de krav pd nira samverkan
som foreligger mellan landsting och kommuner 1 friga om hilso-
och sjukvdrd och socialtjinst medfér att det 1 hilso- och sjukvarden

2 Prop. 1997/98:108 s. 75
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behéver dokumenteras en rad uppgifter om de insatser som
enskilda far tillgodosedda av socialtjinsten. All virdplanering som
gors 1 friga om patienter som skrivs ut frén slutenvirden och som
har behov av insatser frin socialtjinsten ska exempelvis
dokumenteras i patientjournalen.” Aven for att leva upp till sjilva
grundkravet 1 3 kap. 6 § PDL p3 att patientjournalen ska innehilla
de uppgifter som behdvs f6r en god och siker vird av patienten kan
vardgivare behéva dokumentera uppgifter som har anknytning till
socialtjinstens verksamhet. Det kan exempelvis handla om att den
enskilde fir bistind i form av sirskilt boende eller att den enskilde
ir beviljad hemtjinst och hemsjukvird.

Utredningens bedémning ir att de krav pd samverkan som finns
mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten samt utredningens
forslag om forbittrade mojligheter for sddan samverkan medfér att
virdgivare kan behéva anvinda uppgifter om att nigon har insatser
inom socialtjinsten som sékbegrepp. Det kan exempelvis behévas
for att f3 fram en uppgift om hur ménga invdnare som omfattas av
landstinget ansvar for likarresurser 1 sirskilt boende eller 1 hem-
sjukvdrden. Det kan iven behovas foér att kunna géra samman-
stillningar kring arbetet med de olika individuella virdplanerna
som ska tas fram i samverkan med kommunen. Utredningens
forslag om méjligheter for hilso- och sjukvarden och socialtjinsten
att — under vissa foérutsittningar — ha direktdtkomst till varandras
personuppgifter medfor dven att det f6r virdgivares del miste vara
mojligt att goéra sékningar for att administrera eller géra samman-
stillningar kring informationsutbytet genom direktitkomst.

Vidare anser utredningen att det redan idag, genom att det ir
tillitet att soka pd uppgift om hilsa, kan hivdas att s6kning pd
uppgifter om insatser inom socialtjinsten ir tilldtet s§ linge det
handlar om en uppgift som rér hilsa. Eftersom begreppet hilsa ska
ges en vidstrickt tolkning enligt personuppgiftslagen kan di
konstateras att mycket av det som gors inom socialtjinsten torde
kunna falla inom ramen f6r vad som ir att betrakta som en uppgift
om hilsa. Det blir di osidkert vilket reellt tillimpningsomride den
nu gillande sékbegrinsningen ska anses ha. Samtidigt bedémde
patientdatautredningen att en uppgift om att en ildre eller en
funktionshindrad fir insatser inom socialtjinsten i form av sirskilt
boende inte fir anvindas som soékbegrepp, vare sig for att soka

>3 kap. 6 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:27) om samverkan vid in- och
utskrivning av patienter i sluten vird
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fram en enskild uppgift eller for att kunna gora sammanstillningar
rorande fler patienter.

Sammanfattningsvis beddémer utredningen att det bor finnas ett
tydhgt stod for vardglvare att, vid behov, soka pd uppgift om att
ndgon har insatser inom socialtjinsten. Vi har ovan redogjort f6r den
nira samverkan som ska ske mellan hilso- och sjukvirden och social-
yinsten samt limnat ndgra exempel pd nir landstinget kan behéva
soka pd uppgifter relaterade till socialtjinstens verksamhet. Dirutéver
finns det, enligt vir beddmning, naturligtvis ett grundliggande och
berittigat behov fér virdgivare inom den kommunala hilso- och
sjukvirden att kunna soéka pd uppgifter om insatser i socialtjinsten.
Inte minst med tanke p att den kommunala hilso- och sjukvirden
bedrivs 1 det nirmaste integrerat med socialtjinstens verksamhet ter
sig en sokbegrinsning omotiverad. En kommunal virdgivare kan
exempelvis behéva soka pd socialtjinstrelaterade uppgifter for att
kunna planera sin verksamhet 1 hemsjukvirden och for att kunna
samverka med de utférare av socialtjinst som den enskilde har.

Sammantaget anser vi att det finns évervigande skil som talar
for att den nuvarande s6kbegrinsningen bor tas bort. Vi bedémer
att detta kan goras pd ett sitt som inte medfor otillbérliga intring i
de enskildas personliga integritet. Det handlar uteslutande om
verksamheter som har dokumenterat uppgifter relaterade till social-
tjinstens verksamhet for att uppgifterna bedéms vara viktiga for
patientens vird och behandling samt f6r méjligheterna att planera
och 1 évrigt bedriva en verksamhet av hog kvalitet. I praktiken har
dven méinga personer, inte minst bland de ildre, s& sammansatta
behov av vird och omsorg att det gor att det 1 praktiken inte alltid
ir enkelt att avgora vad som ir att hinfora till hilso- och sjukvird
och vad som ir att hinféra till socialtjinst.

Samtidigt vill vi erinra om att uppgifter relaterade till social-
tjdnsten, precis som uppgifter relaterade till hilso- och sjukvérden,
ir av 6mtdlig art ur integritetssynpunkt. Virdgivare behover dirfor
alltid vid personuppgiftsbehandling géra en bedémning av vilka
uppgifter som ir nodvindiga att behandla med hinsyn wll
indamilet. De grundliggande kraven enligt personuppgiftslagen
giller naturligtvis dven vid personuppgiftsbehandling som innebir
anvindning av olika sokbegrepp Det innebir att den person-
uppglftsbehandhng som utfors 1 samband med sokmng och fram-
tagning av sammanstillningar alltid miste bottna i ett berittigat
behov och att endast de personuppgifter som behévs med hinsyn

till detta behov behandlas.
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8.2.4 Tillatna andamal foér behandling av personuppgifter
m.m.

Vart forslag: De nuvarande bestimmelserna i 2 kap. 4 och 5 §§
PDL om tillitna indamal f6ér personuppgiftsbehandling ska dver-
foras till hilso- och sjukvirdsdatalagen. T indama&lskatalogen ska
vidare anges att personuppgifter far behandlas for att férebygga,
utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten.

Inledning

Det dr av integritetsskil viktigt att inte andra personuppgifter
behandlas inom hilso- och sjukvdrden in vad som ir befogat
utifrdn verksamhetens behov och krav. En vidrdgivare eller en
huvudman fir dirfér endast behandla sddana uppgifter som behovs
for de indamal som 1 lagen riknas upp som tillitna. En indamals-
bestimmelse styr dirmed over vilka personuppgifter som fir
samlas in och fortsittningsvis behandlas i verksamheten.

Att 1 lagen ndrmare specificera vilka personuppgifter som fir
behandlas 1 verksamheten skulle innebira tillimpningsproblem och
forsvdra ett rationellt utnyttjande av it inom hilso- och sjukvirden.
Aven om det av personuppgiftslagen foljer ett krav p att indamalen
ska vara sirskilda, behover indamalsbestimmelsen utformas timligen
generellt nir det, som i detta fall, giller en registerlag som reglerar flera
olika slags virdgivares behandling av personuppgifter i en sddan
komplex verksamhet som hilso- och sjukvirden. En alltf6r detaljerad
upprikning av alla tinkbara personuppgiftsbehandlingar pd omradet ir
inte mojlig att gora och skulle dven, som anfoérs ovan, riskera att
himma utvecklingen av hilso- och sjukvirdens informations-
hantering.

Genom patientdatalagen infoérdes en 1 princip uttdémmande
indamalskatalog for personuppgiftsbehandlingen i hilso- och sjuk-
virden. Regleringen ir fakultativ 1 den bemirkelsen att den anger vad
virdgivaren fdr gora. Det ir siledes en yttersta ram fér nir person-
uppgifter fir samlas in och fortsittningsvis behandlas. Inom denna
ram behéver virdgivaren 1 allminhet bestimma mer konkreta och
preciserade dndamil for olika delar av personuppgiftsbehandlingen.
Det foljer av 9 § forsta stycket ¢ PUL om att indamélen ska vara

sirskilda.
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Utredningen foresldr siledes att den nuvarande indamals-
upprikningen i 2 kap. 4 och 5 §§ PDL fors 6ver till hilso- och sjuk-
virdsdatalagen. Med utgingspunkt frin forarbetena till patientdata-
lagen utvecklas innebérden av de tillitna indaméilen nedan.* I det
foljande redogér utredningen dven for forslaget om att tillfora tva
ytterligare iandamadl till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

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

Det tillitna dndamailet ir knutet till den behandling av person-
uppgifter som behdvs for att fullgéra skyldigheten att fora patient-
journal men ocksd for att uppritta annan dokumentation som kan
behdévas 1 och fér vdrden av en patient. Den individinriktade
patientverksamheten kriver en omfattande hantering av person-
uppgifter for att fungera dndamilsenligt si att en hog patient-
sikerhet, god kvalitet och effektivitet i verksamheten kan uppritt-
hillas. Det ir dirfor en sjilvklarhet att lagens dindamalsbestimning
méste omfatta detta behov.

Grunden fér informationshanteringen ir minga ginger ett
direkt dokumentationskrav frin lagstiftarens sida i1 form av en
skyldighet for sirskilda yrkeskategorier att féra patientjournal.
Men att hinvisa till denna dokumentationsskyldighet ir ldngt ifrdn
tillrickligt for att ticka in behoven av personuppgiftsbehandling i
den individinriktade verksamheten. Det beror bl.a. pd svarigheterna
att formellt sett dra upp grinsen for vilken dokumentation som ir
respektive inte dr en del av patientjournalen. En hel del person-
uppgifter kan behandlas helt separat frin den ordinira journal-
foringen, t.ex. vid medicinska serviceenheter, pd sitt som kan leda
till tveksamheter om de utgér journalhandlingar eller inte. Aven
sddan dokumentation som faller vid sidan av skyldigheten att féra
journal kan omfattas av ett indamal som rér den individinriktade
patientverksamheten.

Med patient avses den enskilde 1 hans kontakt med hilso- och
sjukvirden. Denna innebérd dr himtad fr@n forarbeten tll patient-
journallagen (1985:562).° Det innebir t.ex. att en blodgivare ir patient.

* Prop. 2007/08:126 s. 55-60
® Prop. 1984/85:189 s. 36
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Den individinriktade verksamheten kan avse sdvil sjukdomsfore-
byggande itgirder, t.ex. allminna och riktade hilsokontroller, som
egentlig sjukvdrd, t.ex. undersékning och behandling vid ohilsa samt
omvirdnad. Det saknar betydelse vem som tagit initiativ till virden.
Eftersom dven undersdkning utan egentligt vird- eller behandlings-
syfte ingdr 1 virdbegreppet, omfattas dven personuppgiftsbehandling
tex. 1 samband med hilsoundersékning av personer som soker
korkortstillstdnd eller vid blodprovstagning pd polisens begiran vid
misstinkt rattonykterhet av lagens tillimpningsomrade.

All patientrelaterad administration, oavsett om den avser
ekonomiska forhillanden eller andra foérhillanden omfattas av
indamilet administration som syftar till att ge vird 1 enskilda fall
eller som annars féranleds av vérd 1 enskilda fall.

Man kan sammanfattningsvis siga att personuppgifts-
behandlingen i den individinriktade verksamheten utférs for det
samlade indamailet virddokumentation.

Utforande av annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller
annan forfattning

Det finns en rad olika forfattningar som féreskriver att hilso- och
sjukvirden ska limna ut uppgifter till olika myndigheter. I
allminhet ir det friga om utlimnande av uppgifter som primirt
samlats in som virddokumentation. Det kan dock vara nodvindigt
med en sirskild personuppgiftsbehandling nir dokumentationen
utformas utifrdn hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras, t.ex. nir
det giller uppgiftsskyldighet enligt 14 kap. 1 § socialtjinstlagen
(2001:453). Det behovs dirfor ett sirskilt indamil som uttryck-
ligen klargér att personuppgiftsbehandling som behovs for
indamélet utférande av annan dokumentation som direkt eller
indirekt foljer av lag, férordning eller annan forfattning dr tilliten.

Systematisk och fortlopande utrveckling och sikring av hilso- och
sjukvdrdens kvalitet (kvalitetssikring)

I 31 § HSL féreskrivs att kvaliteten inom verksamheten systematiskt
och fortldpande ska utvecklas och sikras. Motsvarande bestimmelser
finns dven 1 16 § tandvirdslagen (1985:125). Genom dessa
bestimmelser finns det alltsd ett forfattningsreglerat krav pd

152



SOU 2014:23 Grundlaggande bestimmelser om behandling av personuppgifter

virdgivare inom hilso- och sjukvirden och tandvdrden att bedriva
sdvil kvalitetssikring som kvalitetsutveckling.

Genom anvindning av modern informationsteknik férbattras
mojligheterna att bedriva kvalitetssikringsarbete avsevirt. I huvudsak
ror det sig om att personuppgifter som samlats in och behandlas fér
det primira indamdlet virddokumentation ocksd behandlas for
indamilet kvalitetssikring. Men det férekommer ocksd person-
uppgiftsbehandling sirskilt for kvalitetssikringsindamal, dvs. som inte
innebir en “3teranvindning” av virddokumentation utan handlar om
personuppgifter som pd olika sitt himtas in och analyseras for det
sirskilda syftet kvalitetssikring. Ibland ir denna uppgiftsinsamling
integrerad med det individinriktade arbetet. Det kan dirfér vara svirt
att 1 praktiken avgéra vad som ir det dvergripande syftet med en viss
personuppgiftsbehandling, t.ex. nir patienter besvarar enkiter om
tillfredsstillelse 1 olika avseenden med virden och behandlingen. Det
ir dock inte ndgot problem att indamailen ibland ir 6verlappande si
linge som den personuppgiftsansvarige ir klar éver och tydlig med for
vilka olika indamil personuppgiftsbehandlingen genom insamling
gors. Ett sirskilt indamdl som tilliter denna behandling uttrycks
dirfor som ett indamdl i lagen.

Inom ramen f6r virdgivarens systematiska kvalitetsarbete kan
patientuppgifter anvindas pd minga olika sitt. Det kan handla svil
om att enskilda yrkesutdvare kontinuerligt f6ljer upp resultaten av
sina beddmningar och tgirder som att virdgivaren initierar sirskilt
inriktade kvalitetsarbeten med fokus pd avgrinsade delar av
verksamheten t.ex. en viss process. Genom att vérdgivaren
formulerar nirmare riktlinjer f6r hur kvalitetsarbetet ska g3 till kan
en tydlig systematik uppnds. I den delredovisning som utredningen
overlimnade till regeringen den 31 december 2013 behandlas
mojligheterna att behandla uppgifter fér indamadlet kvalitetssikring
ytterligare, se bilaga 4.

Administration, planering, uppfolining, utvirdering och tillsyn av
hilso- och sjukvdrdsverksambeten

Den individinriktade kirnverksamheten féranleder administration
och planering pd ett mer 6vergripande plan in vid dokumentation
for individinriktad hilso- och sjukvird. Sjukvidrdshuvudminnen
méste t.ex. planera och dimensionera antalet virdplatser, fordela
anslag och liknande inom sina geografiska ansvarsomriden. Aven
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privata vardgivare behover effektiva redskap foér att administrera
och planera sin verksamhet.

I personuppgiftsbehandlingar som goérs for att framstilla
sammanstillningar, som anvinds som underlag f6r analyser pé olika
nivder av avidentifierade uppgifter, ricker det ofta med att anvinda
uppgifter som bara indirekt ir hinforliga till en person. Likvil ir
det frdga om personuppgiftsbehandling.

Ett ytterligare omride som alltmer kommit i fokus ir kravet pd
att hilso- och sjukvirden ska forbittra verksambetsuppfoliningen.
Med uppfolining avses att fortlopande och regelbundet mita och
beskriva sina behov, verksamheter och resursitgdngen angivet 1
termer av t.ex. behovstickning, produktivitet och nyckeltal.
Uppfoljningen tjinar till att ge en oversiktlig bild av verk-
samhetens utveckling och att tjina som en signal fér avvikelser som
bér beaktas. Med utvirdering avses analys och virdering av kvalitet,
effektivitet och resultat av en verksamhet i férhéllande till de mél
som bestims for denna.

Ett annat omrdde som innefattar personuppgiftsbehandling ir
vardgivarens interna tillsyn av sin verksamhet. Utan rittsliga
mojligheter att behandla personuppgifter frin den individinriktade
patientvirden dr det knappast mojligt att nirmare granska
verksamheten. Det giller sirskilt om tllsynen rér individuella
virdfall. Men dven mer 6vergripande granskning kan kriva tillging
till och méjligheter att behandla personuppgifter om patienter.

Framstillning av statistik rérande hélso- och sjukvdrd

I hilso- och sjukvirden framstills statistik om en mingd faktorer.
Delvis ir det friga om s.k. verksamhetsstatistik som kan anses
inrymmas inom dndamilen administration och verksamhetsuppfol;-
ning. Men landstingen framstiller ocks3 statistik som inte utan vidare
kan hinforas till ndgot annat indamél, t.ex. d& statistik tas fram for att
informera befolkningen om verksamheten. Framstillning av statistik
anges dirfor som ett sirskilt indamal i lagen.
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Att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos
patienter

Under utredningens arbete har framkommit att det finns en osikerhet
kring tillimpningen av den nu gillande indamalsbestimmelsen. Det
har framfér allt handlat om vilken dndama&lsbestimmelse som anger att
det dr tilldtet f6r den som arbetar hos en virdgivare att ta del av
uppgifter om en patient for att exempelvis fatta beslut om patientens
vérd och behandling.

Eftersom begreppet behandling av personuppgifter iven
omfattar att ta del av och anvinda personuppgifter som redan ir
dokumenterade behover sdledes indamélsbestimmelsen omfatta en
senare anvindning av redan dokumenterade uppgifter. I samman-
hanget kan emellertid noteras att personuppgiftsbehandlingen for
indamaélet virddokumentation ir formulerat pa ett sidant sitt att
det dr avgrinsat till sddan personuppgiftsbehandlingen som handlar
om att fullgéra  journalféringsplikten, uppritta  annan
dokumentation som behovs, eller f6r sidan administration som har
med patientens vird att gora. Minga gdnger behover hilso- och
sjukvirdspersonal emellertid behandla personuppgifter om en
patient utan att det for den skull handlar om att fullgéra
journalféringsplikten eller att uppritta annan dokumentation. Det
kan exempelvis handla om att anvinda redan dokumenterade
uppgifter for att fatta ytterligare beslut om patientens vard eller fér
att forbereda sig infor en undersékning av patienten etc.

Visserligen anforde regeringen 1 forarbetena att det med
indamailet virddokumentation inte endast avses sjilva insamlingen
och registreringen av uppgifterna utan iven senare anvindning av
de registrerade uppgifterna i den omfattning som behvs 1 patient-
virden eller patientadministrationen.® Samtidigt har utredningen
forstdelse for att hilso- och sjukvirdspersonal som tar del av den
nuvarande indamilsbestimmelsen kinner tveksamhet infér vad
som giller. Bestimmelsen uttrycker éver huvud taget ingenting om
senare anvindning av redan dokumenterade uppgifter.

Sammantaget bedomer utredningen att det finns skil att i
indamilsbestimmelsen tydliggdéra att personuppgiftsbehandling ir
tilliten dven om det inte handlar om att fullgéra journalféringsplike
eller liknande, utan om att anvinda uppgifter i och {6r virden av en
patient. Inte minst mot bakgrund av den osikerhet och otrygghet
kring patientdatalagens tillimpning som finns bland hilso- och

¢ Prop. 2007/08:126 s. 57
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sjukvirdspersonal kan ett sddant tydliggérande ha stor betydelse. Mot
denna bakgrund foreslar vi att det 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen ska
anges att personuppgifter fdr behandlas om det behovs fér att
forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienter.
Utredningens férslag innebir ingen forindring eller utvidgning
jimfort med vad som anses gilla redan idag, utan ska 1 allt visentligt
betraktas som ett fértydligande.

Uppgiftsutlimnande och finalitetsprincipen

Personuppgifter som behandlas 1 hilso- och sjukvirden limnas i olika
sammanhang ut till en myndighet eller en enskild. Om utlimnandet
gors for syften som giller den foér utlimnande virdgivarens
verksamhet, omfattas personuppgiftsbehandlingen genom utlimnande
av ndgot av de tillitna indamilen. Inte sillan goérs utlimnandet
diremot fér mottagarens rikning. Ofta handlar det om att mottagaren
ir en annan virdgivare som behéver uppgifter om en patient fér sin
vird av samma patient. I den mén personuppgifterna behandlas helt
eller delvis automatiserat eller ingdr 1 manuella register, innebir ett
utlimnande en efterkommande, sekundir personuppgiftsbehandling
som 1 sig miste vara laglig.

For den allminna hilso- och sjukvirden inklusive sidan hilso-
och sjukvird som bedrivs av kommunala féretag som avses 1 2 kap.
3 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL,
giller att utlimnande av personuppgifter i allminna handlingar i
enlighet med tryckfrihetsférordningen alltid kan géras utan att
sddant utlimnande behdver anges som ett sirskilt dndamil for
vilket personuppgiftsbehandling ir tilliten. Eftersom sekretess 1
allminhet giller f6r uppgifter 1 hilso- och sjukvirdens allminna
handlingar som rér patienter, krivs ocksd att sekretessen inte
hindrar ett utlimnande.

Betriffande den allminna hilso- och sjukvirden féljer vidare av
6 kap. 5 § OSL att en myndighet pa begiran av annan myndighet
ska limna ut uppgift som den férfogar Gver 1 den min hinder inte
moter pd grund av bestimmelse om sekretess eller av hinsyn till
arbetets behoriga ging. Bestimmelsen kan ses som en precisering
av den allminna samverkansskyldighet myndigheter emellan som
giller enligt 6 § forvaltningslagen (1986:223).

Det finns dven bestimmelser som tilliter eller medger att
uppgifter limnas ut utan att sekretessen hindrar det. I 10 kap. OSL
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finns exempelvis bestimmelser som anger att sekretess inte hindrar
att myndigheter inom hilso- och sjukvirden pd eget initiativ
limnar ut personuppgifter i vissa fall.

Gemensamt for allt detta uppgiftslimnande ir att det gors med
stdd av forfattningar som pdbjuder eller tilliter utlimnande. Nir
sidana bestimmelser har inférts, fir det forutsittas att det har
gjorts en avvigning mellan intresset av att uppgiften limnas ut och
intresset av att skydda enskilda personers integritet, vid vilken man
funnit att uppgiften ska eller f&r limnas ut. Det saknas dirfor
anledning att 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen férhindra att person-
uppgifter som finns i hilso- och sjukvirden limnas ut 1 dessa fall
bara dirfor att dessa numera hanteras med modern informations-
teknik 1 stillet for som tidigare pd papper.

Andam3lsbestimmelsen, som fors over frin patientdatalagen,
medger alltsd att personuppgifter — som behandlas med st6d av
ndgot eller ndgra i1 det foregdende behandlade dndamélen — ocksd
far behandlas for sddant uppgiftsutlimnande som goérs 1 dverens-
stimmelse med lag eller férordning.

Vidare foreslir utredningen personuppgiftslagens finalitets-
princip, som idag, ska gilla dven vid personuppgiftsbehandling
enligt hilso- och sjukvardsdatalagen. Finalitetsprincipen innebir att
personuppgifter som har samlats in i syfte att behandlas for
sirskilda, uttryckligt angivna dndamadl (jfr 9 § forsta stycket ¢ PUL)
fir behandlas iven for andra, nya indamil, om dessa inte ir
oférenliga med de ursprungliga indamélen (9 § férsta stycket d
samma lag). Principen hindrar inte att insamlade personuppgifter
far behandlas for historiska, statistiska eller vetenskapliga dindamal,
eftersom sidana indamil per definition inte ska anses vara
oférenliga med de ursprungliga insamlingsindamélen (9 § andra
stycket PUL). Eftersom indamélsbestimmelserna 1 lagen ir
uttdmmande ska hilso- och sjukvirdsdatalagen uttrycklig hinvisa
till dessa bestimmelser i personuppgiftslagen.
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8.2.5 Att antalsberdkna och identifiera personer for forskning
inom halso- och sjukvarden

Virt forslag: Av hilso- och sjukvdrdsdatalagens dndamadls-
bestimmelse ska folja att det dr tillitet att behandla person-
uppgifter for att antalsberikna mojliga deltagare for forskning
inom hilso- och sjukvirden. Vidare ska det vara tillitet att
behandla personuppgifter for att identifiera mojliga deltagare
som kan erbjudas medverkan i sddan forskning, om den aktuella
studien dr godkind av regional eller central etikprévnings-
nimnd. Som en ytterligare f6rutsittning krivs att vdrdgivaren
har tagit fram och implementerat riktlinjer f6r hur person-
uppgiftsbehandlingen for dessa iandamal ska utforas.

Var bedémning: Forslaget innebir ett krav pd vardgivare att ta
fram nirmare riktlinjer som beskriver hur den hir aktuella
personuppgiftsbehandlingen ska gi till. Att antalsberikna och
identifiera personer for forskningsstudier bér dessutom vara en
uppgift endast for ett fital personer i virdgivarens verksamhet.
Vidare bedémer utredningen att det av det sirskilda regelverket
om nationella och regionala kvalitetsregister med tillricklig
tydlighet redan féljer att personuppgiftsbehandling for att
antalsberikna och identifiera mojliga deltagare for forskning
inom hilso- och sjukvirden ir tilldtet.

Inledning

For att en klinisk préovning 1 hilso- och sjukvirden ska kunna
bedrivas krivs att det finns ett antal deltagare (patienter) som, efter
att ha fitt information om studien och erbjudande om deltagande,
viljer att medverka i provningen. Aven for annan forskning inom
hilso- och sjukvirden, exempelvis registerstudier, ir det
naturligtvis nédvindigt att kunna inkludera personuppgifter om
patienter for att kunna bedriva studien. Eftersom samtycke till
sddan forskning inte alltid inhimtas, ser dock sjilva rekryteringen
till viss del annorlunda ut.

For att kunna rekrytera personer till kliniska prévningar
anvinds en rad olika arbetssitt, som exempelvis annonsering 1
tidningar och pd internet eller genom direkta kontakter mellan
hilso- och sjukvirdspersonal och patienter. Generellt kan inte alla
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personer som vill erbjudas deltagande 1 en klinisk prévning utan
ofta dr prévningen inriktad pd vissa specifika foérhllanden, vilket
gor att deltagarna beh6ver motsvara de villkor som har stillts upp
for studien. Det kan handla om att deltagarna ska ha en viss
sjukdom, ta vissa likemedel, ha varit férema3l f6r en viss hilso- och
sjukvdrdsdtgird eller kunna uppvisa andra karaktiristika som har
betydelse fér prévningen.

Innan en rekrytering till en klinisk prévning startar kan det dven
finnas behov av att bilda sig en uppfattning om hur stort det
potentiella underlaget av deltagare ir, bland annat fér att avgéra om
en tinkt prévning kan tinkas gi att genomféra eller inte. Det har
under utredningens arbete framkommit att det i hilso- och
sjukvdrden finns behov av att behandla personuppgifter just i syfte
att berikna det potentiella underlaget och i vissa fall sedan kunna
identifiera vilka personer som kan erbjudas medverkan i kliniska
provningar. Detta moment bendmns ofta pre-screening.

Motsvarande behov finns dven f6r annan forskning inom hilso-
och sjukvirden, t.ex. registerstudier. Eftersom sidan forskning
sillan utférs genom en 6ppen rekrytering av forskningspersoner, ir
en grundliggande férutsittning att det finns ett register som
innehdller de f6r forskningen relevanta uppgifterna eller att sidana
uppgifter gir att soka fram i ett bredare register eller databas. Aven
for registerstudier finns dirmed ett behov av att kunna antals-
berikna det potentiella underlaget for studien.

Kort om kliniska provningar

En klinisk prévning kan beskrivas som en undersékning for att
studera effekten av ett likemedel eller en behandlingsmetod. Férutom
sddant som har med likemedel att gora, exempelvis att utvirdera olika
substansers limplighet och att analysera olika effekter av likemedel,
kan kliniska provningar dven handla om att utvirdera kirurgiska
metoder som anvinds 1 vdrden, dieter, medicintekniska produkter
m.m. Kliniska prévningar dr dirfor ett viktigt verktyg for att kunna
garantera och utveckla en hog kvalitet och sikerhet i hilso- och
sjukvirden. Det innebir ocksd en kontroll av nya produkter och
behandlingar samt ett stod vid tidigt inférande av nya behandlingar 1
védrden.

Nir det giller kliniska likemedelsprévningar bedrivs de oftast i
samarbete mellan det foéretag (sponsor) som utvecklat likemedlet
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och hilso- och sjukvirdspersonal hos en virdgivare (prévare). Rent
praktiskt innebir det bland annat att kliniska prévningar normalt
sett dger rum 1 hilso- och sjukvirden, t.ex. pd ett sjukhus, och
under ledning och uppsikt av virdgivarens hilso- och sjukvérds-
personal. Det ir sdledes virdgivaren 1 egenskap av provare som har
kontakten med deltagarna (patienterna) och utfoér sjilva prov-
ningen. Nirmare férutsittningar om hur kliniska likemedels-
provningar fir genomféras m.m. finns bland annat i likemedels-
lagen (1992:859) och Likemedelsverkets foéreskrifter (LVFS
2011:19) om kliniska likemedelsprévningar pd minniskor.

En del kliniska provningar kan dven bedrivas helt utan en
sponsors eller annan extern aktérs inblandning. Det kan exempelvis
handla om att virdgivaren sjilv initierar en klinisk prévning for att
t.ex. utvirdera de metoder i virden som vardgivaren anvinder.

Att antalsberikna och identifiera mojliga deltagare (pre-screening)

Infér en Kklinisk prévning preciseras vilka inklusions- och
exklusionskriterier som ska gilla fér studien, d.v.s. vilka villkor
som miste vara uppfyllda fér att en person ska kunna ingd i
studien. Det ir siledes endast de patienter som lever upp till
villkoren som kan erbjudas deltagande 1 en klinisk prévning. Detta
innebir bland annat att antalsberikningen och identifieringen av
mojliga deltagare samt rekrytering av dessa ir grundférutsittningar
for att en klinisk prévning 6ver huvud taget ska kunna genomféras.

Att antalsberikna och identifiera méjliga deltagare i en klinisk
provning gors ofta olika skeden av ett forskningsprojekt. Medan
identifieringen av potentiella deltagare gors efter det att den
aktuella studien har blivit godkind av en regional etikprévnings-
nimnd, kan antalsberikningen behova dga rum 1 ett tidigare skede,
t.ex. for att undersdka om det 6ver huvud taget finns ett tillrickligt
stort patientunderlag for att genomféra studien hos en viss
virdgivare eller till och med 1 Sverige. Den som 6verviger att
initiera och bedriva en klinisk prévning, oavsett om det ir
virdgivaren sjilv eller en sponsor, kan med andra ord tidigt 1
processen behdva fi en indikation pd om det ir mojligt att
genomféra studien pd det sitt det ir tinkt. Pre-screening kan
dirmed vara en anvindbar metod f6r att bedéma mojligheterna till
genomférande av en planerad studie samt fér utformning av den
slutliga studiedesignen. Att snabbt {4 ett besked som bekriftar om
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det finns ett tillrickligt stort patientunderlag som kan tillfrigas ir
virdefullt f6r den aktér som sedan ska fatta beslut om var studien
ska genomféras.

Ett sdtt att inleda arbetet dr dirfor att jimfora uppgifter i
patientjournaler med studiens villkor for deltagande. Om det
endast handlar om att berikna det potentiella patientunderlaget kan
exempelvis en sokning 1 journalsystemet ge svar pd frigestill-
ningen. Vid ett sddant arbetssitt kan det relativt snabbt och enkelt
vara mojligt att beridkna antalet personer som motsvarar villkoren 1
studien. Uppgifter om antalet potentiella deltagare kan dven limnas
till en eventuell sponsor, men nigra nirmare uppgifter om de
enskilda fir inte limnas ut. Utredningen har vid kontakter med
vardgivare fitt information om att den sékning som gors i samband
med en antalsberikning av det potentiella patientunderlaget idag
kan goras utan att ndgra direkt utpekande personuppgifter
exponeras. Det idr likvdl en personuppgiftsbehandling i person-
uppgiftslagens mening, men ur ett integritetsperspektiv ir det
naturligtvis positivt att inte fler personuppgifter in vad som ir
nodvindigt exponeras for hilso- och sjukvirdspersonalen.

Om det efter en antalsberikning finns behov av att g3 vidare for att
kunna vinda sig till enskilda personer och erbjuda dem medverkan i en
etikgodkind studie, behover virdgivaren naturligtvis ta del av person-
uppgifter som namn och personnummer. Det kan exempelvis handla
om att sirskilt utpekad hilso- och sjukvirdspersonal, exempelvis en
forskningssjukskoterska gir igenom patientunderlaget f6r att nirmare
granska vilka som passar in i studien efter de uppstillda inklusions-
och exklusionskriterierna. Virdgivaren kan sedan informera de
patienter som identifieras och erbjuda dem deltagande i studien.

Vidare kan konstateras att pre-screeningen, oavsett om det
handlar om att endast berikna antalet potentiella deltagare eller att
identifiera mojliga deltagare, uteslutande gérs inom ramen for
virdgivarens verksamhet. Det dr hilso- och sjukvirdspersonal hos
vardgivaren som genomfér arbetet och inga personuppgifter rojs
for en eventuell sponsor av den kliniska prévningen i detta skede.
Aven sjilva rekryteringen, d.v.s. nir individen fir information om
studien och erbjuds deltagande, gors inom virdgivarens verk-
samhet. Om det dr aktuellt att réja personuppgifter utanfér vard-
givarens verksamhet, t.ex. till en eventuell sponsor, gors det endast
efter det att den enskilde deltagaren samtyckt till deltagande 1
studien och till den personuppgiftsbehandling som ska utféras i
studien samt till att personuppgifter limnas ut till sponsorn.
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Dirutover kan konstateras att sjilva personuppgiftsbehandlingen
som vardgivaren utfér 1 samband med att antalsberikna och/eller
identifiera potentiella deltagare ir densamma oavsett om den kliniska
provningen ir initierad av Vardgwaren sjalv eller om virdgivaren
planerar att bedriva studien pd uppdrag av en sponsor.

Att antalsberikna och identifiera mojliga deltagare for forskning inom
hélso- och sjukvdrden bor uttryckligen omfattas av de tilldtna
dndamalen

Patientdatalagens nuvarande indamélsbestimmelser ir relativt
generellt utformade och utgdr den yttersta ramen for en tilliten
personuppglftsbehandlmg Inom ramen fér detta miste virdgivare
sedan precisera indamélen vid olika slags personuppg1ftsbehandl1ngar

Nigot dndamdl som uttryckligen tar sikte pd personuppgifts-
behandling fér att antalsberikna och identifiera mojliga deltagare for
forskning inom hilso- och sjukvirden finns inte i patientdatalagen.
Nirmast till hands torde vara att tillimpa bestimmelserna 1 2 kap. 5 §
PDL. Enligt dessa bestimmelser ir det tllitet att behandla person-
uppgifter f6r sidant utlimnande som gors 1 enlighet med lag eller
férordning. Vidare dr det tillitet att behandla personuppgifter for
ndgot annat indamadl in det for vilket personuppgifterna samlades in,
sd linge det nya indamdlet inte ir oférenligt med det ursprungliga.
Personuppgiftslagens finalitetsprincip giller sdledes vid behandling av
personuppgifter enligt patientdatalagen. Av den ovan nimnda
bestimmelsen framgar dven, genom en hinvisning till personuppgifts-
lagen, att en behandling for historiska, statistiska eller vetenskapliga
indamil aldrig ska anses som oférenliga med de ursprungliga
indamdlen. Nir det giller personuppgiftsbehandling fér antals-
berikning finns dven stora likheter med olika former av
statistikframstillning som virdgivare utfor.

Patientdatautredningen anférde 1 samband med utformningen av
indamilsbestimmelsen att personuppgiftsbehandlingen i hilso- och
sjukvirden ir s komplex, omfattande och méngskiftande att det var
nédvindigt att formulera indamailsbestimmelserna timligen generellt.
En detaljerad upprikning av alla tinkbara personuppgiftsbehandlingar
ansdgs inte vara mojligt och bedémdes dven riskera att himma
utvecklingen av hilso- och sjukvirdens informationsférsérjning.
Vidare uttalade patientdatautredningen att indamdlen 1 praktiken
flyter in 1 varandra och att grinsdragningarna inte alltid dr skarpa. En
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och samma behandling av personuppgifter ansigs kunna ske f6r mer
in ett indamil.”

Utredningen delar patientdatautredningens uppfattmng och anser
att den personuppglftsbehandhng som gors 1 samband med pre-
screening, sd som det beskrivits ovan, ir ett tydligt exempel pa nir en
personuppgiftsbehandling kan anses ske for flera nirliggande och
sammanhingande indamil. Ibland kan personuppgiftsbehandlingen
anses ske uteslutande fér virdgivarens egna indamdl, d.v.s. for
egeninitierade prévningar. Andra ginger har vrdgivaren 1 egenskap av
provare och tex. likemedelsbolaget 1 egenskap av sponsor 1 det
nirmaste ett gemensamt indamdl med den behandling av person-
uppgifter som antalsberikningen och en eventuell identifiering av
mojliga deltagare innebir.

Vidare kan den initiala personuppgiftsbehandlingen 1 vissa fall
komma att resultera i att personuppgifter limnas ut, tex. till en
sponsor efter den enskildes samtycke. Andra ginger medfor
motsvarande personuppgiftsbehandling emellertid inget utlimnande,
tex. nir det ir en virdgivarinitierad studie. Vidare innebir person-
uppgiftsbehandlingen rérande de personer som visserligen séks fram
initialt men sedan bedéms sakna nigon av forutsittningarna for
medverkan 1 studien, att personuppgifter varken kommer att limnas
ut eller behandlas f6r ett kommande forskningsindamal. Detsamma
giller fér personer som blir tillfrigade om medverkan i studien, men
som viljer att avst3.

Sammantaget finner utredningen att den nuvarande indamails-
bestimmelsen idr svir att tillimpa pd den personuppgiftsbehandling
som hir dr aktuell. Vid en bedémning av den legala grunden fér
personuppgiftsbehandlingen framtrider flera alternativa synsitt,
dir sdvil finalitetsprincipen som personuppgiftsbehandling som ett
led 1 ett lagligt utlimnande kan behéva analyseras. Att grunda en
personuppgiftsbehandling pd finalitetsprincipen innebir dessutom
ett mitt av osikerhet. I dagsliget saknas vigledande avgoranden
om hur finalitetsprincipen ska tillimpas vid virdgivares behandling
av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden. Av den anledningen
kan det finnas ett behov av praxis i denna friga.

Sett mot bakgrund av vad som anférts bedémer utredningen att
det finns 6vervidgande skil som talar for att det ur ett integritets-
skyddsperspektiv tydligt bor framg3 att personuppgiftsbehandling for
att antalsberikna och identifiera mojliga deltagare 1 kliniska provningar

7SOU 2006:82 s. 178
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och annan forskning inom hilso- och sjukvirden ska omfattas av en
egen, sirskild, indama&lsbestimmelse. Vi bedémer inte att det ir en
helt tillfredsstillande 15sning att en sidan omfattande person-
uppgiftsbehandling som det torde vara frigan om, inte minst for
universitetssjukhusens del, ska baseras pi bedémningar av finalitets-
principens tillimpning eller tillimpning av bestimmelsen om
utlimnande som tillitet indamal.

Samtidigt kan naturligtvis ifrigasittas om den aktuella person-
uppgiftsbehandlingen bor vara ngot som ska anses ingd 1 virdgivares
primira indamil. Hir bor emellertid hilso- och sjukvirdens betydelse
for den kliniska forskningen uppmirksammas. Kommuner och
landsting har exempelvis genom 26 b § HSL en skyldighet att
medverka vid finansiering, planering och genomférande av kliniskt
forskningsarbete pd hilso- och sjukvirdens omride samt av folkhilso-
vetenskapligt arbete. Vidare har staten och vissa landsting triffat s&
kallade ALF-avtal om samarbete kring och ersittning for utbildning
och medicinsk forskning. Att forskningsverksamhet 4r nira
forknippat med hilso- och sjukvirdsverksamheten och huvud-
minnens ansvar ir oomtvistat. Ett sitt for hilso- och sjukvirden att
bidra och medverka till forskning pd hilso- och sjukvirdsomridet ir
att kunna svara pd vilket potentiellt forskningsunderlag som finns hos
olika virdgivare.

Utredningens bedémning dr dirfér att den hir aktuella person-
uppgiftsbehandlingen ir av sddan betydelse och karaktir att det fir
anses som en naturlig uppgift for hilso- och sjukvirdens aktérer. Det
handlar i stor utstrickning om att behandla personuppgifter som ett
led 1 ett (eventuellt) utlimnande av uppgifter f6r forskningsindamil.
Om det 1 rittslig mening ir att tala om en utlimnandesituation ir
beroende pd om forskningen bedrivs av nigon annan idn virdgivaren
som forskningshuvudman eller om forskningen bedrivs av en, 1
forhdllande till vardgivarens hilso- och sjukvirdsverksamhet, sjilv-
stindig verksamhetsgren. Relationen mellan en virdgivares hilso- och
sjukvirdsverksamhet och forskningsverksamhet kan bedomas olika i
sekretesshinseende beroende pd vilken typ av forskning som bedrivs.
Hilso- och sjukvirdsverksamhet inklusive forskning som utférs som
ett led 1 vrden och behandlingen av en patient 4 ena sidan och annan
forskning som utférs inom en offentlig virdgivares verksamhet &
andra sidan, har ansetts utgdra sjilvstindiga verksamhetsgrenar i
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forhillande till varandra.® T sidana fall ror det sig siledes om en
utlimnandesituation.

Alldeles oavsett om en klinisk prévning dr virdgivarinitierad och
utférs 1 samma sekretessomrdde som virdgivarens hilso- och sjuk-
virdsverksamhet eller om prévningen bedrivs 1 ett annat sekretess-
omréde anser utredningen att den personuppgiftsbehandling som det
ir friga om hir, d.v.s. att antalsberikna och identifiera mojliga
deltagare, ska omfattas av regleringen 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen.
Dirmed uppstills en likhet mellan denna personuppgiftsbehandling
och den personuppgiftsbehandling som virdgivaren utfér som ett led i
andra utlimnandesituationer. Personuppgiftsbehandling fir redan idag
utforas med stéd av 2 kap. 5 PDL {ér att limna ut personuppgifter,
oavsett om utlimnandet gors for syften 1 den utlimnande virdgivarens
verksamhet eller om det gors for mottagarens rikning. Mot bakgrund
av den skyldighet som vardgivare har, enligt hilso- och sjukvardslagen,
att medverka vid planering och genomférande av kliniskt forsknings-
arbete kan dven hivdas att pre-screening i allt visentligt gors for
virdgivarens egna syften. Den personuppgiftsbehandling som
aktualiseras direfter, t.ex. efter att en enskild samtycke till att delta i
studien, ska emellertid som idag primirt regleras av personuppgifts-
lagen.

Sammanfattningsvis beddmer utredningen att personuppgifts-
behandlingen ska regleras av hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Sérskilda villkor for att personuppgifisbebandlingen ska vara tilliten

Utredningen anser att den hir aktuella personuppgiftsbehandlingen
egentligen ir en behandling av personuppgifter fér tvd olika indamal,
dir det ena indamadlet ir att antalsberikna det potentiella deltagar-
underlaget och det andra dndamadlet ir att identifiera vilka enskilda
individer som motsvarar de kriterier som ir uppstillda for studien och
som kan erbjudas deltagande. Vi bedémer idven att personuppgifts-
behandlingen f6r de bida indamilen skiljer sig &t ur ett integritets-
perspektiv. I antalsberikningen torde det egentligen vara ointressant
vem den enskilde individen ir. Med hinsyn till indamilet med
antalsberikningen, som kan betraktas som en sammanstillning,
bedémer vi dven att det saknas anledning att exponera nigra direkt
utpekande personuppgifter. Av den information som utredningen
tagit del av dr det dessutom mojligt att utforma it-stoden pd ett sddant

8 Jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 463 f och 494
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sitt att det dr mojligt att berikna det potentiella deltagarantalet utan
att de enskilda deltagarnas identitet framgdr. Mot den bakgrunden
foresldr utredningen att personuppgiftsbehandling fér att antals-
berikna det potentiella deltagarantalet f6r forskning inom hilso- och
sjukvirden ska anges som ett tilldtet indamadl 1 hilso- och sjukvards-
datalagen.

Personuppgiftsbehandling som utférs for att identifiera enskilda
individer som kan erbjudas medverkan i en forskningsstudie vicker
dock enligt utredningens bedémning andra frigor. Hir ir det friga
om en mer ingiende personuppgiftsbehandling dir direkt utpekande
uppgifter behdver anvindas pd ett helt annat sitt in vad som giller vid
antalsberikningen. Vi anser dirfér att den personuppgifts-
behandlingen, for att den ska vara tilliten, miste forenas med vissa
integritetsskyddande villkor.

For det forsta foresldr vi att det ska krivas att den aktuella
studien har godkints av den regionala eller centrala etikprévnings-
nimnden. Att identifiera méjliga deltagare till studier som inte har
varit féremdl for etikprévningsnimndens stillningstagande och dir
godkints, ska dirmed inte vara tilldtet. Vi bedémer att det ir
pdkallat med hinsyn till behovet av skydd foér patienternas
personliga integritet och att det ska gilla alldeles oavsett om det rér
sig om en vardgivarinitierad studie eller om en klinisk likemedels-
provning dir likemedelsbolaget ir sponsor. Foér att tydliggora
kravet pd etikprovning bor det sidrskilt uttryckas 1 hilso- och
sjukvdrdsdatalagen.

Vidare anser vi att virdgivare behover ta fram rutiner och
riktlinjer f6r hur personuppgiftsbehandlingen, bide vid antals-
berikningen och vid identifieringen, ska g3 till. Aven om det enligt
de grundliggande kraven i personuppgiftslagen och vad som i
ovrigt foljer av bestimmelser om inre sekretess m.m. fir anses
otillitet for hilso- och sjukvirdspersonal att pd eget initiativ
behandla personuppgifter for att antalsberikna och/eller identifiera
mojliga deltagare i forskningsstudier, anser vi att detta bor
fortydligas genom riktlinjer frin virdgivarens sida. Vi féreslar
dirfor att det i paragrafen uppstills ett krav pd virdgivare att ta
fram riktlinjer f6r hur personuppgiftsbehandlingen fér de hir
aktuella indamilen ska utféras for att skydda de registrerades
personliga integritet. Personuppgiftsbehandlingen fér att antals-
berikna och identifiera mojliga deltagare for forskning inom hilso-
och sjukvdrden fir siledes endast goras under forutsittning att
riktlinjer har tagits fram och implementerats i verksamheten. Det
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foljer redan av hilso- och sjukvirdsdatalagens 6vergripande krav pd
vardgivaren att utforma informationshanteringen och person-
uppgiftsbehandlingen med utgdngspunkt bl.a. 1 behovet av skydd
for den personliga integriteten att virdgivaren miste ha riktlinjer
och instruktioner till personalen. Detta férslag innebir en sirskild
pdminnelse om detta ansvar fér den aktuella personuppgifts-
behandlingen.

Generellt bedomer vi att det endast bor vara friga om ett fital
personer i en virdgivares verksamhet som bor ha i uppdrag att utféra
den aktuella personuppgiftsbehandlingen. Det kan exempelvis inte
anses tillitet f6r t.ex. den enskilde likare som 6verviger att initiera
eller foresld en forskningsstudie att sjilv och pd eget bevdg ta del av
personuppgifter 1 journalsystemet for att bilda sig en uppfattning om
hur en studie skulle kunna designas eller hur minga eller vilka
patienter som skulle kunna erbjudas deltagande. Av hinsyn ull
behovet av skydd for patienternas personliga integritet bor virdgivare
dirfor ta fram nirmare riktlinjer om vad som ska gilla. Det ir inte
mojligt fér utredningen att reglera 1 detalj vad sdana riktlinjer ska
innehlla, men vi anser att riktlinjerna dtminstone kan behéva uttrycka
foljande.

e Att personuppgiftsbehandling fér att identifiera mojliga
deltagare endast fir ske om forskningsstudien har godkints av
etikprévningsnimnden.

e Vem eller vilka som har kompetens fér arbetsuppgiften och bér
kunna utféra den aktuella personuppgiftsbehandlingen.

e Hur uppdraget till personer som fir utféra personuppgifts-
behandlingen ska utformas.

e Hur &tkomst till uppgifter vid personuppgiftsbehandlingen ska
loggas och 1 efterhand foljas upp.

e Om nigon form av internt anséknings- eller anmilnings-
forfarande ska vara pékallat, t.ex. for att godkinna och registrera
att det 1 enskilda fall ir tillitet att behandla personuppgifter fér
att identifiera mojliga deltagare.
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Information till patienter

For att patienter ska ha kinnedom och kunna ha en éverblick éver de
indamal for vilka personuppgifter behandlas i hilso- och sjukvirden ir
information en grundliggande férutsittning. Utredningen vill dirfor
som en generell rekommendation uppmana virdgivare att, fér det fall
det inte redan gors, i sina allmidnna informationsinsatser riktade mot
patienter inkludera information om vardgivarens roll 1 samband med
forskning inom hilso- och sjukvirden. Sidan information kan
limpligen ges tillsammans med &vrig information om personuppgifts-
behandlingen som vardgivaren ska tillhandah8lla patienter enligt den

grundliggande bestimmelsen om informationsskyldighet 1 nuvarande
8 kap. 6 § PDL.

Att vinda sig till patienter med erbjudande om deltagande i en
forskningsstudie

Aven om det kan sigas ligga utanfér utredningens uppdrag vill vi
dven sitta ljuset pd den, enligt vr mening, viktiga frigan om hur
vardgivaren pd limpligt sitt ska nirma sig patienter med
erbjudande om deltagande i kliniska prévningar och annan
forskning p4 hilso- och sjukvirdens omride. Enligt vir bedémning
stiller detta moment stora krav pd etiska 6verviganden, bland
annat relaterat till individers personliga integritet, och varsamt
tillvigagdngssitt. For virdgivarens del handlar det siledes inte
enbart om att behandla personuppgifter och att ha rutiner fér det,
utan iven om hur motet med patienten arrangeras pi ett sitt som
virnar patientens behov av integritetsskydd och uppritthiller
fortroendet for hilso- och sjukvarden.

Nationella och regionala kvalitetsregister

Nationella kvalitetsregister ir en naturlig kunskapskilla for
forskning och av nuvarande bestimmelser 1 7 kap. 5 § PDL framgir
att uppgifter som behandlas i ett nationellt kvalitetsregister dven fir
behandlas bland annat for forskning inom hilso- och sjukvirden
och for att framstilla statistik. Vidare framgdr av samma paragraf
att det ir tilldtet att limna ut uppgifter till den som ska anvinda
uppgifterna fér sidan forskning.
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Till skillnad frin en vardgivares journalsystem, som innehéller vitt
skilda uppgifter om en stor mingd olika patienter, ir nationella
kvalitetsregister koncentrerade i férhdllande till dndaméilet med
registret. Ett kvalitetsregister innehdller dirmed endast de person-
uppgifter som har bedémts behdvas for registrets specifika dindamil.
P& motsvarande sitt som en forskningsstudie har kvalitetsregister
dirmed idven vissa inklusionskriterier. Kinnedom om vilka variabler
som registreras 1 ett nationellt kvalitetsregister och hur stor
tickningsgraden ir kan dirmed i sig utgéra tillricklig information for
en forskare som stir i begrepp att initiera en forskningsstudie. I ett
sidant fall ger siledes den allminna informationen om kvalitets-
registret tillrickligt underlag for att berikna det mojliga forsknings-
underlaget.

Ibland kan uppgifter emellertid behéva utsékas pid en mer
detaljerad nivd in s&, beroende pa den aktuella studiens inriktning.
Precis som vid den statistikframstillning som fir géras i nationella
kvalitetsregister kan en personuppgiftsbehandling fér forsknings-
indamal eller f6r indamalet utlimnande dirfér ofta innebira att ett
visst urval ur den totala mingden personuppgifter gérs. Det ir inte
alltid sd att samtliga personuppgifter 1 kvalitetsregistret eller
personuppgifter rorande samtliga patienter ir relevanta f6r dessa
indamal. P4 motsvarande sitt som beskrivits i det féregdende vad
giller pre-screening 1 t.ex. virdgivarnas journalsystem, kan person-
uppgifter 1 nationella kvalitetsregister ocksd behova behandlas for
att antalsberikna eller identifiera méjliga deltagare 1 forsknings-
studier.

Enligt utredningens erfarenhet gérs sidan personuppgifts-
behandling idag, t.ex. sidan behandling som innebir att den
myndighet som ansvarar for ett nationellt kvalitetsregister kan
svara pd hur ett mojligt forskningsunderlag ser ut. Jimfoért med
motsvarande personuppgiftsbehandling i ett journalsystem torde
personuppgiftsbehandlingen 1 ett nationellt kvalitetsregister, bl.a.
beroende p3 registrets begrinsade informationsmingder och
strukturerade dokumentation, snabbare kunna ge svar pa hur stort
det potentiella forskningsunderlaget ir. Myndigheten som har det
centrala ansvaret for ett kvalitetsregister behover dven utféra sidan
personuppgiftsbehandling fér att kunna ta stillning till och
eventuellt administrera begiran om utlimnande av uppgifter till
den som ska utféra en forskningsstudie. Att antalsberikna eller
identifiera mojliga deltagare 1 forskningsstudier ir dirmed en
nodvindig del av myndighetens arbete.
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Utredningen bedémer att det redan av nuvarande regelverk med
tillricklig tydlighet foljer att personuppgiftsbehandling for att
antalsberikna och/eller identifiera personer for forskning inom hilso-
och sjukvérden, ir tillitet 1 nationella och regionala kvalitetsregister.
Detta eftersom det i regelverket for nationella kvalitetsregister
uttryckligen framgdr att personuppgifter som behandlas for kvalitets-
sikring dven fir behandlas fér forskning inom hilso- och sjukvirden
och f6r utlimnande till nigon som ska bedriva sddan forskning. Nigot
fortydligande hirom 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen anser vi dirfor
inte behovs.
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9  Saker och dndamalsenlig
hantering av personuppgifter

9.1 Bakgrund

Dokumentationen i hilso- och sjukvirden ir utan tvekan av mer
integritetskinslig karaktir in vad information i1 minga andra
sammanhang ir. Det handlar i princip uteslutande om uppgifter om
minniskors hilsa och livssituation. Av hiansyn till behovet av skydd
for den personliga integriteten ir det dirfor nédvindigt att de
uppgifter om enskilda som dokumenteras 1 hilso- och sjukvirden
hanteras pd ett sikert och indamé&lsenligt sitt. Det handlar iven om
att inte dventyra enskildas fértroende for hilso- och sjukvirdens
informationshantering. Samtidigt behéver uppgifter kunna anvindas
pd ett dndamédlsenligt sitt i hilso- och sjukvirden, s& att enskilda
patienter fir en god och siker vird och s& att kvaliteten och
sikerheten 1 verksamheten fortlépande kan utvecklas. Dokumen-
terade personuppgifter behéver dirfér sammantaget hanteras pa ett
sitt som gor att behovet av integritetsskydd kan tillgodoses
samtidigt som verksamheten ges forutsittningar att skapa bista
mojliga resultat f6r patienterna.

Grundliggande forutsittningar for en indamélsenlig informa-
tionshantering ir bland annat att uppgifter finns tillgingliga nir de
behévs 1 och f6r virden av en patient. En annan férutsittning ir att
de uppgifter som dokumenteras om patienter férvaras och hanteras
pd ett sddant sitt att obehoriga inte kan komma it dem, att
uppgifter inte sprids utanfér verksamheten, att de informations-
system som anvinds i verksamheten ir utformade pd ett sddant sitt
att integritetsskyddet tillgodoses, att en anvindares behérighet till
uppgifter anpassas och begrinsas till de behov som anvindaren har
samt att dtkomsten till uppgifterna loggas och kontrolleras.

Det ir virdgivaren som har det yttersta ansvaret for informa-
tionssikerheten 1 verksamheten. Det ansvaret ir idag frimst
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reglerat i patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, och i Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering
och journalféring 1 hilso- och sjukvirden. Virdgivarens over-
gripande ansvar for kvaliteten i virden regleras i hilso- och sjuk-
virdslagen (1982:763), forkortad HSL, patientsikerhetslagen
(2010:659), forkortad PSL, och Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem fér systematiskt
kvalitetsarbete.

Utredningens utgdngspunkt ir att en lagstiftning om person-
uppgiftsbehandling 1 hilso- och sjukvarden si lingt mojligt bor ge
ett samlat uttryck f6r de indamil som ligger bakom ovan nimnda
forfattningar.

9.2 Vara overvaganden och férslag

Var bedémning: Hilso- och sjukvirdsdatalagen bor innehilla
ett kapitel om en siker och indamailsenlig hantering av person-
uppgifter dir bestimmelser om inre sekretess samlas med
bestimmelser om ansvaret for att uppgifter finns tillgingliga nir
det behovs for att arbetet 1 hilso- och sjukvirden ska kunna
utféras pd ett sitt som tillgodoser enskildas behov av god och
siker vird m.m.

Fortroendet for integritetsskyddet 1 informationshanteringen har
relevans inte bara nir det giller den yttre sekretessen gentemot
utomstiende och vid &verféring av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirden. Det ir dven viktigt att det inom en virdgivares
verksamhet finns ett integritetsskydd avseende hanteringen av
uppgifter om patienter, dvs. som har med den si kallade inre
sekretessen att gora. Utredningen bedémer att de nuvarande
bestimmelserna om inre sekretess m.m. bér foras éver till den nya
lagen endast med ndgra mindre forindringar. Med regler om inre
sekretess, behorighetsstyrning och dtkomstkontroll tydliggors att
det aldrig kan vara friga om ett okontrollerat och fritt flode av
uppgifter inom hilso- och sjukvirden.

Virdgivaren har, som ovan nimnts, det 6vergripande ansvaret
for informationssikerheten i1 verksamheten. Informationssiker-
heten handlar i detta avseende dven om betydelsen av att de system
som innehdller personuppgifter ir litta att anvinda och i1 dvrigt
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indamilsenliga samt att systemen utformas p3 ett sitt som
tillgodoser patienternas behov av integritetsskydd. Tillgdng till
personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden vid ritt tllfille ir en
forutsittning for att enskilda patienter ska i en god och siker
vird. Mot den bakgrunden anser vi att hilso- och sjukvirds-
datalagen iven ska uttrycka virdgivarens évergripande skyldighet
att ta ansvar for att personalen har tillgdng till de uppgifter som
behovs for att utféra sina arbetsuppgifter pd ett for verksamheten
och for patienterna, tillfredsstillande sitt. Balansen mellan behovet
av uppgifter och den enskildes intresse av en integritetsskyddande
hantering kan sammanfattas i devisen "ritt information p3 ritt plats
i ritt tid”. T ett kapitel om en siker och indamailsenlig hantering
bor dessa intressen forenas och tillsammans stédja en utveckling
mot en dndamilsenlig informationshantering i hilso- och sjuk-
varden.

Vi anser att bestimmelser som reglerar det 6vergripande
ansvaret for en siker och indamailsenligt hantering av person-
uppgifter i hilso- och sjukvirden bor samlas 1 ett sirskilt kapitel i
lagen. Syftet med att vilja ut nigra sirskilt viktiga bestimmelser 1
detta avseende och lyfta dessa i ett eget avsnitt ir att betona
virdgivarens och yrkesutdvarnas ansvar for att uppfylla lagens
syfte. Kapitlet bér omfatta nigra nya bestimmelser och nigra
bestimmelser som overfors nigot omformulerade frén patient-
datalagen.

9.2.1 Ansvar for den som arbetar hos en vardgivare — inre
sekretess

Virt forslag: Den nuvarande bestimmelsen i patientdatalagen
om inre sekretess ska overféras, med mindre justeringar, till
hilso- och sjukvirdsdatalagen. I lagen ska anges att den som
arbetar hos en vérdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter
om en patient endast om han eller hon behover uppgifterna for
sitt arbete inom hilso- och sjukvdrden och uppgifterna ska
anvindas for ndgot av de 1 lagen tillitna indamdlen for
behandling av personuppgifter.
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Det personliga yrkesansvaret och tystnadsplikten

Utdver virdgivarens yttersta ansvar fér informationshanteringen
har hilso- och sjukvirdspersonalen ett personligt yrkesansvar som
innefattar ett ansvar for hantering av personuppgifterna. 1 det
personliga yrkesansvaret ingdr att utféra arbetet 1 enlighet med
vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig
och omsorgsfull hilso- och sjukvird som uppfyller dessa krav.
Virden ska s ldngt som mojligt utformas och genomféras 1 samrad
med patienten och patienten ska visas omtanke och respekt (6 kap.
1§ PSL).

En grundliggande princip som giller for hilso- och sjukvards-
personalen dr principen om tystnadsplikt. Den ir juridiskt reglerad
genom bestimmelserna i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL, patientsikerhetslagen och genom bestimmelser om
inre sekretess. Utdver dessa tvingande regler ir principen om
tystnadsplikt inom hilso- och sjukvirden dven en grundliggande etisk
princip som fanns uttryckt redan i den Hippokratiska eden.

Vad jag under min yrkesutévning dn hér och ser bland minniskor av
den beskaffenhet att det mdhinda icke bor spridas, ska jag fértiga och
betrakta som osagt.

Tystnadsplikten finns ocksd uttryckt i de yrkesetiska regler som
yrkesutdévare inom hilso- och sjukvirden foérbinder sig wll
Likarférbundet anfér om sina yrkesetiska regler att den som valt
att bli likare har &tagit sig en svdr och ansvarsfull uppgift, som
kriver goda kunskaper och vilja att {6lja de etiska krav som likaren
genom &rtusenden erkint vara normgivande. I de etiska reglerna
stadgas angdende tystnadsplikten att Likaren ska iakttaga tystlitenbet
om all information rérande enskild patient, sdvida det inte dventyrar
patientens vil." Den etiska koden for sjukskoterskor har motsva-
rande formuleringar. Det ir nddvindigt med en fértroendefull
relation mellan en patient och en yrkesutévare inom hilso- och
sjukvirden for att en god och siker vird ska kunna erbjudas.

Tystnadsplikten innebir ett férbud mot att réja uppgift, vare sig
det gérs muntligen, skriftligen eller pd annat sitt. Inom virden
handlar det inte enbart om dokumenterade uppgifter, utan iven om
alla andra typer av uppgifter som ir av personlig art.

" http://www.slf.se/Etikochansvar/Etik/Lakarforbundets-etiska-regler/
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Inre sekretess

Reglerna om inre sekretess avser att skydda enskilda frin att
uppgifter om dem sprids pd ett obehorigt sitt inom ett sekretess-
omride. Aven om uppgifterna finns tillgingliga inom ett
sekretessomrdde si innebir det inte att uppgifterna fir anvindas
eller spridas obefogat inom detta omride. Den som arbetar i hilso-
och sjukvirden ska bara ta del av de uppgifter som han eller hon
behover for att utféra sina arbetsuppgifter. Den inre sekretessen
avseende dokumenterade uppgifter ir 1dag reglerad i patient-
datalagen. Ett ytterligare skydd for uppgifter inom ett sekretess-
omride dr patientens mojlighet att spirra uppgifterna fér dtkomst
for den som arbetar vid en annan virdenhet eller inom en annan
vardprocess. Dessa viktiga bestimmelser och principer birs upp
bide av virdgivare och yrkesutévare och sikerstiller ett grund-
liggande skydd for patientens integritet. Detta skydd ir helt
nodvindigt for allmidnhetens fértroende for hilso- och sjukvérden.

Lagens kapitel om siker och indamailsenlig hantering av person-
uppgifter bor enligt vdr bedémning inledas med en bestimmelse
som riktar sig till den som arbetar hos en virdgivare och som
reglerar ansvaret f6r den inre sekretessen. Bestimmelsen ir inte ny
utan ir en omformulering av den bestimmelse om inre sekretess
som giller 1 dag. Denna bestimmelse ir féormodligen den som stillt
till med mest tillimpningsproblem i gillande patientdatalag. Vi har
dirfor velat fortydliga den och sitta den 1 ett sammanhang som
generellt handlar om ansvar {or en siker hantering av uppgifter i
vérden.

Enligt vért forslag f8r den som arbetar hos en virdgivare endast
ta del av dokumenterade uppgifter om en patient om han eller hon
behéver uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvirden och
uppgifterna ska anvindas fér nigot av de indamil som ir tillitna
enligt lagen. Vi anser sledes att man kan ta bort det forsta ledet
“om han eller hon deltar i virden av patienten” som finns 1 dagens
bestimmelse och gi direkt pd kravet att uppgifterna ska behévas i
arbetet 1 hilso- och sjukvirden. Den som deltar i virden av en
patient behéver ju uppgifterna fér sitt arbete inom hilso- och
sjukvirden. Vi anser dirfér att det ricker med att koppla kravet till
behovet av uppgifterna i arbetet. Vi hoppas att det ska leda ull
mindre missforstdnd eftersom manga lisare stannar vid férsta ledet
“deltar i vrden” och dirfér tolkar bestimmelsen mer restriktivt dn
nédvindigt.
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For att gora bestimmelsen mer komplett bor de enligt vir
bedémning hinvisa till den grundliggande indamalsbestimmelsen i
hilso- och sjukvirdsdatalagen. Andam3lsbestimmelsen beskriver for
vilka syften det ir tillitet att behandla personuppgifter i hilso- och
sjukvirden. For att den som arbetar 8t virdgivaren ska f behandla
personuppgifter miste uppgifterna behévas 1 arbetet hos virdgivaren
for ett av de tillitna indamdlen. Detta giller visserligen redan 1 dag,
men vi gor bedémningen att det kan underlitta tillimpningen om
hinvisningen till vilka indam3l som ir tilldtna finns uttryckligt med 1
bestimmelsen. Eftersom vi dven tydliggjort sjilva dndamadls-
bestimmelsen pi ett sidant sitt att personuppgifter far behandlas om
det behovs for att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och
skador hos patienten bedémer vi att vigledningen for yrkesutévarna
nu blir bittre in tidigare.

Genom hinvisningen till indam&lsbestimmelsen blir det dirfor
tydligt att den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av uppgifter
om en patient om det behdvs exempelvis f6r

e patientens vird och behandling,

e att fora journal,

e att uppritta administration som rér patientens vard,

¢ planering, uppfdljning, utvirdering och tillsyn av verksamheten,
e att framstilla statistik om hilso- och sjukvérden, eller

e att kunna administrera utlimnanden av patientuppgifter.

Ett annat exempel pa ett tillitet indamadl {6r behandling av person-
uppgifter dr att ”systematiskt och fortlépande utveckla och sikra
kvaliteten i verksamheten”. Detta syfte knyter an till virdgivarens
grundliggande skyldighet enligt hilso- och sjukvédrdslagen att vara
aktiv nir det giller att utveckla verksamhetens kvalitet. Den som
arbetar hos en vérdgivare kan dirmed, med stéd av virdgivarens
uppdrag, ta del av uppgifter om en patient for sitt arbete med att
kvalitetssikra sina insatser och bedémningar m.m.?

Situationen di den som arbetar &r en virdgivare dverviger att ta
del av uppgifter som finns tillgingliga inom den egna verksamheten
liknar den d& yrkesutdvaren ska ta stillning till om han eller hon
har ritt att ta del av uppgifter som har gjorts tillgingliga genom

2 Lis mer om att anvinda personuppgifter fér att utveckla kvaliteten i verksamheten i vir
delredovisning enligt direktiv 2013:43, bilaga 4
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direktitkomst av en annan védrdgivare. Den som arbetar hos en
vardgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter om en patient
endast om han eller hon behover uppgifterna for sitt arbete &t
virdgivaren. Den grundférutsittningen giller bide vid samman-
hillen journalféring och nir man tar del av uppgifter i den egna
verksamheten. Den foreslagna bestimmelsen om inre sekretess ska
tillimpas oavsett om uppgifterna finns inom verksamheten eller har
gjorts tillgingliga av en annan virdgivare. I sammanhanget ska dock
fortydligas att de tillitna indamdlen for dtkomst till uppgifter hos
andra virdgivare i system f6r sammanhillen journalféring ir
begrinsade.

Det ligger ett ansvar pd virdgivare att utveckla goda rutiner och
adekvata metoder f6r att uppfylla de krav pd siker och indamals-
enlig hantering som miste stillas. Det innebir ett ansvar for att
genom utbildning och pd annat sitt se till att personalen kinner till
vad som giller avseende hantering av personuppgifter. 1 detta
ansvar ingdr att folja upp att utarbetade rutiner och andra interna
regler verkligen tillimpas av personalen i det vardagliga arbetet.’

9.2.2  Ansvar for att uppgifter ar tillgangliga nar de behdvs

Vart forslag: I hilso- och sjukvirdsdatalagen ska anges att vird-
givaren ska se till att dokumenterade personuppgifter ir till-
gingliga f6r den som arbetar hos en vdrdgivare nir uppgifterna
behévs 1 och fér virden av en patient.

Virdgivaren ir ytterst ansvarig for informationshanteringen och
for verksamheten som helhet och ska se till att uppgifterna
hanteras pd ett sidant sitt att de ir tillgingliga f6r de som behover
uppgifterna i sitt arbete inom hilso- och sjukvirden och sd att de
skyddas frin obehériga. Aven om det inte féreligger nigon
tveksamhet om virdgivarens ansvar kan det var ett bra stéd vid
tillimpningen av lagen att ocks& konkret uttrycka vad detta ansvar
innefattar. Sjilva syftet med att fora patientjournal gir forlorad om
uppgifterna inte finns tillgingliga dir de behévs. Dirfér miste
vardgivaren vara medveten om detta ansvar och arbeta systematiskt
med att sikerstilla att personuppgifterna finns tillgingliga 1
verksamheten. Det behéver t.ex. finnas vil utarbetade skydd mot

>SOU 2008:82 5. 365
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avbrott 1 systemen, reservplaner och robusta rutiner fér tilldelning
av behorigheter m.m.

Att ha tillgdng till korrekta och relevanta uppgifter om en
patient ir en férutsittning for att hilso- och sjukvirdspersonalen
ska kunna leva upp till kraven pd god och siker vird. Utredningen
gor beddmningen att det av tydlighetsskil dr nodvindigt att inte
enbart uttrycka kraven pd integritetsskyddande dtgirder i1 lagen.
Det ir viktigt att betona dven tillginglighetsaspekten.

9.2.3  Ansvar for att skydda uppgifterna vid dverféring via
internet m.m.

Vart forslag: I hilso- och sjukvirdsdatalagen ska tas in bestim-
melser om att virdgivare ska se till att dokumenterade person-
uppgifter hanteras och forvaras s att obehériga inte far tillgdng
till dem. Om internet eller andra jimférliga nit anvinds for att
overfora personuppgifter som behandlas enligt hilso- och sjuk-
vardsdatalagen, ska virdgivaren se till att 6verforingen gors sd
att ingen obehérig kan ta del av uppgifterna.

Bestimmelsen 1 4 kap. 6 § PDL om landstingets ansvar for att
skydda patientens identitet i vissa fall ska 6verforas till den nya
lagen.

Kravet att vdrdgivaren ska se till att obehériga inte kan ta del av
dokumenterade personuppgifter ir en omformulering av sista
stycket i nu gillande syftesbestimmelse 1 1 kap. 2 § PDL. Vi anser
att denna bestimmelse istillet ska utformas som en materiell
bestimmelse om ansvar for virdgivaren. Virdgivaren som har det
yttersta ansvaret for att verksamheten bedrivs sikert ur alla
aspekter ansvarar ocksd for att se till att dokumenterade person-
uppgifter hanteras och forvaras si att obehdriga inte kan ta del av
dem. Detta giller redan 1 dag men ir inte lika tydligt reglerat pd den
dvergripande nivén.

Ansvaret innebdr bla. att vdrdgivaren miste se ull att de
informationssystem som anvinds i verksamheten ir skyddade mot
obehorig dtkomst och att det finns bra system for tilldelning av
behoérighet och for dtkomstkontroll. Bestimmelsen syftar till att
skydda uppgifterna frin otilliten spridning sivil inom som utom
verksamheten.
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Owerforing av personuppgifter Gver internet eller andra jamforliga nit

I dag kommuniceras personuppgifter allt mer 6ver internet eller
andra jimférliga nit. Det kan handla bide om sidan mer intern
informationséverforing som gors mellan olika delar av en vérd-
givares verksamhet och om sddan 6verféring som gérs till mot-
tagare utanfor den egna vardgivarens organisation. Som exempel pa
det senare kan nimnas sidant informationsutbyte som goérs med
stod av de regler om direktdtkomst som foreslds lingre fram. Ett
annat exempel kan vara 6verféring av uppgifter om den enskilde till
den enskilde sjilv.

Internet ir ett exempel pd vad som 1 allminhet brukar betraktas
som ett dppet nit. Som ett annat sidant exempel anges ofta iven
Sjunet, vilket ir ett nit med mainga anslutna kunder som
exempelvis samtliga landsting, ett antal kommuner, ett antal privata
virdgivare samt Skatteverket, Apoteket och ett antal leverantérer.
Av utredningens forslag foljer sirskilda krav pd sikerhetsdtgirder
vid 6verforing av personuppgifter dver internet eller andra jim-
forliga nit. Med andra jimforliga nit avser utredningen sddana
Oppna nit som kan jimféras med internet. Det finns emellertid
ingen legaldefinition av éppet nit. Datainspektionen har dock 1 ett
irende uttalat f6ljande av intresse i ssmmanhanget.*

Avgérande for frigan om ett intranit ir ett dppet nit dr hur det ir
konfigurerat, vilka och hur minga som trafikerar nitet och kan ta del
av resurser anslutna till nitet samt hur god sikerheten i 6vrigt dr for
nitverket. Ett 6ppet nit kan sigas karaktiriseras av att fler in den
personuppgiftsansvarige kan ta del av uppgifter som kommuniceras 1
nitet eller nd resurser som ir tillgingliga via det.

Det ir enligt vir bedémning inte méojligt att hilso- och sjuk-
vardsdatalagen definiera 6ppna nit eller nirmare precisera vad som
avses med andra jimforliga nit. Vi bedémer dock att vigledning for
tillimpningen kan himtas ur Datainspektionens uttalande ovan.
Virdgivare 1 hilso- och sjukvirden behover dirfor gora en bedém-
ning av om de nit, utdver internet, som anvinds for éverforing av
personuppgifter ir sidana som, exempelvis beroende pd hur de ir
konfigurerade och om flera personuppgiftsansvariga kan ta del av
uppgifter som kommuniceras i nitet, dr att betrakta som sidana
andra jimforliga nit som avses i den féreslagna bestimmelsen.

* Datainspektionen, dnr. 1409-2012

179



Saker och dndamalsenlig hantering av personuppgifter SOU 2014:23

I jimférelse med helt verksamhetsintern informationshantering,
t.ex. pd interna nitverk som inte ir exponerade mot internet och
dir inga andra personuppgiftsansvariga anvinder samma nit, kan
sirskilda risker uppstd nir uppgifter dverfors ver internet. Av den
anledningen ir det nédvindigt att vidta sirskilda sikerhetsdtgirder
for att skydda uppgifterna och minska risken fér att obehoriga
personer kan f3 tillgdng till informationen. Vid en bedémning av
vilka dtgirder som bor vidtas och karaktiren pd dessa ska bland
annat hinsyn tas till hur pass kinsliga personuppgifter det ror sig
om. Enligt personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, giller
sirskilda begrinsningar foér behandling av s.k. kinsliga person-
uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska 3sikter,
religiés eller filosofisk o6vertygelse, medlemskap 1 fackférening
samt uppgifter som ror hilsa eller sexualliv. Om sddana person-
uppgifter 6verfors via internet eller andra jimforliga nit maste den
personuppgiftsansvarige vidta sirskilda 3tgirder foér att skydda
uppgifterna.

Aven andra personuppgifter, som i och fér sig inte omfattas av
upprikningen av de s.k. kinsliga personuppgifternai 13 § PUL, kan
naturligtvis ocksd vara sd integritetskinsliga att dven de kriver mer
omfattande sikerhetsdtgirder, till exempel uppgifter om lagover-
tridelser enligt 21 § PUL. Omstindigheter som kan peka pd att
uppgifterna ir mer integritetskinsliga ir exempelvis om upp-
gifterna omfattas av tystnadsplikt eller sekretess, om behandlingen
omfattas av en sirskild registerlagstiftning eller om uppgifterna rér
enskildas personliga férhillanden.

Mot bakgrund av ovanstiende kan konstateras att uppgifter
inom hilso- och sjukvirden i det nirmaste uteslutande ir att
betrakta som kinsliga enligt 13 § PUL, eftersom uppgifterna ror
enskildas hilsa. Uppgifterna ska dirmed skyddas pd ett sirskilt sitt
vid 6verforing 6ver t.ex. internet.

Nir det giller de nirmare kraven pi sikerhetsitgirder har
Datainspektionen 1 sin tillimpning av 31 § PUL sedan linge slagit
fast att kinsliga personuppgifter far limnas ut via 6ppna nit (t.ex.
internet) endast till identifierade anvindare vars identitet ir
sikerstilld med en teknisk funktion som asymmetrisk kryptermg
(t.ex. e-legitimation), engdngslosenord eller motsvarande. I praxis
har dven termen stark autentisering anvints for att beskriva detta.
Dessutom ska, enligt samma praxis, kinsliga personuppgifter vara
krypterade vid 6verforing.
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For hilso- och sjukvdrdens del uttrycks detta, i princip, genom
bestimmelser i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om
informationshantering och journalféring i hilso- och sjukvirden.
Av 2 kap. 5§ nimnda foreskrifter foljer att virdgivare som
anvinder dppna nit for att hantera patientuppgifter ska ansvara for
att det i ledningssystemet finns rutiner som sikerstiller att éver-
féringen av patientuppgifter gors pd ett sddant sitt att ingen
obehorig kan ta del av uppgifterna och att dtkomst till patient-
uppgifter féregds av stark autentisering.

Nigra bestimmelser hirom finns emellertid inte 1 patient-
datalagen. Utredningen beddémer att detta ir en inte helt tillfreds-
stillande 16sning med avseende pd den omfattande behandling av
kinsliga personuppgifter som goérs inom hilso- och sjukvirden.
Vidare ir utredningens utgidngspunkt att hilso- och sjukvérds-
datalagen ska vara s§ uttdémmande som mojligt ifrdga om de
integritetsskyddsbestimmelser som det bedoms finnas sirskilt
behov av f6r hilso- och sjukvirdens del. Dirfér anser vi att det 1
den foreslagna lagen bér tas in en grundliggande bestimmelse som
tydliggdér kravet pd sirskilda sikerhetsdtgirder vid 6verféring av
personuppgifter 6ver internet eller andra jimforliga nit.

Sammantaget foreslir utredningen sdledes att det i hilso- och
sjukvirdsdatalagen ska tas in en bestimmelse som tydliggor kraven
pd sikerhetsdtgirder vid Overféring av personuppgifter dver
internet eller andra jimforliga nit. Om virdgivare anvinder
internet eller andra jimférliga nit f6r att dverfora personuppgifter
som behandlas enligt hilso- och sjukvirdsdatalagen, ska denne se
till att Overféringen gors s& att ingen obehdrig kan ta del av
uppgifterna. Det innebir i1 praktiken att uppgifterna miste Sver-
foras genom en krypterad férbindelse eller genom att uppgifterna i
sig krypteras.

9.2.4  Ansvar for informationssystemens utformning

Vart forslag: I hilso- och sjukvirdsdatalagen ska anges att vird-
givare ska se till att de informationssystem som innehdller
personuppgifter ir litta att anvinda, stédjer det kliniska arbetet,
underlittar arbetet med kvalitetsutveckling, underlittar sam-
verkan och utbyte av uppgifter samt ir utformade pd sddant sitt
att patienternas integritetsskydd tillgodoses.
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Viardgivaren har ett yttersta ansvar for informationshanteringen
och fér verksamheten som helhet. Av hilso- och sjukvirdslagen
foljer att hilso- och sjukvirden ska vara av god kvalitet och att det
ska finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behdovs
for att god vdrd ska kunna ges. Vidare ir virdgivaren skyldig att
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra kvaliteten i
verksamheten. I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitets-
arbete finns bestimmelser om hur detta kvalitetsarbete ska
bedrivas. Tanken ir att virdgivaren med hjilp av processer och
rutiner samt ett systematiskt forbittringsarbete ska uppnd kvalitet 1
verksamheten. Det systematiska forbittringsarbetet ska bestd av
riskanalys, egenkontroll och hantering av avvikelser.

Svensk sjukvdrd har sedan linge en hég datoriseringsgrad. Till
exempel har i princip alla landsting it-stéd for all virddokumen-
tation. Trots detta anser professionernas foretridare att huvud-
delen av systemen inte ger det stdd 1 arbetet som behévs for att
bedriva en effektiv och siker verksamhet.” Ett informationssystem
bor stédja yrkesutdvaren i1 arbetssituationen. Systemet bor t ex att
underlitta att gora ritt och forhindra att gora fel bdde 1 systemet
och vid utférandet av virdinsatserna. Ett anvindarvinligt informa-
tionssystem kan 6ka vird- och omsorgskvaliteten for vardtagare
och personal samt minska kostnaderna fér virdgivaren.

Vi foresldr en bestimmelse som konkretiserar ndgra av de grund-
liggande krav som méiste stillas pd ett informationssystem som
innehéller personuppgifter och som ska anviindas i1 och f6r virden av
en patient. Virdgivaren ir ytterst ansvarig for att en god och siker
vird ges och for hanteringen av personuppgifter i verksamheten. I
detta ligger idven ett ansvar for att kravstilla och upphandla
informationssystem som ir indamélsenliga, sikra och kan anvindas
som stdd 1 arbetet.

Vi foreslar att bestimmelsen stiller ett uttryckligt krav pd vird-
givaren att se till att de informationssystem som innehéller person-
uppgifter dr litta att anvinda och stddjer det kliniska arbetet. Detta
krav finns dven uttryckt som ett av médlen f6r Nationell eHilsa®:

® Storande eller stddjande? Om eHilsosystemens anvindbarhet 2013
¢ Nationell eHilsa 2010 — strategin for tillginglig och siker information inom vird och
omsorg
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Vird- och omsorgspersonal ska ha tillgdng till vilfungerande och
samverkande elektroniska beslutsstéd som sikerstiller en hog kvalitet
och sikerhet samtidigt som det underlittar deras dagliga arbete. N6d-
vindig och strukturerad information ska finnas tillginglig som under-
lag f6r beslut om insatser och behandlingar.

Vi foresldr ocksd att bestimmelsen ska omfatta krav pa virdgivaren
att se till att informationssystemen underlittar kvalitetsarbetet.
Virdgivare fullgér sitt ansvar for att systematiskt och fortlopande
sikra och utveckla kvaliteten 1 verksamheten genom en antal olika
aktiviteter, som alla tillsammans bidrar till en &vergripande
systematik och en struktur foér ledning av kvalitetsarbetet. Att ta
del av personuppgifter for att sikra och félja upp vardens resultat
ir endast en av mdnga saker som gérs inom ramen for det
systematiska kvalitetsarbetet. Informationssystemen mdste vara
uppbyggda si att det ir mojligt att anvinda personuppgifter for att
fortlopande och systematiskt utveckla och sikra kvaliteten 1 verk-
samheten. Vi vill 1 sammanhanget dven poingtera vikten av att
informationssystemen utformas pd ett sddant sitt att den enskildes
behov av integritetsskydd tas tillvara vid kvalitetsarbetet. Bland
annat mdste virdgivare verka for att inte fler personuppgifter in
vad som dr nddvindigt med hinsyn till indamailet anvinds vid
kvalitetsarbetet. Informationssystemen kan dirfér, bland annat,
behéva utformas s& att anvindaren inte exponeras for fler person-
uppgifter dn vad som ir nédvindigt och att sammanstillningar och
andra underlag som tas fram vid kvalitetsarbetet inte innehiller
personuppgifter som ir direkt hinforliga till enskilda individer.

Vi foresldr dven att virdgivarens ansvar for att systemen ska
mojliggéra samverkan med andra enheter, verksamheter och
virdgivare och utbyte av uppgifter uttrycks i bestimmelsen. For att
lyckas med detta mdste virdgivaren arbeta med informations-
systemens struktur och innehdll. Virdgivaren kan 1 detta arbete
exempelvis f3 stdd av Socialstyrelsens arbete med en nationell
informationsstruktur och ett nationellt facksprik.

Vidare innebir det évergripande ansvaret f6r de informations-
system som innehdller personuppgifter, enligt utredningens férslag,
ett krav pd att utforma systemen pd ett sidant sitt att integritets-
skyddet tillgodoses. Att direkt i verksamhetssystemen bygga in
integritetsskyddande funktioner som for personalen gor det litt att
gora ritt och svirt att gora fel, har stora férdelar. Att implementera
integritetsskydd i1 teknik ger 6kade forutsittningar for ett starkt
integritetsskydd. Bestimmelsen uttrycker ett samlat ansvar for
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vardgivaren for flera aspekter av informationssikerhet vid hante-
ringen av personuppgifter i hilso- och sjukvirden. Det ir alltsd ett
ansvar for att lagens intentioner kan genomforas.

9.2.5  Ansvar for behérighetstilldelning

Vart forslag: Den nuvarande paragrafen om tilldelning av
behorighet for elektronisk dtkomst ska féras éver frin patient-
datalagen nigot forindrad. Vi foreslr att ordet anpassas infors i
paragrafen. Behorigheten ska anpassas och begrinsas till vad som
behdvs for att den som arbetar hos en virdgivare ska kunna
fullgéra sina arbetsuppgifter. Vidare ska regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer 8 meddela féreskrifter om
tilldelning av behorigheter.

Inledning

Regler om behérighetsstyrning ir enligt utredningens bedémning
alldeles nédvindiga for att tillgodose enskildas behov av integritets-
skydd inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelser om behorighets-
styrning syftar till att uppritthilla integritetsskyddet och allminhetens
fortroende for hilso- och sjukvirdens informationshantering, men
iven till att frimja en mer indamalsenlig informationshantering sett ur
ett patientsikerhets- och effektivitetsperspektiv. Férutom att skydda
den personliga integriteten kan en bra behorighetsstyrning medféra
att hilso- och sjukvirdspersonalens dtkomst till uppgifter blir mer
anpassade efter de enskilda anvindarnas behov. Genom en effektiv
behorighetsstyrning  kan exempelvis journalsystemens grinssnitt
utformas s att de i storre utstrickning idn tidigare anpassas efter
enskilda anvindares behov av uppgifter foér att kunna utféra sitt
arbete. I stillet for att anvindaren ska exponeras f6r sidana uppgifter
som ir ovisentliga i sammanhanget eller behova leta efter de relevanta
uppgifterna kan behorighetsstyrningen bidra tll att anvindaren
snabbare fir tillgdng till just den information som behévs. En
vilutvecklad behérighetsstyrning kan dirfor ha positiva effekter inte
bara pd integritetsskyddet och pd patientsikerheten och effektiviteten
i hilso- och sjukvirden, utan dven pd informationssystemens
anvindbarhet.
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Utredningen féreslr att de nuvarande bestimmelserna 1 4 kap.
2 § PDL om vérdgivarens ansvar for tilldelning av behérighet for
Stkomst fors Gver frin patientdatalagen. Aven fortsittningsvis ska
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer {3 meddela
foreskrifter om tilldelning av behorigheter. Utredningen delar dven
regeringens bedémning att utgdngspunkten ska vara att behorig-
heten begrinsas till vad enskilda yrkesutévare behéver for att
kunna utféra sitt arbete. ” Mot bakgrund av vad vi anfér ovan anser
vi samtidigt att bestimmelsen, bland annat for att tydliggéra
behorighetsstyrningens koppling till patientsikerhet, effektivitet
och anvindbarhet, kan behéva justeras ndgot. I sak avser vi inte att
forindra innebérden av bestimmelsen. Vi vill diremot tydliggora
att behorighetsstyrningen inte endast handlar om 3tgirder som
begrinsar utan iven om Jitgirder som anpassar informations-
tillgdngen efter anvindarens behov.

Vi anser dirfor att det 1 bestimmelsen inte bara ska uttryckas att
behorigheterna ska begrinsas till vad som behévs for att den enskilde
ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter utan ocksd att behérigheterna
ska anpassas till vad som behovs f6r arbetsuppgifterna. Vi anser att det
kan ha ett positivt signalvirde att konkret uttrycka att utformningen
av behorigheten for &tkomst inte enbart avser att skydda den
registrerades integritet utan ocksi — 1 linje med lagens syfte — ska
sikerstilla yrkesutdvarens tillging till de uppgifter som behovs for att
kunna erbjuda patienten en god och siker vard.

En vil fungerande behéorighetsstyrning kan dven bidra till att
oka kvaliteten, sikerheten och effektiviteten 1 virden. Med en mer
strukturerad virddokumentation och en vil fungerande behorig-
hetsstyrning 6kar forutsittningarna for att anpassa grinssnitten for
personalens tillgdng till uppgifter i ett journalsystem efter varje
anvindares behov. Vid vdra kontakter med hilso- och sjukvirds-
personal framkommer ofta kritik mot journalsystemens utform-
ning och bristande anpassning efter olika yrkesutévares behov. Inte
sillan pdtalas att yrkesutdvare behover sdlla bland ostrukturerad
och for dem i situationen irrelevant information. Fér att kunna
skriddarsy anvindargrinssnitten behdver sannolikt ett omfattande
arbete goras med att strukturera och klassificera informationen 1
hilso- och sjukvérden. I ett sddant arbete bér organisatoriska och
tekniska dtgirder for en mer indaméilsenlig behorighetsstyrning ha
en naturlig plats.

7 Prop. 2007/08:126 s. 148 f. och 239 {.
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Ndrmare om bebirighet och behorighetsstyrning

Behorighet f6r dtkomst dr en anvindares faktiska mojligheter att ta
del av uppgifter exempelvis i journalsystem. Behorighetsstyrningen
ir de organisatoriska, administrativa och tekniska 3tgirder som
vidtas for att anpassa och begrinsa behorigheten efter anvindarens
behov f6r att kunna utfora sitt arbete.

Den som arbetar hos en vardgivare ska tlldelas en individuell
behorighet for dtkomst till uppgifter om patienter. Behorigheten for
dtkomst till uppgifter ska vara anpassad efter den anstilldes behov av
uppgifter for att kunna utféra sitt arbete. Det innebir exempelvis att
olika personalkategorier m.m. behéver ha olika behérigheter for
elektronisk dtkomst till uppgifter om enskilda. Sddana uppgifter som
en anstilld 6ver huvud taget inte har behov av att ta del av for att
kunna utféra sitt arbete ska 1 normala fall dirmed inte vara
elektroniskt tillgingliga for den anstillde. Behorigheten handlar
dirmed om den tekniska mojlighet en anstilld har att ta del av
uppgifter. Bestimmelser om behérighetsstyrning kompletterar dirfor
bestimmelsen om inre sekretess som nimnts ovan.

I verksamheter som hanterar en stor mingd mycket integritets-
kinsliga uppgifter, som hilso- och sjukvirden, stills stora krav pd
en indamailsenlig behorighetsstyrning. Aven om det vid behorig-
hetsstyrning kan vara svirt att vid varje givet tillfille uppnd ett
exakt férhdllande mellan en anvindares behov och en anvindares
tekniska mojligheter att ta del av uppgifter, miste ambitionen hos
den som bedriver verksamheten att komma s& nira som mojligt. En
del av utmaningen ligger 1 att det 1 vissa verksamheter dr svirt att
forutse vilka individer som en anvindare kommer att moéta 1 sitt
yrke. I vissa delar av hilso- och sjukvirden ir den osikerheten ett
naturligt inslag som méste vigas in i styrningen av behérigheterna.
Det ir viktigt att behorigheten inte blir f6r sniv utan att den ir
anpassad till de tinkbara behov som finns, s att inte kvaliteten och
sikerheten 1 virden av patienterna riskeras. Dessa svirigheter utgor
dock inget skil for att l8ta bli att goéra de begrinsningar av
behorigheterna som ir motiverade. S3dana uppgifter som en
anvindare inte alls har ndgot behov av ska inte heller vara tekniskt
dtkomliga for anvindaren, dvs. inte ligga inom anvindarens
behérighet.

Det ir inte endast anvindarens behorighet for dtkomst till
uppgifter som avgor vad som ir tillitet 1 enskilda fall. Behorigheten
anger generellt, som nimnts ovan, endast vad anvindaren kan gora,
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dvs. vilka tekniska méjligheter anvindaren har att ta del av
uppgifter. For att en anvindare ska f3 ta del av uppgifter krivs
dessutom att han eller hon har behov av de aktuella uppgifterna for
att kunna utfora sitt arbete. Ju vidare anvindarnas behorigheter ir,
desto storre kan utrymmet sigas bli mellan vad anvindarna kan
gora och vad de fir gora. En sddan situation stiller dven stora krav
pd olika former av integritetsskyddande 3tgirder som verkar bide
preventivt och reaktivt. Det handlar exempelvis om kontinuerlig
information till anvindarna om vilka férvintningar ledningen har
pd hur uppgifter ska anvindas i verksamheten, om vad som ir
tillitet och inte m.m. Ytterligare en viktig dtgird ir sjilvklart
systematiska och fortlépande kontroller av anvindarnas dtkomst
till uppgifter om enskilda.

9.2.6 Ansvar fér kontroll av elektronisk atkomst

Virt forslag: Bestimmelserna om dtkomstkontroll i 4 kap. 3 §
patientdatalagen ska foras over oférindrade till hilso- och
sjukvirdsdatalagen.

En virdgivare ska enligt nuvarande bestimmelser 1 4 kap. 3§
patientdatalagen se till att dtkomst till uppgifter om patienter
dokumenteras och att systematiska och dterkommande kontroller
av om nigon obehorigen kommer &t sddana uppgifter gors. Vidare
har regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer en
mojlighet att meddela foéreskrifter om dokumentation av dtkomst
och 3tkomstkontroll. Sidana nirmare bestimmelser finns idag i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalféring i hilso- och sjukvarden.

Utredningen foresldr att paragrafen om &tkomstkontroll férs
over oférindrad till hilso- och sjukvirdsdatalagen. Paragrafen
behandlades av regeringen 1 prop. 2007/08:126 s. 149 f. och 240 f.

Dokumentation av dtkomsten (behandlingshistorik)

En férutsittning for att éver huvud taget kunna kontrollera om
ndgon obehorig har tagit del av uppgifter om enskilda ir att den
dtkomst som férekommer till uppgifter dokumenteras, dvs. loggas.
Loggen bildar dirmed den behandlingshistorik som behovs for att
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kunna ta stillning till om en otilliten dtkomst har igt rum. Av
behandlingshistoriken maste det dirfér gd att utlisa den
information som behovs for att historiken ska kunna ligga till
grund foér den systematiska och &terkommande kontrollen av
obehorig dtkomst.

Enligt vir uppfattning ir det inte limpligt att 1 lag sl fast exakt
vad som ska loggas fér att kontrollen ska kunna bedrivas pd ett
indamalsenligt sitt. Normalt brukar anféras att en logg dtminstone
ska kunna svara pd vilken anvindare som tagit del av uppgifter,
vilken individs uppgifter det rér, vilka dtgirder som vidtogs med
uppgifterna samt vid vilken tidpunkt det gjordes. Utredningen
bedémer dock att nirmare foéreskrifter om dokumentation av
dtkomst och dtkomstkontroll, precis som 1idag, med fordel
meddelas pd myndighetsnivd och det ir forutsatt att det ska vara
Socialstyrelsen som meddelar dessa foreskrifter efter samrdd med
Datainspektionen.

Atkomstkontroll

Paragrafen innebir att virdgivare, precis som 1dag, ska genomféra
systematiska och dterkommande kontroller av om nigon obehérigen
kommit t uppgifter om patienter. Det ricker dirmed inte att gora
kontroller vid sirskilda fall nir obehorig dtkomst misstinkts, utan
kontrollerna ska géras systematiskt och dterkommande.

For hilso- och sjukvirdens del har kraven pd dtkomstkontroll
delvis gett upphov till en osikerhet kring vad en virdgivare bor
tinka pd nir denne utformar sina nirmare riktlinjer for den
systematiska logguppfoljningen. Bland annat av den anledningen
har Datainspektionen tagit fram en checklista som sammanfattar
ett antal grundliggande principer som kan vara vigledande for den
systematiska uppféljningen. Av checklistan framgdr bland annat
foljande.®

e Informera personalen om att logguppfoljning gérs. Det har en
preventiv effekt. Personalen behéver informeras om det egna
ansvaret, det vill siga under vilka omstindigheter de far ta del av
uppgifter och om foljderna av att olovligen ta del av uppgifter.

e G3 igenom de krav som stills pd loggarna och kontrollera att de
tekniska férutsittningarna for dtkomstkontroll finns.

8 Datainspektionen, Checklista for hilso- och sjukvarden, Systematisk logguppféljning
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e Bestim urval och omfattning och utforma en verkningsfull rutin.
e Folj rutinen och dokumentera resultatet av granskningen.

e Utvirdera och utveckla rutinen.

I checklistan férmedlar Datainspektionen iven det viktiga bud-
skapet att det inte endast dr antalet loggkontroller som avgor hur
verkningsfullt arbetet med dtkomstkontroll ir. I linje med Data-
inspektionens uttalande nedan anser utredningen att virdgivare
behéver analysera de nirmare férutsittningarna foér verksamheten
och utforma en rutin f6r logguppféljning som bedéms verknings-
full f6r den enskilda verksamheten. Idag finns dven tekniska
hjilpmedel 1 form av olika logganalysverktyg som kan underlitta
dtkomstkontrollen.

Bestim med vilken omfattning (antal och tidsintervall) loggupp-
foljningen ska ske. Eftersom det inte enbart ir antalet loggposter vi
logguppféljningen som avgor om kontrollen blir verkningsfull, finns
det inget generellt svar pd hur minga loggposter som bor granskas vid
varje tillfille. Varje virdgivare miste ta hinsyn till verksamhetens
omfattning (antalet patienter och personal med behérighet) samt
vilket urval och vilken systematik som anvinds vid uppféljningen.

Utover ovanstdende bedomer utredningen att en patients tillgdng
till loggar, t.ex. via internet, om den &tkomst till uppgifter om
patienten sjilv som har férekommit, kan vara ett komplement till
virdgivarens arbete med &tkomstkontroller. Sidan tillgdng for
patienten forindrar dock inte det rittsliga ansvar for dtkomst-
kontrollen som féljer av utredningens forslag.

9.2.7 Tillsyn o6ver en sdker och dndamalsenlig hantering av
personuppgifter

Hantering av information ir en foérutsittning fér den faktiska
verksamheten 1 hilso- och sjukvirden. Informationen som gene-
reras 1 verksamheten anvinds for att skapa bista mojliga resultat for
patienten och maiste samtidigt hanteras si att den personliga
integriteten skyddas s ldngt det ir mojligt.

Det ir Inspektionen foér vird och omsorg (IVO) och Data-
inspektionen som har tillsynen éver hur virdgivaren uppfyller sitt
ansvar for informationshanteringen 1 verksamheten.
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Datainspektionen ska genom sin tillsynsverksamhet bidra till att
behandlingen av personuppgifter inte leder till otillbérliga intring 1
enskilda individers personliga integritet. Det innebir exempelvis att
Datainspektionen kan kontrollera att virdgivaren vidtar tillrickliga
sikerhetsdtgirder for att skydda personuppgifterna, till exempel att
vardgivaren har rutiner for behérighetsstyrning och &tkomst-
kontroll.  Tillsynsmyndighetens tillsynsansvar omfattar iven
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten.

Som har redovisats 1 tidigare avsnitt har Datainspektionen varit
aktiv 1 sin tillsyn éver personuppgiftsbehandlingen inom hilso- och
sjukvidrden. Tillsynen har satt ljuset pd en bristande efterlevnad av
flera av de bestimmelser som sirskilt syftar till att virna den
personliga integriteten.

IVO har tillsynsansvaret fér hilso- och sjukvirden och dess
personal samt socialtjinst och fér verksamhet enligt lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade. Syftet
med tillsynen ir att granska att befolkningen fir vird och omsorg
som ir siker, har god kvalitet och bedrivs 1 enlighet med lagar och
andra féreskrifter. For att en siker verksamhet ska kunna bedrivas
mdste personuppgifter finnas tillgingliga dir de behovs for att ge
god vird och omsorg. Kvalitet inom hilso- och sjukvirden férut-
sitter ocksd en siker hantering av personuppgifter s3 att obehodriga
inte fir del av dessa. Insatser av hog kvalitet kan inte ges utan tillit
mellan de som erbjuder insatserna och individen. P4 det sittet ingdr
integritetsskyddet dven 1 IVO:s tillsynsansvar.

I takt med att hilso- och sjukvirden utvecklas och nya sitt att
hantera information implementeras 1 virden madste, enligt
utredningens mening, dven tillsynen utvecklas. Det ir liksom férut
nodvindigt att en myndighet som IVO utévar tillsyn 6ver att
patientjournaler férs och att dokumentationen innehéller ritt
uppgifter. Men ett journalsystem ir inte bara birare av information,
det dr ocksd ett nddvindigt arbetsverktyg for yrkesutdvare i den
patientndra hilso- och sjukvirdsverksamheten. Detta verktyg
mdste kunna anvindas pd ett sdkert sitt. Det kriver sdvil ritt
kompetens hos anvindaren som ritt utformning av informations-
systemet.

Informationssystem kan, om de inte 4r idndamélsenligt
utformade, 1 sig innebira risker 1 vdrden. Det finns enligt
utredningens bedémning anledning fér vdrdgivare att arbeta mer
aktivt med kravstillning och utveckling av de informationssystem
som anvinds 1 virden. Hur ska systemen vara utformade for att
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vara anvindbara? Hur ska de vara utformade for att underlitta och
stddja det patientnira arbetet? Hur ska de vara utformade fér att
sikerstilla att viktig information inte missas i samband med still-
ningstaganden kring patienternas behandling? Hur ser ett
indamadlsenligt anvindargrinssnitt ut 1 olika delar av hilso- och
sjukvdrden? Har verksamheten indama&lsenliga rutiner fér in- och
utloggning m.m.?

Dessa verksamhetsnira frdgor, som har betydelse for hur verk-
samheten kan bedrivas pd ett sikert och effektivt sitt ingdr dirfor
ocksd i tillsynsmyndigheternas uppdrag. De informationssikerhets-
aspekter som aktualiseras i dessa frigestillningar har betydelse for
patientens sikerhet och kvaliteten 1 den vird patienterna erbjuds.
Patientens sikerhet handlar sivil om att skydda patienten mot
kroppsliga skador och psykiskt lidande och mot dédsfall som hade
kunnat undvikas. Men kraven méste, enligt utredningens mening,
stillas hogre; kvaliteten 1 hilso- och sjukvirden méste utvecklas
och stindigt bli bittre. Andamilsenliga informationssystem som
anvinds pd ritt sitt kan forbittra kvaliteten 1 hilso- och sjuk-
varden. Det dr dirfér nédvindigt med en aktiv tillsyn frin bida
tillsynsmyndigheterna i syfte att félja hur virdgivarna tar sitt
ansvar for en siker, indamélsenlig och effektiv hantering av
informationen och de system som hanteras den.

Utredningen anser att det kan finnas anledning fér tillsyns-
myndigheterna att finga upp de signaler som yrkesutévare inom
hilso- och sjukvédrden lyft i olika sammanhang vad giller informa-
tionssystemens anvindbarhet. Av t.ex. rapporten Stérande eller
stddjande framgdr att tekniken minga gidnger upplevs som ett
hinder fér att kunna ge god vard pi ett effektivt sitt.”

Utredningens férhoppning ir, att den tydligare regleringen av
ansvaret for en siker och indamailsenlig hantering av information
som vi foreslagit 1 det foregdende, kan utgora ett bra stéd for en
innu effektivare tillsyn av hur vdrdgivarna uppfyller detta ansvar.

? Storande eller stddjande? Om eHilsosystemens anvindbarhet 2013
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10 Skydd for personuppgifter vid
samverkan mellan
personuppgiftsansvariga

10.1 Bakgrund

Dagens utveckling med 6kad méngfald av aktorer 1 hilso- och sjuk-
vard och socialtjinst, 6kade krav pd samverkan och ¢kad patient-
och brukarrorlighet har medfort nya behov av att samarbeta i
frdgor som innefattar behandling av personuppgifter. Vardgivare i
hilso- och sjukvirden och utférare i socialtjinsten kan inte pd
samma sitt som tidigare arrangera sin personuppgiftsbehandling
utan att reflektera 6ver eventuella behov av samverkan for att
kunna leverera en jimlik hilso- och sjukvird och socialtjinst m.m.
Foér hilso- och sjukvirdens del har utvecklingen bland annat
medfort konkreta samarbeten och gemensamma utvecklingsprojekt
pa lokal, regional och nationell nivi. Inte sillan handlar det om att
gemensamt anvinda system och tekniska losningar som tagits fram
tillsammans eller av en aktor, som sedan liter 6vriga anvinda den
framtagna losningen. Som exempel kan nimnas de system for sam-
manhdllen journalféring som finns sdvil regionalt som nationellt. T
den landstingsfinansierade delen av hilso- och sjukvirden har det
pd regional nivd bland annat medfért att allt fler virdgivare
anvinder samma journalsystem och arrangerar det pd ett sddant sitt
att utbyte genom direktdtkomst blir mgjligt. P4 nationell nivd samt
for informationsutbytet mellan landstings- och kommunfinansi-
erade virdgivare har exempelvis den Nationella patientdversikten,
NPO, utvecklats som en majlighet till sammanhsllen journalféring.
I sammanhanget kan dven nimnas de gemensamma satsningarna
som landstingen initierat vad giller invinartjinster, t.ex. den paga-
ende utvecklingen for att ge patienter tillging till patientjournaler
pa internet. Aven Mina virdkontakter kan nimnas som en slags
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plattform fér att gemensamt méta och tillgodose patienters behov
av tillginglighet, information och service och dir personuppgifter
behandlas 1 gemensamma lésningar.

Ytterligare ett exempel pd gemensamt framtagna 13sningar och
regelverk utgérs av den nationella Tjinsteplattformen. Tjinste-
plattformen férenklar, sikrar och effektiviserar integrationen
mellan olika it-system inom vird och omsorg. Varje tjinst som vill
ansluta sig till Tjinsteplattformen foljer s kallade tjinstekontrakt
som specificerar regelverket for hur informationséverféringen ska
g8 till mellan de olika systemen och tjinsterna. Nir ett system
forsoker kontakta ett annat gdr denna kommunikation inte direkt
mellan systemen utan istillet genom tjinsteplattformen, som 1 sin
tur dirigerar meddelandet vidare till ritt tjinst hos exempelvis en
virdgivare. Nigot forenklat kan plattformen sigas utgdra navet
mellan olika tjinster och system och vara en férutsittning for att
mota de skiftande behov av informationséverforing som finns. Ett
syfte med en tjinsteplattform ir att férhindra den komplexitet och
de kostnader som en s.k. punkt-till-punktintegration av system och
tjdnster ger upphov till.

P& den nationella arenan finns flera olika aktdrerer som pi
méinga olika sitt deltar 1 utvecklingsarbeten som inbegriper
behandling av personuppgifter. Dessa aktorer kan vara virdgivare,
myndigheter, leverantérer, intresseorganisationer, samverkans-
organ m.fl. Sammantaget utkristalliseras en komplex bild dir det
inte alltid r enkelt att bedéma vem som ansvarar f6r vad eller vem
som har befogenhet eller faktiska mojligheter att vidta 3tgirder i
friga om personuppgiftsbehandling. De samarbeten rorande
informationshantering som i dag finns och kontinuerligt utvecklas
inom ramen fér nationell e-hilsa vicker dirfér nya frigor relaterat
till ansvaret {6r behandlingen av de personuppgifter som hanteras 1
de gemensamma losningarna. Genom att gemensamma ldsningar
skapas uppkommer ett behov av att identifiera ansvaret fér funk-
tioner och &tgirder som utgor sjilva basen f6r den gemensamma
personuppgiftsbehandlingen och som alla inblandade dr beroende
av och behover ritta sig efter. I utredningsdirektivet anges
exempelvis foljande med berdringspunkt pd dessa frigor.

En viktig férutsittning for ett fullgott integritetsskydd ar tydlighet i
frdga om personuppgiftsansvaret, som bl.a. innebir ett skadestinds-
ansvar gentemot individen. Nir det giller exempelvis informations-,
spirr- och samtyckesfrigor 1 férhillande till individer méste person-
uppgiftsansvaret dirfér vara tydligt. Personuppgiftsansvaret miste

194



SOU 2014:23 Skydd for personuppgifter vid samverkan mellan personuppgiftsansvariga

ocksd vara tydligt med avseende pi it-sikerhet inklusive organisa-
toriska och tekniska 4tgirder, sivil pd nationell nivd som 1 enskilda
verksamheter.

Frigor om hur personuppgiftsansvaret foérdelas vid samverkan
mellan olika aktérer dr ingalunda ny, dven om den har en helt annan
aktualitet 1 dag jimfort med tidigare. Nu stdr vi f6r en utveckling
dir tusentals vdrdgivare i hilso- och sjukvirden kan komma att
samverka kring gemensamma losningar foér att utbyta patient-
information med varandra eller for att gora patientjournaler till-
gingliga 6ver internet for patienterna. Det kan inte heller uteslutas
att en rad nya omrdden och utvecklingsarbeten initieras dir frigor
om personuppgiftsansvarets férdelning blir aktuella.

Férutom nya utmaningar vad giller att faststilla omfattning och
innebord av personuppgiftsansvar i olika delar, uppstir vid minga
samarbeten dven ett grundliggande behov av att gemensamt fast-
stilla hur informationssikerheten och skyddet for personuppgift-
erna ska tillgodoses. Det kan handla om sidant som att komma
overens om vilka sikerhetsldsningar som ska anvindas for att
obehoriga inte kan komma &t personuppgifter eller hur incidenter
och avvikelser ska hanteras. Vidare uppstdr ett behov av att fast-
stilla krav och nivder fér grundliggande informationssikerhets-
aspekter som tillginglighet, riktighet, konfidentialitet och spér-
barhet. Ytterst handlar det om att vidta gemensamma &tgirder for
att skydda personuppgifterna och forsikra sig om att ritt uppgifter
finns p& ritt plats i ritt tid.

10.1.1 Vart uppdrag

I utredningens uppdrag ingdr att utreda hur personuppgiftsansvaret
bor regleras i framtiden samt vid behov limna férslag pd sddan
reglering.

Som tidigare redovisats foreslir vi att patientdatalagens
(2008:355), forkortad PDL, bestimmelser om personuppgifts-
ansvar fors 6ver 1 huvudsak oférindrade till den hilso- och
sjukvardsdatalag som foéreslds. Det kan dirutéver finnas anledning
att ytterligare dverviga frigor om personuppgiftsansvar och skydd
for personuppgifter i en ny tid nir allt fler aktdrer samverkar kring
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvérden.

Sirskilda frigor om fordelning av personuppgiftsansvar m.m.
vid kommunikation med medborgare, t.ex. vid journaler pd internet

195



Skydd for personuppgifter vid samverkan mellan personuppgiftsansvariga SOU 2014:23

och personliga hilsokonton och motsvarande, behandlas idven 1i
avsnitt 33. De frigor utredningen har att hantera har iven
beréringspunkter med E-hilsokommitténs uppdrag att se &ver
ansvarsférdelningen mellan de inblandade aktdrerna pd e-hilso-
omradet. I dessa delar har vi dirfor samrdtt med den utredningen.

10.2 Generellt om personuppgiftsansvar

Enligt 3 § personuppgiftslagen (1998:204), férkortad PUL, ir den
personuppgiftsansvarig som ensam eller tillsammans med andra
bestimmer indamilen med och medlen for behandlingen av
personuppgifter. Det innebir att personuppgiftsansvaret kan delas
eller vara gemensamt for flera. I en del fall kan det vara svért att
bedéma vem eller vilka som ir personuppgiftsansvariga foér en viss
behandling. Ytterst dr det dock en friga om faktiska omstindig-
heter. Olika 6verenskommelser eller avtalskonstruktioner kan
beaktas vid beddmningen, men det ir de faktiska omstindigheterna
som 1 slutindan ir avgérande. Dirmed ir det den som faktiskt, med
eller utan ritt, bestimmer betriffande behandlingen som ir person-
uppgiftsansvarig.'

Vidare kan i lag eller férordning bestimmas vem som ir person-
uppgiftsansvarig fér en viss behandling. En sddan bestimmelse tar
over den nimnda regleringen 1 personuppgiftslagen. I register-
forfattningar ir det vanligt att pd ett tydligt sitt peka ut vem som ir
personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som
regleras 1 forfattningen. Som exempel pd detta kan nimnas att
Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig for hilsodataregistren
och att eHilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig for recept-
registret och likemedelsforteckningen.

Av personuppgiftslagen f6ljer att det f6r en och samma person-
uppgiftsbehandling kan finnas tvi eller flera personuppgiftsansvariga.
For att nigon ska anses som personuppgiftsansvarig ricker det
nimligen att den tillsammans med andra kan bestimma indamaélen
med och medlen fér personuppgiftsbehandlingen. Det dr nigot oklart
vad som avses med att flera bestimmer tillsammans och vad som ir en
respektive flera behandlingar av personuppgifter. Det kan ricka att
flera gemensamt och i samrdd faktiskt har bestimt att genomféra en

! Oman, Lindblom, Personuppgiftslagen — en kommentar, tredje upplagan, s. 78.
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viss behandling, dven om var och en rittsligt eller faktiskt haft
mojlighet att ensam bestimma.’

Hilso- och sjukvdrden

Nir det giller personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjukvirdens
kirnverksamhet regleras personuppgiftsansvaret 1 dag av patient-
datalagen. Av 2 kap. 6 § PDL f6ljer att virdgivare ir personuppgifts-
ansvarig fér den behandling av personuppgifter som vardgivaren utfér.
Vidare preciseras att 1 landsting och kommun ir varje myndighet som
bedriver hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig fér den person-
uppgiftsbehandling som myndigheten utfér.

Regleringen kan sigas ge uttryck for och vara en precisering av den
grundliggande principen 1 personuppgiftslagen om att den som
bestimmer indamal och medel f6r behandlingen av personuppgifter ir
personuppgiftsansvarig.

I patientdatautredningen anférdes exempelvis  féljande 1
sammanhanget.’

Nir det giller personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjukvardens
kirnverksamhet finns dock ingen generell sirbestimmelse om
personuppgiftsansvar — varken i virdregisterlagen eller i nigon annan
forfattning — som tar 6ver personuppgiftslagens bestimmelser. Istillet
giller den allminna principen att det efter en bedomning av de faktiska
omstindigheterna i1 varje enskilt fall fir avgoras vem eller vilka som har
personuppgiftsansvaret for en viss behandling. Det torde dirvid std
klart att det inom den enskilda hilso- och sjukvirden ir virdgivaren,
t.ex. ett aktiebolag eller en stiftelse som driver en hilso- och sjuk-
virdsverksamhet eller en féretagare som bedriver hilso- och sjukvird 1
en enskild firma — som ir personuppgiftsansvarig f6r den person-
uppgiftsbehandling som sker hos virdgivaren.

I allmin verksamhet anses det i praxis normalt vara en myndighet
som ir personuppglftsansvarlg tér den personuppgiftsbehandlingen,
forutsatt att organet ir si sjilvstindigt att det ir en forvaltnings-
myndighet. ---

Vi menar att det ir den mest limpliga ordningen att person-
uppgiftsansvaret inom den allminna hilso- och sjukvirden forliggs pd
myndighetsniva.

Mot bakgrund av patientdatautredningens uttalanden kan konstateras
att regleringen av personuppgiftsansvaret i patientdatalagen 1 allt

2 Oman, Lindblom, Personuppgiftslagen — en kommentar, tredje upplagan, s. 83.
> SOU 2006:82 s. 195 £.
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visentligt dr en kodifiering och ett fértydligande av den praxis som har
utvecklats vid tillimpningen av personuppgiftslagen.

Regleringen 1 patientdatalagen innebir dock 1 ett avseende ett
avsteg frin praxis. I 2 kap. 6 § andra stycket slds nimligen fast att
personuppgiftsansvaret iven omfattar sddan behandling av
personuppgifter som virdgivaren, eller den myndighet i ett lands-
ting eller en kommun som ir personuppgiftsansvarig, utfér nir
vardgivaren eller myndigheten genom direktdtkomst 1 ett enskilt
fall bereder sig tillging till personuppgifter om en patient hos en
annan virdgivare eller annan myndighet. Vid tillimpningen av
personuppgiftslagen har uppfattningen diremot varit att den som
endast har tillgdng till personuppgifter genom att t.ex. sdka bland
och lisa uppgifter som ingdr i en uppgiftssamling utan att sjilv ha
varken ndgra rittsliga befogenheter eller faktiska mojligheter att
indra eller komplettera de uppgifter som ingdr i samlingen, inte
kan anses vara personuppgiftsansvarig fér den behandling som
sokningar och bearbetningar vid sddan tillging innefattar.*

Patientdatalagens reglering innebir dock ett avsteg frin denna
uppfattning eftersom det av lagens bestimmelser fértydligas att en
vardgivare ir personuppgiftsansvarig dven vid sidan direktitkomst
dir vdrdgivaren tar del av andra vdrdgivares uppglfter For social-
tjinstens del finns inte nigon sddan reglering i dag, sannolikt
eftersom motsvarande mojligheter till direktdtkomst inte heller
finns 1 lagstiftningen om socialtjinstens personuppgiftsbehandling.
I utredningens forslag till socialtjinstdatalag féreslis dock att en
sddan bestimmelse tas in, dvs. som fortydligar att personuppgifts-
ansvaret iven omfattar sddan behandling av personuppgifter som
gors nir den som bedriver verksamhet inom socialtjinsten genom
direktdtkomst limnar ut eller tar del av personuppgifter.

10.3  Personuppgiftsansvar vid samverkan mellan
olika aktorer

Nir det giller personuppgiftsansvarets fordelning vid olika typer av
gemensam personuppgiftsbehandling, eller gemensam anvindning
av system och losningar foér att vidta personuppgiftsbehandling,
saknas egentlig praxis 1 form av vigledande domstolsavgéranden.
Det finns dock ett antal vigledande uttalanden i férarbeten, varav

* Oman, Lindblom, Personuppgiftslagen — en kommentar, tredje upplagan, s. 81.
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foljande roérande personuppgiftsbehandlingen i socialférsikringens
administration kan nimnas.” Det rér ansvarsforhdllandet mellan
olika Forsikringskassor och divarande Riksforsikringsverket for
personuppgiftsbehandling 1 it-system som de olika myndigheterna
gemensamt anvinde.

Har en uppgift lagrats 1 databasen ir det den myndighet som i och for
sin verksamhet utfér lagringsitgirden som ir ansvarig for att den
lagrade uppgiften ir korrekt. Ansvaret for uppgiften bor rimligtvis
sedan stricka sig s8 l&ngt som fram till den tidpunkt di gallring
aktualiseras, dock inte lingre dn fram till den tidpunkt d& den myndig-
heten av olika skil inte lingre besitter mojligheter att férfoga dver
uppgiften genom rittning, blockering, borttagning etc. Om en person-
uppgift limnas ut av en annan myndighet in den som registrerade
uppgiften svarar naturligtvis den utlimnande myndigheten fér den
behandling som utgérs av sjilva utlimnandet.

For den fortsatta behandlingen av uppgiften efter en registrering
kan iven andra myndigheter vara ansvariga, allt efter vilka faktiska
behandlingar som utférs. Forslaget om férdelning av personuppgifts-
ansvar forutsitter naturligtvis att det gir att genom loggning spira
vilken myndighet som foretaglt en viss behandling.

I overgripande frigor, sisom ansvar for att tekniska och
organisatoriska sikerhetsitgirder vidtas, miste personuppgiftsansvaret
fordelas efter vilka myndigheter som har befogenhet och skyldighet
att utfora dessa dtgirder. I regel torde det félja av dliggandet for
Riksforsikringsverket 1 verksinstruktionen att vara ansvarig system-
dgare for Riksférsikringsverkets och férsikringskassornas gemen-
samma it-system att det dr verket som har personuppgiftsansvaret vad
avser sidana frigor.

Regeringens uttalande i propositionen ger uttryck fér den princip som
dven foreslds vara gillande 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen och
socialtjinstdatalagen, nimligen att personuppgiftsansvaret normalt ska
vila pd den som i och for sin verksamhet faktiskt utfér en behandling
av personuppgifter. Samtidigt uppmirksammade regeringen att dven
andra kan ha ett personuppgiftsansvar beroende p4 vilka behandlingar
som faktiskt utférs och att personuppgiftsansvaret fér dvergripande
sikerhetsdtgirder inte nddvindigtvis behdver vara gemensamt.

® Prop. 2002/03:135 5. 52 f.
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10.3.1 Patientdatautredningens resonemang m.m.

Aven patientdatautredningen uppmirksammade frigor om person-
uppgiftsansvar vid samverkan mellan flera aktorer. Patientdata-
utredningen reflekterade sirskilt 6ver vad som borde gilla nir flera
vardgivare samverkar 1 system fér sammanhillen journalféring.
Aven om utredningen konstaterade att det kan finnas skil frin
integritetsskyddssynpunkt peka ut vem som ska vara person-
uppgiftsansvarig, bedémdes det som olimpligt och oméjligt med
hinsyn till de faktiska omstindigheterna och de skiftande sam-
arbetsformer m.m. som kan finnas. Mot den bakgrunden féreslog
utredningen istillet att regleringen skulle ta sin utgdngspunkt 1 att
det vid sammanhaillen journalforing ir den som faktiskt har mojlig-
het att pdverka om och hur en enskild personuppgiftsbehandling
ska foretas, som bor vara personuppgiftsansvarig fér den behand-
lingen. Vidare anférde utredningen féljande.®

I praktiken innebir patientdatalagens allminna bestimmelse om
personuppgiftsansvar bl.a. att den virdgivare som gér en person-
uppgift tillginglig for andra genom att uppgiften dokumenteras utan
att spirras, har personuppg1ftsansvaret for att det sker pa ett lagligt
sitt. I ansvaret ingdr sdledes att se till att patienten 1 skede 1 ges sddan
information om den sammanhillna journalféringen s3 att han eller hon
kan ta stillning till en eventuell spirrning. Personuppgiftsansvaret
omfattar dven den fortsatta lagringen och det tillgingliggérande som
sker direfter. Bestimmelsen innebir vidare — tll skillnad frén vad som
torde folja vid enbart en tillimpning av personuppgiftslagen — att den
virdgivare som anvinder sin direktdtkomst och bereder sig tillging till
andra virdgivares uppgifter for att séka efter och lisa virddoku-
mentation, blir personuppgiftsansvarig fér den personuppgifts-
behandling som detta innebir.

I likhet med utredningen om socialférsikringens administration (se
ovan), foér dven patientdatautredningen ett resonemang om vad
som bor gilla f6r mer évergripande frigor och férhillanden som ir
relaterade till den gemensamma informationshanteringen. Den
centrala frigan i sammanhanget ir vem eller vilka som ansvarar f6r
att personuppgifterna skyddas genom tekniska eller organisatoriska
sikerhetsitgirder. Denna friga ir sannolikt 4n mer aktuell i dag,
eftersom det inte lingre endast ir friga om virdgivares samarbete
vid sammanhéllen journalféring utan generellt om en mingd olika

¢SOU 2006:82 s. 340.
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aktdrers samverkan 1 en rad olika frigor som alla innehéller
moment av personuppgiftsbehandling.

Patientdatautredningen limnar inget generellt och heltickande
svar pd frigan om det 6vergripande ansvaret utan anfér att det
beror pd hur man i rittstillimpningen bedémer de faktiska for-
hillandena 1 det enskilda fallet. Samtidigt anser patientdata-
utredningen att som huvudregel bor gilla att ansvaret for sddana
overgripande frigor bor delas solidariskt mellan de samarbetande
virdgivarna eller myndigheterna, dvs. vara gemensamt {6r dem som
tillgingliggdr journaluppgifter 1 ett system fér sammanhéllen
journalféring. Men utredningen anfor vidare att det samtidigt inte
gdr att utesluta att organisationerna eller samarbetsformerna kan
komma att gestalta sig pd vildigt skilda sitt, vilket kan 3 betydelse
vid en beddmning av ansvaret fér 6vergripande frigor.”

En aktor som personuppgiftsansvarig for évergripande fragor

Mot bakgrund av de olika typer av samarbetsformer och faktiska
omstindigheter som kan tinkas foreligga vid samverkan mellan
virdgivare uppmirksammade patientdatautredningen att de faktiska
omstindigheterna mycket vil skulle kunna peka p3 att endast en av de
samverkande virdgivarna ir att betrakta som personuppgiftsansvarig
for frdgor om overgripande tekniska och organisatoriska sikerhets-
dtgirder. Bland annat f6ljande av intresse i ssmmanhanget anférdes.®

Det ir tinkbart att sddana 6versikter lagras och behandlas 1 en gemen-
sam databas som administreras av endast en av virdgivarna, t.ex. ett
landsting. Om det landstinget i praktiken dikterar villkoren for de
andra virdgivarnas deltagande i systemet, kan det tala fér att den
aktuella myndigheten inom landstinget bér kunna anses ha ett person-
uppgiftsansvar {or dvergripande frigor.

Exempelvis har vid Stockholms lins landstings presentation for
utredningen av planerna pd en for alla landstingets virdgivare gemen-
sam varddokumentation, GVD, nimnts att det kan komma att frin
landstingets sida stillas som villkor vid ingdende eller férlingning av
entreprenadavtal med privata virdgivare att de deltar 1 GVD. Vid
sddana forhallanden ir det enligt vir mening tveksamt om de privata
vardgivarna intar en sddan éverordnad position 1 férhdllande till lands-
tinget som gor att landstinget kan anses behandla personuppgifter i
enlighet med varje privat virdgivares instruktioner (jimfoér 30 §
personuppgiftslagen).

7SOU 2006:83 s. 341.
8SOU 2006:82 s. 341 ff
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Ibland kan det finnas behov bide av organisatoriska skil och av
integritetshinsyn med en tydlig reglering av personuppgiftsansvaret
for overgripande frigor. Att nu ange i vilka sidana fall en sirreglering
behovs ir inte mojligt, eftersom vi inte kan férutse 1 vilken omfattning
och 1 vilka former sammanhillen journalféring utvecklas. Rimligen kan
behov av en tydligare reglering uppkomma vid t.ex. etablerandet av en
heltickande nationell likemedelsjournal eller om den nationella
patientoversikten utvecklas och forverkligas pd bred front i enlighet
med de planer som nu finns. Aven andra specifika samarbeten 1 form
av sammanhillen journalféring kan visa sig vinna pa en forfattnings-
reglering av personuppgiftsansvaret, som utéver integritetsvinsterna
for enskilda, ger en central aktdr vissa méjligheter att samlat styra &ver
och administrera verksamheten.

Patientdatatutredningen anférde siledes att vid olika typer av sam-
arbeten mycket vil kan vara s att ndgon av de inblandade aktérerna
har en sidan sjilvstindig och inflytelserik position 1 férhéllande till de
ovriga att det kan konstituera ett personuppgiftsansvar for de
dvergripande frigorna. Diremot bedémdes det inte mojligt att i lag
reglera personuppgiftsansvaret. Mot den bakgrunden foreslog
utredningen istillet en bestimmelse som ger regeringen mojlighet att
vid behov nirmare reglera personuppgiftsansvaret i sddana &ver-
gripande frigor om sikerhetsitgirder just i system for sammanhéllen
journalféring. Regeringen har dock fram till i dag inte fattat nigot
sidant beslut eller gett nigon myndighet ritt att meddela féreskrifter
om vem som ska ha personuppgiftsansvar for dvergripande tekniska
och organisatoriska sikerhetsitgirder.

Aven E-delegationen har i olika sammanhang berért frigan om
ansvar foér overgripande tekniska och organisatoriska sikerhets-
dtgirder. Bland annat nir det giller frigan om personuppgiftsansvar
1 samband med att nya méjligheter utvecklas fér myndigheter att
kommunicera och inhimta information frin enskilda, anfér E-
delegationen féljande.’

De olika tjinster och kommunikationskanaler som inférs for e-férvalt-
ningen berdr olika aktdrer. Den som tillhandahiller ett eget utrymme it
en enskild blir normalt personuppgiftsansvarig f6r den drift- och
sikerhetsrelaterade information som avser den enskildes eget utrymme
och 1 6vrigt {or att de personuppgifter som behandlas 1 utrymmet ir
omgirdade av adekvata sikerhetsitgirder. Tillhandahillaren blir
emellertid inte ansvarig for den nyttoinformation som den enskilde
sjilv for in 1 sitt utrymme.

® E-delegationen, Juridisk vigledning fér verksamhetsutveckling inom e-férvaltningen
(2013) s. 18.
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E-delegationens uttalande har kanske framfér allt beroringspunkter
med den utveckling som i dag sker inom hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten for att 6ka servicen och tillgingligheten m.m.
gentemot invinarna. Det handlar exempelvis om utvecklingen inom
Mina virdkontakter och olika former av personliga hilsokonton
m.m. For tydlighets skull vill utredningen dock pipeka att man ir
personuppgiftsansvarig {or bebandlingen av personuppgifter och
inte, som E-delegationens uttalande ovan kan ge sken av, for
informationen i sig.

10.3.2 Nagra exempel fran Datainspektionens tillsyn m.m.

Utredningen konstaterar att den tekniska utvecklingen och de nya
samarbetsformerna har medfért att det kan vara betydligt svrare
in tidigare att identifiera vilken aktor eller vilka aktérer som har
faktiska mojligheter att pdverka i frigor som ror efterlevnaden av
integritetsskyddslagstiftningen. Aven om ett personuppgiftsansvar
1 ngon mening naturligtvis alltid ligger hos den som faktiskt har
ridighet att rent praktiskt foreta eller avstd frin att foreta en viss
personuppgiftsbehandling, kan det ibland ifrigasittas om denna
mojlighet motsvaras av en reell valsituation eller om sittet for per-
sonuppgiftsbehandling nirmast ir en férutsittning for att kunna
bedriva verksamhet pd de villkor som satts upp av finansiiren,
exempelvis ett landsting eller en kommun.

Detta forhdllande har i viss mdn dven bekriftats av tillsyns-
myndighetens agerande for att forsoka &stadkomma rittelse i
enskilda fall. Datainspektionen har exempelvis vid tillsyn 6éver vird-
givares deltagande 1 system fér sammanhillen journalféring funnit
anledning att vid konstaterandet av brister, inleda en tillsyn mot
den aktor som inspektionen bedémt har de reella méjligheterna att
dtgirda bristerna. Ett exempel pd detta dr Datainspektionens tillsyn
dver en privat driven vdrdcentral som anvinder samma system for
sammanhdllen journalféring som anvinds av Stockholms lins
landsting. I tillsynsbeslutet mot den privata virdgivaren konstaterar
Datainspektionen att vdrdgivaren behandlar personuppgifter i strid
med patientdatalagen och att inspektionen forutsitter att bristerna
dtgirdas. Samtidigt anfér inspektionen foljande i beslutet.'

'® Datainspektionens beslut 2011-02-17, dnr 591-2010

203



Skydd for personuppgifter vid samverkan mellan personuppgiftsansvariga SOU 2014:23

Datainspektionen anser att det dr Stockholms lins landsting (Lands-
tinget) som har reella méjligheter att 8tgirda denna brist 1 journal-
systemet. Datainspektionen kommer med anledning av detta att
snarast inleda tillsyn mot Landstinget.

P4 motsvarande sitt konstaterade Datainspektionen 1 ett annat
tillsynsirende att en privat virdgivare, pd grund av hur journal-
systemet var utformat, inte levde upp till ett antal av de grund-
liggande och integritetsskyddande kraven i patientdatalagen. Aven
om Datainspektionen 1 beslutet forvisso foérutsitter att virdgivaren
itgirdar bristerna, uttalar inspektionen féljande."

Nir det giller bristerna betriffande de tekniska funktionerna i journal-
systemet, anser Datainspektionen att det ir Landstinget Sérmland
(Landstinget) som har reella méjligheter att itgirda ovanstiende
brister. Datainspektionen kommer med anledning av detta att snaras
inleda tillsyn mot Landstinget.

Dessa tillsynsbeslut visar, enligt utredningens uppfattning, pa att
det kan finnas behov av att tydliggéra vem som har de faktiska
mojligheterna att vidta tgirder for att tillgodose enskildas behov
av skydd for den personliga integriteten. Precis som patientdata-
utredningen anférde kan det i dag finnas ett antal samarbeten dir
det vid en utredning om de faktiska férutsittningarna skulle visa
sig att en aktor, eller mojligtvis ett fital aktodrer, har dikterat
villkoren f6r de 6vrigas medverkan och har de egentliga befogen-
heterna att ansvara fér och utfora dtgirder for att skydda person-
uppgifterna och se till att de system som anvinds gor det mojligt
att behandla personuppgifter 1 enlighet med lagstiftningens krav.
Detta behover dock inte utesluta att var och en av de ingiende
aktorerna fortsatt har ett personuppgiftsansvar fér den behandling
av personuppgifter som man faktiskt utfor.

Den rddande utvecklingen har kommit att innebira att ett antal
olika aktorer ofta ir inblandade 1 olika led och delar av en person-
uppgiftsbehandling som p3 ett generellt plan gors fér samma 6ver-
gripande dndamil. Det dndamadlet kan exempelvis vara att limna ut
och ta del av personuppgifter genom direktdtkomst eller limna ut
personuppgifter elektroniskt till medborgare. Sdvitt utredningen
har funnit saknas 1 dag domstolsavgéranden som, pd den detaljnivd
det ir friga om hir, har tagit stillning till olika aktorers person-
uppgiftsansvar f6r vad som 1 allt visentligt utgér en och samma

! Datainspektionens beslut 2011-02-17, dnr 590-2010.
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overgripande personuppgiftsbehandling. Frigan kan visserligen
anses ha berdrts nirmast 1 férbigdende av Hogsta forvaltnings-
domstolen 1 ett mil mot Forsikringskassan. Malet handlade nigot
forenklat om Forsikringskassans eventuella ansvar for over-
gripande frigor om tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgirder
i samband med att medborgare anvinder en av kassan framtagen
sjilvbetjiningstjinst for begiran om wllfillig férildrapenning via
sms. Hogsta foérvaltningsdomstolen uttalar bland annat féljande
(var kursivering nedan)."

Den serie av dtgirder i friga om personuppgifter som vidtas i de
aktuella fallen kan betraktas som led i Forsikringskassans behandling
av uppgifter i enskilda drenden. Det giller trots att Forsikringskassan
saknar mojlighet att piverka hur uppgifterna hanteras innan de blir
tillgingliga f6r kassan. Det giller ocksd oberoende av om ndgon eller
ndgra av digirderna skulle utgira behandling av personuppgifier dven hos
ndgon annan.

Aven om det nimns i férbigiende tyder den kursiverade meningen
pid att domstolen inte utesluter att det vid sidan om
Forsikringskassan kan finnas andra aktdrer som i sammanhanget
utfér sddan personuppgiftsbehandling som konstituerar ett person-
uppgiftsansvar dven fér ndgon annan. Datainspektionen har dven i
ett tillsynsirende mot foéretaget Wiky rérande en s.k. rejtingsajt pd
internet berdrt frigan om personuppgiftsansvaret och dess innehdll
om flera aktorer ir inblandade. Datainspektionen anfér bland annat
fsljande av intresse i sammanhanget. "’

Wikys personuppglftsbehandhng omfattar sivil behandling av de upp-
gifter som Wiky pi egen hand ligger in 1 tjinsten (databasen med
niringsidkare) som behandling av de personuppgifter som Wiky samlar in
genom att anvindarna ligger in dem 1 tjinsten.

Att tjinsten ir omodererad, dvs. att anvindarnas omdémen publiceras
utan foregdende granskning eller dtgird av Wiky, innebir dock att
personuppgiftsansvaret dr begrinsat 1 vissa delar eftersom foretaget inte 1
alla avseenden besitter fullstindiga rittsliga och faktiska mojligheter att
forfoga dver de aktuella uppgifterna.

Wikys personuppgiftsansvar for tjinsten utesluter inte att dven den
enskilde anvindaren har ett sidant ansvar fér behandling av person-
uppgifter i reco.se, dvs. f6r sidan behandling av personuppgifter som
anvindaren utfér.

12 Hogsta forvaltningsdomstolens dom 5 juni 2012, mél nr. 4453-10.
! Datainspektionens beslut 2010-01-11, dnr 1288-2009.
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Aven om detta irende rérde relationen mellan enskilda anvindare
och den som tillhandahdller méjligheterna fér personuppgifts-
behandlingen, sitter tillsynsirendet delvis ljuset pd den svérighet
som kan finnas dels att identifiera personuppgiftsansvaret, dels att
sl& fast vad personuppgiftsansvaret i olika delar omfattar. Trots att
tillsynsirendet inte rorde frigor om personuppgiftsansvar fér éver-
gripande tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgirder finns,
enligt utredningens bedémning, flera paralleller till den utveckling
som sker inom e-hilsa lokalt, regionalt och nationellt. Detta efter-
som det dven i dessa samarbeten ofta ir nddvindigt att reflektera
over de ingdende aktdrernas inbordes foérhdllanden och ansvars-
fordelning for vad som ménga ginger kan betraktas som en serie av
personuppgiftsbehandlingar f6r samma 6vergripande indamal.

10.4 Vara 6verviganden och forslag

10.4.1 Krav pa risk- och sarbarhetsanalys, 6verenskommelse
och tydliggérande av personuppgiftsansvar

Virt forslag: I hilso- och sjukvirdsdatalagen ska anges att en
vardgivare som medger andra virdgivare direktdtkomst eller pd
annat sitt samarbetar med andra virdgivare vid behandling av
personuppgifter, ska gora en risk- och sirbarhetsanalys och
komma &verens med de andra virdgivarna om hur informations-
sikerheten och skyddet fér personuppgifterna ska tillgodoses.
Detta ska goras innan samarbetet inleds. Av &verenskommelsen
ska dven framgd hur personuppgiftsansvaret ir fordelat med
avseende pd 6vergripande tekniska och organisatoriska sikerhets-
dtgirder.

Vir bedomning: Bestimmelsen i 6kap. 6§ PDL om att
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar for
overgripande frigor om tekniska och organisatoriska sikerhets-
dtgirder vid sammanhillen journalféring ska inte foras over till
den féreslagna hilso- och sjukvirdsdatalagen.
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Krav pd risk- och sdrbarbetsanalys och éverenskommelse avseende
informationssdkerbet och skyddet for personuppgifterna

Nir flera personuppgiftsansvariga samverkar vid behandling av
personuppgifter uppstdr ett behov av att gemensamt komma
dverens om de nirmare villkoren f6r samarbetet. Ett sidant behov
finns inte minst med avseende pd skyddet for personuppgifterna.
Virdgivare som exempelvis limnar ut personuppgifter genom
direktdtkomst i system for sammanhillen journalféring har ett
sjilvklart intresse av att skyddet fér personuppgifterna garanteras
och att 6vriga samverkande virdgivare har foérutsittningar for att
behandla personuppgifter 1 verensstimmelse med integritets-
skyddsbestimmelserna. For de samverkande aktérerna inom hilso-
och sjukvérden handlar det bland annat om att se till att informa-
tionssikerheten anpassas till legala krav i hilso- och sjukvirds-
datalagen, men iven till exempelvis offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), arkivlagen (1990:782) och patientsikerhetslagen
(2010:659). Den nuvarande lagstiftningen stiller inga uttryckliga
krav pd de samverkande personuppgiftsansvariga att genom avtal
eller annan 6verenskommelse ange de nirmare villkoren fér sam-
arbetet och hur de legala kraven ska tillgodoses.

Enligt vir bedémning riskerar avsaknaden av krav pd o&verens-
kommelse att medféra att personuppgiftsansvariga inte sikerstiller
hur samarbetet ska bedrivas for att informationssikerheten och
skyddet for personuppgifterna ska tillgodoses. Mot den bakgrunden
foreslar vi att hilso- och sjukvirdsdatalagen ska innehdlla uttryckliga
krav pi overenskommelser 1 dessa avseenden. En virdgivare som
medger andra virdgivare direktdtkomst eller pd annat sitt samarbetar
med andra virdgivare vid behandling av personuppgifter ska dirfor
komma 6verens med de andra virdgivarna hur informationssikerheten
och skyddet for personuppgifterna ska tillgodoses innan samarbetet
inleds. Som exempel pi andra situationer in direktdtkomst, dir
samarbetet kan sigas innebira ett gemensamt tillvigagingssitt for
behandling av personuppgifter, avses exempelvis de utvecklings-
arbeten som bedrivs inom nationell e-hilsa. I det féregende har
exempelvis nimnts sddan personuppgiftsbehandling som gors inom
ramen fér Mina virdkontakter, journaler pé nitet eller grundliggande
funktioner som den nationella tjinsteplattformen.

Overenskommelsen mellan virdgivare ska, enligt utredningens
forslag, foregds av en risk- och sirbarhetsanalys rérande de sam-
verkande vardgivarnas organisatoriska och tekniska férutsittningar
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att skydda personuppgifterna. Risk- och sdrbarhetsanalysen ska
dirmed utgdéra en grund fér Overenskommelsens innehdll och
omfattning. Dirutdver kan risk- och sirbarhetsanalysen dven
resultera 1 att en vdrdgivare, eller de samverkande virdgivarna
tillsammans, kan behova vidta dtgirder innan uppgifter limnas ut
genom direktitkomst eller annat samarbete kring behandling av
personuppgifter inleds. Om risk- och sirbarhetsanalysen exempel-
vis visar att ndgon av de samverkande virdgivarna saknar visentliga
forutsittningar att skydda personuppgifterna i enlighet med de
krav pd informationssikerhet och integritetsskydd som stills vid
behandling av s& pass kinsliga personuppgifter det hir ir friga om,
ska dessa brister avhjilpas innan exempelvis utlimnande genom
direktitkomst medges. T risk- och sdrbarhetsanalysen bér bland
annat ingd frigor om de samverkande virdgivarnas férutsittningar
att leva upp till hilso- och sjukvirdsdatalagens krav pd behorighets-
styrning och dtkomstkontroll.

Hur 6verenskommelsen ska tecknas ska vara upp till de sam-
verkande virdgivarna att avgéra. Enligt vir bedémning riskerar
alltfor detaljerade anvisningar frin lagstiftarens sida att 13sa in vird-
givarna 1 l6sningar som inte ir tillrickligt flexibla med hinsyn till
den komplexa situation och de olika slags samarbeten som det hir
ir friga om. Det finns inget som hindrar att verenskommelsen
utgdrs av en kombination av flera olika dtgirder. En av flera sddana
mojliga kombinationer kan vara ett anslutningsavtal eller mot-
svarande som 1 vissa delar kompletteras av att virdgivarna ansluter
sig till ett eller flera utpekade regelverk fér informationssikerhet.
Begreppet overenskommelse ska dirmed ges en vidstrickt inne-
bérd. Det handlar enligt vir bedémning inte i férsta hand om hur
overenskommelsen rent formellt konstrueras utan fokus bér
istillet sittas pd fr8gorna 1 sak, dvs. hur en tillfredsstillande
informationssikerhet och hur skyddet fér personuppgifterna ska
tillgodoses.

I sammanhanget kan nimnas att Myndigheten fér sambhaills-
skydd och beredskap, MSB, har tillsammans med ndgra andra
myndigheter formulerat en strategi for 6kad informationssikerhet 1
vérd och omsorg. Syftet med strategin ir att skapa férutsittningar
for att vdrd och omsorg ska kunna bedrivas med ritt nivd av
informationssikerhet fér att kunna tillgodose medborgare,
patienters och samhillets behov av insyn, delaktighet, patient-
sikerhet och personlig integritet. Strategin ska ge stod for att
hantera de nya risker som inte enbart kan 3tgirdas av de enskilda
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sjukvirdshuvudminnen. Om den strategin s§ sminingom
utmynnar 1 ett forslag till ett mer detaljerat regelverk skulle det
kunna vara ett exempel pd ett sidant gemensamt regelverk som
samverkande virdgivare och andra aktérer kan ansluta sig till.

Det ir i detta sammanhang inte mojligt att uttémmande ange vad
en Overenskommelse enligt virt forslag ska innehdlla, eftersom de
samarbeten som hir avses kan visa upp betydande skillnader i
omfattning och innebord. Syftet ir att dverenskommelsen totalt sett
ska omfatta de omridden som behdvs for att skydda person-
uppgifterna, de olika former av resurser som anvinds for att behandla
personuppgifter samt det som behovs for att se till att person-
uppgiftsbehandlingen kan bedrivas pd ett sitt som uppritthiller en
god och siker vird. P4 en 6vergripande nivd beror det grundliggande
informationssikerhetsaspekter ~ som  tillginglighet,  riktighet,
konfidentialitet och sparbarhet.

Den 6verenskommelse som hir avses kan dven innefatta hur
vissa av de registrerades rittigheter ska kunna tillgodoses 1
praktiken. Det kan exempelvis handla om sidant som var den
enskilde vinder sig for att f ett loggutdrag 6ver den dtkomst som
har forekommit till patientens uppgifter. I stillet for att den
enskilde exempelvis ska behdva vinda sig till flera av de inblandade
virdgivarna kan det finnas skil f6r v8rdgivarna att komma 6verens
om och praktiskt arrangera det pd sddant sitt att patienten endast
behéver vinda sig till en aktor for att f3 loggutdraget. En sddan
aktdr behdver naturligtvis inte vara en av de inblandade vird-
givarna, utan kan mycket vil vara ett personuppgiftsbitride &t
vardgivarna. Vidare kan éverenskommelsen dven reglera hur och till
vem de registrerade ska vinda sig med frigor, synpunkter eller
klagomal. En enskilds mojligheter att ta till vara sina rittigheter
underlittas om det ir tydligt vem han eller hon ska vinda sig till
med krav eller klagomil, t.ex. f6r det fall bristfillig information
limnats om vem som ir personuppgiftsansvarig for behandling av
personuppgifter som avser honom eller henne.

Att 1 lagen stilla krav pd 6verenskommelse mellan de inblandade
vardgivarna bidrar enligt vir bedémning till en férstirkning av
integritetsskyddet och till en uppmirksamhet kring grundliggande
informationssikerhetsfrigor. For ett sddant samhillsviktigt omride
som hilso- och sjukvirden ir informationssikerheten en grund-
liggande forutsittning for att kirnverksamheten ska kunna fungera

*Myndigheten f6r sambhillsskydd och beredskap, 2012-06-20, Strategi for stirke
informationssikerhet inom vard och omsorg.
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optimalt och pd ett sitt som reducerar sikerhetsrisker som kan
medfora negativa konsekvenser for enskilda. Patienter ska kunna
kinna trygghet och fortroende for att informationshanteringen
utformas pd ett sidant sitt att behovet av integritetsskydd foérenas
med mojligheterna att ge en god och siker vdrd, oavsett vilken av
de inblandade virdgivarna som patienten méter.

Kravet pd overenskommelse innebir att virdgivaren, innan det
faktiska samarbetet avseende behandlingen av personuppgifter inleds,
behover arbeta aktivt tillsammans med andra virdgivare for att
identifiera vad Overenskommelsen behover innehdlla for att
informationssikerheten och skyddet foér den personliga integriteten
ska kunna tillgodoses. For tillsynsmyndigheten blir det férhopp-
ningsvis dven, till skillnad frin i dag, ett underlag f6r att mer effektivt
kunna bedéma reella integritetsskyddsrisker och vidtagna dtgirder nir
ménga virdgivare samarbetar. Det bidrar dven till att uppritthilla
fortroendet for hilso- och sjukvirdens informationshantering och
reducera riskerna for sddana omotiverade och ofrivilliga integritets-
forluster som annars kan uppstd om ett gemensamt grepp 6ver dessa
fragor saknas.

Ett tydligt tillimpningsomride f6r den foreslagna bestimmelsen
ir de samarbeten som forekommer pd lokal och regional niv nir
virdgivare utbyter personuppgifter genom direktitkomst. I dag
gors det med stdd av reglerna f6r sammanhillen journalféring och
med vart forslag kommer det istillet att kunna géras genom
direktdtkomst mellan virdgivare som bedriver hilso- och sjukvird
som samma huvudman ansvarar fér. Denna, f6r vissa geografiska
omrdden, utvidgning av de reella mojligheterna att utbyta
information ska dirfér balanseras bland annat mot detta krav pd
overenskommelse mellan virdgivarna. De virdgivare inom en
huvudmans ansvarsomride som har for avsikt att utbyta person-
uppgifter genom direktitkomst ska siledes genom en 6verens-
kommelse faststilla hur informationssikerheten och skyddet for
personuppgifterna ska tillgodoses. Vardgivare har dirfér ett ansvar
for att inte limna ut uppgifter genom direktdtkomst om inte en
sddan dverenskommelse finns.
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Ett tydliggirande av personuppgiftsansvaret

Utredningen anser, i likhet med patientdatautredningens resonemang,
att det 1 vissa situationer finns sirskilda behov av att tydliggéra hur
personuppgiftsansvaret for frigor om o6vergripande tekniska och
organisatoriska sikerhetsdtgirder ir férdelat. Generellt bedémer vi att
det for skyddet av den enskildes personliga integritet finns starka skl
for att tydliggora ansvaret for Overgripande tekniska och
organisatoriska &tgirder i sidana samarbeten dir flera aktorer
anvinder samma lésningar for att bland annat behandla person-
uppgifter. Férutom att det blir tydligt for den enskilde vilken eller
vilka aktdrer som den enskilde ska vinda sig till i dvergripande frigor,
blir ansvaret dven tydligt for de inblandade aktérerna sjilva. I dag kan
detta ansvar ibland vara holjt 1 dunkel. Inte minst i sidana samarbeten
dir hundratals aktdrer samverkar. Ett tydliggérande av person-
uppgiftsansvarets férdelning kan bland annat leda till att det faststills
att samtliga inblandade virdgivare tillsammans har personuppgifts-
ansvar for évergripande sikerhetsdtgirder, men det kan dven innebira
att en eller ett fital av virdgivarna anses ha detta ansvar. Enligt utred-
ningens uppfattning borde det senare, mot bakgrund av de faktiska
omstindigheterna inte vara en alltfér ovanlig situation i de samarbeten
som det hir ir friga om.

I dessa samarbeten ingdr aktorer som har vitt skilda férutsitt-
ningar att agera i frigor som rér de nirmare villkoren for 6ver-
gripande frigor. Det kan exempelvis ifrigasittas vilka reella mojlig-
heter en normalstor privat virdgivare har att utféra dtgirder for att
pdverka overgripande sikerhetsfrigor i system som utvecklats av
ett eller flera stora landsting tillsammans. Inte sillan kan dessutom
den privata vrdgivaren vara mer eller mindre hinvisad tll att
anvinda en viss teknisk funktion eller ett visst system for den
aktuella personuppgiftsbehandlingen.

Att vid behov tydligt peka ut en aktdr som ansvarig for de dver-
gripande dtgirderna skulle synliggéra ansvaret {f6r de évergripande
sikerhetsdtgirderna och bittre 6verensstimma med de faktiska
forutsittningarna. Vi bedémer att detta behov ir betydligt storre
in tidigare och betydligt mer omfattande in endast system for
sammanhillen journalféring. Utvecklingen 1 hilso- och sjukvirden
gir, liksom 1 hela den offentliga e-férvaltningen, mot att minga
behéver samarbeta for att dstadkomma en informationshantering
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som ir kostnadseffektiv, siker och ger en bra service till med-
borgarna. Inte sillan ir dessa samarbeten 1 praktiken dven en
forutsittning for jimlika férhillanden f6r medborgare 1 olika delar
av landet.

En annan friga som har 6kat i aktualitet dr vilka avtal som
behovs for att reglera ansvarsfordelning och sikra skyddet for
personuppgifterna 1 situationer dir méinga aktdrer samverkar. I
praktiken har detta kommit att medféra en 6kad administration
och ett behov av en omfattande mingd personuppgiftsbitrides-
avtal. Inte minst inom hilso- och sjukvdrden dir hundratals och pd
sikt tusentals virdgivare sannolikt kommer att utnyttja samma
tekniska l8sningar blir avtalssituationen komplex. Detta beror inte
bara pd antalet personuppgiftsansvariga, utan iven pi antalet
personuppgiftsbitriden. Det dr i dag vanligt férekommande att
flera personuppgiftsbitriden ir involverade pd olika nivier och i
olika delar av personuppgiftsbehandlingen. Av bland annat den
anledningen har landstingen tagit fram s.k. modellavtal som
kombinerar personuppgiftsbitridesavtalens innehdll och struktur
med fullmaktslosningar. Modellavtalen bygger pd principen om
kaskadavtal och innebir att ett personuppgiftsbitride ges fullmakt
att, f6r de personuppgiftsansvarigas rikning, teckna bitridesavtal
med eventuella ”underbitriden”. Pi ett sidant sitt kan avtals-
hanteringen koncentreras och antalet avtal reduceras samtidigt som
skyddet for uppgifterna formellt sikras. Om det vid samarbeten
mellan olika aktorer i stérre utstrickning skulle utpekas en aktor
som ansvarig for évergripande frigor om tekniska och organisa-
toriska dtgirder skulle antalet avtal sannolikt minska ytterligare.
Samtidigt skulle avtalen inte heller behéva omfatta frigor om
overgripande sikerhetsdtgirder.

For att inte enskilda ska riskera att lida omotiverade integritets-
forluster pd grund av att personuppgiftsansvaret ir oklart eller
odefinierat till sitt inneh3ll anser utredningen att det finns skal att 1
storre utstrickning dn vad som forekommit hitulls tydliggéra
personuppgiftsansvaret for évergripande sikerhetsitgirder. Det ir 1
sammanhanget dven nddvindigt att analysera om nuvarande
reglering ir indamaélsenlig eller om det kan behovas andra dtgirder
for att stimulera ett tydhggorande av personuppg1ftsansvaret

I patientdatalagen ges regeringen i1 dag en mojlighet att peka ut
en aktor som personuppgiftsansvarig fér frigor om organisatoriska
och tekniska sakerhetsatgarder Vi stiller oss tveksamma till om
den nuvarande modellen 1 patientdatalagen med méjligheter for
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regeringen att agera 1 frigan ir indamailsenlig. Vidare kan ifriga-
sittas hur denna méjlighet for regeringen egentligen forhéller sig
till den grundliggande principen om personuppgiftsansvarets for-
delning utifrin de faktiska omstindigheterna.

Det framgir inte 1 forarbetena till bestimmelsen hur den ir
tinkt att tillimpas och vilka utgdngspunkter som ska gilla for
regeringens bedémning. Medan personuppgiftsansvaret i grunden
alltid innehas av den som faktiskt har bestimt indamal och medel
for behandlingen av personuppgifter, synes bestimmelsen inte
stilla krav pd att regeringen ska utgd ifrdn de faktiska omstindig-
heterna vid ett eventuellt stillningstagande till personuppgifts-
ansvaret. Det kan dirmed inte uteslutas att regeringen skulle kunna
peka ut nigon aktdér som personuppgiftsansvarig f6r évergripande
sikerhetsdtgirder, men som vid en bedémning av de faktiska for-
hillandena inte kan anses ha bestimt indamil och medel for
personuppgiftsbehandlingen. Om den bakomliggande tanken med
lagstiftningen ir att regeringen ska fatta ett beslut baserat pi de
faktiska omstindigheterna, blir saken inte mindre viktig att
reflektera dver. Detta eftersom det 1 yttersta fall borde vara friga
for domstol att avgdra vem eller vilka som 4r personuppgifts-
ansvariga. Enligt utredningens bedémning medfoér bestimmelsens
oklarheter i relation till de grundliggande bestimmelserna 1 person-
uppgiftslagen att den ir mindre limplig. Det kan ocksd konstateras
att regeringen hittills inte fattat nigot beslut om personuppgifts-
ansvar i enlighet med bestimmelsen.

Vidare kan det ifrigasittas om det skulle vara limpligt for
regeringen att fatta ett beslut om personuppgiftsansvaret utan att
reglera ovriga frigor kring den aktuella personuppgiftsbehand-
lingen. Normalt ska ett utpekande av personuppgiftsansvar dtfoljas
av en detaljerad reglering av ansvarets omfattning, indamélen foér
behandlingen, vilka personuppgifter som fir behandlas osv. Enligt
utredningens uppfattning bor detta vara utgdngspunkten dven for
frigor om personuppgiftsansvar for dvergripande sikerhetsitgirder
1 system for sammanhillen journalféring.

Det kan inte heller uteslutas att bestimmelsen bidrar till den
passivitet hos virdgivarna sjilva som hittills har kunnat konstateras.
Sdvitt utredningen har kinnedom om har ingen virdgivare innu
tydligt deklarerat ett ansvar for overgripande sikerhetsitgirder
tex. for lokala eller regionala system fér sammanhillen journal-
foéring. Det fir dock bedémas som sannolikt att det vid en analys av
de faktiska omstindigheterna finns virdgivare som dikterat
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villkoren f6r de 6vrigas medverkan pd ett sddant sitt att person-
uppgiftsansvaret for 6vergripande sikerhetsfrigor skulle kunna
anses ligga pd denne. Mjligen kan utformningen av den nuvarande
bestimmelsen ha medfort att ansvaret for dvergripande sikerhets-
dtgirder nirmast har setts som en friga for regeringen och inte for
de iblandade aktérerna sjilva.

Sammantaget anser vi det finns befogade invindningar mot den
nuvarande bestimmelsen 1 patientdatalagen. Vi anser dirfor att den
inte bor 6verforas till den foreslagna hilso- och sjukvirdsdatalagen.
Det innebir att regeringen pd det omride som ror sammanhillen
journalféring fir motsvarande méjligheter som regeringen har pd
andra omrdden 1 sambhillet, dvs. att genom lagstiftning sirskilt
reglera frdgor om personuppgiftsansvar.

Vir utgdngspunkt ir att frigor om personuppgiftsansvar i forsta
hand bor hanteras av den eller de personuppgiftsansvariga sjilva.
Det ir de inblandade som har bist kinnedom om de bakom-
liggande faktorerna och de faktiska omstindigheterna. Av den
anledningen finns det skil att stimulera de inblandade aktérerna att
sjilva aktivt analysera och ta stillning till frigan om nigon eller
nigra anses ha ett personuppgiftsansvar fér 6évergripande siker-
hetsdtgirder. Det skulle 1 allt visentligt vara en positiv utveckling
ur ett integritetsskyddsperspektiv. Dirfor foreslir vi en grund-
liggande bestimmelse som anger att virdgivare som utbyter upp-
gifter genom direktitkomst eller pd annat sitt samverkar vid
behandling av personuppgifter, genom &verenskommelse ska
tydliggora hur personuppgiftsansvaret dr férdelat med avseende pd
dvergripande tekniska och organisatoriska sikerhetsitgirder. Syftet
med bestimmelsen ir att stimulera de inblandade aktérerna att
analysera det nirmare samarbetet och tydliggéra personuppgifts-
ansvaret utifrdn de faktiska omstindigheterna. Resultatet av
dverenskommelsen kan siledes vara att samtliga virdgivare till-
sammans anses ha personuppgiftsansvar fér évergripande siker-
hetsdtgirder, eller att en eller ett fital av de samverkande vird-
givarna anses ha detta ansvar.

Enligt vir bedémning behévs ingen sirskild forfattningsreglering
som tydliggor att en av de inblandade aktdrerna kan ha ett person-
uppgiftsansvar for overgripande frigor. Det foljer redan av
personuppgiftslagens principer och definition av personuppgifts-
ansvar. Inte heller hindrar bestimmelser 1 férslaget till hilso- och
sjukvirdsdatalag detta. Regeringen anférde 1 forarbetena il
patientdatalagen att personuppgiftsansvaret 1 hilso- och sjukvirden
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bor liggas pd myndighetsniva."” Bland annat fér att det dirmed uppnis
en samordning mellan personuppgiftsansvaret f6r allminna handlingar
enligt tryckfrihetsférordningen, offentlighets och sekretesslagen och
arkivlagen. Mot den bakgrunden synes frigan om personuppgifts-
ansvar 1 patientdatalagen nirmast handla om pa vilken organisatorisk
nivd personuppgiftsansvaret ska ligga, snarare in att gora ett avsteg
frdn den grundliggande principen om att personuppgiftsansvaret utgar
ifrn de faktiska omstindigheterna. Det faktum att en vardgivare ir
personuppgiftsansvar for den behandling av personuppgifter som
virdgivaren utfér utesluter dirfor enligt vir bedémning inte att det
kan finnas ndgon annan som ocks3 har ett personuppgiftsansvar i friga
om delar av den kedja av personuppgiftsbehandlingar som aktualiseras
1 samarbeten mellan virdgivare.

Det ir enligt vir bedémning inte mojligt att 1 lag fastsld vad ett
ansvar for de Overgripande sikerhetsdtgirderna innebir. Som
tidigare pipekats handlar det om samarbeten av vitt skilda slag, av
olika omfattning och fér olika syften. Organisation, samarbets-
former och ovriga faktiska omstindigheter blir siledes avgérande
for vad som mer specifikt kan anses ingd i ett sidant ansvar.
Utgingspunkten bor dock vara ett personuppgiftsansvar for éver-
gripande sikerhetsdtgirder exempelvis 1 forhdllande till sidana
funktioner och férutsittningar som utgér basen fér den gemen-
samma personuppgiftsbehandlingen och som samtliga inblandade
aktorer ir beroende av och méste ritta sig efter. Det handlar om ett
ansvar for tekniska och organisatoriska dtgirder som virnar om
den enskildes personliga integritet och som samtidigt, i olika
utstrickning beroende p& samarbetets karaktir, sikerstiller grund-
liggande faktorer som t.ex. krypteringsskydd, uppgifternas till-
ginglighet och riktighet, spirbarheten i systemet m.m.

Som exempel pi sidana dtgirder som 1 olika utstrickning kan
tinkas ingd 1 ett dvergripande ansvar kan foljande nimnas.

e Organisatoriska och administrativa 4tgirder som risk- och
sarbarhetsanalyser och kontinuerlig évervakning av de centrala
tjinsterna.

o Kontroll éver de ingdende aktorernas efterlevnad av de gemen-
samma rutiner, regelverk och villkor som giller for samarbetet.

e Ansvar for att forvalta och utveckla de centrala funktioner och
tjdnster som anvinds f6r att skydda personuppgifterna.

!5 Prop. 2007/08:126 5. 61.
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e Kontinuerliga tester f6r att analysera att informationssikerhets-
kraven efterlevs.

¢ Kontroll av personuppgiftsbitriden och underleverantérer.

e Ansvar fér att personuppgiftsbitridesavtal och instruktioner
finns med férekommande externa leverantérer som behandlar
personuppgifter for sidana indamil som har att gora med de
overgripande frigorna.

Hur kan det 6vergripande personuppgiftsansvaret identifieras?

Som redovisats ovan anser vi att frdgan om férdelningen av person-
uppgiftsansvar fér dvergripande sikerhetsdtgirder ska avgoras med
hinsyn till de faktiska omstindigheterna i det enskilda fallet. Det dr
siledes upp till de samverkande vérdgivarna att analysera
situationen och tydliggéra hur personuppgiftsansvaret ir férdelat.
Utredningen inser att det sannolikt kan vara olika svdrt 1 olika
sammanhang. Samarbeten mellan virdgivare ir inte sillan komplexa
utvecklingsarbeten dir framfér allt medlen fér personuppgifts-
behandlingen, dvs. tekniska 16sningar, kan vara framtagna av olika
aktorer 1 olika skeden av processen. Samtidigt ir vdr bedémning att
de iblandade virdgivarna ir de som har bist férutsittningar att gora
bedémningen.

Nir det giller frigan om personuppgiftsansvar och vad som
konstituerar ett ansvar finns viss vigledning att himta frdn den s.k.
artikel 29-gruppen. Artikel 29-gruppen bestir bland annat av en
foretridare for varje nationell dataskyddsmyndighet i EU-med-
lemsstaterna och gruppen har till uppgift att frimja en enhetlig
tillimpning av dataskyddsdirektivet i de nationella lagstiftningarna.

Artikel 29-gruppen har limnat vissa rekommendationer
betriffande just begreppet personuppgiftsansvar. I yttrande 1/2010
om begreppen registeransvarig och registerférare anfér 29-gruppen
bl.a. féljande (med registeransvarig avses personuppgiftsansvarig).

Begreppet registeransvarig ir ett funktionellt begrepp som ir avsett att
ligga ansvaret dir det faktiska inflytandet ligger och bygger alltsd pd en
faktabaserad snarare in en formell analys. For att avgora var register-
ansvaret ligger kan det dirfor ibland krivas en ingdende och ling
undersékning. Behovet av att sikerstilla effektiviteten innebir dock
att det krivs en pragmatisk instillning for att skapa forutsigbarhet i
frdga om registeransvaret. Dirfér behovs tumregler och praktiska
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6verviganden fér att vigleda och férenkla tillimpningen av data-

skyddsdirektivet.

Nir det giller frigan om personuppgiftsansvar grundat pd faktiska
omstindigheter menar 29-gruppen att det 1 minga fall omfattar en
bedémning av de avtalsmissiga férbindelserna mellan de olika
inblandade parterna. Genom bedémningen gir det att dra slutsatser
och tilldela en eller flera parter rollen och ansvaret som register-
ansvarig. Det kan enligt 29-gruppen vara sirskilt anvindbart i
komplicerade miljéer, dir det ofta anvinds ny informationsteknik
och de berérda aktdrerna girna betraktar sig som férmedlare” och
inte som registeransvariga. Det kanske inte anges tydligt i ett avtal
vem som ir registeransvarig, men det kan ind4 innehilla tillrickligt
med information f6r att man ska kunna tilldela registeransvaret till
en part som uppenbarligen har den dominerande rollen i det
avseendet. Det kan ocksd hinda att avtalet ir tydligare dven 1 friga
om vem som ir registeransvarig. Om det inte finns ndgon anled-
ning att ifrdgasitta att detta korrekt speglar verkligheten finns det,
enligt 29-gruppen, inget hinder for att folja villkoren i avtalet.

29-gruppen fér i sammanhanget iven ett resonemang kring
sddana foérhillanden som sirskilt aktualiseras nir flera olika aktorer
samverkar 1 frigor som ror personuppgiftsbehandling och hur
personuppgiftsansvaret 1 sidana fall skulle kunna faststillas. 29-
gruppen framhéller att nir det giller gemensamt registeransvar kan
parternas deltagande 1 det gemensamma beslutet ta olika former
och méste inte delas lika. Nir det handlar om flera aktérer kan de
ha ett mycket nira férhillande (och t.ex. dela samtliga indamaél och
medel fér en behandling) eller ett 18sare forhdllande (och t.ex.
endast dela indamadl eller medel, eller delar av dem). Dirfér bor
man, enligt 29-gruppen, ta hinsyn till en rad olika typer av gemen-
samt registeransvar och bedéma deras rittsliga konsekvenser, med
en viss flexibilitet for att ta hinsyn till den vixande komplexiteten i
dagens uppgiftsbehandling i praktiken. Av den anledningen anser
29-gruppen att mdste man hantera de olika grader av delaktighet
som olika parter kan ha eller olika grader av kopplingar mellan dem
1 behandlingen av personuppgifter. I sammanhanget uttalas bland
annat foljande.

Men 1 verkligheten kan det som sagt finnas flera olika sitt att agera

“gemensamt”, dvs. “tillsammans med”. Detta kan wunder vissa

omstindigheter leda till en gemensam och delad ansvarsskyldighet, men
inte som allmin regel: i minga fall kanske de olika registeransvariga ir
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ansvariga — och dirmed ansvarsskyldiga - fér behandlingen av
personuppgifter i olika skeden och i olika grad. Det viktigaste miste vara
att se till att efterlevnaden av dataskyddsbestimmelserna och ansvaret f6r
eventuella brott mot de bestimmelserna ir tydligt fordelade, dven 1
komplexa behandlingsmiljoer dir olika registeransvariga har del 1
behandlingen av personuppgifter, f6r att undvika att skyddet av person-
uppgifter minskar eller att det uppstdr ”negativa behorighetskonflikter”
och kryphil som leder till att de skyldigheter och rittigheter som féljer av

direktivet inte garanteras av nigon av parterna.

Vidare menar 29- gruppen att parter som agerar tillsammans har en
viss flexibilitet nir det giller att fordel skyldigheter och ansvar
sinsemellan, si linge de garanterar en fullstindig efterlevnad.
Regler fér hur det gemensamma ansvaret ska utdvas bor, enligt
gruppen, 1 princip faststillas av de registeransvariga. Men hinsyn
boér ocksd tas till de faktiska omstindigheterna och det bor
bedémas om arrangemanget avspeglar verkligheten i den bakom-
liggande uppgiftsbehandlingen. I yttrandet om personuppgifts-
ansvar redogdrs dven for nedanstiende exempel, som ir himtat just
ifrdn samarbeten mellan virdgivare inom hilso- och sjukvirden. 29-
gruppen anfor féljande 1 exemplet, som handlar om plattformar fér
att administrera hilsouppgifter.

I en medlemsstat inrittar en offentlig myndighet en nationell for-
bindelsepunkt som reglerar utbytet av patientuppgifter mellan
virdgivare. Mingden registeransvariga — tiotusentals — leder till en sd
otydlig situation fér de registrerade (patienterna) att skyddet av deras
rittigheter hotas. For de registrerade skulle det vara mycket svirt att
veta vem de skulle vinda sig till med eventuella klagom4l, frigor och
krav pd information, rittelser eller tillgdng till personuppgifter. Dess-
utom ir den offentliga myndigheten ansvarig fér den faktiska utform-
ningen av behandlingen och hur den anvinds. Dessa faktorer leder till
slutsatsen att det dr den offentliga myndighet som inrittar foérbindelse-
punkten som ska betraktas som registeransvarig och &ven fungera som
kontaktpunkt dit de registrerade kan vinda sig med f6rfrigningar.

Utredningen anser att 29-gruppens yttrande om begreppet person-
uppgiftsansvar ger sdvil stéd for utredningens forslag i frigan om
personuppgiftsansvar for dvergripande sikerhetsdtgirder som vig-
ledning for vardgivare som stdr 1 begrepp att analysera och férdela
ansvaret 1 frigor om personuppgiftsbehandling. Mot bakgrund av
29-gruppens uttalanden anser utredningen att det finns ett fital
konkreta omstindigheter som alldeles sirskilt kan tyda pd att en,
eller ett fital, av de inblandade virdgivarna har ett sirskilt ansvar
for overgripande sikerhetsitgirder. Sammanfattningsvis kan t.ex.
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foljande konkreta omstindigheter ge vigledning fér virdgivare att
faststilla personuppgiftsansvaret.

o Att en virdgivare dikterat villkoren fér 6vrigas medverkan.

e Att en virdgivare har faktiska mojligheter och befogenheter att
vidta dtgirder med avseende pd den dvergripande sikerheten for
personuppgiftsbehandlingen.

e Att en virdgivare ansvarar for kravstillning, utveckling, drift-
sittning och férvaltning av sddant som avser den &vergripande
sikerheten f6r personuppgiftsbehandlingen.

e Att det av avtal mellan de samverkande virdgivarna framgar att
en vérdgivare har en dominerande och sjilvstindig stillning 1
frigor som ror dvergripande sikerhetsdtgirder.

Samtidigt rdder i minga samarbeten naturligtvis helt andra forut-
sittningar in de som riknas upp ovan. De ska endast betraktas som
vigledande just for frigan om ndgon av de inblandade kan anses ha
ett ensamt personuppgiftsansvar for de 6vergripande sikerhets-
dtgirderna. Oavsett om vérdgivarnas bedémning resulterar 1 att
personuppgiftsansvaret for frigor om organisatoriska och tekniska
sikerhetsdtgirder ir gemensamt eller om det ligger pd en av vird-
givarna, ska det enligt virt forslag framgd av 6verenskommelsen
hur personuppgiftsansvaret ir fordelat.
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11  Elektroniskt utldamnande av
personuppgifter

11.1 Bakgrund

Utredningen har 1 tidigare avsnitt féreslagit att patientdatalagens
(2008:355), forkortad PDL, dndamilsbestimmelse ska foras dver
till hilso- och sjukvirdsdatalagen. Inom ramen for de tillitna
indamilen ir det ménga ginger aktuellt att behandla person-
uppgifter 1 form av att limna ut uppgifter till ndgon utanfér den
egna verksamheten. Utlimnande kan t.ex. avse personuppgifter
som begirs ut frdn av en annan virdgivare eller féranledas av en
sirskilt reglerad uppgiftsskyldighet. Det kan t.ex. ocks3 avse sidana
uppgifter som ska limnas ut fér att den egna verksamheten ska
kunna fullgéra sina uppgifter, t.ex. i samband med samverkan
mellan socialtjinsten och hilso- och sjukvirden. Aven i relation till
den medicinska utbildningen och forskningen férekommer regel-
missiga utlimnanden av personuppgifter.

Personuppgifter kan limnas ut pd olika sitt. Ett sitt dr via
pappersutskrifter frin en dator som postas eller sinds per telefax.
Utlimnande kan ocksd goras i elektronisk form, exempelvis pd
medium foér automatiserad behandling eller genom direktitkomst.
Den elektroniska formen inrymmer i sig ett stort antal variationer,
t.ex. anvindning av e-post, lagring pd diskett eller cd-rom, direkt
dverforing till ett datorsystem till ett annat via telenitet eller att en
mottagare ges elektroniskt tillging till det utlimnande organets
datorsystem (direktdtkomst). Elektroniska utlimnanden kan dven
ske genom s.k. direktdtkomst. Alla dessa olika varianter utgér
behandling av personuppgifter enligt det begrepp som definieras i
3 § personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL.

Enligt utredningens bedémning innebir sittet eller den sirskilda
tekniken foér utlimnande i elektronisk form att det kan uppsti risk
for intring 1 den personliga integriteten Normalt innebir nimligen
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just den elektroniska formen att mottagaren efter utlimnandet har
storre mojligheter att bearbeta informationen in om utlimnandet
gors pd papper. Direktdtkomst innebir dessutom att en mottagare
har elektronisk tillgdng till nigon annans informationssystem eller
databas och pi egen hand kan soka efter information. Se vidare i
det foljande om 3tskillnaden mellan begreppen direktdtkomst och
utlimnande pd medium f6r automatiserad behandling.

11.2 Vara 6verviganden och forslag

11.2.1 Vissa bestimmelser om utlimnande fors dver fran
patientdatalagen

Virt forslag: Bestimmelser frdn 5 kap. patientdatalagen med
hinvisningar till andra lagar, om utlimnade pd medium for
automatiserad behandling och om viss uppgiftsskyldighet for
myndighet ska féras éver frdn patientdatalagen till hilso- och
sjukvdrdsdatalagen.

I nuvarande 5 kap. patientdatalagen 3terfinns ett antal grund-
liggande bestimmelser om utlimnande av uppgifter och handlingar
samt viss uppgiftsskyldighet. Vi foreslir att dessa bestimmelser
frdn 5 kap. patientdatalagen férs 6ver till den nya lagen

Hiinvisningar till andra lagar

Vira forslag innebir att patientdatalagens bestimmelser med
hinvisningar till andra lagar, vad giller ritten att ta del av allminna
handlingar och eventuella begrinsningar att ta del av uppgifter i
enskild hilso- och sjukvérd, fors 6ver oférindrade till hilso- och
sjukvdrdsdatalagen.

Viss uppgiftsskyldighet for myndigheter

Vi foreslr att den nuvarande bestimmelsen 1 patientdatalagen om en
myndighets skyldighet att vid vissa fall limna ut uppgift ur en
patientjournal som upprittats inom den enskilda hilso- och sjuk-
virden fors 6ver till hilso- och sjukvardsdatalagen. Bestimmelsen har 1
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allt visentligt sin grund 1 den tidigare gillande patientjournallagen
(1985:562) och behandlades i prop. 1991/92:104 s. 24 {.

Utlimnande pd medium for automatiserad behandling

Vir utgdngspunkt ir att vdrdgivare precis som 1 dag ska kunna limna
ut personuppgifter pd medium fér automatiserad behandling om de
far limnas ut. Vi foreslir dirfér att den nuvarande bestimmelsen i 5
kap. 6 § PDL fors 6ver till hilso- och sjukvardsdatalagen. Det innebir
att det ir mojligt for vardgivare att limna ut personuppgifter
elektroniskt pd detta sitt, under forutsittning att det inte finns ndgot
sekretesshinder och om personuppgiftsbehandlingen som sidan ir
laglig. Om uppgifter 6verhuvudtaget f&r limnas ut bestims av
bestimmelserna 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL, samt av bestimmelserna om tystnadsplikt i patient-
sikerhetslagen (2010:659) forkortad PSL. Inom hilso- och sjukvirden
rider en string sekretess och tystnadsplikt, vilket innebir att det alltid
méste provas om ett utlimnande 6ver huvud taget kan goras eller inte.
Vidare foljer av de nu gillande och de foreslagna idndamals-
bestimmelserna att personuppgifter fir behandlas foér indamilet
utlimnande. Bestimmelsen innebir att personuppgifter, som
behandlas for ett tillitet indamal, ocksa far behandlas fér att fullgéra
ett uppgiftslimnande som ir lagligt.

Nir det giller utlimnande pid medium foér automatiserad
behandling delar vi den beddmning regeringen gjorde 1 férarbetena till
patientdatalagen.' Det finns inget skil till att for hilso- och
sjukvirdens del begrinsa den anvindning av modern teknik som i dag
finns 1 hela samhillet. Uppgifter ska dirfér kunna limnas ut frdn
hilso- och sjukvirden pd medium fér automatiserad behandling. Ett
sddant utlimnande kan exempelvis ske genom olika former av
filoverforing eller pd usb-minne. Det ir upp till virdgivaren att efter en
limplighetsprévning ta stillning till valet mellan en automatiserad
dverforing och annan 6verféring.

Under utredningens arbete har det blivit tydligt att det bide i
hilso- och sjukvirden och i socialtjinsten finns behov av att
utveckla och implementera it-stdd som gor det mojligt att
administrera elektroniska utlimnanden pé ett indamélsenligt och
sikert sitt. Det skulle exempelvis kunna férenkla och effektivisera
sddana utlimnanden som gors mellan olika virdgivare. Som ett

! Prop. 2007/08:126 s. 70-77.
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exempel pd ett omrdde dir utlimnanden pd medium for
automatiserad behandling regelmissigt gérs kan den samordnade
virdplaneringen nimnas. De flesta kommuner och landsting har
dven 1dag mojlighet att kommunicera elektroniskt vid sidan
samordnad virdplanering ska ske nir patienter skrivs ut frin
slutenvdrden och ir i behov av insatser frin socialtjinsten och den
kommunala hilso- och sjukvirden. Motsvarande typ av it-st6d som
1 dag anvinds vid samordnad virdplanering borde kunna vara inda-
mélsenliga dven vid andra utlimnandesituationer. Andra anvind-
ningsomriden kan vara sidana utlimnanden som gors till enskilda.
Vidare férekommer i férhdllandevis stor omfattning, och mer eller
mindre regelmissigt, utlimnanden sivil foér forskningsindamadl
som for utbildningsindamil. Den hanteringen skulle enligt vir
bedémning bide kunna effektiviserad och bli sikrare genom
inférandet av nya former av it-std {6r utlimnanden.

Utredningen har i den delredovisning som &verlimnades till
regeringen den 31 december 2013 redogjort fér ett antal
tillimpningsfrigor kring utlimnande av personuppgifter. Se vidare
bilaga 4.

11.2.2 Grundldggande bestimmelser om direktatkomst fors
over till hélso- och sjukvardsdatalagen

Virt forslag: De  grundliggande bestimmelserna om  direkt-
dtkomst ska foras over fr@n patientdatalagen tll hilso- och
sjukvirdsdatalagen. Viss anpassning av hinvisningar i de nuvarande
bestimmelserna ska goras med anledning av évriga forslag i hilso-
och sjukvirdsdatalagen.

Vir beddmning: Forslaget  innebir att utlimnande genom
direktitkomst ir tilldten endast 1 den utstrickning som anges i lag
eller forordning. Med direktitkomst och utlimnande pd medium
for automatiserad behandling avses 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen
samma innebord som 1 patientdatalagen. Med direktitkomst avses 1
hilso- och sjukvirdsdatalagen siledes en sirskild form av
elektroniskt utlimnande av personuppgifter till mottagare utanfér
vardgivarens organisation. Med elektronisk dtkomst avses, som
i1dag, personalens dtkomst till uppgifter som finns elektroniskt
tillgingliga 1 den egna vardgivarens organisation.
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Hinvisning: Frigan om utlimnande genom direktitkomst till
enskilda behandlas i avsnitt 33.

Vi foresldr att de grundliggande bestimmelserna om direktitkomst i 5
kap. patientdatalagen fors over till hilso- och sjukvirdsdatalagen, med
vissa justeringar avseende sprik och struktur samt foljdindringar pd
grund av vdra 6vriga forslag, som har med direktdtkomst att gora. Det
handlar 1 allt vdsentligt om att anpassa bestimmelsernas hinvisningar
efter hilso- och sjukvardsdatalagen. Fér vira éverviganden och férslag
rorande den gillande bestimmelsen 1 5 kap. 5§ PDL om enskildas
direktdtkomst hinvisas till avsnitt 33.5.2.

I det foljande redogdrs kort for begreppet direktitkomst och
for de bestimmelser som vi foresldr ska foras dver frén patient-
datalagen.

Begreppet direktatkomst

Det ir i dag svirt att finna ett entydigt svar pd frigan om vad som
ir direktdtkomst respektive utlimnande pid medium fér automa-
tiserad behandling. Frigan dr dessutom féremdl for en pigdende
oversyn av Informationshanteringsutredningen (Ju 2011:11), som
enligt sina direktiv ska 6verviga om det finns skil att i register-
forfattningar behdlla &tskillnaden mellan olika former av elektro-
niskt utlimnande. Uppdraget ska redovisas 1 december 2014 och av
direktiven framgar bland annat féljande.’

Den tekniska utvecklingen har inneburit att det numera finns betydligt
fler sitt att dverféra uppgifter elektroniskt 4n tidigare och nya &tkomst-
metoder tillkommer alltjimt. Detta har medfért att det uppfattas som
oklart hur begreppen direktdtkomst och utlimnande pi medium for
automatiserad behandling ska tillimpas pi modernare metoder for
informationsutbyte. Grinsdragningsproblematiken illustreras bla. i en
rapport som har tagits fram av E-delegationens expertgrupp for rittsliga
frigor (Vigledning for direktitkomst och utlimnande pi medium for
automatiserad behandling). De aktuella begreppen anvinds inte heller pa
ett enhetligt sitt i de olika reglsterforfattmngarna och utéver nu nimnda
begrepp férekommer andra begrepp, t.ex. “elektronisk &tkomst” (SOU
2010:4 5. 364 1.).

Mot den angivna bakgrunden ska utredaren analysera vilka effektivi-
tetsvinster och integritetsrisker som ir férknippade med olika former
av elektroniskt informationsutbyte samt ta stillning till om det finns

2 Dir. 2011:86 s.19.
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skl att i1 registerforfattningarna uppritthilla en skillnad mellan direkt-
jtkomst och andra former av elektroniskt utlimnande eller om denna
jtskillnad bér utménstras. Om utredaren anser att en 3tskillnad mellan
olika former av elektroniskt utlimnande dven i fortsittningen bor
uppritthillas, ska denne limna forslag pd vilka begrepp som bor
anvindas samt hur dessa bor definieras.

Aven om frigor om direktitkomst ir under Gversyn finns ett
behov for hilso- och sjukvirdens del att vi 1 detta sammanhang s
l&ngt mojligt beskriver vad begreppet innebir och vad som skiljer
olika former av utlimnanden &t. Eftersom vi féreslir ett antal
bestimmelser om direktdtkomst 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen ir
det dirfér nodvindigt att tydliggora vad vi avser med direkt-
dtkomst. Sammanfattningsvis kan konstateras att vi stiller oss
bakom regeringens resonemang i forarbetena till patientdatalagen
och menar att begreppet direktdtkomst och begreppet utlimnande
pd medium f6r automatiserad behandling ska ha samma innebord 1
hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Det finns emellertid inte ndgon legaldefinition av begreppet
direktdtkomst. En vedertagen uppfattning fir dock anses vara att
det innebir att en mottagare har elektronisk tillgdng till nigon
annans informationssystem eller databas, t.ex. via internet, och pd
egen hand kan soka efter och ta del av information. Vanligtvis
innebir direktitkomst ingen méjlighet att kunna bearbeta eller pd
annat sitt pdverka innehdllet 1 det system, register eller databas som
dtkomsten avser.’ Ibland kan mottagaren dock ha en mojlighet att
kopiera eller pd olika sitt ladda ner och himta hem informationen
till sitt eget system for fortsatt personuppgiftsbehandling.*

Frigan om vad som bor anses som direktitkomst berérdes
bland annat av patientdatautredningen och i denna del ansluter vi
oss till den utredningens resonemang. Patientdatautredningen
anférde bland annat féljande.’

I begreppet direktitkomst ligger ocksi att den som idr ansvarig for
registret eller databasen inte har nigon kontroll éver vilka uppgifter
som mottagaren vid ett visst tillfille tar del av. Det innebir t.ex. att om
virdgivare A har direktdtkomst till samtliga uppgifter 1 ett register eller
en databas hos vardgivare B, s8 kan A sjilv vilja vilka uppgifter den vill
ta del av vid ett visst tillfille, utan att B, dvs. den som ir ansvarig for
registret eller databasen, f6rst fattar ett beslut om att just dessa upp-

3 Prop. 2000/01:33 5. 110 f.
*Se t.ex. Prop. 2001:02:144 s. 35 eller SOU 2001:100 s. 149.
>SOU 2006:82 5. 217.
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gifter ska dverforas till A. Beslutet om varje 6verforing fattas 1 stillet
av mottagaren.

Direktitkomst innebir att nigon egentlig sekretessprévning hos B
inte sker varje ging nigon hos A anvinder direktitkomsten for att ta
del av en uppgift. Sekretessprovningen sker istillet d8 B bestimmer
vilka uppgifter som skall vara mojliga for A att ta fram via direkt-
dtkomsten. Direktitkomst kan dirvid avse all information som finns
samlad 1 ett datasystem eller endast en pd forhand bestimd del av
denna.

Regeringen uttalar dven i forarbetena till patientdatalagen att det
med direktitkomst avses ett sitt att bereda sig automatisk tillgdng
till personuppgifter som finns elektroniskt tillgingliga 1 en vérd-
givares organisation, men utan mojlighet att kunna bearbeta eller
annars paverka uppgifternas inneh3ll.*

Mot denna bakgrund anser utredningen att med direktdtkomst 1
hilso- och sjukvirdsdatalagen ska avses en speciell form av elektro-
niskt utlimnande av personuppgifter till en mottagare utanfor
vardgivarens organisation. Direktitkomst skiljer sig fr&n andra
typer av elektroniska utlimnanden genom att det ir mottagaren av
uppgifterna som bereder sig tillging till informationen utan att den
som limnar ut informationen vidtar nigon 3tgird med informa-
tionen vid 6verforingstillfillet, till exempel en sekretessprévning. I
de hir fallen ir det friga om ett helt automatiskt utlimnande.

Mot bakgrund av vad som anférts ovan finns dven skil att
tydliggéra att bestimmelser om direktdtkomst inte anses ha en
sekretessbrytande effekt enligt offentlighets- och sekretesslagen.
Bestimmelser om direktdtkomst har en annan funktion in sekre-
tessbrytande regler. Medan sekretessbrytande regler anger 1 vilken
mén sekretessbelagda uppgifter 6ver huvud taget fir limnas frin en
myndighet till en annan, tar bestimmelser om direktdtkomst sikte
pd sjilva formerna for utlimnandet. Om en myndighet ska f3 ha
direktitkomst till uppgifter som omfattas av sekretess hos en
annan myndighet miste bestimmelser om direktdtkomst dirfor
kompletteras med en sekretessbrytande bestimmelse. I anslutning
till vdra resonemang om mojligheter ull direktitkomst mellan
vardgivare och mellan virdgivare och de som bedriver socialtjinst
berors denna friga ytterligare.

¢ Prop. 2007/08:126 s. 76.
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Begreppet elektronisk dtkomst

For att skilja pd situationer dir dtkomst sker till uppgifter som
finns lagrade i1 en annan virdgivares organisation, dvs. direkt-
dtkomst, frin situationer dir dtkomst sker till uppgifter som finns
lagrade 1 personalens egen organisation, dvs. hos den egna vird-
givaren, anvinds 1 dag begreppet elektronisk dtkomst. Vi bedémer
att begreppet elektronisk dtkomst ska ha samma inneboérd 1 hilso-
och sjukvirdsdatalagen som det har 1 nuvarande patientdatalag. Nir
det giller personalens mojligheter att elektroniskt ta del av
uppgifter som finns tillgingliga 1 virdgivarens egen organisation
anvinds siledes begreppet elektroniskt dtkomst.”

Aven om frigan kan betraktas som nigot akademisk ir det viktigt
att ha ett begrepp for att sirskilja nir dtkomsten anvinds till uppgifter
inom eller utom den egna organisationen. Som exempel pa elektronisk
dtkomst kan nimnas nir personal pd en virdavdelning tar del av de
uppgifter om patienten som dokumenterades av akutmottagningen pd
samma sjukhus. Detta naturligtvis under forutsittning att akut-
verksamheten och verksamheten pd avdelningen bedrivs av samma
virdgivare.

I hillso- och sjukvirdsdatalagen &terfinns begreppet elektronisk
dtkomst endast i den bestimmelse som tydliggér patientens mojlig-
het att begrinsa dtkomst till uppgifter inom och mellan virdgivare
som bedriver hilso-och sjukvirdsverksamhet som samma huvud-
man ansvarar for.

Direktdtkomst tilldten endast om det anges 1 lag eller forordning

Mot bakgrund av vad som redovisats ovan kan konstateras att
direktitkomst medfor helt andra risker for integritetsskyddet in andra
former av utlimnande som t.ex. innebir att beslut om utlimnande
fattas vid varje givet dverforingstillfille. Dirfor bor det 1 hilso- och
sjukvirdsdatalagen framg? att utlimnande genom direktdtkomst endast
ir tilldten 1 den utstrickning som anges i lag eller forordning.
Bestimmelsen 6verfors sdledes frin patientdatalagen.

Nir det giller vilka fall av direktdtkomst som bor vara lagliga
har det alltsedan patientdatalagen tridde ikraft framforts 6nskemal
om utdkade méjligheter till direktdtkomst. Det har bland annat
handlat om direktitkomst mellan hilso- och sjukvirden och social-

7 Prop. 2007/08:126 s. 239.
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yansten. Ett annat omrdde som har lyfts fram ir hilso- och sjuk-
vardens samarbete med den medicinska forskningen och like-
medelsindustrin, dir direktitkomst skulle kunna underlitta det
informationsutbyte som idag gors genom andra typer av utlim-
nanden. Vidare har den tekniska utvecklingen, som anférts ovan,
medfort att det i praktiken i enskilda situationer kan vara vildigt
smi skillnader mellan vad som ir att betrakta som direktitkomst
och vad som ir att betrakta som utlimnande pi medium for
automatiserad behandling. Var man landar 1 bedémningen har dock
ofta en helt avgorande betydelse for frigan om utlimnandet ir
lagligt eller inte. Medan utlimnandet i regel & ena sidan kan
betraktas som lagligt for det fall det bedoms ske pd medium for
automatiserad behandling, blir utlimnandet & andra sidan ofta
otilldtet om det dr att betrakta som direktdtkomst.

Detta ir sjilvklart ingen efterstrivansvird situation fér de som
har att tillimpa lagstiftningen och utveckla effektiva och sikra it-
16sningar f6r informationshanteringen. Utveckling pd detta omride
tar inte sillan flera &r och ir dven kostsam. En otydlighet kring vad
som ir att betrakta som direktdtkomst och vad som ir att betrakta
som annat utlimnande medfér inte endast svirigheter f6r de som
tillimpar lagstiftningen utan det riskerar ocksd att bromsa en
utveckling som skulle kunna vara tll nytta bdde for enskilda
individer och fér olika verksamheter, utan att nédvindigtvis med-
fora otillborliga risker for integritetsforluster. Inte minst visar
regeringens uppdrag till den tidigare nimnda informations-
hanteringsutredningen pd behovet av en generell 6versyn av dessa
fragor.

Sett mot denna bakgrund ser vi samtidigt att regeringen kan
behéva vara sirskilt aktiv pd hilso- och sjukvirdens och social-
yinstens omride for att hela tiden uppmirksamma om utveck-
lingen fér med sig behov av férfattningsindringar for att tilldta
direktdtkomst 1 nya situationer eller i nya former. Sidana nya
behov av direktitkomst, 1 situationer som inte innebir stora risker
fér intring 1 den personliga integriteten, skulle mojligen kunna
regleras pd forordningsnivd. Det ger dven en mojlighet att hilla
regelverket 1 takt med den ridande utvecklingen.

For hilso- och sjukvirdens del féresldr vi enligt ovan att direkt-
dtkomst, precis som 1 dag, ska vara tilliten endast i den utstrick-
ning som anges 1 lag eller férordning. I hilso- och sjukvérds-
datalagen foreslds 1 det foljande ett antal sddana situationer.
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Vissa fall av direktdtkomst anges i lagen

I patientdatalagen regleras i dag vissa fall av tilliten direktdtkomst,
t.ex. mellan hilso- och sjukvidrdsmyndigheter i samma landsting
eller samma kommun, mellan virdgivare i sammanhillen journal-
foring, for vardgivare i samband med anvindningen av nationella
eller regionala kvalitetsregister samt f6r virdgivares utlimnande till
enskilda.

Vi féreslar att den nuvarande bestimmelsen 1 patientdatalagen som
medger direktdtkomst mellan myndigheter i samma landsting eller
samma kommun &6verférs till hilso- och sjukvardsdatalagen, men att
den 1 lagen placeras i anslutning till vissa andra bestimmelser om
direktitkomst mellan virdgivare. Vidare foreslir vi att den
bestimmelse som riknar upp nir direktdtkomst ir tilliten ska utokas
till att omfatta ocksi den nya formen for direktdtkomst inom en
huvudmans ansvarsomride som vi féreslir. Se avsnitt 13 for véra
dverviganden och forslag 1 denna del. Vidare limnar vi 1 det f6ljande
forslag om mojligheter till direktitkomst vid monitorering
(killdatagranskning) i samband med forskning inom hilso- och
sjukvarden. Frigan om virdgivares méjlighet att limna ut uppgifter till
enskilda genom direktitkomst behandlas 1 avsnitt 33.

11.2.3 Direktatkomst vid kélldatagranskning i samband med
kliniska préovningar m.m.

Virt forslag: En  mojlighet till direktitkomst for killdata-
granskning (monitorering) vid forskning inom hilso- och sjuk-
virden ska inféras i hilso- och sjukvirdsdatalagen. S3dant
utlimnande genom direktdtkomst fir endast goéras avseende
patienter som har samtycke till deltagande i forskningsstudien
och till den personuppgiftsbehandling som gérs inom ramen for
studien, samt till utlimnandet av uppgifter for killdata-
granskningen.

For att gora direktitkomsten mojlig foreslds en sekretess-
brytande bestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen. I
lagen ska anges att hilso- och sjukvirdssekretess inte hindrar
sidant utlimnande genom direktitkomst for killdatagranskning
som gors 1 enlighet med den foreslagna bestimmelsen 1 hilso-
och sjukvirdsdatalagen.
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Var bedomning: Den foreslagna varianten av direktdtkomst ir
mer integritetsvinligt in utlimnanden pd medium fér automa-
tiserad behandling, dir mottagaren forutsitts ta hand om de
utlimnade uppgifterna och hantera samt forvara dem i sin
organisation. Med direktitkomst kan monitoreringen bedrivas
utan att uppgifterna sprids utanfér vdrdgivarens organisation.
Informationshanteringen kan bli sikrare, effektivare och ske
med hjilp av moderna tekniska l6sningar.

Inledning

I samband med forskning inom hilso- och sjukvirden, och kanske
framfér allt vid kliniska prévningar, ska en granskning goras av att
uppgifterna i studien (studiedata) 6verensstimmer med uppgifter 1
patientjournalen. Denna killdatagranskning benimns ofta moni-
torering.

En klinisk prévning kan beskrivas som en undersékning for att
studera effekten av ett likemedel eller en behandlingsmetod.
Férutom sidant som har med likemedel att gora, exempelvis att
utvirdera olika substansers limplighet och att analysera olika
effekter av likemedel, kan kliniska prévningar dven handla om att
utvirdera kirurgiska metoder som anvinds 1 virden, dieter,
medicintekniska produkter m.m. Kliniska prévningar ir dirfér ett
viktigt verktyg for att kunna garantera och utveckla en hég kvalitet
och sikerhet 1 hilso- och sjukvirden. Det innebir ocksi en kontroll
av nya produkter och behandlingar samt ett stéd vid tdigt
inférande av nya behandlingar i virden.

Nir det giller likemedel bedrivs de kliniska prévningarna oftast i
samarbete mellan det foretag (sponsor) som utvecklat likemedlet och
hilso- och sjukvirdspersonal hos en virdgivare (prévare). Rent
praktisk innebir det bland annat att kliniska prévningar normalt sett
dger rum 1 hilso- och sjukvirden, vanligtvis pa ett sjukhus och under
ledning och uppsikt av virdgivarens hilso- och sjukvirdspersonal.
Nirmare forutsittningar om hur kliniska likemedelsprévningar far
genomfdras m.m. finns bland annat i likemedelslagen (1992:859) och
Likemedelsverkets — foreskrifter  (LVFS2011:19)  om  kliniska
likemedelsprévningar pd minniskor.

Enligt internationella riktlinjer om god klinisk sed (GCP) ska
provare, i detta fall virdgivare, ge monitorer tillgdng till all efter-
frigad provningsrelaterad dokumentation (killdata) avseende
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berérda forskningspersoners deltagande 1 kliniska prévningar. Den
som utfér monitoreringen ska enligt riktlinjerna kunna verifiera
alla data som har betydelse foér utvirderingen av den kliniska
prévningen.

God klinisk sed har central betydelse i forskningssammanhang.
Hir kan nidmnas att i huvuddirektivet om kliniska prévningar
(2001/20/EG) anges att kliniska prévningar ska utforas 1 enlighet med
god klinisk sed. Frigan lyfts dven 1 kommissionens direktiv
(2005/28/EG) om faststillande av principer och detaljerade riktlinjer
for god klinisk sed. I ingressen anges att de internationella riktlinjerna
om god klinisk sed bor beaktas. Direktiven om kliniska likemedels-
provningar genomfors 1 Sverige 1 huvudsak genom Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska likemedelsprévningar, dir
det 1 3 kap. 1§ anges att god klinisk sed ska tillimpas. De krav som
stills pd prévare och monitorer enligt god klinisk sed fir dirmed anses
gilla 1 Sverige, trots att det i svensk forfattning 1 och fér sig inte finns
nigon uttrycklig bestimmelse om prévarnas och monitorernas
skyldigheter nir det géller killdatagranskningen.

Monitorering utférs 1 stor utstrickning 1 Sverige. Vid
utredningens kontakter med Likemedelsverket har vi fitt informa-
tion om att det pdgdr uppskattningsvis omkring 2 000-3 000
kliniska prévningar i Sverige och att dessa sammantaget omfattar
mellan 20 000 och 25000 patienter. Forskningsintensiva kliniker
kan ha besok av flera monitorer varje vecka.

Tillvigagdngssitt vid monitorering

Det grundliggande lagliga stédet for att utféra en killdata-
granskning ligger 1 det samtycke som patienter limnar i samband
med deltagande 1 kliniska préovningar. Regelmissigt inhdmtas pati-
entens samtycke till att delta 1 studien, till att personuppgifter
behandlas pd sitt som beskrivits i patientinformationen samt att
journalkopior fr himtas in och anvindas for killdatagranskning.
Aven om forskning ir nira forknippat med hilso- och sjuk-
virdsaktdrernas uppdrag anses forskning och den individinriktade
hilso- och sjukvirden i regel vara skilda verksamheter 1 sekretess-
hinseende. Det innebir att det normalt sett giller sekretess mellan
en vardgivares individinriktade patientverksamhet och den verk-
samhet som en virdgivare bedriver nir denne genomfor forskning
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pd uppdrag av t.ex. ett likemedelsféretag (sponsor). Regeringen
anfor bland annat foljande i férarbetena till patientdatalagen.®

Nir det giller forskning som bedrivs inom en hilso- och sjukvards-
myndighet miste man skilja mellan sidan forskning, som sker som ett
led i virden 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 ndgon betydelse {6r virden. Den f{érstnimnda typen av forskning
omfattas av hilso- och sjukvirdssekretessen. Vid annan forskning som
bedrivs med en hilso- och sjukvirdsverksamhet som huvudman &ver-
fors hilso- och sjukvirdssekretessen till forskningsverksamheten
enligt 1 kap. 3 § andra stycket och 13 kap. 3 § sekretesslagen. Hilso-
och sjukvirdsverksamheten inklusive forskning som sker som ett led 1
virden och behandlingen av en patient 4 ena sidan och annan forskning
som utférs inom myndigheten & andra sidan utgér siledes olika
verksamhetsgrenar i den mening som avses i 1 kap. 3 § sekretesslagen
(jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 463 {. och 494).

Om det foreligger sekretess mellan virdgivarens individinriktade
patientverksamhet och den verksamhet som bedrivs 1 en klinisk
prévning maste uppgifterna ur patientjournalen formellt sett limnas
ut till den som ska utfora killdatagranskningen, dvs. monitorera. I ett
sidant fall saknar det betydelse om den som ska utfora
monitoreringen ir anstilld hos virdgivaren eller om det ir nigon
annan person som sponsorn har utsett.

Utlimnande av uppgifter fér monitorering kan idag goras
antingen manuellt pd papper eller elektroniskt pd medium for
automatiserad behandling, t.ex. cd eller usb-minne. Diremot finns
ingen bestimmelse i nuvarande patientdatalag som sirskilt tilldter
att uppgifterna limnas ut genom direktdtkomst. Som redovisats i
det foregdende ir utlimnande genom direktdtkomst enligt patient-
datalagen endast tilliten i1 den utstrickning det framgdr av lag eller
férordning.

Frigan har uppmirksammats av exempelvis Likemedelsverket
och iven varit féremdl for uttalanden och tillsyn frin Data-
inspektionen. I sammanhanget kan exempelvis nimnas att Data-
inspektionen 1 tillsynsbeslut bedémt att ett landstings sitt att
limna ut uppgifter fér monitorering var att betrakta som direkt-
dtkomst och dirmed skedde i strid mot patientdatalagen.” T det
aktuella landstinget hade en sirskild applikation utvecklats for att
tillgodose behovet av killdatagranskning. Genom applikationen

8 Prop. 2007/08:126 s. 202.
? Datainspektionens beslut 2012-11-09, dnr. 59-2012.
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kunde &tkomst till patientuppgifter begrinsas till att omfatta
journalférda uppgifter endast om de patienter som samtycke till att
ingd i den kliniska likemedelsprévningen. Den som utforde
monitoreringen fick dirmed inte som vid ménga andra varianter av
direktdtkomst en potentiell tillgdng till uppgifter om andra pati-
enter in de som omfattades av den aktuella likemedelsprévningen.
Applikationen fungerade som en portal genom vilken behériga
monitorerare kunde logga in och dirigenom ta del av patient-
uppgifter i journalsystemet utan att ha mojlighet att ta del av
uppgifter om andra patienter in de som ingick i studien. Vid onko-
logen, dir applikationen utvecklades, behoévs vid de flesta studier 1
princip tillgdng till all information i den enskilde patientens journal.
Den som utfér monitorereringen fir dirfér tillgdng till samtliga
uppgifter om patienten, dvs. de uppgifter som finns i det aktuella
journalsystemet.

Datainspektionen bedémer 1 beslutet att landstingets appli-
kation, genom att det fungerar som en begrinsad portal f6r inlogg-
ning i journalsystemet innebir att uppglfter limnas ut genom
direktdtkomst, vilket inte ir tillitet f6r monitorering. Vidare pekar
myndigheten pd att det efter beslutet om utlimnande kan komma
att dokumenteras nya uppgifter om patienten i journalsystemet,
vilka i sidant fall kommer att vara itkomliga fé6r monitoreraren
genom sidoapplikationen. Av den anledningen synes Datainspek-
tionen mena att den tekniska utformningen ir sddan att monitorn
kan soka fram andra uppgifter in de som omfattas av virdgivarens
sekretessprévning och beslut om utlimnande. Sammanfattningsvis
forelades landstinget att upphéra med att limna ut uppgifter i
applikationen p3 det sitt som beskrivits.

Ndrmare om vdrt forslag

Elektroniskt utlimnande genom direktdtkomst kan ske pid en
mingd olika sitt och skilja sig mycket dt. Det finns exempel pd
direktdtkomst dir den potentiella tillgingen till uppgifter ir storre
in vad den enskilde anvindaren 1 det enskilda fallet har behov av.
Vidare finns exempel pd direktitkomst dir den enskilde patientens
samtycke inte krivs, men dir det kan finnas en mojlighet for
patienten att motsitta sig. Den typ av direktdtkomst som beskrivs
ovan skiljer sig emellertid mycket frin detta. En tydlig skillnad ir
att direktdtkomsten endast avser patienter som ingdr i studien och
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har limnat sitt samtycke till deltagande. Den potentiella tillgdngen
till uppgifter ir dirmed begrinsad till det behov som finns for att
kunna utféra killdatagranskningen. Den tillgdng till 6verskotts-
information som direktitkomst ofta medfér saknas dirmed.
Visserligen innebir direktdtkomsten att samtliga uppgifter om
patienten gir att nd i samband med killdatagranskningen. Savitt
utredningen har kunnat bedéma s3 motsvaras detta emellertid av
det behov som i regel finns. Den eventuella 6verskottsinforma-
tionen fir samtidigt betraktas som vildigt begrinsad. Utéver detta
har patientens egen instillning avgérande betydelse for person-
uppgiftsbehandlingen och utlimnandet av uppgifter. Patienten har
samtyckt till deltagande 1 studien, till den personuppgifts-
behandling som idger rum 1 studien och till det utlimnande av
uppgifter som behovs for killdatagranskningen.

Sammantaget bedémer utredningen att det finns 6vervigande
skil som talar for att direktdtkomst f6r monitorering vid forskning
inom hilso- och sjukvirden bér vara tilldtet. Forutom vad som
redovisats ovan kan direktitkomst, 1 den form som hir ir aktuell,
dven betraktas som ett mer integritetsvinligt alternativ dn utlim-
nande pd medium f6ér automatiserad behandling. Vid den senare
formen av utlimnande limnas uppgifter ut exempelvis genom
filsverforing, pd cd eller pd usb-minne. Ett sdant utlimnande
innebir att uppgifterna sprids utanfér prévarens organisation och
ska omhindertas av den sponsrande likemedelsforeraget. Detta
trots att sponsorn inte har nigot behov av att ta del av uppgifterna
pd detta sitt eller att fortsatt hantera dem 1 sin verksamhet. Enligt
god klinisk sed ska en sponsor inte heller kinna till férsoks-
personernas identitet. Att 1 dessa fall limna ut uppgifter genom
direktitkomst skulle dirmed kunna innebira att patientens behov
av skydd for den personliga integriteten bittre tillgodoses. Detta
genom att uppgifter vid monitoreringen inte féranleder nigon
ytterligare spridning och lagring av uppgifterna. Den som utfor
monitoreringen har dirmed endast en ullfillig wullging wll
uppgifterna sd linge det behdvs for monitoreringen. Ett utlim-
nande genom direktitkomst f6r monitorering forefaller dirfér vara
mer dndamélsenligt in andra former av elektroniska utlimnanden.

Likemedelsverket har dven 1 kontakter med utredningen
framfort att det dr av stor betydelse att regelverket ger monitorer
forutsittning att granska likemedelsprovningar pd det sitt som
krivs enligt reglerna om god klinisk sed och 1 ovrigt pd ett
indamailsenligt sitt med anvindandet av sikra tekniska 16sningar.
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Att regelmissigt limna ut uppgifter manuellt pd papper anses inte
vara ndgon bra losning och nir det giller utlimnanden p& medium
for automatiserad behandling anférs att det kan skapa risker for
informationslickage. Myndigheten har ocksd pekat pd att
utlimnande pid medium for automatiserad behandling i regel
innebir att uppgifterna limnar kliniken, dvs. prévarens verksamhet,
och att det saknas behov av detta bide fér sponsorns rikning och
for mojligheterna att f6lja god klinisk sed.

Sammantaget beddémer vi att det finns skil att tillita direkt-
dtkomst fér monitorering vid forskning inom hilso- och sjuk-
virden. Utredningen foresldr dirfor att detta ska tilldtas genom en
uttrycklig bestimmelse 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen. Utlim-
nande genom direktitkomst fér monitorering ska endast vara
tilliten om patienten samtyckt till medverkan i forskningsstudien
och till den personuppgiftsbehandling som gors inom ramen fér
studien samt till utlimnandet av uppgifter f6r monitorering.

Eftersom bestimmelser om direktdtkomst i sig inte har
sekretessbrytande effekt bor en sekretessbrytande bestimmelse
foras in 1 offentlighets- och sekretesslagen. Visserligen har pati-
enten, genom att limna sitt samtycke till utlimnandet av uppgifter,
eftergivit sekretessen till férmin f6r monitoreringen. Samtidigt
beddémer vi att det finns skil att tydliggora att direktdtkomsten fir
avse uppgifter som dokumenterats efter det att patienten limnat
sitt samtycke till utlimnandet och att detta bor tydliggéras genom
en sekretessbrytande bestimmelse pd motsvarande sitt som giller
for andra typer av direktitkomst. Av offentlighets- och sekretess-
lagen bor dirfor folja att hilso- och sjukvirdssekretess inte hindrar
sddant utlimnande genom direktitkomst vid kliniska prévningar
som gors 1 enlighet med den foreslagna bestimmelsen 1 hilso- och
sjukvirdsdatalagen.
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12 Ett tydligare ansvar for
patientjournalen och dess
innehall

12.1 Vart uppdrag m.m.

I utredningens overgripande uppdrag ingdr att identifiera bide
nddvindiga férutsittningar for en indamélsenlig och mer samman-
hillen informationshantering inom hilso- och sjukvirden och vilka
hinder f6r en sidan informationshantering som finns 1 dag. Med
utgdngspunkt frin det ska utredningen féresld de lagstiftnings-
tgirder som behovs.

En visentlig del av personuppgiftsbehandlingen 1 hilso- och
sjukvirden gors primirt 1 syfte att bidra till god och siker vird av
enskilda patienter. For att dstadkomma en fungerande och samman-
hillande reglering av behandlingen av personuppgifter i hilso- och
sjukvdrden ir det dirfér nodvindigt att sirskilt beakta vad som giller 1
friga om patientjournalen. Inom ramen f6r vart vergripande upp-
drag ir patientjournalen och patientjournalféringen dirfér av cen-
tral betydelse.

Hantering av personuppgifter i patientjournaler ir nddvindig
for att kunna erbjuda en god och siker vird. Dokumentationen av
olika 4tgirder och insatser kan vara helt avgérande foér patient-
sikerheten. I en tid nir allt fler virdgivare samverkar i virden av
enskilda patienter blir betydelsen av dokumentationen 1 patient-
journalen dessutom innu storre. Fler och fler yrkesutdvare ir
involverade i virden av en patient och i journalféringen rérande
den aktuella patienten. Det gor bland annat att frigor om en inda-
mélsenlig journalféring och om ansvar fér patientjournalens inne-

237



Ett tydligare ansvar for patientjournalen och dess innehall SOU 2014:23

hill och utformning behver hinga med och vid behov anpassas till
ridande och framtida férhillanden

Regler om hantering av uppgifter i patientjournaler fanns fram
till 1 juli 2008 framfér allt i patientjournallagen (1985:562), men
dven 1 lagen (1998:544) om vardregister. De materiella regler som
reglerar journalféringsplikten och patientjournalens innehdll m.m.
har direfter reglerats 1 3 kap. patientdatalagen (2008:355), for-
kortad PDL. Patientdatalagens regler om journalféring giller bide
inom offentlig och privat hilso- och sjukvird, alldeles oberoende
om journaler férs pd papper eller elektroniskt. I praktiken &ver-
fordes de flesta bestimmelser om patientjournalen och journal-
féringen 1 princip oférindrade frin patientjournallagen till patient-
datalagen. Det innebir bland annat att dven dagens bestimmelser 1
allt visentligt bygger pd det forslag till lag som limnades av
Journalutredningen 1 deras huvudbetinkande Patientjournalen
(SOU 1984:73).

Sedan mitten av 1980-talet, di patientjournallagen tridde ikraft,
har det pd flera plan skett en stor utveckling av hilso- och sjuk-
virden. Nir det giller patientjournalféringen har utvecklingen gétt
frdn en tid nir patientjournalen var starkt férknippad med enskilda
yrkesutévare och deras journalféringsplikt, till en tid nir vird-
givarens betydelse foér hanteringen av patientjournaler blivit allt
storre. Dir patientjournalen tidigare i stor utstrickning kunde
hanteras isolerat av enskilda yrkesutévare eller enskilda kliniker, har
vi 1 dag landstingsévergripande journalsystem dir virdgivaren ir den
som tillhandahiller de nirmare forutsittningarna for journalféringen
och fér utbytet av uppgifter inom och mellan organisationer. Det
innebir att vardgivare och yrkesutdvare 1 storre utstrickning in
tidigare tillsammans ansvarar {or att journalféringen ir indamadls-
enlig och att uppgifterna ir korrekta och kan ligga till grund for
patientens fortsatta vird. Bland annat mot den bakgrunden kan det
enligt vdr beddmning finnas sirskilda skil for att analysera hur
regelverket dr anpassat till de behov och férutsittningar som giller
1 dag.

Vidare har vi dven gatt frdn en tid dir journalféringen ménga
gdnger handlade om att i efterhand dokumentera de bedommngar
som gjorts och de dtgirder som vidtagits i virden av en patient, tll
en tid nir journalféringen och anvindningen av uppgifter i en
patientjournal kan stodja yrkesutévaren direkt i sjilva arbets-
processen. Journalféringen kan di ske 1 samband med den individ-
inriktade patientvdrden och ge ett konkret och kunskapsstyrande
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beslutsstdd till den som stdr i begrepp att ta stillning till patientens
vard och behandling. De méjligheter att pd detta sitt foérindra
informationshanteringen som den tekniska utvecklingen har fort
med sig utgdr ocksd en anledning till versyn av regelverket.

Av utredningsdirektivet framgdr vidare att utredningen sirskilt
ska overviga forindrade férutsittningar for att anséka om journal-
forstoring. Enligt nuvarande lagstiftning fir ansékan om for-
storande av patientjournal goras till Inspektionen for vird och
omsorg, antingen av den enskilde sjilv eller av nigon annan som
omnidmns 1 journalen. I de fall v8rdpersonal for in felaktigheter i
journalen av misstag finns tvd alternativa sitt att korrigera miss-
taget. Antingen gors en rittelse enligt patientdatalagen eller sd
kontaktar virdgivaren patienten och ber denne anséka om for-
stérande av journalanteckningen. Det forsta alternativet, en rittelse,
innebir att den felaktiga uppgiften ind3 finns kvar i journalen. For
det andra alternativet kan det i vissa fall finnas omstindigheter som
gor att det inte dr limpligt att virdgivaren kontaktar patienten. Det
kan t.ex. intriffa att uppgifter om en helt annan patient antecknas i
en patients journal. Mot den bakgrunden har utredningen fitt i
uppdrag att dverviga om det bor inféras en mojlighet for vird-
givare att ansdka om journalférstdring och, om det bedéms som
limpligt, limna forslag till en sddan reglering.

Sammantaget innebir detta att det i utredningens uppdrag i
forsta hand ingdr att analysera frigor om ansvaret for patient-
journalen och dess innehdll samt hur de delarna i regelverket kan
bidra till en mer indamalsenlig och sammanhillen informations-
hantering inom hilso- och sjukvérden.

Aven om det i och fér sig inte finns nigra hinder for det enligt
utredningsdirektivet har vi uppfattat direktivet si att det i virt upp-
drag inte primirt ingdr att prova alla materiella bestimmelser i
patientdatalagens regelverk om patientjournalen och journalféringen.
Vi har sdledes inte gjort nigon nirmare analys exempelvis av
bestimmelserna om journalféringsplikt.
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12.2 Gallande riatt om ansvaret for patientjournalen
och dess innehall

12.2.1 Grundldggande forutsattningar

Tillgdng till ritt information 1 ritt tid ir grundliggande f6r en god
och siker vird. Aven ur ett integritetsperspektiv ir det centralt att
de uppgifter som hanteras om en patient ir korrekta och relevanta
for indamailet. Dirfor dr det noga reglerat 1 lag hur en patient-
journal ska foras och hur uppgifterna i journalen ska hanteras.

I patientdatalagen finns bestimmelser om skyldigheten att fora
journal och vad en journal ska innehdlla. Men det finns ocks
bestimmelser 1 patientdatalagen som syftar till att informations-
sikra innehillet i journalen. Det ir framférallt bestimmelserna om
ansvar foér anteckningen (3 kap. 48§), anteckning av patientens
avvikande mening (3 kap. 8 §), skyndsamhet (3 kap. 9 §), signering
(3 kap. 10§), rittelse (3 kap. 14 §), bevarandetid (3 kap. 17 §) och
bestimmelserna om journalférstéring (8 kap. 4 §). Nedan redogors
dversiktligt for vad dessa regler innebir och lite kort om patient-
journalen som allmin handling samt vad som giller for gallring av
journaluppgifter m.m.

Varfor ska det finnas en patientjournal?

Det grundliggande syftet med att féra journal och bevara journal-
anteckningarna ir att det ska finnas information om patienten till-
ginglig for hilso- och sjukvirdspersonalen s att patienten kan f3
vird och behandling under sikra férhllanden och av god kvalitet.
Journalen ska i forsta hand kunna anvindas av hilso- och sjuk-
virdspersonalen som ett hjilpmedel for planering, genomférande
och uppféljning av virden. Journalféringen ger ocksi sambhillet
mojlighet att utdva tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden. Journal-
uppgifter utnyttjas ocksd i flera andra for hilso- och sjukvirden
viktiga sammanhang, t.ex. 1 klinisk och epidemiologisk forskning.
Det ir dirfor viktigt att uppgifterna som finns i patientjournalen ir
korrekta och att man kan lita pd att de inte kan dndras hur som

helst.
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Vem ska fora patientjournal?

I 3 kap. 3 § PDL anges vilka som ir skyldiga att féra patientjournal.
Skyldigheten giller frimst den som har legitimation eller ett sirskilt
férordnande att utdva ett visst yrke inom hilso- och sjukvirden
eller tandvérden. Den som ir verksam som kurator i den allminna
hilso- och sjukvdrden ir ocksd skyldig att féra journal.

Aven andra personalkategorier in de som riknas till hilso- och
sjukvirdspersonal fir dokumentera i en patientjournal om det
foljer av de rutiner fér dokumentation som finns 1 verksamheten.
Det kan exempelvis handla om underskéterskor och skétare som
pa olika sitt deltar i patientens vird och behandling

12.2.2 Ansvaret for uppgifterna i patientjournalen

Den som fér journal ansvarar enligt 3 kap. 4 § PDL {6r de uppgifter
som han eller hon f6r in i journalen. Patientjournalen ska innehilla
uppgift om vem som har gjort en viss anteckning och nir anteck-
ningen gjordes (3 kap. 6 § PDL). Ansvaret for journalanteckningen
hér thop med det personliga yrkesansvaret. Den som tillhor hilso-
och sjukvirdspersonalen bir enligt 6 kap. 2 § patientsikerhetslagen
(2010:659), forkortad PSL, sjilv ansvaret {6r hur han eller hon full-
gor sina arbetsuppgifter. Journalanteckningen ska dterge pa vilket
sitt yrkesutdvaren fullgjort sina arbetsuppgifter. Det ingdr i arbets-
uppgifterna att ge patienten en sakkunnig och omsorgsfull vird
som uppfyller kraven pd vetenskap och beprévad erfarenhet. For
att kunna gora det miste yrkesutdvaren ta del av den bakgrunds-
information som finns om patienten samt dokumentera sina egna
stillningstaganden och insatser i patientjournalen.

Det ir viktigt av flera skil att uppgifter om journalférarens
identitet och yrkeskompetens finns i journalen. Det kan t.ex. vara
viktigt 1 samband uppféljning och kvalitetssikring och 1 samband
med tillsynsidrenden. Ocksd virdpersonalens arbete underlittas av
att det gdr att utldsa av journalen vilka kolleger som tagit del 1
virden.'

Genom att signera journalanteckningen bekriftar yrkesutdvaren
att innehdllet 1 journalanteckningen ir kontrollerat och att han eller
hon kan st§ fér innehéllet.?

! Prop. 1984/85:189 s. 19.
2 Socialutskottets betinkande 1984/85:S0U33 s. 9.
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Det framgdr bara indirekt av lagstiftningen vem som har
ansvaret for hanteringen och bevarande av patientjournalerna.
Virdgivaren har enligt 3 kap. 1§ PSL ansvar for att planera, leda
och kontrollera verksamheten s att kravet pd god vird 1 hilso- och
sjukvirdslagen uppnds. I hilso- och sjukvirdslagen (1982:763),
forkortad HSL, finns utéver det 6vergripande kravet att hilso- och
sjukvdrden ska bedrivas s3 att god vird uppnds dven t.ex. krav pd att
det dir det bedrivs vird ska finnas den personal, de lokal och den
utrusning som behovs for att nd detta mél (2 a och 2 e HSL). Det
ir naturligt att den som bedriver och ansvarar fér verksamheten
ocks3 ansvarar fér hanteringen och férvaringen av journalerna.’

Varje vardgivare eller varje myndigheter inom en vardgivare ir
enligt 2 kap. 6 § PDL personuppgiftsansvarig fér de personupp-
gifter som behandlas i verksamheten.

Virdgivaren ansvarar alltsi for att journaler upprittas och
hanteras pd ett indamélsenligt och sikert sitt 1 verksamheten. I det
ansvaret ligger ocks3 ett ansvar {6r gallring och arkivering.

Den som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet ska alltsi ordna
med bla. journalférvaring och iaktta vad som krivs betriffande
skyddsnivin och bevarandetiden.*

12.2.3 Patientens avvikande mening ska antecknas

Varje uppgift i en journalhandling som upprittas inom hilso- och
sjukvirden ska utformas s8, att patientens integritet respekteras.
Uppgifterna ska vila pd ett korrekt underlag och inte vara av
nedsittande eller krinkande karaktir. Hinsynen till patienten férut-
sitter en betydande &terhdllsamhet nir det giller uppgifter om
patientens privatliv. Detsamma giller subjektiva virderingar som
bara bor {3 forekomma om de grundas pd korrekt underlag och ir
av verklig betydelse f6r medicinska stillningstaganden. Uppgifter
om tredje person bor s3 1angt méjligt undvikas®. Kinsliga uppgifter
som patienten meddelat i fértroende ska inte ogenomtinkt féras in
i journalen. I den min uppgifterna ir relevanta fér tolkning av
sjukdomsbilden ska de givetvis skrivas in, vilket stiller sirskilda
krav pd utformningen. En patientjournal behéver dock mera sillan
innehilla detaljerade &tergivanden.

* Prop. 1984/85:189 s. 26 och prop. 1991/92:104 s. 9.
*Aas. 11.
5 1984/85:189 s. 14 foch 20 f.
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Om en patient anser att en uppgift i patientjournalen ir oriktig
eller missvisande, ska det enligt 3 kap. 8§ PDL antecknas 1i
journalen. Bestimmelsen dr en komplettering till bestimmelserna
om rittelse och journalférstéring. For att rittelse av en journal-
uppgift pd patientens begiran ska goras krivs att den som ansvarar
for uppgiften ir ense med patienten om felaktigheten. Om
patienten inte lyckas évertyga den som ansvarar fér journalen om
att en viss uppgift ir felaktig kommer uppgiften inte att indras.

Patienten har idven en mdjlighet att f3 journaluppgifter for-
storda, men detta ir tillitet endast i undantagsfall. En patients
mojlighet att f3 journaluppgifter utplinade ir i realiteten ganska
sm3 eller i vart fall omstindliga.®

I takt med att vdrdgivare samarbetar och infér journalsystem
som gor det mojligt att félja patienten genom processer och dver
virdgivargrinser kan det vara av betydelse for enskilda patienter att
kunna markera missnéje med journaluppgifter som man av nigon
anledning anser ir felaktiga.”

Bestimmelsen om avvikande mening ger den enskilda patienten
en mojlighet att markera att han eller hon har en avvikande upp-
fattning fr&n vad som har antecknats i journalen. Det ir tillrickligt
att det av anteckningen framgdr att patienten har en avvikande
uppfattning. Vilken uppfattning patienten har behover sdledes inte
pd grund av denna bestimmelse redovisas. Bestimmelsen innebir
ingen ritt for patienten att sjilv skriva i sin journal eller bestimma
vad som ska std i den.”

Det finns dock inget hinder mot att patienter tillits att mera
direkt bidra till innehéllet 1 journalen genom att t.ex. registrera
uppgifter frdn egenvird sisom mitvirden eller liknande. Vird-
givaren ansvarar for att det fors journal 1 enlighet med patientdata-
lagen och att journalféringen ir indamalsenlig.

Exempel pd sddan informationsinhimtning som kan ske elek-
troniskt och pd ett effektivt sitt bidra till innehdllet i patient-
journalen ir olika former av hilsodeklarationer som patienter kan
fylla i t.ex. infér en kontakt med virden. Det kan dven handla om
att patienter registrerar och elektroniskt rapporterar in olika mit-
virden till en virdgivare.

Det forhdllande att patienter med hjilp av den tekniska utveck-
lingen elektroniskt kan bidra med sddana uppgifter som har

¢ Prop. 2007/08:126 s. 93.
7SOU 2006:32 s. 261.
8SOU 2006:32 5. 538.
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betydelse f6r en god och siker vird innebir dock inte att det ir
patienten som fér journalen. Det bor istillet betraktas som att
virdgivaren 1 sina rutiner for att inhimta den information som
behdvs for god och siker vird tillhandahiller definierade mojlig-
heter foér patienten att bidra med viktig information. Ur ett
journalféringsperspektiv dr det heller ingen egentlig skillnad mellan
en hilsodeklaration som férut inkom pd papper och tillfogades
journalen och en hilsodeklaration som limnas in elektroniskt och
tas om hand elektroniskt i journalen.

Det ir 1 princip uteslutande via internet som virdgivare och
patienter kan kommunicera elektroniskt. Av den anledningen ir
det nodvindigt att virdgivare som tillhandahdller sidana mojlig-
heter dven ser till att vidta de sikerhetsdtgirder som krivs, t.ex. for
att skydda uppgifterna frin obehorig dtkomst. Sdvil ur ett patient-
sikerhetsperspektiv som ur integritetshinseende madste dven
patientens identitet kunna sikerstillas vid sddan elektronisk kom-
munikation.

12.2.4 Patientjournalen som allman handling

Patientjournaler som upprittas och férvaras inom den offentliga
hilso- och sjukvidrden utgér allminna handlingar enligt tryck-
frihetstorordningen. Det innebir att sidana patientjournaler
omfattas av bestimmelserna om offentlighet och sekretess som
finns 1 tryckfrihetsforordningen och i offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), férkortad OSL.” Detta har piverkat utform-
ningen av lagstiftningen om patientjournaler, som noggrant reg-
lerat hur uppgifter fir rittas, forstéras och hur linge de ska bevaras.
P2 det sittet kan man siga att offentlighetsprincipen paverkar dven
privat utford hilso- och sjukvird.

Ritten att ta del av uppgifter i en patientjournal som finns i den
offentliga hilso- och sjukvirden ir foljaktligen reglerad p& samma
sitt som ritten att ta del av andra allminna handlingar. Offent-
lighetsprincipen giller 1 grunden, men bestimmelser om sekretess
begrinsar ritten att ta del av handlingarna.

En handling ir allmin om den férvaras hos en myndighet och ir
att anse som inkommen till eller upprittad hos myndigheten. Nir
det giller diarium, journal, register eller annan férteckning som
fors lopande anses en handling upprittad nir handlingen firdig-

? Prop. 1984/85:189 s. 15 {f.
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stillts for anteckning eller inforing (2 kap. 7 § forsta stycket tryck-
frihetstorordningen).

Hogsta forvaltningsdomstolen har i en dom 2013 beslutat att en
anteckning som gors 1 en patientjournal omedelbart blir en allmin
handling. Domstolen fann att signeringen av en journalanteckning
inte har ndgon betydelse for beddmningen av nir anteckningen ska
anses utgora del av en allmin handling 1 tryckfrihetsférordningens
mening. Domstolen menade ocks3 att signeringskravet inte avsetts
ha nigon sddan funktion utan motiverats av patientsikerhetsskal.
Journalanteckningen blir omedelbart att se som allmin nir den
skrivs in i journalen. Korrigering av eventuella skrivfel bor fritt
kunna ske i direkt anslutning till inférandet, men om journal-
anteckningen indras senare, t.ex. 1 samband med signering, blir
bida versionerna av anteckningen att anse som en allmin hand-
ling."

Det ir inte tilldtet att sitta ritten att ta del av allminna hand-
lingar ur spel genom att forstora sddana handlingar som omfattas av
den ritten. Grundliggande bestimmelser om hur allminna hand-
lingar ska bevaras samt om gallring och annat avhindande av sddana
handlingar meddelas enligt 2 kap. 18 § tryckfrihetsférordningen 1
lag. S&dana bestimmelser finns framférallt 1 arkivlagen (1990:782),
men bestimmelserna om journalférstdring dr ocksd exempel pd en
reglering av nir allminna handlingar f&r f6rstoras.

12.2.5 Bevarande och gallring av journalhandlingar

En journalhandling ska enligt 3 kap. 17 § PDL bevaras i minst 10 &r
efter det att sista anteckningen férdes in i handlingen. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer fir dock meddela
foreskrifter om att vissa slags journalhandlingar ska bevaras innu
lingre.

For den offentliga hilso- och sjukvirden och tandvirden giller
bestimmelserna 1 arkivlagen om att bevara och gallra si kallade
allminna handlingar (3 kap. 18 § PDL). Det innebir i praktiken att
journalhandlingarna kommer att fortsitta att bevaras iven efter 10
&r om det inte finns ndgon gallringsbestimmelse som siger annat.

Journalhandlingar inom sdvil allmin som enskild hilso- och
sjukvdrd ska alltsd bevaras den minsta tid som anges 1 patientdata-
lagen eller i forfattningar som har meddelats med stéd av lagen.

® Hogsta férvaltningsdomstolens dom den 27 maj 2013, mal nr 5319-12.
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Lingre bevarandetider kan vara féreskrivna i andra lagar. Efter
utgdngen av den minsta tiden fér bevarande fir sddana handlingar
gallras. Den som overviger en sddan gallring ska beakta bestim-
melserna i 9 § forsta stycket 1 och tredje stycket personuppgifts-
lagen (1998:204), forkortad PUL. Men om journalhandlingarna ut-
gor allmidnna handlingar méste dock bestimmelserna i1 arkivlagen
och de bestimmelser som meddelas med stéd av arkivlagen
beaktas."

Bestimmelserna i arkivlagen innebir att nir den minsta tiden for
bevarande har 16pt ut betriffande sddana journaler som ir allminna
handlingar trider arkivlagens huvudregler om bevarande och gallring
in. Dessa innebir en presumtion fér bevarande men medgivande till
gallring pd bestimda villkor.

Genom patientdatalagen inférdes samma minsta bevarandetid
for journaler frin offentlig och enskild hilso- och sjukvard.

Jowrnalbandlingar far gallras

En journalhandling ska alltsd enligt 3 kap. 17 § PDL bevaras i minst
10 &r efter det att sista uppgiften fordes in i handlingen. Bestim-
melsen innebir att nir den minsta tiden fér bevarande har 16pt ut
betriffande sidana journaler som ir allminna handlingar (sddana
som fors hos offentliga virdgivare) trider arkivlagens huvudregler
om bevarande och gallring in. Dessa innebir en presumtion fér
bevarande men medgivande till gallring pa bestimda villkor.

Bestimmelsen i 10 § arkivlagen om att allminna handlingar far
gallras dr alltsd ett undantag frin huvudregeln om att myndigheters
allminna handlingar ska bevaras. Med gallring kan avses att
information 1 sin helhet férstors. S3 mdste dock inte ske for att det
ska vara friga om gallring. Gallring av elektronisk information kan
t.ex. ske genom att informationen skrivs ut pd papper som bevaras
varefter informationen raderas frin datamediet. Gallring kan ocksi
innebidra att information 6verfors frin ett datamedium till annat
datamedium som medfér simre sammanstillnings- eller s6kmoj-
ligheter, simre mojligheter att kontrollera handlingars autenticitet
m.m.

Gallring gors av den arkivbildande myndigheten. En kommunal
myndighet fir dock inte pa egen hand avgéra vad som ska gallras ur
dess arkiv av patientjournalhandlingar. Gallringsforeskrifter for

" Prop. 2007/08:126, s. 213 f.
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sddana myndigheter fattas av kommunfullmiktige respektive lands-
tingsfullmiktige. Deras féreskriftsritt begrinsas dock av att hinsyn
ska tas till att dterstdende material ska tillgodose arkivbildningens
syften. Dessutom far gallringsféreskrifter inte strida mot bevarande-
reglerna i patientdatalagen och i andra forfattningar om minsta
bevarandetid fér patientjournalhandlingar. Avvikande gallrings-
bestimmelser 1 lag eller férordning tar dver arkivlagens regler om
bevarande och gallring. Nigon bestimmelse om att patient-
journaler eller virdregister ovillkorligen méste gallras finns emeller-
tid inte.

Samridsgruppen f6r kommunala arkivirdgor ir ett samverkans-
organ fér Riksarkivet och Sveriges kommuner och landsting®.
Samrddsgruppen ska frimja samverkan mellan stat, kommuner och
landsting inom arkivomrddet, till gagn fér utvecklingen av arkiv-
frdgorna. Tonvikten ska ligga pd frigor som ir av gemensamt
intresse for den offentliga sektorn. Samridsgruppen har bl.a.
utarbetat rdd om bevarande och gallring inom en rad kommunala
omriden, t.ex. nir det giller landstingens, regionernas och kom-
munernas patientjournaler och &vrig medicinsk dokumentation.'*

I friga om elektroniskt férda patientjournaler inom den enskilda
hilso- och sjukvirden foljer av 9§ forsta stycket och i tredje
stycket PUL att personuppgifter inte fir bevaras under en lingre
tid dn vad som idr nddvindigt med hinsyn till de indamal f6r vilka
uppgifterna behandlas eller s3 linge uppgifterna direfter behovs for
historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal. Enligt férarbeten
innebir denna bestimmelse 1 personuppgiftslagen inte nigon ovill-
korlig skyldighet att gallra journalerna.”

Varje virdgivare som deltar i ett sammanhillet journalférings-
system ansvarar for bevarandet av de ospirrade journaluppgifter
som vardgivaren sjilv gor tillgingliga i det sammanh&llna journal-
foringssystemet. Ett sddant ansvar vilar alltsd inte pd en virdgivare
som endast har en potentiell tillging till dessa uppgifter. Det inne-
bir 1 princip att det dr endast en, inte flera, virdgivare som ansvarar
for bevarandet och arkivbildningen av journalhandlingar. Detta
giller dven om en virdgivare bereder sig tillgdng till en annan vird-
givares journalhandling, s& linge inte journalhandlingen ”tankas
hem” och lagras av den forstnimnde virdgivaren. En tanke med

12 Prop. 2007/08:126 s. 137.

B http://www.samradsgruppen.se/

* En uppdaterad version av gallringsrid inom detta omride r under 2013 ute p4 remiss.
!5 Prop. 2007/08:126 5. 99.

247



Ett tydligare ansvar for patientjournalen och dess innehall SOU 2014:23

den sammanhillna journalféringen ir dock att en vdrdgivare inte
ska behova himta hem och lagra en annan virdgivares journal-
handlingar. Dubbeldokumentation ska s& lingt mojligt undvikas.
For att patientsikerheten ska kunna tillgodoses lir det ibland bli
nodvindigt att gora detta. En sddan 3tgird innebir att vdrdgivaren
framstiller en ny handling. Bevarandet och hanteringen av den nya
handlingen féljer samma regler som giller for 6vriga journal-
handlingar som har sitt ursprung i den egna verksamheten.

En myndighet fir enligt 6 kap. 8 § andra stycket PDL gallra
journalhandlingar och andra handlingar som ir tillgingliga for
myndigheten endast genom direktitkomst vid sammanhillen
journalféring. Denna gallringsregel behévs bl.a. fér att inte nigon
av de 1 en sammanhéllen journalféring deltagande myndigheterna
ska bli arkivansvarig for privata vdrdgivares journalhandlingar eller
andra handlingar som myndigheten potentiellt sett har tillging till,
jfr 3 § forsta stycket arkivlagen.

Den som ir personuppgiftsansvarig enligt patientdatalagen ska
se till att den registrerade fir information om personuppgifts-
behandlingen. Det innebir att patienten ska f3 information om vad
som giller 1 friga om bevarande och gallring.

12.2.6 Signeringskravet — kontrollasning och bekraftelse
av uppgifternas riktighet

For att patientjournalen ska kunna fylla sin uppgift att utgéra en
siker grund for insatser i vdrden krivs det att innehdllet ir korrekt
och oférvanskat. Patientjournalen ska kunna utgéra ett pélitligt
underlag f6r den vird och behandling som ges till patienten. Miss-
forstdnd och felskrivningar kan leda till 6desdigra konsekvenser.'®

I patientjournallagen inférdes ett krav pd journalanteckningar
ska signeras av den som ansvarar {6r uppgiften. Signeringen innebir
att den som ansvarar fér en journalanteckning liser igenom den
och bekriftar att den ir korrekt. Direfter fir journalanteckningen
sin slutliga utformning. Signeringen uttrycker det ansvar for att
uppgiften ir korrekt som faller pd den som fért in uppgiften. Vard-
givaren har det overgripande ansvaret fér att journaler fors i
verksamheten och fér att uppgifterna i journalerna ir korrekta,
men den som fér journal dr ansvarig f6r de uppgifter som han eller
hon for in.

16 Socialutskottets betinkande 1984/85:S0U33 s. 9.
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Signeringen kan vara viktig ur patientsikerhetssynpunkt men
har inte betydelse for anteckningens status som allmin handling."”
I forarbeten till patientjournallagen anférdes att dven om kontroll-
signeringen saknar betydelse for tillimpning av offentlighets-
principen, kan den ha virde som bevis 1 t.ex. ett ansvarsirende, om
friga senare uppkommer om den ritta innebérden av en anteck-
ning. Fel eller forvixlingar i samband med att ett diktat skrivs in
kan pdverka forutsittningarna vid den fortsatta virden.
Kontrollisning ansdgs dirfér motiverad av sikerhetsskil."

I patientdatalagen inférdes en mojlighet for Socialstyrelsen att
foreskriva om undantag frin signering. I forarbeten till denna
undantagsmoéjlighet anférdes' féljande om signeringskravet.

De patientsikerhetsskil som anférdes vid inférandet av signerings-
kravet giller fortfarande. Dessa skil giller 4n mer vid anteckningar i
stora eller kompatibla journalsystem dir anteckningarna kan komma
att liggas till grund f6r behandlingsdtgirder och medicinering av andra
virdenheter in den dir anteckningarna gjorts. I sddana fall ir det av
sirskild vikt att uppgifterna dessférinnan har kontrollists s3 att risken
for missforstdnd och felskrivningar kan minimeras. Det lagstadgade
kravet pd att journalanteckningar, om inte synnerligt hinder méter, ska
signeras av den som ansvarar {6r uppgiften ska dirfor inte dndras. Det
kan diremot finnas skil att gora undantag frin signeringskravet nir
man viger nyttan av signeringen mot det merarbete som signerings-
kravet skulle innebira. Bedémningen av nir signering kan dsidosittas
ska overldtas till regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer. Vid bedémningen nir undantag kan medges bér risker for
patientsikerheten eller andra viktiga faktorer som talar fér signering
overvagas.

I foreskrifterna (SOSFS 2008:14) om informationshantering och
journalféring i hilso- och sjukvirden har virdgivarna tilldelats en
mojlighet att besluta om vissa undantag frdn signeringskravet i sin
verksamhet. Visentliga stillningstaganden som rér vdrd och
behandling, forhillningsregler enligt smittskyddslagen (2004:168)
samt epikriser och andra sammanfattningar ska alltid signeras. Men
virdgivaren kan i sina rutiner for signering besluta vilka andra
anteckningar som inte behéver signeras. I en enkitundersékning
genomférd av tidningen Sjukhuslikaren, som besvarades av femtio
likare runt om i landet, framkom att endast en respondent uppgav

7 Hégsta férvaltningsdomstolens dom den 27 maj 2013, mal nr 5319-12.
18 Prop. 1984/85:189 s. 19.
' Prop. 2007/08:126 5. 94.
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att kliniken tillvaratagit mojligheten att goéra undantag frin
signeringskravet.”

Foreskrifternas bestimmelser om signering kompletteras med
en bestimmelse om att virdgivaren ansvarar for att journal-
uppgifterna l3ses en viss tid efter det att de forts in 1 journalen.
L3sning innebir enligt foreskrifterna att virdgivaren sikerstiller att
uppgifter 1 patientjournalen inte kan dndras eller utplinas annat in
med stdd av bestimmelserna i patientdatalagen. Uppgifterna ska
18sas senast 14 dagar efter att de har forts in 1 journalen. Fram till
dess behover virdgivaren inte ha ndgra tekniska hinder mot att
ndgon 1 verksamheten dndrar innehéllet 1 en viss journalanteckning.

Bestimmelsen 1 foreskrifterna om att osignerade uppgifter
miste lisas efter 14 dagar giller f6r behandling av uppgifter i
system som ir helt eller delvis automatiserade. Denna bestimmelse
behdvs for att dven osignerade anteckningar ska fi ett tekniskt
skydd mot indring. Nir det giller manuellt férda journaler kan
rittelse av praktiska skil inte utféras pd annat sitt dn med stdd av
bestimmelserna om rittelse eftersom en dndring oftast inte kan
goras utan att det syns. For att dndringar av uppgifter i dator-
journaler inte ska vara tekniskt mojliga att géra obemirkt hur linge
som helst méste det finnas rutiner for signering eller [3sning.

Det ir enligt vad utredningen fitt veta relativt vanligt att hilso-
och sjukvirdspersonal i anslutning till en patients besok 1 virden
eller ndgon annan virditgird sjilva gor journalanteckningen och
signerar den 1 direkt anslutning till att texten férs in. En sddan
snabbhet bide i inférandet av uppgiften och av kvalitetssikringen
av uppgiften ir sannolikt det sikraste sittet att féra journal p.

Men det ir fortfarande ocksd vanligt att likare dikterar vad som
ska antecknas 1 journalen. Dessa diktat foérs sedan in i journalen av
en likarsekreterare. Hur snabbt sidana diktat férs in och hur
snabbt de sedan signeras kan variera mycket mellan olika verksam-
heter. Enligt vad som framkommit till utredningen ir det inte
ovanligt att yrkesutévare som ska ta vid senare i virdkedjan fir
grunda sina stillningstaganden pd uppgifter som inte ir signerade
av den som svarar f6r uppgiften. P3 s8 sitt fir uppgifter som inte ir
kontrollerade betydelse for patientens vird och behandling.

Utredningen konstaterar att virdgivarens ansvar for sikerheten 1
virden innebir att virdgivaren miste se till att det finns dndamadls-

2 Sjukhuslikaren. Signering: S3 tyckte likare frin norr till séder. 2013-02-19. Tillginglig pa
http://www.sjukhuslakaren.se/2013/02/19/signering-sa-tycker-lakare-fran-norr-till-soder/
[2013-11-20].
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enliga och tillrickligt sikra rutiner i verksamheten om p3 vilket sitt
och hur snabbt uppg1fter ska ]ournalforas och signeras. Kontroll-
lisning och signering méste gdras sd snabbt att en felaktighet inte
far odesdigra foljder.

I de fall d& signeringen gors 1 direkt anslutning till att anteck-
ningen fors in kan felaktigheter korrigeras formlést. Felaktigheter 1
en journalanteckning som signeras férst vid ett senare tillfille ska
rittas 1 enlighet med reglerna fér det 1 samband med signeringen.
Konsekvensen av att osignerade anteckningar anvinds 1 virden och
liggs till grund fo6r behandling av patienter ir att en anteckning
som forts in i en patientjournal inte far rittas eller utplinas annat
in med stéd av de bestimmelser som reglerar detta.

Om journalanteckningen fick korrigeras formlést inda fram till
signeringen skulle det inte finnas tillricklig spirbarhet avseende de
uppgifter som legat tillgrund f6r bedémningar och stillnings-
taganden i virden. Det forhdllandet att en anteckning inom den
offentliga vdrden blir allmin handling direkt genom att uppgiften
fors in talar ocksd for att uppgiften inte far rittas eller utplinas
annat in med stdd av sirskilda bestimmelser — dven om uppgifter
inte ir kontrollist och signerad. *'

12.2.7 Rattelse av felaktiga uppgifter

Virdgivaren har ansvar {6r att journaler fors 1 verksamheten och for
att det gors pd ett indamadlsenligt och korrekt sitt. Nir det giller
elektroniskt férda journaler har den personuppgiftsansvarige ocksd
ett ansvar enligt 9 § h PUL att sjilvmant vara aktiv och se till att
behandlade personuppgifter ir korrekta samt att felaktigheter
rittas.

Uppgifter som forts in 1 en journalhandling fir enligt gillande
ritt inte utpldnas eller goras olisliga annat 4n med stod av bestim-
melserna om journalférstdring (eller med stéd av gallringsbeslut, se
ovan). Detta regleras uttryckligt 1 3 kap. 14 § PDL. En rittelse av
en journalanteckning miste dirfér vara spirbar. Kravet innebir
bl.a. att en rittelse 1 en journalhandling alltid méste géras sd att den
ursprungliga texten klart framgdr ocksd efter rittelsen. Det ir inte
tillitet att utplina den ursprungliga texten. Men det miste ind3
vara tydligt vilken uppgift det dr som giller fortsittningsvis. Vid

2 Hogsta forvaltningsdomstolens dom den 27 maj 2013, mal nr 5319-12.
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rittelse av en felaktighet ska det anges nir rittelsen har skett och
vem som har gjort den.

En journalanteckning som ir inférd i en patientjournal kan
komma att ligga till grund f6r bedémningar av en patients fortsatta
vird — dven om den inte ir signerad. Mot bakgrund av att signering
ir en kvalitetskontroll av anteckningen s3 ir detta ett férhdllande
som vardgivaren méste beakta vid utformningen av de rutiner fér
vard och behandling samt dokumentation som ska gilla i verksam-
heten. Av patientsikerhetsskil bor det inte finnas férdréjningar
varken nir det giller inférandet av en anteckning eller
kontrollisning och signering av den. Rutinerna fér hur signeringen
ska gi till miste ocksd vara anpassade till vilken verksamhet som
bedrivs.

De sirskilda regler som giller for rittelse och journalférstéring
ska tillimpas for korrigering redan innan anteckningen ir signerad
eller 1st. Enligt vad som framkommit till utredningen anvinds
anteckningar som inte kontrollists och signerats 1 stor utstrickning
som underlag fér vird och behandling. Mot den bakgrunden ir det
viktigt att anteckningar som foérts in endast kan korrigeras med
stod av sirskilda bestimmelser. Aven det férhallandet att anteck-
ningen blir en allmin handling i den offentliga virden redan genom
inférandet stodjer ett sddant synsitt. >

I forarbetena till patientjournallagen anférdes att en journal-
anteckning kunde rittas formlést 1 omedelbar anslutning till att
den inférdes.” Direfter ir alltsd anteckningen att anse som inférd
och fir bara rittas eller forstoras med stéd av de regler som giller
for det i patientdatalagen. Detta kan motiveras av att det méste
finnas en spirbarhet nir det giller de uppgifter som trots att det
inte signerats indd kan komma att ligga till grund for en patients
vard och behandling.

Det ir den som ansvarar for journalanteckningen som ska
bedéma om en rittelse ska goras och ocksd se till att nédvindiga
rittelser gors. Nir det giller journalanteckningar som ska signeras
ska rittelsen av eventuella felaktigheter normalt géras i samband
med signeringen. Det ir den som svarar {ér uppgiften som bist kan
bedéma uppgiftens riktighet.

22 Hogsta forvaltningsdomstolens dom den 27 maj 2013, mél nr 5319-12.
2 Prop. 1984/85:189 s. 44.
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12.2.8 Att ta bort uppgifter fran patientjournalen

Med journalférstoring avses ett totalt forstdrande av hela eller vissa
delar av journalen i enlighet med bestimmelser 1 patientdatalagen.
Journalférstoring utreds och beslutas av Inspektionen for vird och
omsorg efter ansdkan frdn den som nimns i journalen och skiljer
sig dirmed frdn gallring som gors pd virdgivarens initiativ.

Mojligheten till journalférstéring infordes genom lagen
(1980:11) om tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonal m.fl. Bak-
grunden till bestimmelsen var vetskapen om att en journal-
anteckning kan uppfattas som sd stotande for en patient att dess
forekomst kan innebira en alltfér stor pifrestning for patienten.
En journalanteckning som patienten uppfattar som felaktig eller
krinkande kan medféra att han eller hon i fortsittningen avstir
frén att soka vard eller frin att limna uppgifter om sig sjilv som har
betydelse fér vérden.*

Enligt bestimmelsen i patientdatalagen fir Inspektionen fér
vard och omsorg pd ansdkan av patienten eller ndgon annan som
omnimns i journalen besluta om att den helt eller delvis ska for-
storas. Forutsittningarna for detta dr att godtagbara skil anforts,
att uppgifterna inte behdvs foér patientens vird och att det frin
allmin synpunkt inte finns skil att bevara journalen. Innan ansdkan
provas fir den som ansvarar for journalen ges tillfille att yttra sig 1
frigan (8 kap. 4 § PDL).

Kravet pd godtagbara skil innebir att en patient inte utan vidare
kan f8 sin journal eller en del av den foérstérd. Det krivs att
anteckningarna rimligen kan medfoéra en psykisk belastning eller
liknande fér patienten om de bevaras. Genom inskrinkningen att
det frin allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skil att bevara
journalen ges enligt forarbeten en mojlighet att beakta olika
samhillsintressen som avser journalmaterialet — till exempel insynen,
forskningen och ekonomin i1 virden.” Om journalhandlingarna
exempelvis legat till grund for ett beslut hos en myndighet eller ir
bevis 1 en rittslig process kan de oftast inte forstoras av allminna
skal.

Det ir inte bara patienten sjilv som kan anséka om journal-
forstoring. Aven nigon annan som omnimns i journalen kan ha
anledning att anséka om forstoring. Frigan har t.ex. aktualiserats
nir en forilder som inte ir virdnadshavare velat f anteckningar

280U 1984:73, 5. 179.
% Prop. 1978/79, s. 49.
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som ror honom forstérda och dessa varit inférda i barnets
journal®®. Diremot finns ingen méjlighet for virdgivaren att anséka
om journalférstoring.

Det ir Inspektionen for vdrd och omsorg som behandlar
ansdkningarna och fattar beslut om journalférstoring. I samband
med att mojligheten till journalférstoring lagreglerades fanns dock
onskemal om att sjukvirdshuvudmannen skulle vara den som fattade
besluten.”

Journalférstoring innebir alltsd att samtliga journalhandlingar
som innehdller uppgifter som omfattas av beslutet ska utplinas.
Forstoring ska ske av bdde originalhandlingen och kopior eller
avskrifter och detta oberoende av om handlingarna férvaras inom
hilso- och sjukvirden eller utanfér, t.ex. hos Forsikringskassan eller
domstol. T de fall en journalhandling finns hos nigon annan in den
som ansvarar for patientjournalen mdste foljaktligen handlingen
begiras dter. I 3 kap. 11 § PDL foreskrivs att om en journalhandling
eller en avskrift eller kopia av handlingen har limnats ut till ndgon,
ska det antecknas i patientjournalen vem som har fitt handlingen,
avskriften eller kopian och nir denna har limnats ut. Dessa anteck-
ningar syftar bla. till att underlitta arbetet med att spdra journal-
handlingar.

12.3  Kort om patientjournalens utformning

Ritt information 1 ritt tid ir nddvindigt for att kunna ge patienten
en god och siker vird. Ritt information innebir att den ir relevant
for situationen, att den dr uttryckt pd ett entydigt sitt och inte kan
misstolkas samt att den presenteras i ett sammanhang.

For att 8stadkomma detta fullt ut krivs att virdgivarna anvinder
ett gemensamt regelverk fér dokumentation och informations-
hantering, f6r innehdll och sammanhang. Ett sddant regelverk ir en
viktig grund for att utveckla it-stéd som kan hantera informationen
pd ett effektivt och sikert sitt. Regelverket ir en del av strategin
for Nationell eHilsa.

Socialstyrelsen har ett nationellt ansvar for att samordna arbetet
med en dndamélsenlig och strukturerad dokumentation. Syftet med
arbetet dr att relevant och korrekt information om en person ska
kunna tillgingliggoras for behorig personal 1 olika delar av verk-

2 Prop. 1984/85:189, s. 30.
¥ Prop. 1978/79:220, s. 37.
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samheter, dver geografiska, tekniska och organisatoriska grinser.
For att forbittra hanteringen av information inom vird och
omsorg har Socialstyrelsen utvecklat en nationell informations-
struktur. Med den som grund ska verksamheter kunna utveckla
funktionella it-stéd och standardiserade mallar f6r dokumentation.

Malet ir att den nationella informationsstrukturens modeller for
hur information 1 vird och omsorg kan struktureras ska omsittas i
praktiken av huvudmin pi nationell, regional och lokal nivi. Fér
att nd malet arbetar Socialstyrelsen med att ta fram regelverk och
vigledning fér hur informationsstrukturen ska anvindas.

Gemensamma begrepp och termer inom hilso- och sjukvirden
och socialtjinsten bidrar till en god och siker vird och omsorg. For
att patientuppgifterna i virdprocessen ska bli entydiga bér natio-
nellt 6verenskomna begrepp och termer, klassifikationer och kod-
verk anvindas och endast nédvindiga uppgifter dokumenteras. Nir
innehdll i patientjournalen uttrycks med enhetliga termer och
koder skapas bittre forutsittningar for patientsikerheten och
dteranvindning av patientuppgifter i form av jimforelser, uppfolj-
ning och statistik.

Socialstyrelsen ansvarar fér ett nationellt facksprdk samt metoder
for hur det ska tas omhand och anvindas. Socialstyrelsen har lagt
grunden till ett nationellt facksprik for vird och omsorg. Det bestir
av termbanken, klassifikationer och kodverk samt det internationella
begreppssystemet Snomed CT. Mailet ir att det nationella
fackspriket ska komma i bred anvindning och dirmed bidra till att
den information som skapas 1 vdrd och omsorg ir enhetlig, entydig
och jimférbar.

Forindringen till enhetliga och strukturerade journalsystem kan
ta ldng tid. Socialstyrelsen har till uppgift att stédja férindrings-
arbetet med forvaltning av och metoder f6r den nationella
informationsstrukturen, begrepp, termer och klassifikationer samt

Snomed CT.
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12.4 Vara 6évervaganden och férslag

12.4.1 Vissa bestammelser om journalféring fors over fran
patientdatalagen

Virt forslag: Bestimmelserna 1 3 kap. patientdatalagen om
journalféringsplikten, patientjournalens innehdll, skyldigheten
att utfirda intyg om virden och om patientjournaler i krig ska
foras dver oférindrade till hilso- och sjukvirdsdatalagen. Andra
bestimmelser 1 kapitlet f6rs 6ver med vissa forindringar och ett
par nya bestimmelser tillkommer.

Vissa av bestimmelserna 1 nu gillande 3 kap. patientdatalagen
paverkas inte av utredningsen forslag. Det ir t.ex. bestimmelsen
om vilka yrkesgrupper som ir skyldiga att féra patientjournal,
bestimmelserna om vad en patientjournal fir och ska innehélla och
bestimmelsen om skyldigheten att utfirda intyg om virden. Vi
foreslar dirfor att dessa bestimmelser ska foéras ¢ver 1 huvudsak
oférindrade till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Nir det giller bestimmelsen om vad en patientjournal maximalt
far innehilla foreslar vi att utformningen indras endast pd s3 vis att
indamilet virddokumentation skrivs ut 1 stillet for att en paragraf-
hinvisning till indam3lsbestimmelsen gors.

Bestimmelserna om vad en patientjournal minimalt ska inne-
hilla férs 6ver fran patientdatalagen.”® En i huvudsak motsvarande
bestimmelse som uttrycker vad en patientjournal ska inneh3lla fanns
redan i patientjournallagen.”

Anteckning i patientjournalen om utlimnanden

Om en journalhandling eller avskrift eller kopia av handlingen har
limnats ut till ndgon, ska det enligt 1 3 kap. 11 § patientdatalagen
dokumenteras i journalen vem som har fitt handlingen, avskriften
eller kopian och nir denna har limnats ut. Bestimmelsen syftar till
att underlitta utredningen om var det finns journalhandlingar fér
att kunna verkstilla beslut om journalférstéring.® Frin doku-
mentationsskyldigheten undantas 1dag utlimnanden som gérs

2 Prop. 2007/08:126 5. 91 f.
» Prop. 1984/85:189 5. 38 {.
3% Prop. 1984/85:189 s. 43 f.
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genom direktdtkomst, exempelvis till patienten sjilv eller till andra
virdgivare genom sammanhillen journalféring. Enligt bestimmelserna
om sammanhdllen journalféring anses en journalhandling utlimnad
redan i och med att den gors tekniskt eller potentiellt tillginglig for
anslutna virdgivare. I forarbetena till patientdatalagen motiverade
regeringen detta med att det skulle medféra ett orimligt admini-
strativt merarbete for yrkesutdvarna, om det varje ging en ny
anteckning gors 1 journalen iven ska noteras vilka virdgivare som
ir anslutna till den sammanhéllna journalféringen och alltsd 1 strike
mening ir mottagare av den nya informationen.”

Utredningen ansluter sig till den uppfattningen och féreslar att
bestimmelsen ska kompletteras med tvd ytterligare undantag frin
dokumentationsskyldigheten. Vi féresldr att det inte ska behova
antecknas att ett utlimnande har gjorts till ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister och inte heller nir ett utlimnande har
gjorts till patienten sjilv. Utlimnanden till nationella och regionala
kvalitetsregister kinnetecknas inte sillan av upprepade utlim-
nanden &ver tid. De uppgifter som limnas ut kan dessutom finnas
pd minga olika platser i ett elektroniskt patientjournalssystem. Att
under de férutsittningarna dokumentera vad som limnats ut, till
vem och nir, skulle pd motsvarande sitt som vid direktdtkomst
medfora en orimligt stor administrativ insats. Dessutom férutsitter
registrering 1 nationella kvalitetsregister att patienten, efter att ha
blivit informerad om personuppgiftsbehandlingen, inte motsitter
sig medverkan 1 kvalitetsregistret. Patienten ska sdledes dga kinne-
dom om ett sidant utlimnande. Dirutéver har en patient dven ritt
att pd eget initiativ begira att uppgifter i ett nationellt kvalitets-
register utpldnas. Nigot beslut frin Inspektionen fér vird och
omsorg, som vid journalférstdring, med efterféljande sékning av
de uppgifter som ska forstoras dr siledes inte aktuellt.

Av motsvarande skil anser vi inte heller att utlimnanden som
har gjorts till patienten sjilv méste dokumenteras.

3! Prop. 2007/08:126 s. 140.
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Krav pd dokumentation av information till patienten

En patientjournal ska innehilla de uppgifter som behovs for en god
och siker vird av patienten. Om uppgifterna finns tillgingliga, ska
en patientjournal alltid innehélla

1. uppgift om patientens identitet,
2. visentliga uppgifter om bakgrunden till virden,

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera betydande
dtgirder,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade 4tgirder, och

5. uppgift om den information som limnats till patienten och om
de stillningstaganden som gjorts 1 friga om val av behandlings-
alternativ och om mgjligheten till en f6rnyad medicinsk bedém-
ning.

Patientjournalen ska vidare innehilla uppgift om vem som har gjort
en viss anteckning 1 journalen och nir anteckningen gjordes.

Kravet i femte punkten om att patientjournalen ska innehilla
dokumentation av den information som limnats till patienten
infordes 1 patientjournallagen &r 1999.

Kommunikation mellan patient och nirstdende samt vird-
personal av alla kategorier av stor vikt f6r en siker och kvalitativt
god hilso- och sjukvird. Kravet pd information ska dokumenteras i
patientjournalen inférdes i lagen just for att poingtera att patient-
informationen ir viktig. Men enligt forarbetena fanns det en risk
for att ett krav pd en alltfér detaljerad dokumentation kunde leda
till visentligt extra arbetsinsatser vilket kunde medfora att tiden for
det direkta patientarbetet inskrinks. *> Regeringen anférde dirfor
att det inte stillas alltfor lingtgdende krav pd dokumentationen.
Med tanke pd utvecklingen mot en mer datoriserad hantering av
journalféringen ansdg regeringen att det borde vara méjligt att pd
ett inte alltfér tidsddande sitt dokumentera sidana uppgifter som
har betydelse i1 det enskilda fallet. Hit hor uppgifter som bedéms ha
betydelse for slutsatser som dras, 6verenskommelser och beslut
som fattas, skil for att patientens krav inte kan tillgodoses samt
situationer d& patienten avstdr frin behandling.

32 Regeringens proposition (prop. 1998/99:4) Stirkt patientinflytande. s. 32 f.
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Enligt utredningens bedémning ska bestimmelsen om att
dokumentera den information som limnats till patienten dirfor
tolkas mot bakgrund av grundbestimmelsen om vad en journal ska
innehilla och med koppling till 6vriga krav i femte punkten. Det dr
de uppgifter som behdvs for en god och siker vird av patienten
som ska antecknas. Det innebir att det inte ir all [6pande informa-
tion som patienten fir i den kontinuerliga kommunikationen som
ska dokumenteras i patientjournalen. Den information som ska
dokumenteras ir sidan individuellt anpassad information som har
betydelse for patientens fortsatta vird, t.ex. som underlag for
dverenskommelser med patienten eller f6r val av behandlings-
alternativ.

12.4.2 Ny bestimmelse om patientjournalen

Vart forslag: T hilso- och sjukvirdsdatalagen ska kapitlet om
patientjournalen inledas med bestimmelser som beskriver vad
som avses med en journal.

Under utredningens arbete har framférts synpunkter pd att det ir
en brist att det nuvarande kapitlet om patientjournalen inte inne-
hiller en samlad definition av vad patientjournalen 4r. Utredningen
delar den uppfattningen och bedémer att patientjournalens centrala
betydelse for informationshanteringen inom hilso- och sjukvirden
gor att det dr sirskilt viktigt med en tydlig definition. For att
underlitta fér den som ska tillimpa bestimmelserna om journal-
foring foresldr utredningen dirfor att kapitlet om patientjournalen
inleds med en beskrivning av vad som avses med patientjournal och
journalhandling. Dessa begrepp finns dven med i definitionslistan 1
lagens inledning.

Enligt utredningens forslag avses med en patientjournal en eller
flera journalhandlingar som rér samma patient. En journalhandling
ir en framstillning i skrift eller bild eller en upptagning som kan
lisas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med tekniskt
hjilpmedel. En sddan handling upprittas eller inkommer 1 samband
med virden av en patient och innehiller uppgifter om patientens
hilsotillstdnd eller andra personliga foérhillanden eller om vidtagna
eller planerade virdatgirder.

259



Ett tydligare ansvar for patientjournalen och dess innehall SOU 2014:23

Patientjournalen bestdr alltsd av en samling journalhandlingar
som berér virden av en enskild patient. En del av dessa handlingar
har upprittats direkt 1 samband med vérden, medan andra har t.ex.
kommit in frdn andra vardgivare eller frin myndigheter.”

Utredningens foérslag till definition av patientjournalen och
journalhandlingar innebir inga férindringar i sak jimfort med vad
som giller 1 dag. Forslaget handlar 1 allt visentligt om att samla
ithop definitionerna och tydliggéra dem i kapitlets inledning.

12.4.3 Patientjournalen ar aven en informationskalla vid
undervisning och utbildning

Vart forslag: Den nuvarande bestimmelsen i patientdatalagen
som anger syftet med en patientjournal ska dverféras till hilso-
och sjukvirdslagen och kompletteras med en uppgift om att
journalen dven syftar till att vara en informationskilla i samband
med undervisning och utbildning.

Patientjournalen ir i férsta hand ett arbetsinstrument for hilso-
och sjukvirdspersonalen. Journalens grundliggande syfte ir att till-
godose patientens intresse av en god och siker vird. Patient-
journalen har dven betydelse inte bara f6r patienten sjilv utan iven
som t.ex. underlag vid verksamhetsuppféljning, kontroll och tillsyn
eller i rittsliga sammanhang, som killmaterial vid forskning och
kvalitetssikring. Detta framgir av den nuvarande bestimmelsen i
patientdatalagen, enligt vilken det anges att journalen dven ir en
informationskilla fér

e Dpatienten,

¢ uppfodljning och utveckling av verksamheten,

e tillsyn och rittsliga krav,

o uppgiftsskyldighet enligt lag, samt

e forskning.

Enligt utredningens uppfattning ir patientjournalen dven en alldeles

avgdrande informationskilla for utbildning av framtida hilso- och
sjukvdrdspersonal. Studeranden 1 hilso- och sjukvirden kan ha

33 Regeringens proposition (prop. 1984/85:189) om patientjournallag m.m., s. 38.
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behov av att anvinda patientuppgifter i olika situationer och fér
olika syften. Det kan exempelvis handla om att ta del av uppgifter
for att kunna ge en god och siker vird av en patient som den
studerande méter. P4 motsvarande sitt kan en studerande ha behov
av att ta del av uppgifter for att i efterhand kvalitetssikra sina
bedémningar och &tgirder 1 konkreta patientméten. Men det kan
dven handla om att ta del av patientuppgifter for ren utbildning
som inte har ndgot med den studerandes deltagande i virden av en
patient att géra. Det handlar i dessa fall om att &teranvinda
information i patientjournaler {6r att anvinda dem i undervisning
och utbildning av framtida hilso- och sjukvirdspersonal. P4 mot-
svarande sitt som journalen ir en viktig informationskilla exempel-
vis for den medicinska forskningen har journalen iven central
betydelse for mojligheterna att bedriva en indamaélsenlig utbildning
av hilso- och sjukvirdspersonal. Mot den bakgrunden foreslar
utredningen att det i hilso- och sjukvirdsdatalagen uttryckligen
framgdr att patientjournalen ir en informationskilla iven for
undervisning och utbildning.

Att 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen ange att patientjournalen ir
en informationskilla fér undervisning och utbildning innebir inte
att de nirmare férutsittningarna for att anvinda personuppglfter i
undervisningssammanhang pdverkas. Hur uppgifter om patienter
fir anvindas 1 sammanhang utanfér den egentliga patientvirden
eller virdgivarens 6vriga kirnverksamhet idr en helt annan friga.
Utredningen har bland annat i en promemoria i samband med en
delredovisning som 6verlimnades till regeringen den 31 december
2013 redogjort for mojligheterna f6r studeranden att med stdd av
gillande ritt ta del av uppgifter i en patientjournal. Promemorian
dterfinns i bilaga 4 till detta slutbetinkande.

12.4.4 Fortydliganden i fraga om vem bestimmelserna om
patientjournalen riktar sig till

Vir bedomning: Bestimmelserna om patientjournalen bér si
l&ngt mojligt uttrycka vem som har att félja dem. Vissa bestim-
melser som ska foras dver frdn patientdatalagen bér indras pd sd
sitt att virdgivaren skrivs in i paragrafen som ansvarigt subjekt.

** PM om Studerandens méjligheter att ta del av och anvinda patientuppgifter, bilaga 4.
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I andra paragrafer bor det uttryckas att det ir den som for
patientjournal som ska vara ansvarig.

Virt forslag: Bestimmelsen om anteckning av en patients av-
vikande mening ska féras dver till hilso- och sjukvirdsdatalagen
med tilligg att det dr virdgivaren som ansvarar fér att anteck-
ningen om att patienten har en avvikande mening férs in 1 jour-
nalen.

De materiella bestimmelserna om patientjournaler fordes over
nistan helt oférindrade frin 1985-4rs patientjournallag till patient-
datalagen den 1 juli 2008. Vi anser att det nu dr dags att gora vissa
moderniseringar av flera av bestimmelserna for att bittre uttrycka
vem som handlingsdirektiven riktar sig till.

Vi anser att en bestimmelse 1 de allra flesta fall bor uttrycka
vilket subjekt som har att f6lja den. Ibland kan det dock uttryckas
underforstdtt utan att det innebir risker f6r missforstdnd. Nir det
t.ex. giller vad en journal ska innehilla s& uttrycks det 1 gillande
ritt och i virt férslag som ett krav pd innehillet utan att den riktar
sig till nigot subjekt. En sddan bestimmelse riktar sig forstds till
den som kan paverka innehillet. Det innebir att bide vardgivaren i
egenskap av ytterst ansvarig for patientjournalen och den som for
patientjournal méste kinna till och ritta sig efter bestimmelserna
om vilka uppgifter som ska finnas i en patientjournal.

Utredningen foreslir att vdrdgivararen som ansvarigt subjekt
férs in 1 bestimmelsen om anteckning av en patients avvikande
mening och 1 bestimmelsen om utformningen av patientjournalen.
Aven i flera av bestimmelserna om ansvaret for uppgifterna fors
vérdgivaren 1 som ansvarigt subjekt. Se mer om dessa bestimmelser
i det foljande.
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12.4.5 Patientens maojlighet att bidra med uppgifter i
patientjournalen

Vir bedomning: En patient kan, efter vdrdgivarens anvisningar,
bidra med uppgifter i en patientjournal genom att exempelvis
fylla i elektroniska formulir som virdgivaren tillhandahiller.

Det har ibland ifrigasatts om det ir tilldtet fér patienter att
elektroniskt bidra med uppgifter i en patientjournal. Enligt utred-
ningens bedémning ir en vdrdgivare som ansvarar for patient-
journalen ocksd ansvarig for vilka uppgifter som samlas in och ska
ocksd bestimma formerna for detta. Om vérdgivaren anser att
uppgifter som patienten bidrar med har betydelse for patientens
vard och behandling kan virdgivaren bestimma om detta och hur
det ska g3 ull.

Patienten har dock inte nigon ovillkorlig méjlighet eller ritt att
pa eget initiativ registrera uppgifter 1 patientjournalen. Diremot
kan virdgivare i sina rutiner for att inhimta den information som
behovs faststilla pd vilka sitt patienten kan bidra med viktig
information. P4 samma sitt som att en virdgivare kan be en patient
att fylla i en pappersenkit som sedan manuellt férs in 1 en journal,
kan en patient 3 ett elektroniskt formulir som efter virdgivarens
anvisning kan fyllas i av patienten och elektroniskt dverforas till
patientjournalen.

Olika former av hilsodeklarationer som patienten fir fylla i
infér en kontakt med virden kan vara exempel pd sidan informa-
tionsinhimtning som kan goéras elektroniskt. Det kan vara ett
effektivt sitt att l3ta patienten bidra till innehdllet 1 patient-
journalen. Det kan iven handla om att patienter registrerar och
elektroniskt rapporterar in olika mitvirden till en virdgivare.

Aven om patienter med hjilp av den tekniska utvecklingen
elektroniskt kan bidra med sddana uppgifter som har betydelse for
en god och siker vird, innebir det dock inte att det dr patienten
som fér journalen. Det bor i stillet betraktas som att virdgivaren i
sina rutiner for att inhimta den information som behovs fér god
och siker vard tillhandahiller definierade mojligheter for patienten
att bidra med information. Ur ett journalféringsperspektiv ir det
heller ingen skillnad mellan en hilsodeklaration som férut inkom
pa papper och tillfogades journalen och en hilsodeklaration som
limnas in elektroniskt. Samtidigt vill utredningen betona att det,

263



Ett tydligare ansvar for patientjournalen och dess innehall SOU 2014:23

bide ur ett kvalitets- och ett integritetsperspektiv, ir viktigt att
sddana elektroniska formulir som patienter kan fylla i utformas pd
ett sidant sitt att det sd lingt mojligt endast ir de efterfrigade
uppgifterna som kan registreras.

En virdgivare som ger patienter mojlighet att bidra med upp-
gifter elektroniskt behover dven vidta sikerhetsdtgirder for att
skydda uppgifterna frin obehorig dtkomst, t.ex. genom att se till
att en 6verféring 6ver internet ir krypterad. Aven med hinsyn till
behovet av tillforlitliga uppgifter och hoég datakvalitet kan vérd-
givare ha anledning att vidta limpliga dtgirder. Det kan exempelvis
handla om att sikerstilla att det ir den avsedda patienten som
bidrar med uppgifterna i patientjournalen.

12.4.6 Vardgivarens ansvar fér patientjournalen m.m.
fortydligas

Vart forslag: Virdgivarens yttersta ansvar for journalen ska
uttryckas i en paragraf i borjan av kapitlet om patientjournalen.
Virdgivaren ska se till att det vid vdrd av patienter fors patient-
journaler och att uppgifter fors in i journalen si snart som
mojligt. Vidare ska nuvarande bestimmelser om att en patient-
journal ska foras for varje patient och att den inte fir vara
gemensam for flera patienter, foras over till hilso- och sjuk-
vardsdatalagen.

Vdrdgivarens yttersta ansvar for patientjournalen

Det behover enligt utredningens mening bli mer tydligt 1 lagen att
vardgivaren har det yttersta ansvaret foér patientjournalen. Vard-
givaren ansvarar for att journaler fors 1 verksamheten, for deras
innehdll och for att de hanteras och férvaras i enlighet med lag.
Virdgivarens ansvar omfattar att de anvinds pd ett sddant sitt att
de bidrar till en god och siker vérd.

I gillande lag finns det en passivt formulerad regel som anfér att
det vid vdrd av patienter ska foras patientjournal. Vidare anfors i
bestimmelsen att en patientjournal ska foras fér varje patient och
inte fir vara gemensam for flera patienter. Det uttrycks inte 1
bestimmelsen vem som ansvarar for att detta uppnds. I ildre lag-
stiftningstradition inom hilso- och sjukvirdsomridet uttrycktes
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sillan ansvaret pd ledningsnivi, i stillet betonades hilso- och sjuk-
vardspersonalens individuella yrkesansvar. Det anférs dock 1
forarbeten till patientjournallagen® att det medicinska lednings-
ansvaret inom hilso- och sjukvarden innebir ett yttersta ansvar f6r
att understilld personal fullgér sina skyldigheter i virden, diribland
journalféringen. Vardgivarens ansvar uttrycktes dock inte bokstav-
ligen 1 nigon bestimmelse. Eftersom bestimmelserna overfordes
utan indring till patientdatalagen finns innu 1 dag inte nigon
bestimmelse som ger uttryck fér virdgivarens yttersta ansvar for
patientjournalen. Det finns inte ndgra oklarheter om att vird-
givaren har detta ansvar, men utredningen anser indd att det ir
viktigt att ge bokstavligt uttryck f6r vad som giller.

Vi foresldr dirfér en bestimmelse dir det framgir att vird-
givaren ska se till att det vid vird av en patient f6rs patientjournal. I
bestimmelsen uttrycks ocks3 att det ska foras en patientjournal f6r
varje patient och att journalen inte fir vara gemensam for flera
patienter. Den som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet har
alltsd ansvaret f6r att det upprittas journaler.

Den aktuella bestimmelsen formulerar ocksi att virdgivarens
yttersta ansvar for journalféringen innebir att virdgivaren ska se
till att uppgifter som ska antecknas fors in i journalen s snabbt
som mdjligt. Mer om detta ansvar f6ljer 1 nista avsnitt.

Ansvar for skyndsambet i journalforingen

Med hinsyn till sikerheten 1 virden ir det nédvindigt att viktiga
uppgifter som ska journalféras férs in 1 journalen si snart som
mojligt. Det finns annars risk fér att uppgifter som kan vara av
betydelse for virdresultatet gloms bort, férvanskas eller av annan
anledmng aldrig dokumenteras. Det dr ocks3 viktigt att uppglfterna
finns i journalen snabbt s& att den som beh&ver uppgifterna i ett
senare led 1 virdprocessen verkligen har uppdaterade uppgifter till-
gingliga. Ocksd patientens rittssikerhet kriver att journaluppgift-
erna tas in i journalen s snart som méjligt. I takt med att patienten
bereds mojlighet att ta del av sin egen journal genom direktdtkomst
blir det ocksd allt mer betydelsefullt att dven patienten har tillging
till aktuella uppgifter.

Bestimmelsen giller alla journalhandlingar och alla slags journal-
anteckningar; bide anteckningar i en journalhandling och infogande

egeringens proposition : om patientjournal m.m. s. 26.
35 Regeringens prop. 1984/85:189 om p j 1 26
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av journalhandlingar som upprittats inom verksamheten eller som
inkommit utifrdn.*

Det ir viktigt att visentliga uppgifter om undersdkningar och
bedémningar med mera finns tillgingliga s& fort som mojligt efter
ett besok 1 vdrden. Samtidigt dr det forstdeligt att det kan gd en kort
tid innan en dikterad uppgift blir inférd 1 journalen och tillginglig
for resten av personalen. Patientdatalagens krav pd att uppgiften
ska foras in 1 journalen s& snart som mojligt har av Socialstyrelsen
tolkats som att man inte kan acceptera ndgon lingre f6rdréjning.

I ett tllsynsbeslut har Socialstyrelsen uttalat att en virdgivare
avseende en akutklinik méste se till att samtliga journaldiktat i fort-
sittningen skulle journalféras fortlopande och senast inom tvd
dygn frin den aktuella medicinska 3tgirden.” Socialstyrelsens
bedémning gjordes mot bakgrund av att tillsynen gillde verksam-
heten vid en akutklinik.

Virdgivaren miste anpassa sina rutiner for hur snabbt en
journalanteckning ska foras in 1 patientjournalen efter behoven i sin
verksamhet och de krav pd sikerhet som miste stillas.

En anteckning eller en handling ska anses inford nir det faktiskt
skrivs in eller 6verfors till journalsystemet. Nir en l6pande anteck-
ning férs 1 ett journalsystem ir den inférd och direfter ocksd en
allmin handling om virdgivaren ir en myndighet.™

Virdgivaren har det overgripande ansvaret §ver resurserna i
verksamheten och hur de ska anvindas. Ansvaret for att arbetet
liggs upp pd ett sddant sitt att det finns tid att si snabbt som
mdjligt féra in de uppgifter som ska finnas 1 journalen méiste dirfor
ligga pd vdrdgivarnivd. Det dr en viktig patientsikerhetsfriga att
nddvindiga uppgifter snabbt finns tillgingliga i patientjournalen.

12.4.7 Vardgivarens ansvar fér utformningen av
patientjournalen fortydligas

Vart forslag: I hilso- och sjukvirdsdatalagens ska anges att
virdgivaren ska se till att patientjournaler férs pd svenska
spriket och ir tydligt utformade si att forstdelse och utbyte av
uppgifter underlittas. Vidare ska, som 1 dag, framg3 att patient-
journalen ska vara s litt som mojligt att férstd f6r patienten.

% Prop. 1984/85:189 s. 41.
3 Den 24 november 2008, dnr 44-9129/08.
% Hogsta férvaltningsdomstolens dom den 27 maj 2013, mél nr 5319-12.
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Nuvarande mojlighet foér regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om patient-
journalens sprk, innehdll och utformning samt om hur patient-
journalen ska hanteras och férsvaras ska éverforas till hilso- och
sjukvdrdsdatalagen.

I patientdatalagen finns i dag flera bestimmelser som syftar till att
mojligdéra indaméilsenligt utbyte av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirden. Det finns t.ex. bestimmelser som reglerar hur den
elektroniska dtkomsten inom en virdgivares verksamhet ska vara
ordnad och det finns bestimmelser som mojliggor direktitkomst
mellan olika virdgivare.

Det finns dock inte i gillande lag bestimmelser som mer
konkret uppmanar till att strukturera eller formulera patient-
journalen pd ett sddant sitt att det finns faktiska férutsittningar fér
det tekniska utbytet. Det finns inga bestimmelser som stiller krav
pd hur informationen ska struktureras eller vilka termer och
begrepp som ska anvindas. Aven om det inte finns nigon mer
detaljerad bestimmelse foljer det dock av virdgivarens over-
gripande ansvar foér verksamheten och patientjournalen att vird-
givaren iven ansvarar for att dokumentation utformas och kan
anvindas pd ett sitt som lever upp till syftet med lagen.

Nir det giller den sprikliga utformningen finns i gillande lag ett
uttryckligt krav pd att patientjournalen ska vara skriven pd svenska,
vara tydlig utformad och litt att forstd f6r patienten. Kravet pd att
journalen ska vara tydligt utformad ir forstds ett krav som bide
innefattar struktur och spriklig tydlighet. Enligt foérarbetena till
patientjournallagen® avses med ”tydligt utformade” handlingens
tekniska utformning.

Utredningen foresldr att inneborden av virdgivarens ansvar for
utformningen fortydligas ngot genom att féra éver den befintliga
bestimmelsen om spriket 1 journalen och ligga till i paragrafen att
journalen ska vara tydligt utformad sd att forstdelse och utbyte av
uppgifter underlittas.

Utredningen foresldr att de bestimmelser om bemyndiganden
inom detta omride som finns 1 befintlig lagstiftning ska féras dver
till den nya lagen.

Mera detaljerade bestimmelser avseende innehill och utform-
ning av patientjournalen fir alltsd foreskrivas av regeringen eller

 Prop. 1984/85:189 s. 42.
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Socialstyrelsen. Arbete med framtagandet av en enhetlig informa-
tionsstruktur och ett nationellt facksprik kan komma att utmynna
i diverse foreskrifter. Dessa kommer enligt utredningen upp-
fattning att kunna meddelas med st6d av dessa delegationsbestim-
melser.*

Vi foreslar dven att bestimmelsen med bemyndiganden om hur
patientjournaler ska hanteras och férvaras ska féras over till den
nya lagen.

12.4.8 Vardgivaren ska sakerstilla att uppgifter ar korrekta
och att felaktigheter rattas

Vart forslag: En bestimmelse ska inféras som stiller krav pd
virdgivaren att sikerstilla att uppgifterna i en patientjournal ir
korrekta och att felaktiga uppgifter rittas. Virdgivaren ska
ocksd ansvara for att uppgifter inte utplinas eller gors olisliga
annat in med stdd av de bestimmelser som giller for det. Lagen
ska innehilla en bestimmelse om hur en rittelse ska g3 till.

Inledning

Vardgivaren har ansvar fér att journaler fors 1 verksamheten och fér
att det gors pd ett indamdlsenligt och korrekt sitt. Virdgivaren
ansvarar dven for att journalerna hanteras och férvaras 1 enlighet
med de bestimmelser som finns. Vidare ir en virdgivare person-
uppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som vird-
givaren utfor. Den som idr personuppgiftsansvarig ir enligt 9 § h
PUL skyldig att se till att rimliga dtgirder vidtas for att ritta,
blockera eller utplina sddana uppgifter som ir felaktiga eller ofull-
stindiga med hinsyn till indamilen med behandlingen av upp-
gifterna. Skyldigheten for vardgivaren att vara aktiv och se till att
uppglfterna 1 en patientjournal dr korrekta dr alltsd uttryckhgt
reglerat i personuppgiftslagen. Aven bestimmelserna om signering
och rittelse ir ett uttryck for detta ansvar. Virdgivarens ansvar for
hantering av patientuppgifter féljer dven av att vdrdgivaren ir
ytterst ansvarig for hela verksamheten.

“ Prop. 2007/08:126 s. 103.
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I nuvarande patientdatalagen uttrycks virdgivarens skyldighet
bara indirekt genom signeringskravet och genom att reglera hur
sjilva rittelsen ska gd tll. Detta dr enligt vdr bedémning en
ofullstindighet 1 lagen. Det bor enligt vir mening vara tydligt att
vardgivarens ansvar innebir en skyldighet att vara aktiv och se till
att felaktiga journaluppgifter rittas. Utredningens utgdngspunkt ir
dirfor att det ocksd bor uttryckas genom konkreta bestimmelser 1
hilso- och sjukvirdsdatalagen att virdgivaren har ett sirskilt ansvar
for att innehllet 1 patientjournalerna dr korrekt och att det finns en
skyldighet att ritta. Det idr ett viktigt ansvar som bor regleras
tillsammans med &vriga regler om vardgivarens hantering av person-
uppgifter i hilso- och sjukvidrden. Grundliggande bestimmelser som
reglerar ansvar och hantering av journaluppgifter bér finnas 1 samma
lag.

Tydligare ansvar for vdrdgivaren

Virdgivarens ansvar for sikerheten i vdrden och fér hanteringen av
personuppgifter innebir enligt utredningens bedémning ocksd ett
ansvar for att uppgifterna i en patientjournal ir korrekta. Utred-
ningen foresldr att virdgivarens ansvar for att uppgifterna i en
patientjournal ir korrekta, uttrycks genom en bestimmelse 1 hilso-
och sjukvirdsdatalagen som stiller krav pd att virdgivaren ir aktiv
och kontrollerar att uppgifternas riktighet samt rittar felaktiga
uppgifter. Denna skyldighet ska gilla oavsett i vilken form jour-
nalerna férs. Lagen bor vara sd fullstindig som mojligt avseende de
grundliggande kraven som bor stillas pd virdgivare och hilso- och
sjukvdrdspersonal nir det giller journalféring och hantering av
uppgifter. Att uppgifter ir korrekta och att felaktigheter rittas ir
centralt sdvil for integritetsskyddet som for kvaliteten och siker-
heten 1 hilso- och sjukvirden. Den principen bér ha en naturlig
plats och vara tydligt uttryck 1 hilso- och sjukvardsdatalagen.
Denna skyldighet foér en virdgivare innebir att virdgivaren
miste ge instruktioner till verksamheten om hur kontrollen av upp-
gifternas riktighet ska uppfyllas och om hur rittelser av patient-
journaler ska hanteras. Det ir nodvindigt att de som arbetar it en
virdgivare vet hur de ska agera nir en felaktighet uppticks. Det ir
ocksd viktigt att de rittelser som gors ir tydliga och kan tolkas av
de som arbetar i verksamheten s8 att patientjournalen kan fortsitta
att vara ett effektivt arbetsverktyg. Personalen behdver ocksd ha
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tydliga instruktioner om hur felaktiga uppgifter far utplinas, se vart
forslag 1 det foljande.

Det gir sannolikt inte att uttémmande precisera vad som ska
ingd 1 virdgivarens dvergripande ansvar for att uppgifter i patient-
journaler dr korrekta. Riktlinjer och instruktioner till personalen
har givetvis en sjilvklar plats 1 detta, liksom vardgivarens ansvar fér
att ensa anvindningen av de termer och begrepp som férekommer i
verksamheten. P4 en 6vergripande nivd har virdgivare dven mycket
att vinna pd att implementera tekniska funktioner som bidrar till att
se till att korrekta uppgifter dokumenteras och att det gors pa ritt
plats i patientjournalen. Att bygga in integritetsskyddande och
kvalitetssikrande funktioner i virdens it-stdd har minga fordelar
och kan goras pd en mingd olika sitt. Det kan exempelvis handla
om olika funktioner som t.ex. goér att vissa termer och begrepp
endast kan uttryckas pd ett eller fler fordefinierade sitt eller att
vissa uppgifter endast kan dokumenteras pd vissa platser i en
patientjournal. Att inféra en mer strukturerad virddokumentation
med anpassade funktioner ir sannolikt ett av de mest effektiva
sitten for virdgivare att ta ansvar for patientjournalernas innehall.
Det skulle dven kunna medféra positiva effekter vad giller hilso-
och sjukvirdens administrativa bérda genom att bdde journal-
foringen och informationsinhimtandet i patientmétet blir effek-
tivare.

Genom virt forslag tydliggors virdgivarens ansvar for att till-
handahilla en administrativ, organisatorisk och teknisk infra-
struktur som ger hilso- och sjukvirdspersonalen férutsittningar
att dokumentera korrekta och relevanta uppgifter pa ett indamals-
enligt sitt.

Utredningen foresldr dirtill att bestimmelsen i gillande patient-
datalag om att uppgifter i en patientjournal inte fir goras olisliga
eller utpldnas i andra fall in vad som giller enligt lag fortydligas pa
s& vis att virdgivaren liggs till som ansvarigt subjekt.
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12.4.9 Den som foér journal ska kontrollera sina uppgifter

Vart forslag: T hilso- och sjukvirdsdatalagen ska anges att den
som for patientjournal ansvarar foér sina uppgifter och ska
kontrollera att uppgifterna ir korrekta. I lagen ska ocksd finnas
en bestimmelse om hur den som fér journal ska ritta felaktiga
uppgifter.

Vir bedomning: Detta ansvar tillsammans med virdgivarens
yttersta ansvar foér att journalerna ir korrekta innebir att
signeringskravet, 1 form av ett uttryckligt krav pd kvittens, kan
tas bort.

Inledning

Den som f{6r journal ansvarar i1 dag for de uppgifter som han eller
hon fér in i journalen och fér att dessa uppgifter signeras. I
enlighet med vad som redovisats ovan har virdgivaren siledes det
dvergripande ansvaret for att journaler f6rs 1 verksamheten och for
att uppgifterna i journalerna ir korrekta, men den som for patient-
journal ir ansvarig for de uppgifter som han eller hon f6r in.

Det framgdr inte direkt 1 lagen vad signeringskravet innebir och
hur det 1 praktiken ska uppfyllas. Kravet pd att den som svarar for
en anteckning ocksi ska signera fir dock anses innebira att en
anteckning som forts in ska kontrolleras av den som ansvarar fér
uppgiften och sedan undertecknas. Signeringskravet har varit reg-
lerat i lag sedan patientjournallagen tridde 1 kraft 1985. Kravet var
omdiskuterat redan vid inférandet. Varken journalutredningens
betinkande* eller propositionen* innehéll nigot sddant férslag.
Av kostnadsskil ansigs det inte limpligt att inféra nigot generellt
krav pd kontrollisning. Fér att nigon tveksamhet inte skulle
foreligga om ansvaret for uppgifternas riktighet infordes i stillet en
uttrycklig bestimmelse om att den som {6r journal ansvarar for att
de uppgifter som han eller hon fér in i journalen ir riktiga.®
Signeringskravet kom sedan att foras in 1 lagen samband med riks-
dagsbehandlingen av patientjournallagen.*

1SOU 1984:73.

2 Prop. 1984/85:189.

i Prop. 1984/85:189 s. 20.

# Socialutskottets bestinkande 1984/85:S0U33.
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Allt sedan dess har en debatt forts om signeringskravet ir
meningsfullt och indaméilsenligt. I Myndighetens fér vardanalys
rapport Ur led ir tiden® tas signeringskravet upp som ett exempel
pa en administrativ dtgird dir virdet av dtgirden kan diskuteras 1
relation till vilken insats som krivs.

Det finns enighet om att méste ska g att lita pd uppgifternaien
patientjournal, men den omdiskuterade frigan ir om signerings-
kravet fyller nigon sddan funktion i praktiken? P4 grund av det
héga tempo som rdder i hilso- och sjukvirden ir det ofta néd-
vindigt att kunna lita dven pa uppgifter som inte ir signerade. Av
redogorelserna i det féregdende framgdr dven att uppgifter som fors
in 1 en patientjournal inte fir indras annat in med stoéd av sirskilda
regler. Detta giller oavsett om uppgifterna ir signerade eller inte.

Virdgivarens ansvar och det ansvar som ligger hos den som for
in uppgifter i en patientjournal ir grundliggande och behovs for att
sikerstilla att uppgifterna i en patientjournal ir korrekta. Frigan ir
om det utdver detta ansvar behover finnas bestimmelser om att en
kontrollisning ocksd mdste signeras? VAirdgivarens ansvar for
journalen och den enskilde yrkesutévarens ansvar for de uppgifter
som fors in kan tillsammans med de bestimmelser som reglerar
vilka mojligheter till dndring av innehdllet som finns vara tillrick-
liga for att sikra innehillet i patientjournalen. De bestimmelser
som reglerar journalféring och hantering av personuppgifter i
hilso- och sjukvirden syftar till att journalerna ska kunna anvindas
som ett tillforlitligt arbetsredskap i vrden Det ir viktigt att ritt
uppgifter och korrekta uppgifter finns i journalen och att dessa
uppgifter inte fir forvanskas eller utpldnas annat in med stéd av
sirskilda bestimmelser.

Krav pad kontrollisning men inte pd undertecknandet som dess
kvittens

Utredningen anser att kvalitetskravet avseende journalanteck-
ningen uttrycks bittre genom att fortydliga kravet pd ansvar for
anteckningen in genom att behilla signeringskravet som det ir
utformat 1 dag. Signeringskravet innebir dels att den som ansvarar
for uppgiften ska kontrollera att de uppgifter som han eller hon
ansvarar for ir korrekta, dels att denna kontroll bekriftas med en

# Myndigheten fér virdanalys Rapport 2013:9, Ur led ir tiden s. 44 ff.
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signering. Utredningen anser att det viktigaste ir att i lagen
uttrycka kravet pd att uppgifterna ska kontrolleras.

Vi menar att signeringskravet, som det har kommit att tillimpas
i praktiken, inte fyller den funktion som lagstiftaren en gdng sig
framfér sig. Signeringen ger inte uttryck f6r den kvalitetskontroll
den egentligen ir avsedd att gora. Istillet for att en signerad
uppgift betyder att den ir kontrollist och riktig verkar innebérden
av en signerad uppgift 1 dag endast vara att den ir just signerad. Det
forhallande att hilso- och sjukvirdspersonal ofta beskriver signeringen
som en administrativ pdlaga med liten eller ringa betydelse for
tilliten till uppgifternas riktighet och sikerheten i virden, gor att
det i dag starkt kan ifrigasittas om kravet dr indamalsenligt.

Det kan heller inte uteslutas att lagstiftningens utformning, dvs.
att fokus ligger pd att en uppgift ska signeras, har bidragit till en
olycklig férskjutning frin den nédvindiga kontrollen av upp-
gifternas riktighet till den mer administrativa kvittensen.

Sammantaget beddémer vi dirfér att det finns skil att dndra lag-
stiftningen s& att den pd ett tydligt sitt uttrycker att den som
journalfér ansvarar for sina uppgifter och att de ir korrekta,
alldeles oavsett om en administrativ kvittens ir synlig eller inte.
Signeringskravet, som det ir utformat i dag, bor dirfor tas bort. I
anslutning till ett uttryckligt ansvar fér virdgivaren avseende
patientjournalens innehdll vill vi dirfor dven tydliggora yrkes-
utdvarens ansvar for de uppgifter som han eller hon fér in i
journalen. Vi foresldr dirfor ett tilligg till ansvaret f6r uppgifterna
som innebir att yrkesutdvaren ska kontrollera att uppgifterna ir
riktiga. Denna kontroll goérs antingen 1 direkt anslutning tll att
yrkesutévaren sjilv fér in sin anteckning eller i samband med
genomlisning av vad t.ex. en likarsekreterare fort in.

Detta innebir att virdgivaren fir ta ansvar f6r om det behovs
ndgon synlig kvittering av att genomlisning skett. Virdgivaren kan
stilla krav pd sddan signering av vissa anteckningar om det ir
motiverat med hinsyn till verksamhetens krav pd patientsikerhet
och kvalitet.

Virt forslag innebir ingen begrinsning av det ansvar som en
yrkesutdvare redan i dag har for sina uppgifter. Tvirtom avser vi
med forslaget att fortydliga vad ansvaret egentligen handlar om.
Det dr upp till vdrdgivaren att ha tydliga rutiner fér hur detta
ansvar for uppgifternas riktighet ska uppritthdllas generellt 1
verksamheten. Det ir nédvindigt for informationséverféringen
inom och mellan verksamheter och virdgivare att det finns tillit ill
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att dokumentationen ir korrekt och anvindbar. Detta stiller stora
krav pd vdrdgivare och yrkesutdvare nir det giller ansvaret for
uppgifterna i patientjournalen. Virt forslag om att uttrycka detta
pa ett annat sitt in genom signeringskravet férminskar inte detta
ansvar.

Rittelse av en felaktighet

Vi foresldr att bestimmelsen 1 patientdatalagen om hur rittelse av
en journalanteckning ska g3 till fors 6ver med vissa fortydliganden i
en egen paragraf. Det ska framgd att det ir den som fér patient-
journal som utfor rittelsen. Det ska ocksd uttryckas i bestimmelsen
att rittelsen ska goras sd att den ursprungliga texten inte blir olislig
eller odtkomlig.

12.4.10 Vardgivare ska fa utplana uppenbara felaktigheter i
patientjournalen

Virt f6rslag: En virdgivare ska {3 utpldna uppgifter i en patient-
journal. Virdgivaren ska enbart kunna gora detta om det ir
sannolikt att den uppgift som ska utplinas inte har anvints som
underlag fér bedémningar och stillningstaganden i samband
med patientens vird och behandling. Utéver detta ska det
krivas att den uppgift som ska tas bort ir uppenbart felaktig och
att rittelse inte dr en tillricklig dtgird for att tillgodose skyddet
for den registrerades integritet.

Inledning

Med beaktande av patientsikerheten och skyddet for de registrerades
integritet ir det nédvindigt att vara mycket noggrann 1 samband
med hantering av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden. Det
finns en hég medvetenhet om detta 1 hilso- och sjukvirden. Trots
detta intriffar det ibland att felaktiga noteringar gérs 1 en
patientjournal. Det kan t.ex. hinda att felaktiga uppgifter om en
patients hilsotillstdnd férs in, t.ex. en felaktig uppgift om dos eller
styrka av ett likemedel. Om misstaget inte uppmirksammas i
anslutning till att uppgifterna fors in fir uppgifterna dock inte
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utplinas frdn journalen. Diremot ir det mojligt f6r vrden att ritta
uppgifterna enligt de regler som giller f6r det i nu gillande 3 kap.
14 § PDL. En sidan 4tgird ir ofta tllricklig for att sikra att inne-
hillet i journalen blir korrekt. Det kommer fortfarande att synas 1
journalen att den rittats och det finns en spirbarhet avseende den
felaktiga uppgiften. En rittelse innebir sdledes inte att den felaktiga
uppgiften fir tas bort frin journalen.

Andra felaktiga noteringar i journalen blir mer problematiska
for hilso- och sjukvirden. Om t.ex. anteckningar om vérd och
behandling gors pa fel patient uppstdr en kinslig situation. Det kan
1 virsta fall innebira ett otilldtet spridande av sekretessbelagda
uppgifter att inte helt kunna ta bort de felaktiga noteringarna.

Den enda mojligheten att helt ta bort dessa uppgifter ir att
vinda sig till den patient som journalen avser eller till den patient
som omnimns i den felaktiga anteckningen (om den finns nigot
omnimnande) och uppmana nigon av dem att anséka om journal-
forstoring. Detta framstdr sannolikt som mirkligt fér patienten att
behéva ta ansvar for. Varfor ska han eller hon behéva besvira sig
med att hantera sddana misstag som gjorts i vdrden? Det kan ocksd
vara svart att hantera detta utan att den registrerade fir ta del av
uppgifter om en annan registrerad. En anteckning i en patient-
journal som egentligen avser en annan person kan innebira patient-
sikerhetsrisker och integritetsrisker for den patient som “iger”
journalen. Aven med hinsyn till den patient vars uppgifter hamnat
fel kan det medféra sidana risker. Det dr dirfor angeliget att en
sddan felaktighet snabbt kan rittas.

Utredningen har dirfor fitt i uppdrag att utreda mojligheten att
gora det tillitet for virdgivaren att ansdéka om journalférstoring.
Utredningens utgdngspunkt ir att av hinsyn till de registrerades
integritet maste felaktigheter 1 en patientjournal kunna 4tgirdas pd
ett enkelt sitt utan onddig administration - men med beaktande av
de sikerhetsaspekter som vi hir redogjort f6r. En vardgivare ska
inte kunna indra innehillet 1 en patientjournal utan att folja
indamadlsenliga regler for hur det ska g wll.
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Vardgivare bor fd en mojlighet att under vissa forutsdttningar ta bort

felaktiga uppgifter

Uppgifter som forts in i en journal kan enbart bli helt utplinade
med stéd av bestimmelsen om journalférstéring. Det dr dock bara
patienten eller nigon annan som omnimns i en patientjournal som
kan anséka om journalférstoring. Det innebir stora oligenheter for
virdgivaren och hindrar verksamheten frin att bira ett fullstindigt
ansvar for att uppgifterna i journalen ir riktiga.

Om t.ex. felet bestdr i att uppgifter pd fel patient forts in 1 en
journal blir det komplicerat att dstadkomma en rittelse som inne-
bir att bdda patienternas integritet respekteras. Huvudregeln ir ju
att det foreligger sekretess avseende de aktuella uppgifterna mellan
de bida patienterna. And4 ir det bara nigon av dessa som kan
ansdka om journalforstoring. Det blir en dmtdlig friga som ir svir
att hantera pd ett bra sitt for virdgivaren. For att dtgirda det fel
som virdgivaren sjilv orsakat finns det i dagsliget ingen annan
laglig 16sning dn att vardgivaren ligger dver ansvaret for att ritta till
felet pd ndgon av de registrerade.

Den patient som journalen avser kan ansdka om att uppgifterna
som avser en annan patient ska férstdras. Ansdkan ska limnas till
Inspektionen f6r vdrd och omsorg, som ska utreda och fatta beslut
i frigan. Det dr sannolikt att en sddan ansékan skulle bifallas. Men
det ir inte nigon enkel och snabb vig att behéva vinda sig till en
myndighet for att ritta till en uppenbar felaktighet. Det kan inne-
bira risker for patienten si linge som de felaktiga uppgifterna finns
kvar i journalen. Fér bida berérda patienter kan det ocksd medfora
risker for integritetskrinkningar si linge som de felaktiga upp-
gifterna r dtkomliga 1 journalen. Fér de registrerades skull vore det
onskvirt med en mojlighet for virdgivarna att 4tgirda sddana
uppenbara fel.

Utredningen anser att virdgivaren miste f3 en mojlighet att
tgirda uppenbara felaktigheter i patientjournalen. Vi anser att det
inte ir en tillrickligt bra l6sning att ge virdgivarna en mojlighet att
1 dessa ligen ansdka om journalforstdring. Det tar onddigt l8ng tid
att ritta till felaktigheterna om det mdiste krivas ett myndighets-
beslut for det.

Vi anser att det av hinsyn till de patienter som drabbas av dessa
felaktigheter dr nédvindigt att en rittelse mdste kunna goras enkelt
utan tidsddande administration. Virdgivaren har ansvar savil for att
erbjuda en god och siker vird som for en siker informations-
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hantering. Det ir dirfor rimligt att virdgivarna ocksd fir ta ansvar
for att dtgirda uppenbara felaktigheter som kan f& konsekvenser
for en eller flera patienter.

Enligt gillande ritt fir uppgifter 1 en patientjournal endast
utplinas eller goras olisliga med stéd av bestimmelsen om journal-
forstoring eller med stdd av bestimmelser om gallring enligt
arkivlagen. Dessa bestimmelser utgér undantag frin skyldigheten
att bevara allminna handlingar nir det giller patientjournaler som
fors av en offentlig virdgivare.

Utredningens forslag om att virdgivare ska {8 utplina felaktiga
uppgifter innebir nir det giller den offentliga virden ytterligare ett
undantag frin skyldigheten att bevara allminna handlingar. Utred-
ningen miste dirfér Overviga om detta undantag innebir en
oacceptabel konflikt med offentlighetsprincipen. Nir det giller
patientjournalens stillning som allmin handling ir den redan mycket
starkt begrinsad av den starka sekretess som rider avseende
uppgifterna i journalen. Patientjournalens viktigaste uppgift ir att
finnas till hands 1 syfte att erbjuda patienten en god och siker vird.
Mot den bakgrunden ir det nédvindigt for virden att si lingt
mdjligt kunna lita pd innehéllet i en patientjournal.

Virdgivaren har ett ansvar f6r att innehillet i patientjournalen ir
korrekt. Det finns redan i dag en mojlighet for patienten att under
vissa forutsittningar fa uppgifter utplinade ur en patientjournal.
Utredningen féreslir nu en mojlighet for virdgivaren att under
vissa begrinsade férutsittningar fi utplina uppgifter i en journal.
Syftet med det undantaget ir att virdgivaren pa ett bittre sitt kan
ta ansvar for att det bara finns korrekta uppgifter i en patient-
journal. Virdgivarens ritt att utplina felaktiga uppgifter ir en
undantagsbestimmelse som enligt utredningens férslag bara ska f&
tillimpas om en rittelse inte ir en tillricklig &tgird. Vart forslag
innebir endast ett mindre tilligg till de méjligheter som redan finns
att trygga en patientjournals innehdll. Vi gér mot denna bakgrund
bedémningen att forslaget inte innebir nigon konflikt mot offent-
lighetsprincipen.

Ndrmare om villkoren for vdrdgivares utplining av uppgifter

Det grundliggande villkoret for att en utpldning pd virdgivarens
initiativ ska vara mojlig dr att det dr sannolikt att den eller de upp-
gifter som ska utpldnas inte har legat till grund f6r bedémningar
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och stillningstaganden vid vird och behandling av den patient som
journalen avser. Om en felaktig uppgift har haft betydelse for
virden av patienten ir det viktigt av spirbarhetsskil att den fel-
aktiga uppgiften inte utpldnas. Det kan vara betydelsefullt for den
fortsatta virden av patienten att veta vilka uppgifter som legat till
grund for behandlingen. Aven fér att kunna félja upp och kvalitets-
sikra virden ir det viktigt att den dokumentation som funnits 1 ett
vardforlopp gir att dterskapa. I samband med en utredning av en
virdskada kan det vara nodvindigt att det gdr att £ fram vilken
dokumentation som fanns att tillgd vid vardtillfillet. Dirfér anser
utredningen att felaktiga uppgifter som anvints i virden inte ska
utpldnas utan rittas 1 enlighet med den bestimmelse som giller fér
det.

Med férutsittningen att felet ska vara uppenbart avser utred-
ningen att den felaktiga uppgiften ska ha forts in av rent forbi-
seende. Det ska vara en uppgift som entydigt ir felaktig i den
aktuella journalen, t.ex. att fel uppgift noterats pd grund av ndgon
form av forvixling. Det kan t.ex. handla om att uppgiften i sig ir
korrekt, men den avser en annan patient. Det ska inte vara friga om
en uppgift som noterats pd grund av ndgon bedémning, som senare
visar sig felaktig.

En ytterligare forutsittning for att virdgivaren ska f3 ta bort det
uppenbara felet ir att det — av hinsyn till en registrerads integritet —
inte dr tillrickligt att ritta felaktigheten enligt de bestimmelser
som giller f6r det. Huvudregeln ir att uppenbara fel ska rittas i
enlighet med de befintliga reglerna om rittelse. Det ska alltsd inne-
bira ett bristande skydd fér en registrerads integritet att upp-
gifterna finns dtkomliga pd det sitt som blir resultatet av en vanlig
rittelse. En rittelse enligt patientdatalagen innebir ju inte att de
felaktiga uppgifterna utplinas. Det innebir endast att nigon form
av markering gérs om att en uppgift ir felaktig. I férekommande fall
skrivs i stillet en riktig uppgift in i stillet. Spdrbarheten avseende den
felaktiga uppgiften kan vara konstruerad pd olika sitt 1 olika
journalsystem.

Om det handlar om att samma uppgift av misstag forts in flera
ginger gor utredningen beddémning att det dr mojligt for vard-
givaren att formldst se till att uppgiften bara noteras s minga
ginger som ir nodvindigt. En sddan rittelse innebir ju inte att
sjilva informationen gir forlorad.

I de fall dir den uppenbara felaktigheten bestdr i att uppgifter
om fel patient fors in 1 en patientjournal kan det vara kinsligt for
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bida patienterna om de felaktiga uppgifterna inte kan tas bort helt
och hillet. Utredningen anser att en sddan situation ir ett typfall d&
det inte ir tillrickligt att dtgirda felet genom att tillimpa reglerna
om rittelse. Vi anser att vdrdgivaren i sddana situationer pd ett
enkelt och snabbt sitt maste kunna utplina de felaktiga uppgifterna
frin journalen. Det skulle innebira mer administration bide fér
vardgivaren och for Inspektionen fér vird och omsorg om sddana
fel endast kunde 3tgirdas genom att vdrdgivaren ansokte hos
myndigheten om journalférstéring. Det skulle ocksd innebira att
det tog lingre tid att dtgirda felet. Ju lingre tid det tar att ritta till
ett fel ju storre blir risken for att en registrerads integritet krinks.
Utredningen har dirfér valt att foresld att virdgivaren under vissa
forutsittningar sjilv far ritta till uppenbara fel.

Av utredningens férslag till bestimmelse framgdr att mojlig-
heten for virdgivaren att utpldna uppgifter bara fir anvindas om
rittelse inte ir en tillricklig dtgird. I forsta hand ska bestimmelsen
om rittelse anvindas for att dtgirda uppenbara fel. Bestimmelsen
kan bli tillimplig forst om det inte ir tillrickligt med en rittelse for
att trygga en registrerads integritet. Undantaget far inte tillimpas
rutinmissigt. D3 det 1 enskilda fall anvinds, ska det ske med urskill-
ning och varsambhet.

Utredningens forslag till bestimmelser riktar sig till virdgivaren
som ansvarig for behandlingen av personuppgifterna 1 verksam-
heten. Det innebir att virdgivaren miste ha rutiner till de som
arbetar 1 virden om hur de ska hantera rittelse och utplning av
uppgifter i journalen. Virdgivaren miste ge instruktioner till verk-
samheten hur denna nya mojlighet att dtgirda felaktigheter ska
anvindas.

Vérdgivarens ansvar for hantering av journaluppgifter innebir
att virdgivaren i foérsta hand mdste se tll att det intriffar s3 {3
felaktiga noteringar i journalerna som mojligt. Journalsystemen
méste vara anvindarvinliga. Det ska vara enkelt att gora rict — svért
att gora fel. Virdgivaren ansvarar dven for att arbetet med patienter
och dokumentation av vdrden liggs upp pé ett indamailsenligt och
sikert sitt.

Utredningens férslag innebir att virdgivaren for att kunna ta
ansvar for informationshanteringen ocks3 méiste f6lja upp hur den
nya mojligheten till att ta bort felaktigheter anvinds 1 verk-
samheten. Ett sddant kvalitetsarbete kan ge virdgivaren signaler om
vilka brister som finns nir det giller t.ex. anvindbarhet av journal-
systemen och dven om brister avseende hur virdarbetet ir utformat.
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13  En informationshantering med
patienten i centrum

13.1 Bakgrund

Under 2011 presenterade Riksrevisionen sin rapport Rdtt information
vid rdtt tillfille inom vdrd och omsorg — samverkan utan verkan?
(RiR 2011:19). I rapporten granskas de statliga insatserna som gjorts
for att vrdpersonal ska ha tillging till all relevant patientinforma-
tion vid rite tillfille.

Motiven fér granskningen var att hilso-och sjukvirden och den
kommunala omsorgen under senare &r genomgitt stora struktur-
forindringar, vilket bland annat gjort att antalet aktdrer pd omridet
har 6kat. Den nationella virdgarantin och det fria virdvalet som
inférts har bland annat medfort att ett stoérre antal virdgivare
involveras 1 vdrden av patienter, vilket stiller nya krav pd mojlig-
heterna for virdpersonalen att ta del av uppgifter om patienterna.
Det har dirmed blivit allt viktigare att sikerstilla ett effektivt och
sikert utbyte av information mellan olika virdgivare. Riksrevisionen
anfor i granskningen att virdens organisering har kommit att bli
avgorande for informationsutbytet. Riksrevisionen anfér bl.a.
foljande.

Regeringen har som ambition att dka andelen privata aktdrer inom
vird och omsorg. Med flera aktorer blir det allt viktigare att sikerstilla
ett effektivt utbyte av information 6ver orgamsanonsgranserna Det
har 1 granskningen framkommit att val av organisation fir konsekvenser
for hanteringen av patientinformation.

Vidare framhéll Riksrevisionen att det 1 ett landsting med {8 vérd-
givare ir enklare att 3 tillgdng till patientinformation eftersom
patientdatalagen stiller hirdare krav vid informationsutbyte mellan
olika virdgivare in inom en virdgivare. Mot den bakgrunden
rekommenderade Riksrevisionen regeringen att analysera de
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konsekvenser som det 6kade antalet privata virdgivare fir for milet
att behorig personal ska ha ritt information vid ritt tillfille och
dverviga om det behdvs ndgon ytterligare forfattningsreglering.

I regeringens skrivelse om Riksrevisionens rapport aviserades
sedan regeringen denna utredning.! Regeringen anfér i skrivelsen
bland annat att insatser till enskilda inte ska vara mindre sikra eller
av ligre kvalitet till f6ljd av bristande tillgdng till information. Utan
sidan tillgdng till uppgifter 6kar, enligt regeringens skrivelse, risken
for bla. felaktiga beslutsunderlag, felbehandlingar eller allvarliga
interaktioner mellan likemedel och andra insatser. Utover direkt
negativa konsekvenser f6r den enskilde kan brister i mojligheten att
samverka och samarbeta genom att effektivt utbyta uppgifter
mellan verksamheter ocksd fi negativa foljder for hilso- och sjuk-
varden och socialtjinsten pd en overgripande nivd. Vidare uttalar
regeringen att den delar Riksrevisionens bedémning att det finns
behov av att se 6ver patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL,
och annan berérd lagstiftning i syfte att utreda hur ett effektivt
utbyte av information mellan socialtjinsten och hilso- och sjuk-
varden kan sikerstillas. Mot den bakgrunden aviserade regeringen
denna utredning genom att uttala féljande.

Regeringen avser dirfoér snarast att férordna en sirskild utredare med
uppdrag att med beaktande av integritetsaspekterna utreda och limna
forslag till en mer sammanhillen och indamilsenlig informations-
hantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten.

Hilso- och sjukvard utférs 1 dag av en mdngfald av virdgivare,
privata som offentliga, som var for sig och tillsammans samverkar
for att ge god och siker vird. En indaméilsenlig informations-
hantering 4r en av forutsittningarna for att alla patienter ska
garanteras en likvirdig tillgdng tll hilso- och sjukvird av god
kvalitet.

13.2 Nagra utgangspunkter for utredningen

Utredningen har mot bakgrund av regeringens uppdrag bedrivit ett
omfattande arbete med att identifiera forutsittningar och hinder
for en mer idndamilsenlig och sammanhillen informations-
hantering.

! Regeringens skrivelse 2011/12:34.
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Under arbetets gdng har det blivit tydligare och tydligare att
behovet av informationsutbyte kring individen i dag ir storst pa det
lokala planet, i hemkommunen och inom det egna landstinget. Den
hilso- och sjukvird som utférs av landsting, kommuner och privata
virdgivare kriver ett titt och fortlépande samarbete i individuella
vardsituationer. En av grundférutsittningarna for att patienter ska
kinna trygghet med hilso- och sjukvirden ir dirfor att den
vardgivare patienten méter har tillgdng till all aktuell och relevant
information som behovs for att patienten ska f3 en god och siker
vdrd. Ytterligare en forutsittning ir att sdvil hilso- och sjukvirds-
insatserna som informationshanteringen bygger pi respekt for
patientens sjilvbestimmande och integritet.

Vi har 1 tidigare avsnitt redogjort fér den omfattande struktur-
forindring som hilso- och sjukvirden har genomgitt de senaste
dren, inte minst efter patientdatalagen tridde ikraft 1 juli 2008. En
okad specialisering, ett 6kat antal virdgivare och en 6kad patient-
rorlighet dr ndgra av de grundliggande faktorer som har pdverkan
bide pd de faktiska behoven och pd de legala méjligheterna att
hantera och utbyta uppgifter om patienter.

Fler virdgivare innebir dven fler grinser mellan virdgivare,
vilket bland annat kan skapa rittsliga hinder eller begrinsningar for
hur information f&r hanteras och utbytas. Samtidigt behover de
verksamheter som bedriver hilso- och sjukvard ha tillgdng till ritt
information om patienterna, for att kunna ge bista mojliga vard i
varje situation.

Huvudmannen som har ansvar fér hilso- och sjukvirden i
omridet och som finansierar verksamheterna, oavsett om de sedan
drivs 1 offentlig eller i privat regi, behover ha tillgdng till rite
uppgifter fér att kunna planera behovet av insatser, men dven for
att kvalitetssikra verksamheten och dess olika processer - oavsett
om individens resa har passerat offentliga och privata aktorer. Ritt
information pd ritt plats 1 ritt tid {or dr en nyckel for att informa-
tionshanteringen ska kunna bidra tll dnnu bittre resultat for
patienterna. Det kriver dven ett regelverk med individen och indi-
videns behov i centrum.

For den enskilde individen handlar det bland annat om att kinna
trygghet 1 att hilso- och sjukvirdens aktorer har tillgdng till den
information om den enskilde som behovs f6r att kunna ge en sd god
och siker vird som méjligt 1 de situationer som uppstdr. Sannolikt
forutsitter de flesta individer att den information om dem som
behévs av samverkande virdgivare 1 en virdprocess finns tillginglig

283



En informationshantering med patienten i centrum SOU 2014:23

pd ett lika effektivt och sikert sitt som om processen hade
hanterats av en och samma virdgivare. Fér den enskilde handlar det
dven om att kinna trygghet med de fria val som den enskilde har
ritt att gora i hilso- och sjukvirden, t.ex. att fritt vilja virdgivare
och att vilja att ta emot eller avstd frin erbjudanden om vérd. Dir-
utdver finns ett dvergripande intresse for alla medborgare att kinna
tillit till att den hilso- och sjukvird som erbjuds i det egna lands-
tinget eller i den egna kommunen str sig vil 1 forhillande till vad
som erbjuds 1 andra delar av landet, exempelvis med avseende pd
jimlikhet, kvalitet, sikerhet och tillginglighet. En informations-
hantering med individen i centrum ir dirfér en av de grund-
liggande forutsittningarna foér att kunna leva upp till individens
behov och férvintningar pd hilso- och sjukvirdssystemet.

Utredningen vill genom ndgra exempel beskriva pd vilket sitt
dagens mer organisationsinriktade lagstiftning riskerar att medféra
negativa konsekvenser fér patienten bide 1 enskilda behandlings-
situationer och 1 ett vidare perspektiv. Gemensamt f6r exemplen ir
att olika former av organisatoriska grinser i stor utstrickning
paverkar mojligheterna att ge god och siker vird, arbeta preventivt
och méta befolkningens behov, férbittra resultatet for patienterna
m.m.

13.3 Utredningens reflektioner kring gallande ratt

Nedan redovisas fyra olika exempel som pa olika sitt har biring pd
frigan om hur en mer indamilsenlig och sammanhillen informa-
tionshantering kan stimuleras. Exemplen ror sdvil informations-
hanteringen 1 patienters individuella méten med hilso- och sjuk-
virden som forutsittningarna att hantera information for att sikra
kvaliteten 1 patienteras vird eller for att arbeta férebyggande och
stodjande.

Syftet med exemplen ir att tydliggéra nigra av de hinder och
problem som dagens lagstiftning uppstiller. For att méjliggora en
informationshantering som bidrar till bittre resultat fér patienterna
mdste vi, enligt utredningens bedémning, hitta l3sningar pd dessa
problem.
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13.3.1 Exempel 1. Konsekvenser for informationsutbytet
beroende pa olika driftformer inom ett landstings
ansvarsomrade

Hantering av information mellan olika landstingsdrivna
verksambeter

Akademiska sjukhuset i Uppsala och Svartbickens virdcentral
finansieras och drivs 1 dag bdda av Landstinget 1 Uppsala lin. Det
innebir bland annat att personuppgifter rérande patienter som
finns 1 vdrdcentralens och sjukhusets verksamhet ir tillgingliga for
dtkomst bdde for sjukhuspersonal och for virdcentralspersonal. En
anstilld fir ta del av de relevanta uppgifterna om denne deltar i
varden av patienten eller av annat skil behdver uppgifterna for sitt
arbete inom hilso- och sjukvirden (exempelvis kvalitetssikring).
Beroende pd hur landstinget valt att definiera sin verksamhet 1
vardenheter och virdprocesser kan en patient ha ritt att exempelvis
spirra information som dokumenterats pd sjukhuset f6r personal
pad virdcentralen. Spirren kan dock hivas av personal pd vérd-
centralen om patienten samtycker till det. Om ett samtycke inte
kan inhimtas kan spirren hivas av personal om informationen kan
antas ha betydelse fér den vird som patienten oundgingligen
behover. En sidan spirr giller dock inte i foérhillande till vird-
centralspersonalen om denne behéver tillgdng till uppgifterna for
andra indaml foér sitt arbete inom hilso- och sjukvirden, t.ex.
kvalitetssikring, statistikframstillning, utvirdering m.m.

Hantering av information mellan verksambeter som bedrivs av olika
vdrdgivare inom landstinget

P4 Liljeforstorg i centrala Uppsala ligger en annan virdcentral, som
dven den finansieras av landstinget men for tillfillet drivs av den
privata vérdgivaren Capio. Det innebir bland annat att person-
uppgifter rérande patienter som finns 1 denna virdcentrals och
Akademiska sjukhusets verksamhet som huvudregel inte fir vara
elektroniskt tillgingliga for dtkomst f6r bdde sjukhuspersonal och
virdcentralspersonal. For att uppgifterna ska f3 vara tillgingliga
genom direktdtkomst krivs att reglerna om sammanhéllen journal-
foring tillimpas, det vill siga att patienterna informerats om det
och valt att inte motsitta sig en sidan direktitkomst. Fér den som
motsitter sig ska informationen genast spirras si att den inte kan
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vara tillginglig fér personal i1 de respektive verksamheterna. Om
det sedan uppstdr ett behov fér sjukhuspersonalen att ta del av
sddan information om individen som dokumenterats av vird-
centralen miste en begiran goras till virdcentralen om att hiva
sparren och limna ut informationen. En sidan begiran kan goras av
patienten eller 1 en nddsituation, dir patienten inte kan gora det, av
sjukhuspersonalen. Spirren ir alltsd hird och kan inte hivas av
personal pd sjukhuset, utan ett formellt beslut miste fattas av
befattningshavare pd virdcentralen. P3 kvillar och helger ir vérd-
centralen emellertid stingd, vilket innebir att uppgifter inte kan
hivas 1 de situationer det beh6vs under dessa tidpunkter.

For patienter som inte har motsatt sig att sjukhuset och vird-
centralen fir tillgdng till varandras patientuppgifter ir informa-
tionen dock tillginglig. Det innebir dock inte att sjukhuspersonal
kan ta del av informationen som dokumenterats pd virdcentralen
pd Liljeforstorg pd samma sitt som de kan gora fér information
som dokumenterats pd Svartbickens virdcentral. En férutsittning
for att vid behov {8 ta del av uppgifterna frén Liljeforstorg vard-
central dr att patienten samtyckt till det.

Oavsett om ett samtycke frin patienten finns fir sjukhus-
personal inte genom direktdtkomst ta del av patientuppgifter frin
Liljeforstorg virdcentral f6r nigot annat syfte in vird och behand-
ling. Uppgifter far dirmed inte p4 detta sitt anvindas f6r kvalitets-
sikring, statistikframstillning eller annat. Varken Akademiska
sjukhuset eller Liljeforstorg virdcentral har siledes ritt att genom
direktdtkomst hantera personuppgifter ver virdgivargrinser for
att exempelvis utvirdera och kvalitetssikra de gemensamma vird-
processer deras patienter befinner sig i.

Utbyte av information mellan verksambeter som drivs direkt av
landstinget respektive landstingsigda bolag

I sammanhanget kan noteras att den beskrivna situationen ovan ir
densamma dven om landstinget sjilv skulle driva virdcentralen pd
Liljeforstorg genom ett landstingsigt bolag. Aven om sekretess
inte giller mellan landstinget och ett av landstinget igt bolag
(s&dana kommunala bolag som avses 1 2 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen [2009:400], férkortad OSL), ir direktdtkomst mellan
sddana verksamheter inte tilliten enligt 5 kap. 4 § PDL.
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Konsekvenserna

Ovanstdende situation visar endast pd nigra skillnader som uppstir
om en offentligfinansierad verksamhet inom ett och samma lands-
ting drivs 1 offentlig eller i privat regi. Det ir inte endast personalen
som ska hilla reda pd och kinna till vilka verksamheter som drivs av
vilka aktérer, utan dven for invdnarna giller det att kinna till 1 vilka
situationer man har en mojlighet att motsitta sig, limna samtycke
etc. For patienter ir detta inte alltid helt uppenbart, vare sig 1 den
stund det handlar om att vilja virdgivare eller nir patienten
befinner sig i en pigiende virdprocess. De organisatoriska grins-
erna blir 1 praktiken dven mer otydliga och svirare att uppticka i
takt med att vdrdgivare 1 dnnu storre utstrickning in tidigare
samverkar kring patienterna, t.ex. genom att vara lokaliserade 1
samma byggnad.

Motsvarande situation som den ovan beskrivna gor sig dven
gillande 1 den kommunala hilso- och sjukvirden nir olika aktorer
ir inblandade 1 den enskildes hilso- och sjukvird. Utmaningen ir
emellertid storre dn sd eftersom det i minga verksamheter, t.ex. sir-
skilda boenden inom ildreomsorgen och i stora delar av hemsjuk-
varden, utférs bidde sociala insatser och hilso- och sjukvérds-
insatser. Vilka dessutom kan utféras av olika virdgivare respektive
utférare. Problematiken kring informationshantering inom och
mellan den kommunala hilso- och sjukvirden och socialtjinsten
uppmirksammas huvudsakligen 1 avsnitt 31.

Vidra sammanfattande reflektioner

Ovanstdende exempel ger anledning till reflektion &ver regelverkets
utformning i relation till individens behov. Vi bedémer att det ir pd
det lokala planet som individen har stoérst behov av att viktig
information hills samman och alltid finns tillginglig nir individen
moter virden. Vi ifrigasitter om det for individens del finns ndgot
tillrickligt starkt skil som motiverar att forutsittningarna for en
mer sammanhdllen informationshantering ska vara beroende av om
den virdgivare individen méter drivs 1 offentlig eller privat regi.

Det kan exempelvis ifrigasittas om det ir rimligt att det rider
sekretess mellan virdcentralen pd Liljeforstorg och Akademiska
sjukhuset en km dirifrn, nir bevekelsegrunderna fér organisa-
tionen av verksamhetens drift sannolikt handlat om ndgot helt
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annat. For en utomstiende betraktare synes det nirmast som att
sekretessgrinserna uppstdr slumpmissigt utan reell koppling till
behov av 6ppenhet for att garantera alla patienter en jimlik vird av
hog kvalitet.

I sammanhanget kan dven noteras att det sannolikt inte rider
sekretess (tystnadsplikt) mellan virdcentralen pd Liljeforstorg och
S:t Gérans sjukhus 1 Stockholm, eller f6r den delen Hilsocentralen
Dragonen 1 Umed. Detta eftersom S:t Goran, Dragonen 1 Umed
och vrdcentralen pd Liljeforstorg for tillfillet drivs av samma vrd-
givare (Capio).

Exemplen ovan visar att det ir hog tid att stilla frigan om hur
ett framtida regelverk kan utformas for att stimulera en informa-
tionshantering som bidrar till bittre resultat f6r alla patienter, oav-
sett hur vdrden ir organiserad.

13.3.2 Exempel 2. Méjligheterna till aktiv hdlsostyrning i l1an
med liten eller stor mangfald av akt6rer

Aktiv hilsostyrning innebir, nigot forenklat, att man med tydligt
fokus pd prevention identifierar och proaktivt stddjer risk-
populationer. Det kan exempelvis handla om att man férsoker
identifiera mingbesdkare inom vissa sjukdomsgrupper fér att i
nista skede kunna erbjuda dem en sirskild virdcoach.

Statistik visar exempelvis att det finns en liten grupp patienter
med ett stort virdbehov. En procent av befolkningen inom
Stockholms lins landsting beriknas std for cirka 30 procent av
sjukvdrdskostnaderna. Dessa personer har i snitt 8 olika diagnoser,
65 virdkontakter pd ett ir, en inliggning var tredje manad, mycket
l18g sjilvskattad livskvalitet samt stora behov av stdd, vérd-
koordinering och coachning.> Nationella och internationella
erfarenheter visar att ett preventivt arbetssitt med en aktiv hilso-
styrning kan forbittra och effektivisera virden for dessa patient-
grupper.

For att identifiera dessa individer som ir 1 behov av och kan
erbjudas sirskilt stod behover stora mingder grunddata hanteras
maskinellt. En virdgivare har mé’)jlighet att gora den typen av
personuppglftsbehandhng inom sin egen verksamhet. Mellan vérd-
givare finns diremot hinder for det, sivil 1 offentlighets- och
sekretesslagstiftningen som 1 patientdatalagen. Forutom att sekre-

2 Jfr Stockholms lins landsting Rapport Aktiv hilsostyrning - virdcoacher 2012.
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tess och tystnadsplikt giller mellan olika virdgivare ir denna typ av
personuppgiftsbehandling genom direktitkomst inget tillitet inda-
mal enligt patientdatalagen. Nigon mojlighet att inhimta individernas
samtycke och sedan limna ut uppgifter f6r samkorning finns inte
heller, eftersom man mdste hantera samtliga personuppgifter
rorande samtliga individer f6r att 6ver huvud taget identifiera de
relevanta personerna.

En slutsats ir sdledes att ett landsting med {4 privata aktorer har
vildigt goda forutsittningar att identifiera de linsinvdnare som kan
erbjudas ett sirskilt stéd. Finns diremot manga privata aktdrer 1
den offentligfinansierade sjukvirden inom ett landsting blir
forutsittningarna visentligt férsimrade. Foér medborgarnas del
handlar det om att méjligheterna att pd detta sitt fi stod 1 att
hantera sin hilsa bl.a. ir beroende av vem som utfér den offentligt
finansierade hilso- och sjukvirden i linet. I lingre perspektiv
paverkar detta naturligtvis utsikterna for en mer jimlik vérd.

Aktiv hilsostyrning dr endast ett av ménga exempel pd hur
regelverket paverkar huvudmannens, dvs. landstingets eller kom-
munens, mojligheter att vidta indama&lsenliga dtgirder f6r att mota
linsinvdnarnas behov. Fér den huvudman som ansvarar f6r befolk-
ningens hilsa handlar det i dag mycket om att 1 stérre utstrickning
in tidigare arbeta preventivt for att identifiera riskfaktorer, sitta in
resurser dir behoven ir som storst och pd olika sitt tillhandahilla
effektiva verktyg for invinare att hilla sig friska.

Vidra sammanfattande reflektioner

Ovanstiende exempel visar pd skillnader mellan olika huvudmins
mojligheter att arbeta med prevention och 1 ¢vrigt vidta dtgirder
fér att moéta invdnarnas behov av hilsa och sjukvird. Som huvud-
min har kommuner och landsting ett lagstadgat ansvar fér den
hilso- och sjukvird som med offentliga medel erbjuds och kommer
invénarna till del. Det ansvaret kan inte dverldtas utan ligger alltid
kvar pd landstinget eller kommunen oavsett om en privat vird-
givare stdr for sjilva driften av verksamheten.

For att huvudminnen ska kunna skéta detta ansvar méste det
finnas foérutsittningar att hantera de uppgifter som behévs for att
vidta effektiva och idndamélsenliga &tgirder. Det idr enligt
utredningens bedémning inte rimligt att de organisatoriska grinser
som finns mellan huvudmannen som ytterst ansvarig och utférarna
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som ska forverkliga huvudmannens intentioner medfér sidana
konsekvenser som redovisas 1 exemplet. Det reser inte minst
farhdgor vad giller jimlik vird. Sett 6ver tiden, vad hinder med en
jamlik hilso- och sjukvdrd nir skillnaderna avseende hur linen ir
organiserade medfér konsekvenser f6r invdnarnas hilsa?

Exemplet ovan visar &terigen att det ir hog tid att stilla frigan
om hur ett framtida regelverk kan utformas fér att stimulera en
informationshantering som bidrar till bittre resultat for alla
patienter, oavsett hur hilso- och sjukvdrden ir organiserad. Vir
utgdngspunkt ir att regelverket ska utgora en garant for att alla
som omfattas av ett offentligfinansierat system ges samma mojlig-
heter.

13.3.3 Exempel 3. Mojligheterna att kvalitetssakra
vardprocesser dver vardgivargranser

Dagens regelverk medfér liknande konsekvenser som ovan avse-
ende mojligheterna att skapa bittre resultat f6r patienter 1 vird-
processer Over vardgivargrinser genom anvindning av nationella
kvalitetsregister.

I ett landsting som t.ex. Norrbotten, kan en patients behand-
lingsresa borja pd virdcentralen 1 Kiruna fér att fortsitta pd lins-
delssjukhuset 1 Gillivare och for att sedan avslutas pd linssjukhuset
i Sunderbyn. I ett sidant landsting finns mojligheter att 1 ett
kvalitetsregister folja och kvalitetssikra patientens vig genom
virdsystemet. Detta eftersom sdvil virdcentralen som de tvd sjuk-
husen drivs av landstinget, dvs. av en och samma virdgivare. I
kvalitetsregistret kan dirmed landstinget, med stdd av bestim-
melserna 1 7 kap. 9 § PDL, ha direktdtkomst till de uppgifter som
limnats till registret frén virdgivarens verksamheter. P4 det sittet
kan landstinget ta ansvar och kvalitetssikra hela patientens vird-
process frin det att den startade pa virdcentralen pi hemorten och
sedan fortsatte till tvd av sjukhusen i linet.

For ett landsting dir vdrdcentralen eller nigot av sjukhusen
drivs 1 privat regi med offentlig finansiering saknas dock méjlig-
heter till motsvarande kvalitetssikring. Forutom att det rider
sekretess mellan olika vérdgivare medger inte patientdatalagen
direktdtkomst over virdgivargrinser for kvalitetssikringsindamal.
Det tas heller ingen hinsyn till om det ir en och samma huvudman
som finansierar samtliga verksamheter.
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Offentlighets- och sekretesslagstiftningen reser tillsammans
med patientdatalagen hinder fér det finansierande landstinget att
hantera patientuppgifter dver virdgivargrinser for att sikra och
utveckla kvaliteten 1 virden av de patienter som mott de virdgivare
som landstinget har huvudmannaansvar for. Ingen av de inblandade
sjukhusen eller virdcentralen kan dirmed ta ett ansvar och kvalitets-
sikra patientens process. Motsvarande problem gor sig dven starkt
gillande 1 exempelvis rikssjukvirden, cancersjukvirden och 1 dldre-
omsorgen.

Vidra sammanfattande reflektioner

Exemplet visar §terigen pd att regelverket medfér negativa och
omotiverade konsekvenser for dagens och morgondagens patienter.
Ur ett grundliggande perspektiv kan det sjilvklart ifrigasittas om
det 6ver huvud taget ska vara tillitet med samverkan och vird-
processer dver virdgivargrinser, om det inte samtidigt finns goda
legala forutsittningar for att sikra och utveckla kvaliteten i den
vird patienterna ges. I realiteten ir det forstds en omojlighet, inte
minst eftersom tit samverkan mellan vdrdgivare midnga gdnger ir en
forutsittning for att patienter ska kunna f3 den vird som ir néd-
vindig till hog kvalitet. Inte minst centrala delar som rikssjuk-
varden, cancersjukvirden, primirvirden och ildreomsorgen m.m.
vilar pd en férutsittning att huvudmin och virdgivare samarbetar.

Vir utgingspunkt ir att det avgdrande inte bor var i vilken
organisation informationen har dokumenterats utan i vilken situa-
tion den behovs. T detta fall bor dirfér dvervigas om inte alla
virdgivare som ir inblandade i virden av en patient har behov av att
ta del av den information som genererats under virdprocessen for
att kunna sikra och utveckla sin egen och den totala insatsen.

13.3.4 Exempel 4. Hantering av varddokumentation i
samband med byte av utforare

Varje vardgivare eller myndigheter inom en virdgivare ir person-
uppgiftsansvarig fér de patientuppgifter som behandlas 1 verksam-
heten. Virdgivaren ansvarar {or att Journaler upprittas och hanteras
pd ett indamailsenligt och sikert sitt i verksamheten. I det ansvaret
ligger ocksd ett ansvar for gallring och arkivering. Det innebir att
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varje virdgivare miste fora sina egna journaler. En privat entre-
prenér fir dirfor inte fora journal 1 ett landstings eller en kommuns
journaler.

I samband med att patientdatalagen tridde ikraft gjordes vissa
littnader 1 sekretessbestimmelserna. De innebir att sekretess inte
hindrar att patientuppgifter limnas mellan olika hilso- och sjuk-
vardsmyndigheter inom ett landsting eller mellan sddana myndig-
heter inom en kommun. Dessa littnader omfattar alltsd inte privata
utforare 1 landstinget eller kommunen. Reglerna innebir forenklat
att det 1 praktiken krivs ett samtycke frin patienten for ett
utlimnande &ver virdgivargrinserna som omfattar alla virdgivare
inom ett sddant omrdde. Diremot ir det mojligt att utbyta patient-
uppgifter mellan alla virdgivare oavsett organisationsform och
geografiskt omrdde under férutsittning att reglerna om samman-
hillen journalféring foljs.

Konsekvensen av virdgivarens ansvar fér journalerna och
reglerna om sekretess och tystnadsplikt dr att det kan bli svart att
uppritthilla kontinuiteten i vdrden och 1 informationshanteringen 1
samband med att privata utférare tillkommer eller avvecklas. For
patienterna finns det en uppenbar risk fér att aktuell och viktig
information inte lingre finns tillginglig dir den behévs och nir det
behévs. Det kan exempelvis handla om att likemedelsordinationer
och andra viktiga uppgifter som i ena stunden finns tillgingliga i
system foér sammanhdllen journalféring nista stund inte lingre
finns dir p.g.a. en verksamhetséverging.

Med fler och fler aktorer blir det allt viktigare att sikerstilla ett
effektivt utbyte av information 6ver organisationsgrinserna. Det
giller inte bara under tiden de olika aktdrerna erbjuder hilso- och
sjukvdrd utan ocks8 nir en ny verksamhet startas och i samband
med att verksamheten ska 6vergd till en annan aktor.

Nir en privat virdgivare (vdrdgivare nr 1) som bedrivit t.ex. en
virdcentral enligt avtal med ett landsting forlorar sitt kontrakt 1
samband med en ny upphandling, ska virdgivare nr 1 fortsitta att
férvara och bevara journalerna 1 enlighet med de regler som giller
enligt patientdatalagen. Om verksamheten inte klarar av det kan
foretridaren for verksamheten ansoka hos Inspektionen fér vird
och omsorg om att journalarkivet ska tas om hand. Inspektionen
kan di besluta om att journalarkivet ska férvaras hos en arkiv-
myndighet.

Virdgivare nr 2 som vunnit upphandlingen och som ska fort-
sitta att erbjuda vird ull de patienter som soker vird pd vird-
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centralen behover forstds patienternas journaler fér att kunna
uppritthilla sikerheten och kontinuiteten i virden. Reglerna om
tystnadsplikt innebdr dock att det i praktiken inte ir tilldtet att
dverfora uppgifterna frin virdgivare nr 1 till virdgivare nr 2 utan
varje patients samtycke.

Problemet som uppstdr nir patientuppgifter ska utlimnas 6éver
en sekretessgrins uppkommer ocksd i samband med att ett lands-
ting eller en kommun ska overféra en tidigare offentligt driven
verksambhet till en upphandlad privat aktér. Och féljaktligen ocksd i
samband med att en tidigare privat driven verksamhet ska dterg3 till
en offentlig virdgivare.

En patient som gér till samma vardcentral och kanske till och
med triffar samma yrkesutdvare har nog svart att forstd varfor ett
samtycke efterfrigas. Om 6verféringen av journaler (alternativt
journalkopior) ska goras pd ett korrekt sitt kan det dessutom 6ver
tid bli nédvindigt att efterfrdga patientens samtycke flera ginger
for samma verksambhet.

Det finns 1 landstingen och kommunerna flera exempel pd
problem vid tillimpningen av dessa regler. Det férekommer att
huvudmannen i avtalet reglerar att den privata utféraren ska féra
journal i huvudmannens journaler. Det férekommer ocksa att den
virdgivare som forlorat upphandlingen av konkurrensskil vigrar
att samarbeta om dverforing av information.

Socialstyrelsen har i handboken till SOSFS 2008:14 beskrivit ett
praktiskt sitt att 16sa frigan om overféring av t.ex. journalkopior
frin en virdgivare som utfort hilso- och sjukvdrd pd entreprenad
till den vdrdgivare som ska ta &ver ansvaret for patienterna:
Informera patienterna om att varden vergdr till en ny vdrdgivare och
att man avser att fora over journalkopior till den nya vardgivaren och
samtidigt erbjuda en maojlighet for patienterna att motsitta sig detta.
Nir sedan den nya vdrdgivaren avser att anvinda sig av journal-
uppgifter fran den forra virdgivaren kan ett aktivt samtycke inhimtas.
Denna lésning motsvarar den som giller vid sammanhillen
journalféring och innebir ett gott integritetsskydd.

Denna lésning dr pragmatisk, men inte helt tillfredsstillande.
Dels for att den kan strida mot en helt korrekt tillimpning av
reglerna om tystnadsplikt i enskilda verksamheter, dels for att dven
denna l6sning medfér praktiska svirigheter. Eftersom ritt informa-
tion vid rict llfille dr grundliggande f6r en god och siker vird
vore det Onskvirt med ett sikrare sitt att trygga informations-
overforingen 1 samband med verksamhetsévergéngar.
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13.4 Vara 6évervaganden och férslag
13.4.1 Inledning

De exempel som redovisas i det féregiende sitter ljuset pd ndgra av
de hinder f6r en indamailsenlig informationshantering som dagens
regelverk ger upphov till. Det finns framfor allt ett behov av att se
over hur regelverket kan utformas s8 att informationshanteringen 1
den patientinriktade verksamheten i forsta hand kan utgd ifrdn
individens behov 1 stillet frdn hur hilso- och sjukvirden ir organi-
serad.

Vidare framkommer det tydligt att forutsittningarna for huvud-
minnen att pd olika sitt mota lins- och kommuninvdnarnas behov,
arbeta preventivt och lita kvalitet sl igenom som det centrala
styrmedlet skiljer sig visentligt &t beroende p4 hur stor mingfalden
av utférare ir i det offentligfinansierade systemet. Aven detta ger
anledning att dverviga forindringar 1 lagstiftningen som suddar ut
de organisatoriska grinserna och goér det mojligt for kommuner
och landsting att ta ansvar for all hilso- och sjukvird som ir
offentligt finansierad.

13.4.2 Forbattrade mojligheter till direktatkomst mellan
vardgivare inom en huvudmans ansvarsomrade

Vart forslag: En virdgivare ska genom direktdtkomst kunna
limna ut uppgifter som dokumenterats fo6r indamadlet vird-
dokumentation till en annan virdgivare som bedriver hilso- och
sjukvdrd som samma huvudman ansvarar fér. Sidan direkt-
dtkomst ir enbart tilliten mellan den hilso- och sjukvirdsverk-
samhet som vdrdgivarna bedriver inom samma huvudmans
ansvarsomrade.

For att en virdgivare ska f3 ta del av uppgifter som gjorts
tillgingliga genom direktdtkomst ska uppgifterna réra en patient
som virdgivaren har eller har haft en patientrelation med och
uppgifterna ska behévas fér nigot av de 1 lagen tilldtna inda-
milen fér personuppgiftsbehandling. Bestimmelser om detta
ska tas in 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen.

I offentlighets- och sekretesslagen ska inféras en sekretess-
brytande bestimmelse som mojliggor denna direktitkomst.
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I offentlighets- och sekretesslagen ska dven inféras en bestim-
melse om absolut sekretess foér uppgifter som ir potentiellt
tillgingliga for en virdgivare.

Vir bedéomning: Genom forslaget blir forutsittningarna for
informationshantering i den individinriktade patientverksam-
heten i praktiken lika fér alla virdgivare inom en huvudmans
ansvarsomrdde, oavsett om vdrdgivarens verksamhet drivs i
privat eller 1 offentlig regi. Forslaget syftar till att 6ka patient-
sikerheten och kvaliteten i virden samt att bidra till en jimlik vird
over hela landet. Forslaget ska lisas 1 ljuset av de integritets-
skyddande bestimmelser som 1 6vrigt foreslds, bland annat i
form av patienternas méjligheter att begrinsa dtkomsten mellan
vardgivare samt krav pa risk- och sdrbarhetsanalys och éverens-
kommelse om hur skyddet fér personuppgifterna ska tillgodo-
ses av virdgivare som utbyter uppgifter genom direktdtkomst.

Inledning

Det ir tydligt att utvecklingen i hilso- och sjukvirden har gitt frin
en tid dir landsting och kommuner sdvil ansvarade fér som sjilva
utférde i princip all hilso- och sjukvard, till en tid nir landsting och
kommuner allt mer blivit bestillare inom sitt ansvarsomride.
Politiska initiativ har pd olika sitt stimulerat en 6kning av privata
utférare, som bestillaren anvinder sig av for att utféra offentlig-
finansierad verksamhet. Detta har lett till att mangfalden av aktorer
1 v8rd- och omsorgssektorn blivit tusentals fler under de senaste tio
dren. Variationerna i landet dr fortfarande stora, men utvecklingen
gdr av allt att doma mot fler aktorer, stérre mingfald och storre
mojligheter for individen att vilja virdgivare. Fortfarande ir det
emellertid landsting och kommuner som finansierar verksamheten
och som pd en 6vergripande nivd har ansvaret for att de offentligt
och privat drivna verksamheterna bedrivs med hég kvalitet och
sammantaget kan svara mot invdnarnas behov av hilso- och
sjukvard.

Samtidigt dr det lika tydligt att dagens regelverk utgdr ifrdn ett
organisatoriskt synsitt som inte ir anpassat till den ridande
utvecklingen. Varje ging ett landsting eller en kommun erbjuder en
privat aktdr att bedriva hilso- och sjukvird med offentlig finansi-
ering uppkommer en sekretessgrins 1 férhillande till den privata
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verksamheten. En grins som inte finns om huvudmannen fortsitter
att sjilv bedriva verksamheten. En grins som férsvinner igen om
huvudmannen i ett senare skede &tertar driften av verksamheten.
En privatisering medfér dven att olika regler f6r informations-
hantering ska tillimpas i forhdllande till den privata verksamheten
och den verksamhet som huvudmannen sjilv utfér. Det finns ett
antal negativa konsekvenser av detta, bide f6r mojligheterna att ge
god och siker vird i enskilda fall och for att utveckla och sikra
kvaliteten 1 virden.

Under utredningens arbete har det 1 olika sammanhang p3talats
att det blivit svdrare och svdrare att hilla ithop informations-
hanteringen pd ett lokalt och regionalt plan, sivil i den individ-
inriktade verksamheten som kring olika linsévergripande kvalitets-
och forbittringsstrivanden. Inte sillan framfors att dagens regel-
verk for informationshantering inte ligger i linje med de politiska
initiativen kring 6kad mangfald, stérre valfrihet for invdnarna och
tydligare fokus pd folkhilsa och prevention. Kommuner och lands-
ting med f4 privata virdgivare i sitt offentligfinansierade system har
1 dag bittre rittsliga forutsittningar att skapa en indamailsenlig
informationshantering in vad landsting och kommuner med en
storre mangfald av aktorer har.

Enligt utredningens bedémning medfér de grinser som lag-
stiftningen stiller upp mellan virdgivare negativa konsekvenser
med potentiella risker f6r patienter, vilket pa sikt dven kan pdverka
forutsittningarna for jimlik vird. For patienter blir situationen 1
det nirmaste slumpartad, eftersom de legala mojligheterna for
informationshanteringen ir beroende av patientens bostadsort och
landstingstillhérighet. Det visar enligt vir bedémning p3 ett grund-
liggande behov av en lagstiftning som gor det mojligt for alla vard-
givare som bedriver verksamhet som finansieras av samma lands-
ting eller kommun att hantera och utbyta information pd lika
villkor.

Aven for patienter kan den ridande situationen vara svir att
dverblicka. Vid utredningens kontakter med patientorganisationer
har exempelvis framkommit att man inte alltid har kinnedom om
vardgivaren drivs av landstinget eller nigon privat aktér. An mindre
synes patienter veta att tillgdngen till ritt information 1 en konkret
virdsituation bl.a. ir beroende av vem som driver den offentlig-
finansierade verksamheten. Sammantaget kan det siledes bli svart
for patienten att dverblicka att hennes val av virdgivare kan {4 olika
konsekvenser avseende tillgdngen pd virddokumentation. En annan
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friga dr naturligtvis om detta ir ndgot som patienter i allminhet ska
behéva ta 1 dvervigande, eller om patienter generellt ska kunna
forutsitta att de offentligfinansierade verksamheterna har samma
legala mojligheter att hantera uppgifter pa ett sitt som bidrar till
god och siker vérd.

Vi bedémer att patienter har ett grundliggande intresse av att
den vdrdgivare patienten moter har tillgdng till all aktuell och
relevant information som behévs for att ge god och siker vird.
Oavsett om patienten har varit aktiv och gjort ett informerat val av
vardgivare eller om patienten gjort ett mer passivt val har alla
patienter, enligt vir bedémning, ritt att forutsitta att ritt informa-
tion finns pd ritt plats i ritt tid oavsett vilken offentligfinansierad
vardgivare patienten méter och hur samarbetet med andra vird-
givare ser ut.

Reflektioner kring gillande ritt och bakgrunden till regelverket

Den okade forekomsten av privat drivna verksamheter inom ett
landsting eller en kommun innebir att sekretessgrinser har kommit
att uppstd mellan verksamheter som tidigare inte haft grinser
mellan sig. Offentlighets- och sekretesslagstiftningen medfér
exempelvis att sekretess rider mellan det landstingsdrivna sjuk-
huset och en virdcentral som landstinget finansierar, men som
drivs av en privat aktér. Dessutom innebir regleringen i patient-
datalagen att informationsutbytet i férhillande till en privat vird-
givare miste ske enligt ett delvis annat regelverk dn vad som giller 1
forhdllande till verksamheter som landstinget sjilv driver.

Enligt patientdatalagen fir inte en vdrdgivare limna ut person-
uppgifter genom direktitkomst i annan utstrickning in vad som
foljer av lag eller forordning. Ett tillitet sitt att utbyta patient-
uppgifter ir att gora det med hjilp av reglerna om sammanhéllen
]ournalforlng Dessa regler gor det mojligt for olika former av vird-
givare 1 hela landet att under vissa férutsittningar utbyta uppglfter

En annan tilliten form av direktdtkomst ir den som 1 dag
reglerar utbytet av patientuppgifter inom ett landsting eller en
kommun. Med stdd av dessa bestimmelser och bestimmelserna om
littnad 1 sekretessen kan landstinget eller kommunen utbyta
patientuppgifter mellan olika myndigheter i samma landsting eller i
samma kommun. Denna direktdtkomst ir en forutsittning for att
anstillda vid andra myndigheter inom t.ex. ett landsting i praktiken
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ska kunna beredas tillgdng till uppgifterna genom sidan intern
elektronisk dtkomst som regleras i patientdatalagen.’

Regeringen anforde i forarbetena att denna direktdtkomst var
nddvindig for att patientdatalagen inte skulle stilla upp nya hinder
for informationsutbyte inom sddana landsting som valt att dela upp
hilso- och sjukvardsverksamheten mellan olika nimnder. Regeringen
problematiserade detta ytterligare och anférde att det skulle inne-
bira tillimpningsproblem om uppgiftsutbytet mellan olika myndig-
heter bara kunde ske med stéd av bestimmelserna om samman-
hillen journalféring. Det skulle t.ex. innebira problem nir ett
landsting, som satsat pd att infora ett elektroniskt journalsystem
under en nimnd, av organisatoriska eller politiska skil senare viljer
att dela upp verksamheten i flera nimnder. Regeringen framfér en
farhiga att sddana villkor fér informationshanteringen skulle 13sa
fast nimndstrukturen i landsting och kommuner pd ett olyckligt
sitt. Forslaget om direktitkomst mellan myndigheter inom ett
landsting eller inom en kommun motiverades dirfér med att det
inte ska vara ndgon visentlig skillnad 1 patientdatahanteringen om
ett landsting eller en kommun viljer att bedriva hilso- och sjukvérd
genom en eller flera myndigheter.*

I praktiken har vi egentligen i dag hamnat precis i den situation
som regeringen ville undvika. Skillnaden ir att landsting och kom-
muner inte har delat upp hilso- och sjukvirdsverksamheten 1 olika
nimnder, som regeringen tog héjd for, utan i stillet fordelat driften
av den offentligfinansierade verksamheten pi ett stort antal privata
och offentliga virdgivare. Det samarbete som antogs behova ske
mellan nimnder har nu i1 stillet kommit att behéva ske mellan ett
stort antal privata och offentliga virdgivare inom samma landsting
eller samma kommun. Mellan dessa uppstills dock legala grinser
som paverkar forutsittningarna fér samverkan och informations-
utbyte.

Aven om regeringen ville mojliggéra ett indamilsenligt
informationsutbyte mellan olika nimnder i samma landsting eller
samma kommun medger dagens regler emellertid inte direkt-
dtkomst mellan de myndighetsdrivna verksamheterna som drivs i
forvaltningsform och de som drivs i bolagsform.” Denna direkt-
dtkomst ir sdledes endast tilliten mellan myndigheter. Det dr med
dagens regler exempelvis inte tillitet med direktitkomst mellan

* Prop. 2007/08:126 s. 76.
* Prop. 2007/08 :126 5. 171 ff.
5 Prop. 2007/08:126 s. 172.
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Karolinska Universitetssjukhuset och Danderyds sjukhus annat in
med stdd av reglerna om sammanhéllen journalféring. Anledningen
ir att Danderyds sjukhus drivs i bolagsform av Stockholms lins
landsting medan Karolinska Universitetssjukhuset drivs direkt av
landstinget. Diremot dr sddan direktdtkomst tilliten mellan
Karolinska Universitetssjukhuset och andra verksamheter som
drivs av landstinget, exempelvis alla virdcentralet m.m. som drivs
av landstinget. Motsvarande exempel finns iven i méinga andra
landsting.

Det kan konstateras att driftsformerna i kommunerna och
landstingen har fortsatt att utvecklas. Det ir inte bara nimnd-
organisationen som kan variera mellan olika kommuner och
landsting utan ocksd 1 vilken omfattning privata utférare anlitas.
Totalt sett har antalet privata utférare kat mycket de senaste ren.
Det innebir att patienten ofta triffar flera olika virdgivare nir hon
eller han genomgér en behandling for en sjukdom eller skada. Det
kan ocksd uttryckas som att det ir flera olika virdgivare med flera
olika driftsformer som deltar i samma vardprocess. For patienten
framstdr det ofta som om virden ges av samma virdgivare, t.ex. kan
de olika vdrdgivarna till och med finnas i samma byggnad. Det
finns dirfor skil att underlitta informationsutbytet mellan de vird-
givare som ir verksamma i1 samma landsting eller samma kommun.
Det idr en grundliggande foérutsittning for en informations-
hantering som bidrar till bittre resultat for alla patienter, oavsett
var patienterna bor och hur hilso- och sjukvirden 1 det linet eller
den kommunen ir organiserad.

Forbittrade majligheter till direkdtkomst for vardgivare inom samma
huvudmans ansvarsomrdde

Utredningen anser att inom det omride som patienten oftast soker
vard — inom det egna landstinget eller inom den egna kommunen —
ska informationen kunna folja patienten pd ett enkelt och sikert
sitt samt pd ett sitt som ir till nytta for patienten.

Vi anser vidare att reglerna i patientdatalagen inte ska styra vilka
etableringsformer som ir mest indamalsenliga 1 en kommun eller i
ett landsting. Det ska vara mojligt att organisera virden pd olika
sitt och ind4 ha tillgdng till ritt information i den individinriktade
patientvdrden. Samma skil som lig bakom slopandet av sekretessen
mellan myndigheter inom ett och samma landsting samt tilldtandet
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av direktdtkomst mellan dessa kan i dag 3beropas 1 relation till de
privata virdgivarna.

Mot bakgrund av vad som redovisats 1 det foregdende foreslar
utredningen, ndgot férenklat, att den nu gillande méjligheten till
direktdtkomst mellan olika myndigheter hos en huvudman 1
praktiken utvidgas till att omfatta all offentligfinansierad hilso- och
sjukvdrd som landstinget eller kommunen ansvarar for.

Utredningen féreslr att en virdgivare fir mojlighet att genom
direktitkomst limna ut uppgifter som dokumenterats fér inda-
mélet virddokumentation till en annan virdgivare som bedriver
hilso- och sjukvird som samma huvudman ansvarar f6r. Det gor
det exempelvis mojligt for de vardgivare som ir verksamma 1 bygg-
naderna som utgoér Danderyds sjukhus i Stockholm att ha direkt-
dtkomst till varandras virddokumentation nir det behévs for
virden av patienten eller nir det behdvs for att kvalitetssikra
verksamheten och patienternas processer. Forslaget gor det mojligt
for exempelvis Capio Simrishamns sjukhus att utbyta patient-
uppgifter med Skénes universitetssjukhus pd i praktiken motsvar-
ande sitt som ir mojligt for det regiondrivna Helsingborgs lasarett
att gora. For patienter pd Aleris Specialistvird vid Bollnis sjukhus
kan information f6lja med i kontakterna med de landstingsdrivna
verksamheterna pd 1 stort samma sitt som om verksamheterna vore
integrerade. I den kommunala hilso- och sjukvirden kommer
exempelvis tvd virdgivare som stir for hilso- och sjukvirds-
insatserna pd samma sirskilda boende men vid olika tidpunkter pd
dygnet att f dnnu bittre férutsittningar att hantera information
om de boende. Det finns naturligtvis hur minga exempel som helst,
men hir ir endast platsen att limna ndgra f6r att beskriva vad som
blir mojligt.

Detta forslag innebir att de organisatoriska grinserna mellan
virdgivare till viss del suddas ut genom att dtkomst till uppgifter
om en patient fir anvindas pd 1 princip samma villkor inom en
vardgivares verksamhet som mellan de virdgivare som finansieras
av samma huvudman. Det avgérande blir inte lingre var eller 1
vilken organisation uppgifterna ir dokumenterade, utan 1 vilken
situation uppgifterna behévs. Reglerna om informationshantering
kan dirmed bidra till jimlik vird oberoende av hur olika huvudmin
har valt att organisera hilso- och sjukvirden inom sitt ansvars-
omride. Lagstiftningen kommer dirmed inte att gora att patienter
som viljer en viss virdgivare riskerar att f3 en vdrd med simre
sikerhet eller ligre kvalitet pd grund av att uppgifter som doku-

300



SOU 2014:23 En informationshantering med patienten i centrum

menterats hos en annan vardgivare i samma landsting eller kommun
inte ir dtkomlig f6r behorig personal nir det behovs.

Den mojlighet till direktdtkomst som foreslds giller emellertid
endast for den hilso- och sjukvirdsverksamhet som virdgivarna
bedriver inom samma huvudmans ansvarsomride. Det innebir
exempelvis att det endast ir den hilso- och sjukvirdsverksamhet
som t.ex. Capio bedriver med finansiering frdn Stockholms lins
landsting som far utbyta uppgifter genom direktdtkomst med andra
offentliga eller privata virdgivare som ocksd driver verksamhet som
finansieras av det landstinget. Genom denna begrinsning anpassas
mojligheterna till direktitkomst till de verksamheter som lands-
tinget har huvudmannaansvaret foér. Det handlar alltsd om informa-
tionsutbytet inom landstinget eller inom kommunen.

Vidare anser vi att det med hinsyn till behovet av skydd foér den
personliga integriteten inte fir vara friga om en okontrollerad
spridning av uppgifter inom en huvudmans ansvarsomride. Det ska
vara tillitet att ta del av uppgifter nir behov foreligger, men
naturligtvis inte annars. I linje med de grundliggande kraven pd
hilso- och sjukvirden att verksamheten ska bygga pd respekt for
patientens sjilvbestimmande och integritet ir det ytterst patienten
som bestimmer vilken eller vilka virdgivare som 1 enskilda situa-
tioner fir ta del av patientens uppgifter. Att uppgifter fir limnas ut
genom direktdtkomst mellan virdgivare inom en huvudmans
ansvarsomride innebir siledes ingen okad ritt f6r virdgivarna att
faktiskt ta del av uppgifterna. Direktdtkomsten innebir 1 sig endast
att uppgifterna fir vara tekniskt dtkomliga s att de ir mojliga att ta
del av nir det 1 enskilda situationer behovs.

For att en virdgivare ska f3 anvinda denna mojlighet till direke-
dtkomst, dvs. ta del av uppgifter som gjorts tillgingliga av andra
virdgivare, ska uppgifterna réra en patient som virdgivaren har
eller har haft en patientrelation med. Det ir siledes patienten som
genom sitt val av vdrdgivare och samtycke till vird avgor vilken
virdgivare som far ta del av uppgifter. Uppgifterna ska naturligtvis
dven behovas f6r ndgot av de 1 lagen tillitna indamé&len f6r person-
uppgiftsbehandling. Det innebir att direktitkomsten bara fir
anvindas for att ta del av uppgifter avseende enskilda som ir eller
har varit patienter 1 verksamheten och under férutsittning att upp-
gifterna behovs f6r t.ex. vird och behandling eller kvalitetssikring.
Precis som 1 dag ir det med detta férslag otillitet f6r en virdgivare
att ta del av uppgifter om patienter som inte omfattas av vird-
givarens verksamhet.
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Utredningens férslag innebir visserligen en viss inskrinkning i
patientens integritetsskydd jimfort med vad som giller 1 dag om
dessa virdgivare 1 stillet tillimpar reglerna om sammanhillen
journalféring. En skillnad ir att uppgifter rérande en patient som
motsitter sig medverkan i sammanhillen journalféring, dvs. ligger
en spirr, inte ens ir tekniskt dtkomliga f6r andra virdgivare. Det ir
helt enkelt inte mojligt att ta del av uppgifterna eller att forcera
spirren ens 1 nodsituationer. En spirr, enligt virt forslag, mellan
vérdgivare inom en huvudmans ansvarsomride innebir visserligen
att den elektroniska dtkomsten begrinsas, men uppgifterna kan
vara tekniska dtkomliga och mojliga att ta del av exempelvis med
patientens samtycke eller i en nédsituation. Se mer om patientens
sparrmojligheter 1 det féljande.

Vidare innebir virt forslag att virdgivare, 1 jimforelse med vad
som giller vid sammanhillen journalféring, fir méjlighet att behandla
personuppgifter for fler indamadl, t.ex. kvalitetssikring och verk-
samhetsuppfoljning. Samtidigt giller detta dock bara de patienter
som ingdr i vdrdgivarens verksamhet, dvs. de patienter som vird-
givaren har eller har haft en patientrelation med. Férslaget innebir
siledes inte att grinserna mellan virdgivare helt slopas, utan att
grinserna Oppnas endast nir det dr pdkallat med hinsyn till
patientens vig genom hilso- och sjukvirden.

Virt forslag ska dven ses i ljuset av de 6vriga forslag, bland annat
om integritetsskyddande 3tgirder, som utredningen limnar. Det
handlar bland annat om patienternas mojlighet att begrinsa den
elektroniska dtkomsten och direktdtkomsten (dvs. spirra) inom
och mellan vérdgivare som bedriver hilso- och sjukvird som samma
huvudman ansvarar f6r. Vi redogér dven 1 avsnitt 10 for ett forslag
som innebir uttryckliga krav pd virdgivare som utbyter uppgifter
genom direktdtkomst att gora en risk- och sdrbarhetsanalys och
komma 6verens med varandra om hur informationssikerheten och
skyddet for personuppgifterna ska tillgodoses. Bestimmelsen ir
tillimplig pd den direktitkomst som hir foreslds och innebir att
vardgivare maste vidta 3tgirder for att sikerstilla att de ovriga
inblandade virdgivarna har forutsittningar att leva upp tll de
integritetsskyddskrav som giller vid behandling av si kinsliga
personuppgifter som det ir frdga om i hilso- och sjukvirden. Vi har
1 tidigare avsnitt dven redogjort for virt forslag om att tydliggéra
virdgivarens ansvar f6ér informationshanteringen, bland annat
genom att stilla krav pd virdgivaren att se till att informations-
systemen utformas pd ett sitt som tillgodoser patienternas behov
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av integritetsskydd. Foér att stirka och vid behov kunna &stad-
komma en mer effektiv tillsyn féreslir vi lingre fram i detta
betinkande dven att Datainspektionen ska f3 mojligheter att férena
beslut om foreligganden eller férbud med vite. Vidare redogérs
nedan for utredningens férslag om absolut sekretess for uppgifter
som ir tillgingliga genom direktitkomst mellan virdgivare.

Utredningens férslag innebir inte att fler virdgivare fir utbyta
uppgifter genom direktitkomst dn vad som ir fallet 1 dag. Forslaget
innebir 1 sjilva verket att de vdrdgivare, inom ett landsting eller en
kommun, som i dag utbyter uppgifter genom direktdtkomst enligt
reglerna om sammanhillen journalféring nu kan gora det enligt
utredningens forslag 1 stillet.

Vidare har virt forslag 1 dagsliget ndgot olika relevans fér olika
kommuner och landsting, beroende pd hur de organisatoriska
forutsittningarna ser ut 1 de enskilda fallen. De kommuner och
landsting som sjilva utfér det mesta av hilso- och sjukvirden har,
som vi har redovisat, redan genom den befintliga lagstiftningen
motsvarande mojligheter fér personuppgiftsbehandlingen som vért
forslag syftar till att mojliggora for alla kommuner och landsting. T
landsting med fi privata vdrdgivare kan siledes sjukhusen, vird-
centralerna, specialistmottagningarna m.m. redan 1 dag utbyta upp-
gifter utan att tillimpa regelverket om sammanhéllen ]ournalformg

Dirutdver finns ocksd skil att fortydliga att vrt forslag inte
innebir ndgon mojlighet till direktdtkomst 1 férhillande till verk-
samheter som inte bedriver hilso- och sjukvird som huvudmannen
ansvarar for. Det utvidgade omridet for direktdtkomst motsvarar
sdledes endast de verksamheter som landstinget eller kommunen 1
egenskap av huvudman har ansvar {6r. Virt f6rslag ger dirmed inte
en kommun eller ett landsting en storre mojlighet att utbyta upp-
gifter in vad som redan i dag giller om landstinget och kommunen
av nigon anledning skulle vilja att utféra all hilso- och sjukvird
helt 1 egen regi.

Sammantaget bedémer utredningen att den inskrinkning 1i
patienternas integritetsskydd som férslaget innebir uppvigs av den
nytta 1 form av god och siker vird som forslaget syftar till att
dstadkomma. Utredningen bedémer att forslaget dr en nédvindig
férutsittning for en jimlik och patientsiker hilso- och sjukvérd,
dir patienter oavsett bostadsort kan kinna trygghet i att lag-
stiftaren inte satt upp sirskilda hinder for informationshanteringen
enbart pd grund av hur patientens landsting eller kommun har valt
att organisera den offentligfinansierade verksamheten.
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Konsekvenser for tillimpningsomrddet av reglerna om sammanballen
journalforing

Utredningens forslag medfér konsekvenser for tillimpnings-
omridet for sammanhillen journalféring. Vardgivare som bedriver
hilso- och sjukvird som samma huvudman ansvarar fér behéver
sdledes inte tillimpa reglerna om sammanhéllen journalféring. Som
en konsekvens av detta blir ssmmanhéllen journalféring 1 stillet det
informationsutbyte som férekommer mellan virdgivare som bedriver
verksamhet som olika huvudmin ansvarar for eller som en privat
virdgivare utan offentlig finansiering utfor. Se vidare om samman-
hillen journalféring 1 avsnitt 14.

Sekretessbrytande bestimmelse

Bestimmelser i registerlagstiftning som tilldter direktitkomst har
emellertid ingen sekretessbrytande verkan i sig. Det innebir att
indringar i offentlighets- och sekretesslagen behovs for att upp-
hiva sekretessen och mojliggora direktdtkomst mellan de offentliga
och de privata virdgivarna som bedriver hilso- och sjukvird som
samma huvudman ansvarar fér.

Nigot generellt upphivande av sekretessgrinserna anser vi inte
ir pdkallat, utan sekretessgenombrottet bor begrinsas till att gilla
under forutsittning att bestimmelserna om direktdtkomst foljs.
Utredningens férslag till sekretessgenombrott upphiver siledes
inte sekretessgrinserna mellan virdgivare, privata eller offentliga,
inom en huvudmans ansvarsomrdde. Det innebir att det 1 offentlig-
hets- och sekretesslagens och tryckfrihetsférordningens mening
fortfarande ir frdga om ett utlimnande nir uppgifter utbyts mellan
virdgivarna.

Utredningen féreslar sdledes att hilso- och sjukvardssekretessen
enligt 25 kap. 1 § OSL inte ska hindra att uppgifter limnas ut till en
enskild virdgivare enligt vad som foreskrivs om direktdtkomst
mellan virdgivare inom en huvudmans ansvarsomride 1 hilso- och
sjukvirdsdatalagen. Vid annat utlimnande frin virdgivarna ska de
vanliga sekretessbestimmelserna tillimpas. Sedan tidigare finns
regler om undantag frin sekretess mellan de olika myndigheter som
bedriver hilso- och sjukvdrd inom huvudmannens omride.

P3 grund av de bestimmelser som vi foreslir behdvs ingen
sirskild reglering for att en enskild virdgivare ska kunna limna ut
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uppgifter genom direktitkomst. Ett sddant utlimnande kan inte
anses som obehorigt 1 den mening som avses 1 patientsikerhets-
lagen (2010:659), forkortad PSL, och innebir dirmed inget brott
mot tystnadsplikten. Det dr dirmed samma konstruktion for littnad
1 tystnadsplikten som giller vid sammanhéllen journalféring.

Bestimmelse om absolut sekretess

Inom en huvudmans ansvarsomride kan vdrdgivaren pd grund av
vart forslag 8 potentiell tillgdng till uppgifter som virdgivaren inte
fir ta del av om inte forutsittningarna foér att anvinda direkt-
dtkomsten dr uppfyllda. For att vdrdgivaren inte ska behova
anvinda direktdtkomsten fér att sekretessprova uppgifter som
denne inte har ritt att ta del av beh6vs en bestimmelse om absolut
sekretess.

Vi foresldr dirfor att absolut sekretess ska gilla hos en myndig-
het som bedriver hilso- och sjukvdrd eller annan medicinsk verk-
samhet f6r uppgift om enskilds personliga foérhllanden om upp-
giften har gjorts tillginglig f6r myndigheten av en annan sidan
myndighet eller av en enskild virdgivare enligt vad som féreskrivs
om direktdtkomst, och om férutsittningar for att myndigheten ska
fa behandla uppgiften enligt 6 kap. hilso- och sjukvirdsdatalagen
inte ir uppfyllda.

Om forutsittningarna for virdgivaren att f3 behandla upp-
gifterna dr uppfyllda eller om myndigheten tidigare har behandlat
uppgiften med st6d av nimnda bestimmelser ska vanlig hilso- och
sjukvirdssekretess tillimpas ifall nigon begir ut handlingen.

13.4.3 Patientens ratt att sparra information inom och mellan
vardgivare inom huvudmannens ansvarsomrade

Virt forslag: Patienten ska ha ritt att begrinsa elektronisk
dtkomst eller direktdtkomst till hans eller hennes vérd-
dokumentation inom och mellan virdgivare som bedriver hilso-
och sjukvird som samma huvudman ansvarar f6r. Patienten fir
spirra dtkomst f6r de virdenheter eller virdgivare som pé grund
av patientens aktuella behov av vird inte kan antas behéva ha
tillgdng till dokumentationen. En uppgift om att det finns
sparrade uppgifter och vilken virdgivare som spirrat dem far
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vara tillginglig for andra virdenheter eller virdgivare inom
huvudmannens ansvarsomride.

Virdnadshavare till ett barn fir inte begrinsa elektronisk
dtkomst eller direktdtkomst till uppgifter om barnet.

En patients begiran om spirr ska tillgodoses skyndsamt och
foregds av att patienten fir information om spirrens omfattning
och dess konsekvenser. En spirr far inte liggas eller tas bort
utan att patientens identitet har sikerstillts. En patient kan nir
som helst begira att en spirr ska tas bort.

En spirr fr tas bort av den som behéver uppgifterna for sitt
arbete 1 hilso- och sjukvirden om patienten samtycker till det,
eller patientens samtycke inte kan inhimtas och informationen
kan antas ha betydelse fér den vdrd som patienten oundging-
ligen behover.

Aven om patienten har spirrat uppgifterna fir den virdgivare
som har dokumenterat uppgifterna behandla dem f6ér indamail
som anges i 2 kap. 5 § forsta stycket 3-6 och andra stycket samt
2 kap. 6 §.

Inledning

Hilso- och sjukvirden ska bedrivas si att den uppfyller kraven pd
en god vdrd. Det innebir enligt hilso- och sjukvirdslagen till
exempel att den ska bygga pd respekt for patientens sjilvbestim-
mande och integritet. Samma princip uttrycks 1 patientdatalagens
syftesbestimmelse; personuppgiftsbehandlingen ska utformas si
att patientens integritet respekteras. Bestimmelserna som gor det
mojligt f6r patienten att motsitta sig (spirra) viss behandling av
personuppgifter ir ett utflode av dessa principer.

Om en uppgift spirras enligt det regelverk som giller i dag far
den inte goras elektroniskt dtkomlig f6r den som arbetar vid en
annan vardenhet eller inom en annan virdprocess hos samma vdrd-
givare — s3 kallade inre spirrar. Det finns dven regler som gor det
mojligt f6r en patient att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga
genom sammanhillen journalféring.

Vi har i det foregdende redogjort f6r vért forslag om férbittrade
mojligheter till direktitkomst mellan offentlig finansierade vird-
givare inom ett landsting eller inom en kommun. Syftet med dessa
forslag 4r att patientens journaldokumentation ska finnas till-
ginglig inom hela virdprocessen — oavsett hur den kommun eller
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det landsting som patienten befinner sig 1 har organiserat hilso-
och sjukvérden, dvs. dven om virdprocessen stricker sig 6ver flera
virdgivargrinser. Detta f6r att virden ska kunna erbjudas pi ett
jaimlikt sitt 6ver landet och under si sikra former och si hog
kvalitet som mojligt.

Patientens ritt att begrinsa elektronisk dtkomst (spérr)

Samtidigt innebir virt forslag att vdrdgivare som 1 dag kan utbyta
uppgifter genom direktdtkomst genom att tillimpa reglerna om
sammanhillen journalféring, inte ska behova tillimpa det regel-
verket. For att patienterna ska kinna tllit tll virdgivarnas
informationshantering och for att integritetsskyddet ska virnas bor
patienterna dven med virt forslag ha en bestimmanderitt dver
vardgivarnas elektroniska tillgdng till uppgifter. Det ligger dven 1
linje med de grundliggande principerna i hilso- och sjukvardslagen
(1982:763), forkortad HSL, om att verksamheten ska bygga pd
respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet.

Patientens mojlighet att motsitta sig dtkomst till uppgifter
inom en vérdgivares verksamhet behover dirmed anpassas till vart
forslag om direktitkomst mellan virdgivare inom en huvudmans
ansvarsomride. Patienten ska ha en ritt att begrinsa den elek-
troniska tillgdngen till uppgifter inom och mellan de virdgivare
som bedriver hilso- och sjukvird som samma huvudman ansvarar
for. Den ritt som en patient i dag har att begrinsa den elektroniska
tillgdngen exempelvis mellan en landstingsdriven virdcentral och
ett landstingsdrivet sjukhus ska patienten dven ha mellan en privat
driven virdcentral (med offentlig finansiering) och det landstings-
drivna sjukhuset och vice versa.

Mot den bakgrunden foéresldr vi en ritt foér patienten att
begrinsa den elektroniska dtkomsten eller direktitkomsten till
hans eller hennes vdrddokumentation inom och mellan virdgivare
som bedriver hilso- och sjukvird inom en huvudmans ansvars-
omrdde. I praktiken innebir forslaget att patienten exempelvis kan
spirra uppgifter som dokumenterats av en virdenhet hos vird-
givare 1 mot andra virdenheter hos samma virdgivare samt mot
virdenheter hos andra virdgivare som finansieras av samma huvud-
man. Patienten kan dock inte spirra uppgifter mot de virdenheter
som deltar eller kan antas komma att delta i den pigiende virden av
patienten — oavsett om de virdenheterna finns hos samma vérd-
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givare eller hos andra virdgivare som finansieras av samma huvud-
man. Med en sddan 16sning sikerstills att de som har ett behov av
uppgifter for att ge patienten en god och siker vird har tillgdng till
dem. Samtidigt kan en spirr liggas mot virdenheter och vardgivare
som inte har ett sddant behov och inte deltar 1 virden av patienten.

En patient kan nir som helst begira att uppgifterna spirras,
alltsd dven efter det att uppgifterna har gjorts tillgingliga utanfér
vardenheten. Uppgifterna fir di inte lingre goéras tillgingliga for
andra virdenheter dn de som behéver har tillgdng till uppgifterna i
samband med patientens aktuella behov av vird. Patienten kan
ocksd nir som helst begira att spirren tas bort. Hur det ska
nirmare ska goras kan inte nirmare anges, men patienten bor vinda
sig till den virdgivare som har dokumenterat uppgiften och begira
att spirren tas bort. Beroende pd hur samarbetet mellan virdgivare
ser ut kan det dven tinkas att vdrdgivarna utformar en gemensam
administration for att hiva spirrar pd begiran av patienter. For den
patient som har spirrat information hos flera virdenheter eller
vardgivare kan en sidan organisatorisk 18sning underlitta
patientens mojligheter att rent praktiskt tillvarata sin méjlighet att
begira att spirrar tas bort.

Med en spirr 1 detta sammanhang avses samma sak som i1 dag ir
fallet for spirrar inom en virdgivares verksamhet. Det innebir att
det i praktiken dr den elektroniska tillgdngen till uppgifter som
spirras. Till skillnad mot nir patienter motsitter sig medverkan 1
sammanhdllen journalféring, vilket innebir att uppgifterna inte pd
nigot sitt fir vara tekniskt dtkomliga for andra virdgivare, innebir
denna spirr att uppgifterna kan nds om det exempelvis uppstir en
nodsituation eller att patienten sjilv samtycker till att spirren hivs.
En virdgivare fir dock inte lagligen ta del av en spirrad uppgift hos
en annan virdgivare under nigra andra férutsittningar.

For att ytterligare tillgodose patientens behov av integritets-
skydd har utredningen i féregdende avsnitt dven limnat férslag till
bestimmelse om absolut sekretess i offentlighets- och sekretess-
lagen, vilken foérhindrar en offentlig virdgivare att ta del av upp-
gifter hos andra virdgivare om uppgiften inte rér en patient som
virdgivaren har eller har haft en patientrelation med den enskilde
patienten. Vidare ska utredningens forslag om direktdtkomst
mellan virdgivare dven lisas i ljuset av de uttryckliga krav utred-
ningen foresldr pd virdgivare att gora risk- och sdrbarhetsanalyser
och komma 6éverens om hur informationssikerheten och skyddet
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for personuppgifterna ska tillgodoses vid utbyte genom direkt-
dtkomst.

Begreppet virdenhet definieras inte i patientdatalagen och inte
heller foresldr utredningen att det ska tas in en definition 1 hilso-
och sjukvdrdsdatalagen. Det ir dirmed en organisatorisk enhet som
vardgivaren sjilv har att faststilla utifrdn de forutsittningar som
giller 1 verksamheten. Hur stora olika virdenheter ir och vad som
karaktiriserar dem kan skilja sig &t mellan olika virdgivare. En
vanligt férekommande definition i dag ir att virdenhet avser “den
organisatoriska enhet som leds av en verksamhetschef eller mot-
svarande”. Det innebir exempelvis att en virdcentral eller en
mindre privat virdgivare ofta utgérs av en enda vdrdenhet medan
ett sjukhus eller en privat virdgivare som har verksamhet i flera
olika delar av landet har minga olika virdenheter. Inom den
kommunala hilso- och sjukvirden finns ofta flertalet virdenheter,
bland annat beroende p& kommunens storlek och de olika verk-
samheternas karaketir.

De organisatoriska grinserna och indelningen i vrdenheter bor
sjilvklart dras pd ett praktiskt och rimligt sitt som gor att verk-
samheten kan bedrivas pd ett indamailsenligt sitt och inte tyngas
med onédig administration. Aven inom en virdenhet giller
naturligtvis att endast den yrkesutévare som behdver uppgifterna
for att kunna utfora sitt arbete inom hilso- och sjukvirden, fir ta
del av uppgifterna.

Begreppet vdrdprocess bor ersittas

I nuvarande bestimmelser i1 4 kap. 4 § PDL anvinds ordet vird-
process for att foérhindra att patienten spirrar information mellan
virdenheter inom en virdprocess. Patienten fir dirmed inte spirra
uppgifter mellan virdenheter som ingdr i samma virdprocess. I
forarbetena uttalas att avgrinsningen av en virdprocess ir funk-
tionell och inte organisatorisk sdsom betriffande begreppet vird-
enhet. En virdprocess kan med andra ord inbegripa avgrinsbara
aktiviteter eller dtgirder hos olika virdenheter som har ett funk-
tionellt samband.® Andamalet bakom reglerna ir sledes att se till
att de som har behov av patientens uppgifter kan ha tillgéng till
dem.

¢ Prop. 2007/08:126 s. 241.
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Vi har emellertid i flera sammanhang upptickt att begreppet
vardprocess inte ir limpligt att anvinda 1 en lagstiftning om
informationshantering. Det kan exempelvis inte uteslutas att en
tolkning enligt den nuvarande paragrafens ordalydelse kan leda till
att uppgifter kan behova spirras mot de enheter som trots allt
deltar i patientens vard och av det skilet har behov av uppgifterna.

Problemet ir, enligt vir beddmning, maingfacetterat. En
utmaning ligger 1 att 6ver huvud taget kunna faststilla alla vird-
processer 1 verksamheten. Inte minst for de patienter som befinner
sig 1 en diagnosticerande fas torde det vara svért, eller ibland till och
med omdjligt, att 1 férvidg avgrinsa och faststilla virdprocessen.
Det har dven konstaterats att en multisjuk dldre persons vig genom
varden inte foljer samma enkla linje med en bérjan och ett slut som
en patient med endast en diagnos. En annan orsak hinger ihop med
att begreppet virdprocess i hilso- och sjukvirden normalt sett
definieras primirt med hinsyn till verksamhetens process. Det
innebir exempelvis att en patient kan befinna sig 1 ett flertal olika
vardprocesser samtidigt. Multisjuka ildre har t.ex. flera diagnoser,
symptom och funktionsnedsittningar. Personen kan befinna sig i
flera virdprocesser samtidigt och en vdrdprocess kan férhindra eller
stanna upp en eller fler andra pigdende virdprocesser.”

Motsvarade exempel finns dven bland personer med kroniska
sjukdomar, vilket forekommer hos nistan halva befolkningen.
Myndigheten f6r vrdanalys har i en rapport nyligen konstaterat att
det férekommer kronisk sjukdom hos 44 procent av befolkningen
och att var femte person under 20 3r har fitt minst en kronisk
diagnos de senaste tre iren.® I rapporten anges dven att en fjirdedel
av befolkningen i de landsting som studerats har tvd eller fler
kroniska diagnoser och att kontakterna med primirvérd, specialist-
vard och kommunal hilso- och sjukvérd ir minga.

Aven den okade specialiseringen av hilso- och sjukvirden kan
ha piverkan pd vad som anses ingd i en virdprocess och vad som
anses ingd 1 en annan. Inte sillan handlar det dock om att patienten
har ett eller flera sammanhingande hilsoproblem som tillsammans
hanteras 1 ett antal olika virdprocesser. For patienter som, t.ex.
inom ramen fér samma hilsoirende, befinner sig 1 flera vird-
processer kan en tillimpning av nuvarande bestimmelse siledes

7 Socialstyrelsen, Vintetider och patientens vig genom virden — exemplet multisjuka ildre
(2013).

 Myndigheten for vdrdanalys, VIP i virden? — Om utmaningar i virden av personer med
kronisk sjukdom (2014:2).
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leda till att uppgifter kan spirras mellan dessa sammanhingande
vardprocesser.

Eftersom det, enligt vir bedémning, inte har varit syftet med
bestimmelserna anser vi att begreppet virdprocess bor utgd och
ersittas med en beskrivning av vad det egentligen handlar om.
Dirfor har vi tagit bort ordet virdprocess och i stillet foreslagit att
en spirr inte ska kunna liggas mot de vdrdenheter som kan antas
behéva ha tillging till uppgifterna pd grund av patientens aktuella
behov av vird. Vi bedémer att denna bestimmelse kan vara littare
att tillimpa och uppmana till ett mer aktivt férhdllningssitt 1 for-
hillande tll de patienter som uttrycker en vilja att spirra. Sett mot
bakgrund av indamilet bakom den nuvarande bestimmelsen med-
for vart forslag i just denna del sannolikt ingenting nytt 1 sak. Vi
bedémer dock att det blir en mer pedagogisk utformning och en
tydligare signal om att spirrar inte kan liggas mot de enheter som
har ett behov av uppgifter fér att ge patienten en god och siker
vard, men att de diremot kan liggas mot virdenheter och vird-
givare som inte har ett sddant behov.

Vi bedémer idven att forslaget om att ersitta ordet virdprocess
ger bittre uttryck fér behovet av skydd for den personliga
integriteten samt att det blir tydligare for patienten vilka spirrar
som kan tillhandahillas och vilka som inte kan géra det. Forslaget
gor dven att virdgivare behover ta tydligare stillning till frigan i
sak, dvs. till vilka virdenheter som p8 grund av patientens behov av
vird inte kan antas behova ha tillgdng till de aktuella uppgifterna.

I stillet for att anvinda ett begrepp som virdprocess, som kan
innebira en rad olika saker och i sig inte ger patienten nigon
information om vare sig vilka spirrar som kan tillhandahillas eller
vilka skil som ligger bakom bestimmelsen, tydliggors genom
forslaget att det handlar om spirrar mot sddana verksamheter som
inte har nigot med patientens vird att géra. Vi tror att det blir
littare for en patient att forsta.

Dirutéver medfor vart forslag att det blir mojligt for patienten
och tillsynsmyndigheten att gora en bedémning av om de spirrar
som virdgivare erbjuder patienter ir indamélsenliga 1 férhillande
till det som uttrycks 1 paragrafen. Hur en virdgivare i dag definierar
en vardprocess ir upp till virdgivaren att avgdra och torde inte vara
helt enkelt att bedéma ur ett integritetsskyddsperspektiv. Mojlig-
heterna att géra en sidan bedémning torde dock 6ka eftersom det
med virt forslag handlar om att analysera virdgivares stillnings-
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taganden till vilka enheter som, med hinsyn till patientens hilso-
tillstdnd, inte kan antas ha behov av uppgifter om patienten.

Uppgift om att det finns spirrade uppgifter far vara tillginglig

Av nuvarande bestimmelser 1 4 kap. 4 § PDL foljer att uppgift om
att det finns spirrade uppgifter om en patient, fir vara tillginglig
for andra virdenheter och virdprocesser. Syftet med detta idr att
kinnedomen om att det finns spirrade uppgifter kan initiera en
onskvird dialog mellan en patient och hilso- och sjukvirdspersonal
i en enskild vardsituation.’

Utredningen foreslar att bestimmelsen fors dver till hilso- och
sjukvirdsdatalagen med en anpassning till utredningens férslag i
ovrigt. Det ska siledes uttryckas att en uppgift om att det finns
spirrade uppgifter och uppgift om vilken virdgivare som har spirrat
dem fir vara tillginglig fér andra virdenheter eller virdgivare inom
huvudmannens anvarsomréde.

Foérutom att bestimmelsen, som anférs ovan, kan ge ett under-
lag for dialog mellan patienten och hilso- och sjukvirdspersonalen
mojliggdr den att spirrar kan hivas utan att uppgifter som inte ir
relevanta i sammanhanget blir exponerade. Hilso- och sjukvirds-
personalen kan d& med patienten samtycke och med ledning av
vilken vdrdgivare som har spirrat uppgifter se till att endast ta del
av dessa uppgifter och inga andra som patienten eventuellt kan ha
spirrat. Se vidare 1 det f6ljande om hur spirrar hivs.

Uppgifter om ordinerade likemedel och varningsinformation
undantas fran sparrmajligheter

Enligt utredningens férslag fir patienten, med tvd undantag, spirra
alla uppgifter som har dokumenterats fér indamélet vird-
dokumentation. Undantagen bestdr av uppgifter om ordinerade
likemedel och s.k. varningsinformation. Utredningen redogor 1
avsnitt 15 och 16 {or vdra éverviganden och forslag rérande undan-
tag frdn spirrmojligheter f6r uppgifter om ordinerade likemedel
och uppgifter om varningsinformation som kan medféra allvarlig
risk f6r patientens liv eller hilsa.

? Prop. 2007/08:126 s. 242.
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Sammantaget innebir utredningens forslag 1 de delarna att
patienten inte fir begrinsa den elektroniska tillgdngen till uppgifter
om ordinerade likemedel och varningsinformation inom och mellan
vérdgivare som bedriver hilso- och sjukvird som samma huvudman
ansvarar for.

Information till patienten och sikerstillande av identiteten m.m.

Om en patient begir att f3 spirra uppgifter mot andra enheter
inom huvudmannens ansvarsomride bor virdgivaren ha ett ansvar
for att informera patienten om vad en sidan spirr kommer att
omfatta och vilka konsekvenser spirren kan f3 for patienten. Med
hinsyn till patientens behov av information fér att kunna fatta
beslut i frigor om virdenheters och virdgivares tillging till upp-
gifter foresldr vi att kravet pd information uttryckligen ska anges 1
hilso- och sjukvirdsdatalagen. Att patienten fir information om
saken gor ocksd att patienten fir en 6kad kinnedom om effekterna
av en spirr. Den som begir en spirr bor exempelvis fi information
om vilka virdenheter eller virdgivare som en spirr inte giller mot,
om hur spirren kan hivas och om virdgivarens méjlighet att
behandla uppgifterna for andra indamél in patientens vird och
behandling.

Vidare ska anges att virdgivare ska se till att skyndsamt
tillgodose patientens 6nskemdl om spirr. Det innebir att vird-
givaren, efter att ha informerat patienten och sikerstillt patientens
identitet enligt nedan, ska se till att tillgodose patientens begiran.
Virdgivare behover dirfér ha sivil organisatoriska som tekniska
forutsittningar for att administrera och effektuera en patients
begiran om spirr.

Virdgivaren har forstds ocksd ett ansvar for att kontrollera att
patienten dr den han eller hon utger sig for att vara och att énske-
mélen om spirr avser de egna uppgifterna. I syfte att reducera
risker for att det blir fel, t.ex. att fel patients uppgifter spirras eller
att den som utger sig for att vara patienten helt enkelt ir nigon
annan, foresldr vi att det inférs ett uttryckligt férbud fér vird-
givaren att ligga eller ta bort en spirr utan att patientens identitet
har sikerstillts.

Nir det giller tillvigagingssittet for att sikerstilla en patients
identitet s anser vi inte att det i lagen ska uppstillas nigra sirskilda
krav. I hilso- och sjukvirden finns redan i dag i ett flertal samman-
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hang krav pd att sikerstilla identiteten, exempelvis genom legiti-
mering fysiskt eller elektroniskt genom e-legitimation. Det fore-
kommer naturligtvis dven att personal i ett fysiskt mote med
patienter redan har en sddan kinnedom om patientens identitet att
en nirmare identitetskontroll inte ir befogad. Vi menar att de sitt
pd vilka hilso- och sjukvirden i dag sikerstiller patienternas
identiteter iven kan anvindas i det hir aktuella ssmmanhanget om
att ligga eller hiva spirrar.

Som exempel pd tillvigagingsitt som kan vara mindre limpliga
kan e-post och telefon nimnas. Om en sidan kommunikation inte
gors pd ett sddant sitt att patientens identitet dr sikerstilld ir det 1
regel svirt, for att inte siga omdjligt, att egentligen veta vem som
déljer sig bakom en e-postadress eller en telefonrdst. Av den anled-
ningen anser vi att sddana metoder bér anvindas med forsiktighet.

I sammanhanget kan noteras att vi lingre fram 1 betinkandet
ligger motsvarande forslag vid sddana spirrar som kan aktualiseras
for informationsutbyte mellan virdgivare 1 system fér samman-
hillen journalféring.

Forbud for vardnadshavare att spirra uppgifter om barn

Enligt nuvarande regelverk fir virdnadshavare till ett barn inte
spirra uppgifter om barnet. Bestimmelsen tillkom p3 regeringens
initiativ efter att flera organisationer 1 samband med remiss-
yttranden pd patientdatautredningens betinkande pekat pd behovet
av ett férbud i denna del.'

Utredningen har funnit &vervigande skil som talar for att
forbudet att spirra barns uppgifter bor foras éver till hilso- och
sjukvdrdsdatalagen och dir anpassas till de nya mojligheterna med
direktitkomst inom en huvudmans ansvarsomride. Aven om det
rent faktiskt innebir ett visentligt simre integritetsskydd for barn i
forhallande till vad som dr fallet for andra patientgrupper, gér vi
liksom regeringen bedémningen att skyddet fér barnets liv och
hilsa 1 detta fall viger tyngre.

Med barn avses den som idr under 18 ir. Avsikten med
bestimmelsen ir att 6ka virdpersonalens mojligheter att uppticka
barn som far illa och att bedéma om anmailan ska goras till social-
nimnden f6r att barnet ska fi nddvindigt skydd, 14 kap. 1 § social-
yanstlagen (2001:453). Detta skil har ansetts viga tyngre in den

'° Prop. 2007/08:126 5. 153.
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integritetskrinkning som kan uppsta till {6ljd av att virdnadshavare
inte kan spirra sitt barns uppgifter.

I takt med barnets stigande 3lder och utveckling far barnet sjilvt
spirra uppgifterna. Betriffande barnets mognadsgrad att sjilv {3
avgdra om uppgifter ska spirras foreslds inte ndgra sirskilda
bestimmelser. Barn och tondringar bér hanteras pd motsvarande
sitt som 1 den 6vriga verksamheten inom hilso- och sjukvirden. I
takt med den underdriges stigande dlder och utveckling ska allt
storre hinsyn tas till barnets 6nskemil och vilja, jaimfoér 6 kap. 11 §

forildrabalken.

Spérrade uppgifter far anvindas for andra indamdl in patientens
vdrd

Enligt de nuvarande bestimmelserna i1 patientdatalagen giller en
spirr inom en vardgivares verksamhet endast om uppgifterna ska
anvindas for indamdlet vird och behandling av patienten. Det
innebir att en patient exempelvis inte kan hindra virdgivaren frin
att anvinda uppgifter om honom eller henne vid t.ex. uppféljning
och kvalitetssikring av den egna verksamheten." Uppgifterna ir
dirmed tillgingliga om virdgivaren behéver dem exempelvis for
administration, planering, kvalitetssikring, statistikframstillning
m.m.

Utredningen goér beddmningen att denna princip ska dverforas
frin patientdatalagen. Aven om patienten har spirrat uppgifter far
dirmed den virdgivare som har dokumenterat uppgifterna
behandla dem fér sddana indamil som inte ror patientens vird och

behandling.

Hur sparrade uppgifter far goras dtkomliga igen

Av bestimmelserna i 4 kap. 5 § PDL f6ljer att en spirr far hivas av
en behorig befattningshavare hos vérdgivaren om patienten
samtycker till det eller patientens samtycke inte kan inhimtas och
informationen kan antas ha betydelse for den vdrd som patienten
oundgingligen behover. Av paragrafens andra stycke foljer dess-
utom att uppgift om vilka virdenheter eller virdprocesser som
spirrat uppgifterna forst ska goras tillgingliga och direfter fir bara

" Prop. 2007/08:126 5. 151.
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sddana uppgifter som kan antas ha betydelse for virden av
patienten goras tillgingliga.

Vi foresldr att bestimmelsen 1 huvudsak ska foras ver till hilso-
och sjukvardsdatalagen. I lagen ska anges att en spirr fir tas bort av
den som behover uppgifterna for sitt arbete 1 hilso- och sjukvirden
om patienten samtycker till det eller patientens samtycke inte kan
inhimtas och informationen kan antas ha betydelse fér den vard
som patienten oundgingligen behover.

Utredningens forslag innebir bland annat en spriklig forindring
jimfoért med nuvarande bestimmelse 1 patientdatalagen. Vi anser att
begreppet behorig befattningshavare bor ersittas med den som
behéver uppgifterna for sitt arbete i hilso- och sjukvdrden. 1 {or-
arbetena limnas ingen ytterligare vigledning kring vad som avses
med behorig befattningshavare, utan det bestims av vdrdgivarna
sjilva.’” Férutom att behérig befattningshavare ger ett omodernt
och opersonligt intryck, ger utredningens forslag en tydligare bild
av vad det egentligen handlar om. Bide for patienter och for
personal tydliggérs dirmed att det dr den som behdver uppgifterna
for sitt arbete inom hilso- och sjukvirden som med patientens
samtycke eller 1 en sddan nodsituation som beskrivs, fir ta del av
uppgifter som ir spirrade.

Den nuvarande bestimmelsens andra stycke om tdgordningen
for dtkomst 1 de situationer dir patienten inte kan samtycka
behover, enligt vir bedémning, inte féras dver till hilso- och sjuk-
vardsdatalagen. Vi har i1 det foregdende redogjort fér att uppgift om
att det finns spirrade uppgifter samt uppgift om vilken virdgivare
som har spirrat uppgifterna fir vara tillgingliga. Det ir siledes i
forsta hand med hjilp av dessa uppgifter som hilso- och sjukvards-
personalen, precis som i dag, har att avgora vilka uppgifter som kan
antas ha betydelse fér den vird som patienten oundgingligen
behover. Nigon sirskild bestimmelse hirom bedéms dirfér inte
behévas 1 sammanhanget.

2 Prop. 2007/08:126 s. 243.
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13.4.4 Okade méjligheter for kommuner och landsting att
fullgéra sitt ansvar foér halso- och sjukvarden

Virt forslag: En tystnadspliktsbrytande uppgiftsskyldighet ska
inféras 1 patientsikerhetslagen.

Uppgiftsskyldigheten ska gilla privata virdgivare i for-
hillande till det landsting eller den kommun (huvudman) som
enligt hilso- och sjukvdrdslagen har ansvar for att erbjuda den
aktuella hilso- och sjukvirden. En sidan privat virdgivare ska
limna ut de personuppgifter som huvudmannen behéver for
indamal som anges 1 2 kap. 5 § hilso- och sjukvardsdatalagen.

Var bedomning: Forslaget syftar till att forbittra kommuners
och landstings mojligheter att planera, félja upp och kvalitets-
sikra den hilso- och sjukvird kommunen eller landstinget har
huvudmannaansvar f6r. Genom férslaget f&r kommuner och
landsting samma férutsittningar att ta ansvar for hilso- och
sjukvirden oberoende av om verksamheten drivs av kommunen
eller landstinget sjilv eller av en privat virdgivare med offentlig
finansiering.

Inledning

Vi har genomgdende uppmirksammat att en stoérre och stérre del
av den offentligfinansierade hilso- och sjukvirden utfors av privata
virdgivare pd uppdrag av kommuner och landsting. Det har bland
annat medfért en osikerhet vad giller kommuners och landstings
mojligheter att inhimta uppgifter frin de privata virdgivarna for att
exempelvis kvalitetssikra den hilso- och sjukvird som kommunen
eller landstinget har huvudmannaansvar for.

Enligt utredningens bedémning finns i dag en tystnadsplikts-
grins mellan en privat virdgivare och den myndighet inom hilso-
och sjukvirden som finansierar och har det &vergripande huvud-
mannaansvaret fér verksamheten. Det kan dock inte uteslutas att
ett utlimnande 1 enskilda fall ind&, exempelvis frin en privat vird-
givare till det finansierande landstinget, kan bedémas vara tillitet
vid en tillimpning av bestimmelserna om tystnadsplikt 1 patient-
sikerhetslagen.

Frigan om kommuners och landstings skyldigheter att f6lja upp
verksamhet som drivs av annan och vilka méjligheter som finns att
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ta del av personuppgifter for detta indamdl ir komplex. Utred-
ningen om en ny kommunallag berérde 1 delbetinkandet Privata
utférare — kontroll och insyn (SOU 2013:53) frigorna pd en mer
dvergripande nivd. Diremot finns fortfarande anledning att ytter-
ligare analysera och éverviga behovet av en ¢kad tydlighet rorande
hilso- och sjukvdrdshuvudminnens mojligheter att inhimta och
anvinda uppgifter som dokumenteras hos privata vdrdgivare. Dessa
frigor sitter dven ljuset pd inneboérden av landstingets och kom-
munens roll som huvudman.

H%v%dmanndans'varet

Genom bestimmelserna 1 hilso- och sjukvirdslagen tydliggors
kommuners och landstings ansvar {6r hilso- och sjukvirden. Enligt
3 § ska varje landsting erbjuda en god hilso- och sjukvird &t dem
som ir bosatta inom landstinget och i évrigt verka fér en god hilsa
hos hela befolkningen. Ett landsting fir sluta avtal med nigon
annan om att utféra de uppgifter som landstinget ansvarar for
enligt hilso- och sjukvirdslagen. I 18 § preciseras sedan kom-
munens motsvarande ansvar fér hilso- och sjukvirden i sirskilda
boendeformer och viss dagverksamhet. Dirutéver kan landstinget
overldta skyldigheten att erbjuda hemsjukvird till kommunen. P4
motsvarande sitt som giller f6r landsting kan iven kommunen sluta
avtal med ndgon annan om att utféra de uppgifter som kommunen
ansvarar for enligt hilso- och sjukvirdslagen.

Utredningen om en ny kommunallag fér framtiden har
konstaterat att dven om en huvudman; ett landsting eller kommun,
sluter avtal med nigon annan om att utféra vissa uppgifter som
landstinget eller kommunen ansvarar {6r sd kvarstir huvudmannens
dvergripande ansvar fér verksamheten.” For att gora detta ansvar
tydligare foreslog utredningen att det pd olika stillen i lagstift-
ningen uttryckligen ska tydliggéras att huvudminnen behiller
huvudmannaskapet dven efter ett dverlimnande av vissa uppgifter.
Utredningen foreslog dven en uttrycklig skyldighet fér kommuner
och landsting att félja uppverksamhet som utférs av privata
utforare.'

B Delbetinkande av Utredningen om en kommunallag fér framtiden, Privata utférare
kontroll och insyn, SOU 2013:53, s. 103.
*SOU 2013:53 s. 124 ff.
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Oavsett hur en verksamhet utformas har kommunen och lands-
tinget 1 egenskap av huvudmin alltjimt ett ansvar for att den hilso-
och sjukvird som erbjuds hiller god kvalitet. Vidare har kommuner
och landsting alltid ett ansvar for att planera hilso- och sjukvirden
inom sitt ansvarsomride. Landstingets ansvar omfattar dven det
forebyggande arbetet for en god hilsa &t hela befolkningen. For att
kommuner och landsting ska ha reella méjligheter att fullgora sitt
ansvar for hilso- och sjukvirden ir det ibland nédvindigt att kunna
ta del av uppgifter frin privata vdrdgivare for att exempelvis planera
och vidta sirskilda insatser eller utvirdera kvaliteten 1 hilso- och
sjukvirden.

En uppgiftsskyldighet for privata vdardgivare bor inforas

Offentlighets- och sekretesslagen giller inte for privata virdgivare.
I stillet finns bestimmelser om tystnadsplikt 1 patientsikerhets-
lagen. Enligt dessa bestimmelser fir den som tillhor eller har till-
hért hilso- och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och
sjukvdrden inte obehorigen réja vad han eller hon 1 sin verksamhet
har ftt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhdllanden. Som obehérigt réjande anses inte att nigon fullgér
sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning. Det
saknas direkta bestimmelser som anger vad ett obehérigt réjande
ir. En viss ledning kan dock himtas frén den menprévning som ska
goras enligt offentlighets- och sekretesslagen.' Aven andra bestim-
melser i offentlighets- och sekretesslagen kan vara till ledning, till
exempel de som reglerar nir sekretessen kan brytas.

Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet har det vidare ansetts
naturligt att soka ledning i offentlighet- och sekretesslagens
regler.'® Grunden ir att den enskilde ska ha samma skydd fér sin
personliga integritet vare sig han eller hon fir insatser av en
offentlig eller enskild verksamhet.

Under utredningens arbete har det framkommit att det finns en
osikerhet frin foretridare f6r privata virdgivare om nir man kan
limna ut information och vilken information man kan limna ut.
Aven frin huvudminnens sida finns det en osikerhet om vilken
information man kan begira in. Utredningen delar den osikerhet
som verksamheterna ger uttryck fér. Enligt vir uppfattning ir det i

!> Prop. 1980/81:28, prop. 1981/82:186, prop. 2007/08:126 och prop. 2005/06:161.
!¢ Prop. 2005/06:141 s. 63, prop. 2005/06:161 s. 82 och 93 och prop. 2007/08:126 s. 133.
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dag inte tydligt att enskilda verksamheter kan limna ut uppgifter
till den huvudman som ansvarar f6r verksamheten utan hinder av
tystnadsplikten. Det finns dirfor ett behov av att tydliggora ritts-
liget och skapa reella férutsittningar f6r huvudmannen att folja
upp och ta sitt ansvar for att alla medborgare fir tillging till en
hilso- och sjukvard av god kvalitet.

Kommuner och landsting har 1 dag méjligheter att ta del av upp-
gifter for att planera, folja upp eller kvalitetssikra sddan hilso- och
sjukvdrd som utfors i verksamheter som drivs av kommunen eller
landstinget sjilv. Samma mojligheter bor rimligen finnas dven for
sddan hilso- och sjukvird som landstinget eller kommunen
ansvarar f6r men som utférs av en privat virdgivare etablerad t.ex.
enligt lagen (2008:962) om valfrihetssystem, lagen (2007:1091) om
offentlig upphandling eller lagen (1993:1651) om likarvardsersitt-
ning. I annat fall riskerar férutsittningarna for en jimlik hilso- och
sjukvird av god kvalitet att bli beroende av organisatoriska faktorer.

I sammanhanget ska nimnas att det just nir det giller de verk-
samheter som ir etablerade enligt lagen om likarvirdsersittning,
den s.k. nationella taxan, redan i dagsliget finns viss uppgifts-
skyldighet gentemot den finansierande huvudmannen. Enligt
lagens 26 § ska en likare som begir likarvirdsersittning medverka
till att den egna verksamheten kan féljas upp och utvirderas.
Likaren ska 4rligen till landstinget limna en redovisning med upp-
gifter om mottagningens personal och medicintekniska utrustning
samt om utférda virditgirder och antalet patientbesok. Vidare ska
likaren pd begiran av landstinget limna upplysningar och visa upp
patientjournal samt &vrigt material som roér undersékning, vard
eller behandling av en patient och som behovs foér kontroll av
begird likarvirdsersittning.

I forarbetena till bestimmelsen anfér regeringen att lands-
tingens ansvar for planering och finansiering av hilso- och sjuk-
virden medfér ett stort och berittigat behov av att f6lja upp att
verksamheten bedrivs pd ett sitt som ger ett bra resultat i hela
hilso- och sjukvirden med avseende pd kostnader, effektivitet och
kvalitet.”” Med hinsyn till det grundliggande behovet foér en
huvudman att félja upp den vird som finansieras och de enskilda
patienternas behov av sekretess och integritetsskydd anfér regeringen
bland annat féljande.

7 Prop. 2008/09:64 s. 60.
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Enligt regeringens bedémning ir det angeliget att landstingen fir de
uppfoéljningsredskap som de anser sig behéva for att f6lja upp den véird
som de finansierar. Som flera landsting pdpekat omfattas den personal
vid landstingen som arbetar med uppféljning av vardgivarnas verk-
samhet av bestimmelserna 1 7 kap. 1 ¢ § sekretesslagen (1980:100) om
hilso- och sjukvirdssekretess. Landstinget hanterar ocksi en stor
mingd kinslig information redan idag bla. om patienter inom den
offentligt drivna hilso- och sjukvirden. Vidare finns en motsvarande
mojlighet att granska journaler enligt 11§ tandvdrdsférordningen
(1998:1338).

Ytterligare en aspekt ir att landstingen kan ha behov av att {6lja upp
hela virdkedjor med avseende pi kvalitet, effektivitet och resultat.
Uppfédljning inom hilso- och sjukvirden blir allt mer inriktad mot att
folja hela processer istillet for enskilda dtgirder. For att en sidan upp-
féljning ska vara méjlig beh&vs identifierbara patientuppgifter.

Utredningen delar 1 stort regeringens bedémning och anser att
frdgan om behov av uppféljning pd en dvergripande nivd inte ir
mindre foér de vdrdgivare som bedriver hilso- och sjukvird med
stdd av andra former in lagen om likarvirdsersittning. Var
generella utgdngspunkt ir att kommuners och landstings huvud-
mannaansvar bland annat innebir ett ansvar {6r planering, uppfélj-
ning och kvalitetssikring av den hilso- och sjukvird som erbjuds
invdnarna. Vidare ska de rittsliga mojligheterna att vidta en sddan
kvalitetssikring etc. inte bero pd organisatoriska forutsittningar.
For att kommuner och landsting ska kunna ta ansvar f6r den hilso-
och sjukvirdsverksamhet som de i egenskap av huvudmin har ett
dvergripande ansvar f6r behover de ha tillgdng till uppgifter om den
hilso- och sjukvird som ges hos de utférare som anlitats. Regel-
verket bor dirfor tydligt tillhandah8lla férutsittningar f6r en dnda-
mélsenlig planering, uppféljning och kvalitetssikring av all hilso-
och sjukvird huvudmannen ansvarar fér.

Mot den bakgrunden féreslir vi en uppgiftsskyldighet for
privata vdrdgivare som verkar med offentlig finansiering. De ska
vara skyldiga att till huvudmannen limna de uppgifter som behovs
for att huvudmannen ska kunna fullgéra sitt ansvar enligt hilso-
och sjukvirdslagen. Det kan exempelvis handla om att systematiskt
och fortlspande utveckla och sikra kvaliteten 1 verksamheten,
administration, planering, uppféljning, utvirdering och tillsyn av
verksamheten, eller att framstilla statistik om hilso- och sjuk-
virden. Forslaget gor det mojligt att pd ett effektivt och sikert sitt
folja upp all vird som erbjuds inom det omrdde som landstinget
eller kommunen ansvarar {6r oavsett vilka driftsformer som finns.
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Samtidigt uppstdr ett behov for sjukvirdshuvudminnen att tydlig-
gora vilka uppgifter som behdvs med hinsyn till de olika indamal
som gor sig gillande.

Som vid all personuppgiftsbehandling giller dven att inte fler
personuppgifter dn vad som ir nédvindigt med hinsyn till inda-
malet fir behandlas. Vidare behéver landsting och kommuner
bedéma for vilka indamail personuppgifter 6ver huvud taget behéver
samlas in, eller om det ricker med uppgifter som &tminstone inte
direkt kan hinféras till enskilda individer. Vidare bedémer utred-
ningen att den direkta tillgdngen till personuppgifter i de allra flesta
fall endast behover férekomma i ett initialt skede av hanteringen.
Samma overviganden som gors vad giller uppfoljning, planering
och kvalitetssikring av den verksamhet som huvudmannen sjilv
driver ska naturligtvis dven goras 1 férhdllande till de uppgifter som
himtas in frdn privata virdgivare.

Vidare ska tydliggoras att uppgiftsskyldigheten endast giller
uppgifter om patienters hilsotillstind eller andra personliga for-
hillanden. Bestimmelsen medfér dirmed ingen ckad mojlighet for
en huvudman att, jimfért med vad som giller 1 dag, inhimta andra
uppgifter som ror de privata virdgivarnas verksamhet. Inte heller
omfattas den andel privata virdgivare som inte stir under offentlig
finansiering av utredningens forslag. Det ir siledes de virdgivare
eller de vérdgivares verksamheter som bedrivs med ett landsting
eller en kommun som huvudman, dvs. som finansiir, som omfattas
av forslaget.

Genom utredningens forslag f&r huvudminnen samma moj-
ligheter att ta ansvar fér befolkningen och fullgéra sitt uppdrag
alldeles oavsett hur hilso- och sjukvirden 1 det enskilda landstinget
eller den enskilda kommunen nirmare dr organiserad. Det innebir
att ett landsting eller en kommun med minga privata virdgivare fir
samma mojligheter att fullgdra sitt uppdrag som landsting och
kommuner med {3 privata virdgivare. Férutom att f6lja upp den
hilso- och sjukvird som ges medfér forslaget nya mojligheter att
genom aktiv hilsostyrning och liknande metoder kunna arbeta
forebyggande och tillgodose behovet for individer som har minga
och ofta komplexa kontakter med hilso- och sjukvirden. Det
forebyggande arbetet behdver inte sillan tillgdng till individ-
uppgifter 1 det initiala skedet och genom utredningens férslag fir
huvudmin med en stor méngfald av aktorer lika goda méjligheter
att erbjuda ritt vird till ritt person, som huvudmin med firre antal
privata virdgivare redan i1 dag har. For invinarna innebir detta
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okade mojligheter till en jimlik vird av god kvalitet oavsett i vilken
kommun och vilket landsting invinarna bor i.

Denna uppgiftsskyldighet medfor att det inte kommer att gilla
nigon tystnadsplikt mot huvudmannen avseende dessa uppgifter.
Redan av befintliga regler 1 offentlighets- och sekretesslagen foljer
att det inte giller sekretess mellan olika myndigheter inom hilso-
och sjukvdrden hos samma huvudman eller i relation till sidana
bolag dir ett landsting eller en kommun utévar det rittsligt
bestimmande inflytandet. Som exempel pd det senare kan nimnas
Sodersjukhuset AB och Danderyds sjukhus AB.

Bestimmelsen om tystnadsplikt 1 patientsikerhetslagen ir lik-
som bestimmelsen om uppgiftsskyldighet till sin formulering
riktad till hilso- och sjukvirdspersonalen (6 kap. 12 och 158§§
PSL). Detta har historiska orsaker. Minga krav som giller for
hilso- och sjukvirdsverksamhet riktades tidigare ofta direkt till
yrkesutévarna. Detta har med utvecklingen av de krav som allt mer
tydligt har stillts pd huvudminnen 1 hilso- och sjukvirdslagen fort
med sig att krav som riktar sig till privata utférare har stillts 1 den
lag som reglerar yrkesansvaret. Bestimmelserna om tystnadsplikt
och uppgiftsskyldighet 6verfordes oférindrade nir patientsiker-
hetslagen ersatte lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride. Traditionen kan ha sin grund att innan
den utveckling med allt fler privata virdgivare som vi har i dag satte
fart bestod den privata virden mest av enskilda yrkesutévare som
drev sm4 egna mottagningar.

Virt forslag till uppgiftsskyldighet {6r privata virdgivare dter-
finns dirfor 1 den bestimmelse som reglerar hilso- och sjukvirds-
personalens upplysningsplikt i patientsikerhetslagen.

13.4.5 Informationsoverforing vid verksamhetsovergangar

Var bedomning: For att kunna uppritthdlla kontinuiteten och
sikerheten 1 den vird som patienter erbjuds och sikerstilla att
ritt information finns pd ritt plats i ritt tid, behover en effektiv
och siker informationséverféring vid verksamhetsévergdngar
goras mojlig. En informationshantering med individen och
individens behov 1 centrum férutsitter att de organisatoriska
grinserna vid verksamhetsévergdngar dverbryggas.
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Vart forslag: I hilso- och sjukvirsdatalagen ska tas in ett antal
bestimmelser om 6verféring av information vid verksamhets-
overgdngar. Huvudmannen ska ansvara for att den virdgivare
som ska ta 6ver en verksamhet som huvudmannen driver fir
tillgdng till de personuppgifter om patienter som behovs for att
bedriva verksamheten.

Privata virdgivare med offentlig finansiering som avser att
upphéra med viss hilso- och sjukvirdsverksamhet ska se till att
de personuppgifter om patienter som behovs for att bedriva
verksamheten vidare 6verlimnas till annan virdgivare som ska
overta ansvaret for patientens vrd och behandling. Om det inte
finns nigon annan vdrdgivare som ska ta Over ansvaret for
patienternas vird och behandling ska den privata virdgivaren 1
stillet 6verlimna uppgifterna till huvudmannen foér hilso- och
sjukvirdverksamheten 1 det landsting eller den kommun dir verk-
samheten bedrivits.

Sekretess ska inte hindra att uppgifter limnas ut tll en
enskild niringsidkare med st6d av dessa bestimmelser.

Inledning

Privat virdgivare ir en juridisk person eller en enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet. Det ir virdgivaren
som ir ansvarig for att férvara och bevara patientjournalerna.’ T
det ligger ett ansvar fér att journaler upprittas och hanteras pd ett
indamadlsenligt och sikert sitt.

I patientdatalagen finns bestimmelser om hur linge journaler
ska bevaras och vad som ska géras om den som upphért med sin
verksamhet inte lingre kan bevara journalerna pd féreskrivet sitt.
Dessa bestimmelser har vi 1 tidigare avsnitt foreslagit ska éverforas
till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Diremot finns inga bestimmelser om hur kontinuiteten 1 vird-
dokumentationen och dirmed i kvaliteten och sikerheten i virden
av patienter ska uppritthillas 1 samband med att en vardgivare ska
ta 6ver en annan vardgivares verksamhet. Om till exempel en
kommun i samband med att avtalstiden l6per ut viljer att sluta avtal
med en ny virdgivare som ska driva ett sirskilt boende s finns det
inga regler f6r hur journalerna i verksamheten ska hanteras.

'8 Prop. 1991/92:104 s. 7.
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Vi har i det foregdende redovisat ett antal konsekvenser som
avsaknaden av sddana bestimmelser riskerar att ge upphov till. Det
grundliggande syftet med informationshanteringen i hilso- och
sjukvdrden 1 allmidnhet och med journalféringen i synnerhet ir att
bidra till en god och siker vird for alla patienter. Syftet med
patientjournalféringen riskerar att inte kunna uppnis fullt ut om
inte den informationséverféring som ir nédvindig med hinsyn till
detta indaméil inte kan komma till stdnd pd ett effektivt sitt vid
verksamhetsévergdngar.

Konsekvenserna av regelverket foér vardgivarnas ansvar for
journaler och bestimmelserna om sekretess och tystnadsplikt dr att
det kan bli svdrt att uppritthdlla kontinuiteten 1 virden och i
informationshanteringen nir nya virdgivare tillkommer eller
avvecklas. For patientera uppstdr risker om aktuell och viktig
information helt plotsligt saknas. Inte sillan kan informationen
dven ha funnits tillginglig i system f6r sammanhéllen journalféring,
vilket bland annat kan ha inneburit att dven andra virdgivare
forlitar sig pd att den aktuella informationen finns. For utred-
ningens del ir det uppenbart att informationshanteringen i hilso-
och sjukvirden inte lingre kan ske isolerat verksamhet for verk-
samhet. De tita och komplexa samarbeten som 1 dag kinnetecknar
utforandet av hilso- och sjukvird forutsitter en mer holistisk syn
pd informationshanteringen. Virdgivare ir i dag beroende av att
information frn andra virdgivare finns tillginglig i den stund
behovet for patienten uppstir.

Mot bakgrund av detta och med anledning av vad utredningens
redovisat i genomgdngen av gillande ritt i avsnitt 13.3.4 foresldr vi
dirfor ett antal nya bestimmelser for att nirmare reglera vad som
ska gilla 1 samband med att en verksamhet fir en ny privat utférare
eller dtergdr till att drivas 1 offentlig regi. Syftet med férslagen ir att
sikerstilla kvaliteten och sikerheten i1 den hilso- och sjukvird
patienternas erbjuds.

Ansvar for landsting och kommuner i egenskap av huvudmidin

Vi foresldr for det forsta att en huvudman, dvs. ett landsting eller
en kommun, som &verlimnar driften av en viss verksamhet ska
ansvara for att den privata virdgivaren fir tillgdng till de person-
uppgifter om patienterna som behdvs for att bedriva verksamheten.
P3 vilket sitt huvudmannen i realiteten ska ta detta ansvar kan inte
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regleras 1 detalj. Med hinsyn till de olika situationer och sam-
arbeten som kan uppstd finns en risk att alltfor detaljerade regler
kan l8sa in verksamheterna 1 lsningar som inte ir tillrickligt
flexibla i ett lingre perspektiv. Vi bedémer dock att det kan finnas
ett antal olika sitt f6r huvudmannen att rent praktiskt fullgora sitt
ansvar. Det ir upp till hilso- och sjukvirdens aktorer att med hin-
syn till behoven och férutsittningar 1 enskilda fall finna limpliga
former for detta.

Om huvudmannen och den privata virdgivaren samarbetar
genom att tillita varandra direktdtkomst till patientuppgifter enligt
de regler vi foreslagit i det féregdende kan utféraren exempelvis
anvinda direktdtkomsten for att 3 tillgdng till de nédvindiga upp-
gifterna om patienterna. Ytterligare ett alternativ kan vara att
huvudmannen limnar ut kopior (elektroniska handlingar eller i
pappersform) till den privata virdgivaren, som sedan har att ta
emot dessa och fortsatt hantera dem enligt de grundliggande
bestimmelserna. En sddan 16sning ir emellertid inte alltid att fore-
dra ur ett integritetsperspektiv, eftersom det innebir att uppgifter
om den enskilde sprids f6r hantering och lagring pa fler platsen ir
vad som egentligen kanske ir nédvindigt.

Ett annat alternativ kan dirfér vara att huvudmannen, om s§ ir
mojligt och limpligt, avhinder sig de allminna handlingarna i
enlighet med de regler som finns om detta 1 arkivlagen (1990:782),
2 kap. 17§ tryckfrihetstérordningen och lagen (1993:1383) om
dverlimnande av allminna handlingar till andra organ in myndig-
heter for forvaring.

Ansvar for vardgivare och for kommunen eller landstinget i egenskap
av huvudmdn

For att kontinuiteten 1 den vdrd som ges till en patient ska siker-
stillas foresldr vi dessutom att den vrdgivare med offentlig finan-
siering som inte lingre ska bedriva en viss verksamhet ska 6ver-
limna de personuppgifter om patienterna, som behévs for att
bedriva verksamheten, till den virdgivare som ska ta 6ver ansvaret
for patientens vird och behandling. Vi foreslir inga detaljerade
bestimmelser som nirmare anger hur detta ska goras, utan det ir
upp till virdgivaren att avgdéra med hinsyn till omstindigheterna 1

det enskilda fallet.
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Virdgivaren som upphor med en viss verksamhet kan exempel-
vis vilja mellan att 6verlimna kopior (elektroniska handlingar eller
1 pappersform) pd de uppgifter som ir nddvindiga for patientens
vard eller att limna 6ver ansvaret for hela journalarkivet. Om den
privata virdgivaren tilldter andra vdrdgivaren direktdtkomst till
patientuppgifter enligt de regler som vi foreslagit 1 det féregdende
kan den nya vdrdgivaren dven anvinda direktitkomsten fér att f3
till gdng till n6dvindig virddokumentation. En sddan 16sning forut-
sitter naturligtvis att virdgivaren inte helt upphér med sin hilso-
och sjukvirdsverksamhet, utan fortsatt bedriver hilso- och sjuk-
vard och har reella mojligheter att ta ansvar fér de aktuella upp-
gifterna.

Om det uppstdr en 6vergdngstid mellan det att virdgivaren upp-
hér med att driva viss verksamhet och tills nigon annan tar vid eller
om huvudmannen sjilv ska bedriva verksamheten fér lingre eller
kortare tid, ska uppgifterna limnas 6ver till landstinget eller kom-
munen. Denna bestimmelse sikerstiller ytterligare att viktig
journalinformation inte gir forlorad pd grund av att ansvaret for
driften av en verksamhet varierar éver tid.

Om varken en annan privat virdgivare eller en huvudman ska ta
dver journalerna enligt de regler som vi nu har beskrivit faller vird-
givarens yttersta ansvar for journalarkivet ut. Om vdrdgivaren
sedan inte klarar av att férvara och bevara journalerna enligt
gillande regler blir bestimmelserna om ombhindertagande av
journalarkiv tillimpliga. Socialstyrelsen ska i sddana fall besluta om
att journalerna ska tas om hand.

Vira forslag till reglering av vad som giller angdende person-
uppgifterna i en verksamhet blir inte tillimpliga i samband med att
ett virdforetag blir uppképt av ett annat foretag. I sddana fall ingdr
patientjournalerna 1 foretagsoverlitelsen och nigot problem med
kontinuitet 1 dokumentationen behéver inte uppsta.

Andringar i offentlighets- och sekretesslagen behovs for att
upphiva sekretessen mellan huvudmannen och den privata vard-
givaren. Vi foresldr att sekretess inte ska gilla om bestimmelserna
om verforing av personuppgifter vid verksamhetsovergdngar {6ljs.
Vid annat utlimnande fr8n vrdgivarna ska de vanliga sekretess-
bestimmelserna tillimpas. Sedan tidigare finns regler om undantag
frin sekretess mellan de olika myndigheter som bedriver hilso- och
sjukvird inom huvudmannens omride.

P& grund av de bestimmelser som vi foreslér behovs ingen sir-
skild reglering for att en enskild vdrdgivare ska kunna limna ut
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uppgifter i samband med verksamhetsévergdngar. Ett sidant utlim-
nande kan inte anses som obehérigt i den mening som avses i
patientsikerhetslagen och innebir dirmed inget brott mot tystnads-
plikten. Det ir samma konstruktion fér littnad 1 tystnadsplikten
som giller vid sammanhllen journalféring.

13.4.6 Kommunalt ansvar for omhandertagna patientjournaler
i kommunal hélso- och sjukvard eller hos elevhalsan

Vart forslag: Patientjournaler inom hilso- och sjukvirdsverk-
samheter som bedrivits med en kommun som huvudman eller
inom elevhilsan ska efter ett omhindertagande férvaras avskilda
hos arkivmyndigheten 1 den kommun dir hilso- och sjukvirden
bedrivits. Patientjournaler i dvriga verksamheter ska efter ett
omhindertagande bevaras hos arkivmyndighet 1 det landsting
dir hilso- och sjukvirden bedrivits.

Bestimmelser om att patientjournaler inom privat hilso- och sjuk-
vard kan tas om hand om det pd sannolika skil kan antas att
journalerna inte kommer att hanteras enligt gillande bestimmelser
eller om den som ansvarar om journalerna anséker om det inférde i
patientjournallagen 1992." Frigan hade utretts av journalutredningen
som 1984 limnade betinkandet Journalarkiv utanfér den offentliga
hilso- och sjukvirden och tandvirden.”” Bestimmelserna 6ver-
fordes sedan oférindrade till patientdatalagen.

Det alltsd funnit regler for hur patientjournaler i privata verk-
samheter ska tas om hand sedan bérjan pd 90-talet. Nir journal-
utredningen beredde lagforslaget hade kommunerna dnnu inget
ansvar for hilso- och sjukvird for ildre och funktionshindrade.
Adelreformen® bérjade gilla den 1 januari 1992. Genom den fick
kommunerna bla. ansvar fér hilso- och sjukvirden 1 sirskilda
boenden. En kommun fir iven sluta avtal med ndgon annan,
exempelvis en privat vdrdgivare, om att utféra de uppgifter som
kommunen ansvarar fér. Den kommunala hilso- och sjukvirden
med tiden alltmer bérjat utforas av privata virdgivare. Se avsnittet
om En hilso- och sjukvird i utveckling.

' Prop. 1991/92:104.
2 Ds S 1984:18.
2 Prop. 1990/91:14.
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Den svenska skolan blev ett kommunalt ansvar forst 1991.
Friskolereformen, som gjorde det mojligt for privata foretag att
bedriva skolverksamhet med kommunal finansiering, genomférdes
1992.%

Bestimmelserna som reglerar ansvaret foér omhindertagna
journaler utreddes alltsd innan det fanns nigot behov av att 6ver-
viga ett kommunalt ansvar f6r vissa hilso- och sjukvirdsjournaler.

P& grund av de regler som giller i dag ska patientjournaler 1
privata verksamheter inom elevhilsan eller inom privata verk-
samheter som bedrivs med kommunen som huvudman &verféras
till ett landstingsarkiv om ett omhindertagande av journalerna
skulle bli aktuellt. Detta framstar inte som helt indamélsenligt. Det
ir enligt utredningens bedémning limpligare att patientjournaler
som uppstar i1 privata verksamheter med anknytning till kommunen
som huvudman fér hilso- och sjukvird eller till kommunen som
ansvarig for finansieringen av skolverksamheten arkiveras till-
sammans med journaler frin kommunens egna verksamheter.

Nir det giller betygen 1 en friskola giller att elevernas slutbetyg
eller de betygsdokument som eleven fir efter fullféljd gymnasie-
utbildning ska limnas &ver till den till den kommun dir skolan ir
beligen.” P4 s sitt far elever pd fristiende skolor samma m('jjlighet
som elever i offentliga skolor att 1 efterhand kunna f uppgifter pa
genomford skolgdng om or1g1nalbetyget har férkommit och den
fristdende skolan inte lingre finns kvar.**

Motsvarande behov att enkelt kunna ta reda pd var en handling
finns bevarad finns nir det giller patientjournaler frn elevhilsan.
Virt forslag om att patientjournaler i privat bedriven elevhilsa efter
ett omhindertagande ska férvaras i den kommun dir hilso- och
sjukvdrden bedrivits innebir att journalerna ska férvaras hos samma
arkivmyndighet som betygen. Om en friskola gir i konkurs och
inte lingre kan ansvara fér patientjournalerna ska konkurs-
forvaltaren ansdka om att journalarkivet ska tas om hand. Vart
forslag innebir att sidana journaler efter ett omhindertagande ska
forvaras hos arkivmyndigheten 1 den kommun dir elevhilsan
bedrev sin verksamhet. Vi bedémer att det ur allminhetens syn-
punkt framstdr som logiskt att en elevhilsovirdsjournal finns 1 den
kommun dir verksamheten bedrevs.

22 Prop. 1991/92:95 Om valfrihet och fristdende skolor.

229 kap. 18 § skollagen (2010:800).

2 Regeringens proposition Den nya skollagen — fér kunskap, valfrihet och trygghet, prop.
2009/10:165 s. 604 ff.
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Nir det giller patientjournaler som omhindertagits hos privata
utférare av kommunal hilso- och sjukvird finns ocksi ett behov av
att litt kunna ta reda pd var en journal finns bevarad. En verk-
samhet som bedrivs av en privat entreprendr kan tas tillbaka for att
drivas av kommunen. Det kan ocksd férekomma skiften av privata
utférare. Konsekvensen av dagens lagstiftning ir att patient-
journaler frin en visst sirskilt boende kan komma att férvaras hos
olika arkivmyndigheter. Utredningen anser att patientjournaler
som uppstdtt 1 verksamheter som erbjudit hilso- och sjukvéird pa
kommunens uppdrag efter ett omhindertagande bor forvaras hos
samma arkivmyndighet som patientjournaler 1 verksamheter som
bedrivs av kommunen sjilv.

Nir det giller patientjournaler 1 6vriga verksamheter foresldr vi
att de efter ett omhindertagande ska bevaras i det landsting dir
hilso- och sjukvirden bedrivits. Det innebir att omhindertagna
journaler i privata verksamheter som finansierats av landstinget ska
forvaras pd samma sitt som i dag.

Vi foresldr dirfor bestimmelser om ansvar fér omhindertagna
journaler som bittre stimmer 6verens med hur hilso- och sjuk-
varden ir organiserad i dag och som ur patientens synpunkt ir mer
begriplig.

13.4.7 Bevarande och gallring vid direktatkomst inom
en huvudmans ansvarsomrade

Virt forslag: Nir patientjournaler eller andra handlingar ir till-
gingliga for en virdgivare genom direktdtkomst giller skyldig-
heten att bevara en journalhandling bara den vérdgivare som
ansvarar f6r handlingen. Ovriga myndigheter fir gallra hand-
lingen.

Utredningens forslag om direktdtkomst mellan virdgivare inom en
huvudmans ansvarsomride innebir att en del av den direktitkomst
som 1 dag gors med stdd av reglerna f6r sammanhillen journal-
foring i stillet kommer att goras med stdd av de bestimmelser som
redovisats 1 det foregdende. Det innebir samtidigt att vissa dver-
viganden som har gjorts 1 friga om sammanhillen journalféring
aktualiseras dven for direktitkomsten inom en huvudmans ansvars-
omréde.
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Ett sddant 6vervigande ror frigan om vem som ska bevara hand-
lingar som finns potentiellt tillgingliga genom direktdtkomst. Hir
ansluter vi oss till den bedémning som regeringen gjorde i samband
med inférandet av motsvarande bestimmelser f6r sammanhillen
journalféring.”

Utredningen anser dirmed att arkivansvar eller annat ansvar fér
bevarande av journalhandlingarna bér folja verksamhetsansvar och
personuppgiftsansvar fér den enskilda personuppgiftsbehandlingen.
En journalhandling eller annan handling bor dirfér bara bevaras
och bilda arkiv hos en myndighet eller hos en privat virdgivare.

For att tydliggora detta foresldr utredningen att det ska regleras
att bestimmelser 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen eller i annan lag
eller férordning om att journalhandlingar eller andra handlingar ska
bevaras viss minsta tid, inte ska vara tillimpliga pd sddana journal-
handlingar som har gjorts tillgingliga genom direktitkomst hos
andra vdrdgivare och som dessa virdgivare endast har en potentiell
tillgdng till. Det innebir 1 princip att det dr endast en, inte flera,
vardgivare som ansvarar for bevarandet och arkivbildningen av
journalhandlingar. Detta giller iven om en virdgivare bereder sig
tillgdng till en annan inférande vardgivares journalhandling, s linge
inte handlingen ”tankas hem” och lagras av den férstnimnde vird-
givaren.

Vidare foreslir utredningen en generell bestimmelse om att
sddana potentiella handlingar fir gallras. Som nimnts ska, enligt 3 §
forsta stycket andra meningen arkivlagen, upptagningar fér auto-
matisk behandling som ir tillgingliga for flera myndigheter s3 att
de utgér allminna handlingar hos alla dessa myndigheter, bilda arkiv
endast hos en av myndigheterna. En sidan gallringsregel behovs for
att inte nigon myndighet ska bli arkivansvarig fér privata vird-
givares journalhandlingar m.m. som de potentiellt sett har tillging
till genom direktdtkomst och som utgér allminna handlingar hos
virdgivare som ir myndigheter.*

% Prop. 2007/08:126 s. 136 ff.
% Prop. 2007/08:126 s. 120 f.
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14  En ny sammanhallen
journalféring

14.1 Bakgrund

En patient som virdas fér en sjukdom eller skada behover ofta vard
hos flera olika virdgivare. I det foéregiende har vi redovisat for
utvecklingen inom hilso- och sjukvirden, med ett 6kat antal vard-
givare, en 6kad specialisering, 6kad patientrérlighet och nya krav pd
samverkan mellan aktdrer. Utvecklingen har bland annat fért med
sig att allt fler virdprocesser och motsvarande gir 6ver vardgivar-
grinser och 1 ménga fall dven 6ver huvudmannagrinser. Ett
exempel pd en process som 1 praktiken alltid innebir att virdgivare
hos olika huvudmin behéver vara inblandade ir 1 dldreomsorgen.
Aldre som bor pj sirskilt boende eller i hemmet och har behov av
hilso- och sjukvird far i dag sitt primira behov tillgodosett inom
den kommunala hilso- och sjukvirden. Eftersom kommunen
endast har ansvar f6r hilso- och sjukvard upp till sjukskoterske-
niva, dvs. inte likare, ir ildre dven 1 behov av likarinsatser frin en
landstingsfinansierad virdgivare. Inte sillan omfattar ildres behov
sdvil landstingets primirvdrd som dess slutenvird. Inom ildre-
omsorgen finns dirfér en 1 princip stindigt pdgdende samverkan i
den individinriktade patientvirden.

Den hogspecialiserade virden kan nimnas som ett exempel
bland andra processer, som allt oftare behéver passera geografiska
och organisatoriska grinser. Fér minniskor som drabbas av exempel-
vis cancer ir det inte ovanligt att vissa delar av virdprocessen dger
rum i hemlandstinget, medan andra delar iger rum pd tex. ett
universitetssjukhus i ett nirliggande landsting.

For att de olika vdrdgivarna ska kunna ge bista mojliga vird
behover de fi del av de av varandras virddokumentation om
patienterna. Behovet for olika virdgivare att dela information om
patienter har idag snarare kommit att bli regel in undantag.
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Eftersom det rdder sekretess och tystnadsplikt mellan olika vard-
givare maste ett utbyte av uppgifter som huvudregel féregds av ett
samtycke eller provning av om det finns nigot stéd for utlim-
nandet i det enskilda fallet. Fram tills patientdatalagen (2008:355),
forkortad PDL, tridde i kraft den 1 juli 2008 gjordes allt utbyte av
uppgifter mellan olika virdgivare med stdd av dessa regler. Nu kan
utbyte av uppgifter mellan olika virdgivare ocksd goras med hjilp
av direktdtkomst. For att det ska vara tillitet 1 dag méste vird-
givarna f6lja reglerna om sammanhéllen journalféring.

Sammanhillen journalféring innebir att virdgivare, privata som
offentliga, kommun- som landstingsfinansierade och helt privata,
kan dela med sig av sin virddokumentation till varandra. Med
vardgivare avses enligt 1 kap. 3 § PDL statlig myndighet, landsting
och kommun (offentlig virdgivare) samt annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird (privat
vérdgivare).

I stillet for att som tidigare, pa ett tidsddande och inte sillan
osikert sitt, begira att information limnas ut frin en vardgivare till
en annan, t.ex. genom journalkopior, kan virdgivarna hilla vard-
dokumentation stindigt tillginglig fér varandra s3 att den som
behdver informationen sjilv kan ta del av den. Det kan exempelvis
handla om att primirvirdslikaren som ska ordinera likemedel &t
ildre pa ett sirskilt boende eller 1 hemsjukvirden har tillging till
viktig information om de ildres hilsa som ir dokumenterad i1
patientjournalen av sjukskoterskor 1 den kommunala hilso- och
sjukvirden, och vice versa. Det kan iven handla om att anestesi-
likaren som snabbt ska fatta ett viktigt beslut fér en medvetslds
patient vid en operation har tillgdng till uppgifter frin andra
vardgivare om patientens likemedel och ¢verkinsligheter m.m. For
sjukskoterskan 1 den kommunala hemsjukvirden kan det bestd 1 att
vid behov enkelt och sikert kunna ta del av laboratoriesvaret pd det
senaste provet som primirvirdslikaren ordinerade foér patienten.
Det handlar alltsi om en indamailsenlig informationshantering for
att tillgodose en god och siker vird av den enskilde patienten.

Kort om forutsitiningarna for sammanhdllen journalforing i dag

Innan uppgifter om en patient gors tillgingliga f6r andra vérdgivare
genom sammanhillen journalféring ska patienten informeras om
vad den sammanhéllna journalféringen innebir. Patienten ska ocksd
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fa information om att han eller hon kan neka till att uppgifterna
blir tillgingliga pd det sittet. For samtliga patienter som d& inte
motsatt sig fir virdgivaren en laglig grund att gora uppgifterna
tillgingliga for andra vdrdgivare. P4 det sittet kan viktig vird-
dokumentation, oavsett vilka vdrdgivare som ir inblandade i
individens vérd, alltid nds av den personal som behéver den for att
gora sd bra bedémningar som méjligt f6r individens liv och hilsa.
De flesta medborgare motsitter sig inte att virdgivare gor vird-
dokumentation potentiellt tillginglig for varandra genom samman-
hillen journalféring.

Det finns inga uttryckliga krav pd i vilken form informationen
om sammanhillen journalféring ska limnas utan det ir upp till
vardgivarna att hitta limpliga former som ir vil avvigda och
anpassade till olika verksamhetsformer och olika slags samarbeten
mellan virdgivare. En forutsittning for att individen ska kunna ta
stillning ir sjilvklart att ritt information har limnats av vird-
givaren, nigot som Datainspektionen 1 ett antal tillsynsirenden
funnit brister i. Aven om det inte finns krav p3 att informationen
ska vara individuell ir det virdgivaren som ansvarar for att alla har
fatt information. I praktiken informerar virdgivare genom annon-
sering i linstidningar, dagstidningar, p4 olika webbsidor, i informa-
tionsbroschyrer, pd affischer och genom information i samband
med kallelser m.m. Foér de individer som efter en sddan informa-
tionsinsats inte vinder sig till virdgivaren och motsitter sig den
sammanhdllna journalféringen tillgingliggors virddokumentation
for andra virdgivare.

For att en virdgivare sedan, i1 en enskild virdsituation, ska f3
anvinda uppgifter som en annan virdgivare gjort tillgingliga genom
sammanhillna journalféringen krivs dessutom enligt 6 kap. 3 § PDL
att

1. uppgifterna ror en patient som virdgivaren har en aktuell
patientrelation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att férebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hilso- och
sjukvirden, och

3. patienten samtycker till att virdgivaren behandlar uppgifterna.
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14.1.1 Kort om behovet av ett fordandrat och forenklat
regelverk

Vér bedémning: Patientdatalagens bestimmelser om samman-
hillen journalféring bor foras 6ver till hilso- och sjukvirds-
datalagen, men det finns behov av férindringar 1 sprik, innehdll
och struktur. Vidare bér overvigas vissa férindrade forut-
sittningar for att ta del av uppgifter i sammanhillen journal-
foring. Regelverket om sammanhillen journalféring bor dven
anpassas till 6vriga férslag om direktdtkomst vi limnar.

Enligt vir uppfattning ir sammanhdllen journalféring idag 1
nirmaste en nodvindighet f6r att kunna dstadkomma en informa-
tionshantering som bidrar till kvalitet och patientsikerhet. Av den
anledningen saknas skil att inte Overféra patientdatalagens
bestimmelser till den hilso- och sjukvirdsdatalag som vi foreslar.
Samtidigt ir konstruktionen fér utbyte av virddokumentation
genom sammanhillen journalféring komplex och har gett upphov
till tillimpningsproblem. Dirtill ir bestimmelserna om samman-
hillen journalféring i patientdatalagen komplicerade sdvil sprikligt
som strukturellt.

For att underlitta den praktiska tillimpningen av lagen anser
utredningen dirfér att det finns behov av en omarbetning av
bestimmelserna om sammanhillen journalféring nir de fors dver
till hilso- och sjukvardsdatalagen. Det finns bdde ur ett medborgar-
och virdgivarperspektiv behov av att gora regleringen enklare att
tillimpa och mer pedagogisk, det vill siga littare att forstd. Vi vill
dirfor forenkla bestimmelserna om sammanhéllen journalféring.

Dessutom finns det behov av att analysera hur bestimmelserna
om sammanhillen journalféring pdverkas av de forslag som utred-
ningen limnar i1 andra delar. En konsekvens av de férslag som vi
redogjort for tidigare om utdkade mojligheter till informations-
utbyte mellan vdrdgivare som bedriver verksamhet som samma
huvudman ansvarar fér, ir att tillimpningsomridet f6r samman-
hillen journalféring blir mindre in i dag.

Vidare bedémer vi att det finns anledning att se dver férutsitt-
ningarna for att ta del av och anvinda uppgifter i system f6r sam-
manhillen journalféring. Det handlar framfér allt om den nuvar-
ande begrinsningen som innebir att dtkomst till uppgifter 1 system
fér sammanhillen journalféring inte f&r anvindas f6r att sikra och
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utveckla verksamhetens kvalitet. Dirutéver finns det behov av att
analysera om det nu gillande samtyckeskravet for f3 att ta del av
uppgifter i sammanhillen journalféring ir indamélsenligt, eller om
patientens grundliggande samtycke till vird dven kan utgéra grund
for den informationshantering som behdvs for att patienten ska f3
bista mojliga vard.

14.2 Vara évervaganden och forslag om att géra
uppgifter tillgdngliga i system for sammanhallen
journalforing

14.2.1 Tydligare reglering av regelverkets tillampningsomrade
och innebdrd

Vér bedomning: Virt forslag, 1 avsnitt 13, om direktitkomst
mellan virdgivare som bedriver hilso- och sjukvird som samma
huvudman ansvarar f6r, medfér att tillimpningsomridet f6r vad
som 1dag hinférs till sammanhillen journalféring minskar.
Detta bor framgd av hilso- och sjukvirdsdatalagen. Vidare bor
kapitlet om sammanhllen journalféring inledas med en bestim-
melse som beskriver vad som regleras i kapitlet.

Vart forslag: T hilso- och sjukvirdsdatalagen ska anges att med
sammanhillen journalféring avses en méjlighet for virdgivare,
som bedriver hilso- och sjukvird som olika huvudmin ansvarar
for eller som ir privat finansierad, att ha direktdtkomst till
varandras virddokumentation. I lagen ska dven anges att kapitlet
innehller bestimmelser om férutsittningarna fér sammanhaéllen
journalféring.

Inledning

I dag omfattar bestimmelserna om sammanhéllen journalféring allt
informationsutbyte genom direktdtkomst mellan virdgivare. Det
innebir exempelvis att en privat driven virdcentral och det lands-
tingsdrivna sjukhuset behover tillimpa reglerna om sammanhillen
journalféring for att vid behov kunna utbyta uppgifter om
patienter. En konsekvens av virt férslag om utdkade mojligheter
till direktdtkomst mellan virdgivare som bedriver hilso- och sjuk-
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vard som samma huvudman ansvarar fér, ir dock att tillimpnings-
omridet for sammanhillen journalféring minskar jimfért med
1 dag.

Som vi har redogjort for 1 avsnitt 13 foresldr vi att virdgivare
som bedriver hilso- och sjukvird som t.ex. samma kommun eller
samma landsting ansvarar for, ska f3 utbyta information genom
direktitkomst utan att tillimpa sammanhillen journalféring. En
foljd av det forslaget ir att sammanhillen journalféring enligt
hilso- och sjukvirdsdatalagen kommer att vara den form av
informationsutbyte genom direktdtkomst som anvinds mellan
vardgivare som bedriver hilso- och sjukvird som olika huvudmin
ansvarar for. Jimfort med idag blir tillimpningsomridet siledes
betydligt mindre.

Som exempel pd sddana informationsutbyten genom direkt-
dtkomst som kommer att omfattas av hilso- och sjukvirdsdata-
lagens bestimmelser om sammanhillen journalféring kan bland
annat f6ljande nimnas.

e Informationsutbyte mellan en vdrdgivare som bedriver hilso-
och sjukvird som ett landsting ansvarar fér och en virdgivare
som bedriver hilso- och sjukvird som en kommun ansvarar for.

¢ Informationsutbyte mellan tvd virdgivare som bedriver hilso-
och sjukvird som olika landsting ansvarar for.

¢ Informationsutbyte mellan tvd virdgivare som bedriver hilso-
och sjukvird som olika kommuner ansvarar fér.

e Informationsutbyte mellan tvd virdgivare som bedriver hilso-
och sjukvird som tvd olika privata aktdrer ansvarar fér och
finansierar.

¢ Informationsutbyte mellan en virdgivare som bedriver hilso-
och sjukvird som antingen ett landsting eller en kommun
ansvarar for och en vdrdgivare som bedriver hilso- och sjukvird
som en privat aktdr ansvarar fér och finansierar.

Inneborden av detta ir, nigot férenklat, att sammanhéllen journal-
foring 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen kommer att gilla for
informationsutbyte genom direktitkomst mellan hilso- och sjuk-
virdsverksamheter som finansieras av olika huvudmin eller privata
aktorer. Det innebir att tillimpningsomrddet fér sammanhillen
journalféring inte pd samma sitt som i dag kommer att paverkas av
organisatoriska férindringar 1 den hilso- och sjukvird som samma
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huvudman ansvarar fér. S3 fort en landstingsdriven virdcentral tas
over for att drivas 1 privat regi, men med fortsatt med offentlig
finansiering méste i dag sammanhéllen journalféring borja anvindas
for det fortsatta informationsutbytet. Med vért forslag kommer
sddana organisationsférindringar att kunna goéras utan att det
automatiskt paverkar forutsittningarna fér utbyte av patient-
uppgifter.

Sammanhillen journalféring kommer fortfarande att vara den
mojlighet som finns foér informationsutbyte mellan landstings-
finansierade verksamheter och kommunalt finansierade verksam-
heter. Som exempel kan nimnas sddan direktitkomst som sjuk-
skoterskor pd sirskilda boenden eller i den kommunala hem-
sjukvirden har till vdrddokumentation hos slutenvirden eller
primirvirden och vice versa. Vira forslag minskar siledes inte
incitamenten for dessa virdgivare att samarbeta 1 system for sam-
manhillen journalféring, exempelvis den Nationella patientdver-
sikten (NPO) eller mer lokala Iosningar. Det behovet kvarstir
ofdériandrat och kan 1 sjilva verket komma att 6ka, inte minst 1 takt
med att fler och fler kommuner tar 6ver ansvaret fér hem-
sjukvirden.

Ett annat exempel pd nir sammanhillen journalféring kommer
att behova anvindas dr vid virdprocesser over landstingsgrinser.
Det kan t.ex. handla om samarbeten mellan verksamheter 1 olika
landsting vad giller hégspecialiserad vird, men det kan dven vara
friga om sidan vird 1 olika landsting som foéranleds av patienternas
vardval och rérlighet.

Ytterligare exempel kan vara 1 samband med sidan ambulans-
sjukvird dir ambulansen bedriver verksamhet som en huvudman
ansvarar fé6r medan mottagande akutsjukhus bedriver verksamhet
som en annan huvudman ansvarar f6r. I sddana fall kommer direkt-
dtkomst till virddokumentation att anvindas med stdd av reglerna
om sammanhillen journalféring. Fér stora delar av ambulans-
sjukvirden kommer dock direktdtkomsten att kunna ske i enlighet
med forslagen om utdkade mojligheter f6r virdgivare som bedriver
verksamhet som samma huvudman ansvarar for.

I patientdatalagens 6 kap. om sammanhillen journalféring 4ter-
finns ingen egentlig definition av vad som avses med begreppet.
Visserligen anges bland definitionerna i 1 kap. 3 § att sammanhéllen
journalféring ir ett elektroniskt system som gor det mojligt foér en
vardgivare att ge eller fi direktitkomst till personuppgifter hos en
annan virdgivare. Aven om den definitionen till stora delar ir
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tillfyllest, kan limpligheten att peka pd att det handlar om ett
elektroniskt system ifrigasittas. Att definitionen inte finns i 6 kap.
ir dven en sak som har lyfts fram som en brist i utredningens
kontakter med foretridare frin hilso- och sjukvirden. Utred-
ningens erfarenhet ir att det finns en osikerhet pd olika nivder 1
hilso- och sjukvirden om vad sammanhéllen journalféring ir och
att olika uppfattningar och beskrivningar florerar. Aven om det
sannolikt inte kan tillskrivas den nuvarande definitionen av
sammanhdllen journalféring och dess placering i lagen, anser vi att
det finns skal att s3 ldngt mojligt skapa en 6kad tydlighet 1 frgan.
For att tydliggéra vad som 1 hilso- och sjukvdrdsdatalagen avses
med sammanhillen journalféring och avgrinsa regelverket frin
andra mojligheter till direktitkomst, bér enligt vir bedémning en
ny definition av sammanhillen journalféring féras in 1 lagen och i
inledningen till kapitlet om sammanhillen journalféring. Vi f6reslar
dirfor att det med sammanhillen journalféring avses en mojlighet
for virdgivare, som bedriver hilso- och sjukvird som olika huvud-
min ansvarar for eller som ir privat finansierad, att ha direkt-
tkomst till varandras virddokumentation.

Begreppet direktdtkomst

Nir det giller begreppet direktitkomst ansluter vi oss till den syn
pa begreppet som regeringen redovisar i férarbetena till patient-
datalagen.' Innebérden av direktdtkomst i hilso- och sjukvirds-
datalagen ska sdledes vara densamma som idag féljer av patient-
datalagen och dess forarbeten. Regeringen uttalar bland annat att
det med direktdtkomst avses ett sitt att bereda sig automatisk
tillgdng till personuppgifter som finns elektroniskt tillgingliga i en
vardgivares organisation, men utan mdojlighet att kunna bearbeta
eller annars paverka uppgifternas innehdll.” Med direktdtkomst
enligt hilso- och sjukvirdsdatalagen ska dirmed avses en speciell
form av elektroniskt utlimnande av personuppgifter till en mot-
tagare utanfér den organisation som bedriver verksamhet enligt
socialtjinstlagen (2001;453). Direktdtkomst skiljer sig frdn andra
typer av elektroniska utlimnanden genom att det dr mottagaren av
uppgifterna som bereder sig tillgdng till informationen utan att den
som limnar ut informationen vidtar nigon 3tgird med informa-

! Prop. 2007/08:126 s. 70-77.
2 Prop. 2007/08:126 s. 76.
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tionen vid dverforingstillfillet, till exempel en sekretessprovning. 1
de hir fallen ir det friga om ett helt automatiskt utlimnande. Se
vidare om direktitkomst och andra former av elektroniska utlim-
nanden 1 avsnitt 11.

Kapitlets huvudsakliga innebdll bér framgd av lagen

Det nuvarande regelverket om sammanhéllen journalféring i 6 kap.
patientdatalagen ir omfattande och berér en mingd olika delar av
informationsutbytet genom direktdtkomst. Exempelvis anges
férutsittningarna for att limna ut uppgifter genom direktdtkomst,
ta del av uppgifter genom direktdtkomst, vilken betydelse patientens
instillning har, vad som giller f6r barn m.m.

I syfte att gora regleringen mer 6verskidlig och pedagogisk
foresldr vi att kapitlet inleds med bestimmelser om vad kapitlet
avser att reglera. Av en inledande bestimmelser bér dirfor framgd
att kapitlet innehdller bestimmelser om férutsittningarna for att
dela med sig av och ta del av uppgifter genom sammanhillen
journalféring samt om patientens ritt att motsitta sig att uppgifter
gors tillgingliga.

14.2.2 Férenklad utformning av bestimmelserna

Vér bedémning: Den nuvarande paragrafen om att gora upp-
gifter tillgingliga f6r andra virdgivare i1 6 kap. 2 § PDL ir ling,
ooverskddlig och svértillginglig.

Vart forslag: Bestimmelserna om férutsittningarna fér att gora
personuppgifter tillgingliga for andra virdgivare (skede 1) ska
delas upp pa flera paragrafer.

De nuvarande bestimmelserna om villkoren for att tillgingliggora
uppgifter genom sammanhdllen journalféring (6 kap. 2 § PDL) ir
sillsynt ling och svirgenomtringlig. Paragrafen innehiller inte
mindre dn 241 ord och handlar sivil om virdgivarens informations-
skyldighet och méjlighet att tillgingliggéra uppgifter, som om
patientens ritt att spirra uppgifter och begira att spirrar hivs.
Vidare regleras att virdnadshavare inte kan spirra uppgifter om
barn. 1 paragrafens sista stycke anges iven detaljerade och mer
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verksamhetsnira krav som péverkar utformningen av anvindar-
grinssnitten i system fér sammanhillen journalféring.

Bestimmelsens utformning ir enligt utredningens uppfattning
inte indamdlsenlig. V&r erfarenhet ir dven att sivil virdgivare som
har att tillimpa bestimmelsen och patienter som vill bilda sig en
uppfattning om de rittsliga forutsittningarna finner den alldeles
for svirtillginglig. Vi foresldr dirfor att férutsittningarna for att
gora uppgifter tillgingliga fér andra virdgivare 1 system for sam-
manhéllen journalféring delas upp pd ett flertal olika bestimmelser.
Mot den bakgrunden foreslir vi sammanfattningsvis att de mer
grundliggande férutsittningarna samlas i en bestimmelse och att
en annan bestimmelse reglerar vad som ska gilla om patienten inte
endast tillfilligt saknar férmiga att ta stillning till sammanhillen
journalféring. Vidare foreslds en egen bestimmelse om patientens
ritt att motsitta sig sammanhillen journalféring och konsekvens-
erna av detta. Slutligen foreslir vi en egen bestimmelse som
reglerar vrdnadshavares férbud att motsitta sig att uppgifter om
barn gors tillgingliga f6r andra virdgivare. Forslagen redovisas 1 det
foljande.

14.2.3 Grundldggande bestimmelse om att géra uppgifter
tillgangliga

Vart forslag: T hilso- och sjukvirdsdatalagen ska i en paragraf
anges de grundliggande forutsittningarna for att gora person-
uppgifter tillgingliga 1 system f6r sammanhéllen journalféring. I
paragrafen ska anges att virdgivare fir gora uppgifter som
dokumenterats for indamilet vdrddokumentation tillgingliga
for andra virdgivare, om patienten efter att ha fitt information
om vad den sammanhillna journalféringen innebir och om sin
ritt att motsitta sig, inte har motsatt sig det.

Vir bedomning: Forslaget innebir inte nigra férindringar i sak
jimfort med vad som giller enligt patientdatalagen i dag.

Som anférts ovan dr den nuvarande bestimmelsen 1 6 kap. 2 § PDL
med forutsittningar for att tillgingliggéra uppgifter 1 system for
sammanhillen journalféring ldng och omfattande. For att gora
regelverket tydligare och mer 6verskddligt foresldr vi att de grund-
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liggande forutsittningarna samlas 1 en egen bestimmelse. I denna
paragraf anges kraven pd information till patienten innan tillging-
liggérandet. Dir regleras ocksd vilka typer av uppgifter som fir
limnas ut genom sddan direktdtkomst, dvs. sddana uppgifter som
dokumenterats for indaméilet virddokumentation. Vidare ska,
precis som enligt nuvarande reglering i patientdatalagen, en férut-
sittning for att fi gora uppgifter tillgingligavara att patienten inte
har motsatt sig det.

Virt forslag innebir inte nigra forindringar i sak jimfort med
vad som giller i dag och vad som regeringen anforde i denna del 1
forarbetena till patientdatalagen.’

Vdrdgivarens informationsskyldighet och patientens ritt att motsitta
sig

Nir det giller virdgivarens skyldighet att informera patienter om
sammanhillen journalféring ansluter vi oss till regeringens uttalan-
den i forarbetena till den nuvarande bestimmelsen 1 6 kap. 2 § PDL
och till den praxis som har utarbetats av Datainspektionen. Vidare
ska ett tillgingliggdrande av uppgifter i system f6r sammanhéllen
journalféring enligt hilso- och sjukvardsdatalagen precis som 1 dag
bygga pd att patienten inte motsitter sig det. Den s.k. opt-out-
modell som idag giller, dvs. patientens ritt att motsitta sig, ska
sdledes 6verforas oférindrad till hilso- och sjukvirdsdatalagen.
Med avseende pd informationsplikten och patientens ritt att
motsitta sig uttalade regeringen bland annat féljande i férarbetena.*

Nigot krav pd samtycke 1 den mening som avses 1 personuppgiftslagen
sdsom forutsittning for personuppgiftsbehandlingen foreslds allesd
inte. Genom den foreslagna bestimmelsen uppnir man 1 stillet en
ordning dir ett slags opt out-modell eller, om man s& vill, ett tyst
samtycke 1 praktiken giller for att journaluppgifter limnas ut till andra
virdgivare genom inférande i ett system fér sammanhillen journal-
foring.

Givetvis miste denna opt out-ordning kombineras med krav pi att
patienten blir informerad om att journalféring m.m. avses ske 1 en for
flera virdgivare sammanhillen journalféring och om sin ritt att mot-
sitta sig att uppgifterna gors tillgingliga f6r andra virdgivare in den
patienten uppsokt. Enligt regeringens uppfattning ska tillginglig-
gorandet inte fi ske innan denna information limnats. Hur denna
information ska limnas kan inte anges generellt. Regeringen forut-

? Se framfér allt prop. 2007/08:126 5. 112 f och s. 248-250.
# Prop. 2007/08:126 s. 113.
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sitter att hilso- och sjukvdrdens aktorer hittar limpliga former som ir
vil avvigda och anpassade till olika verksamhetsomriden och till olika
slags samarbeten mellan virdgivare genom sammanhillen journalforing
samt till den enskilde patientens f6rméga att ta till sig informationen.

Nir det giller tillvigagingssittet for att informera patienter anfor
regeringen dven féljande i férarbetena.’

Hur informationen ska limnas 6verlits &t varje personuppglftsansvang
att bestimma. Nigot krav p4 att informationen ska ges 1 viss form —
muntlig eller skriftlig — finns inte. Det dr dock viktigt att den person-
uppgiftsansvarige utarbetar rutiner fér hur informationsskyldigheten
ska fullgdras. Sikra rutiner ligger 1 den personuppgiftsansvariges eget
intresse, eftersom denne — di det giller information till en registrerad
vid personuppgiftsbehandling — anses ha bevisbérdan {ér att obliga-

torisk information faktiskt har limnats till patienten.

Det finns sdledes inga uttryckliga krav pd i vilken form informa-
tionen om sammanhillen journalféring ska limnas utan det ir upp
till v8rdgivarna att hitta limpliga former som ir vil avvigda och
anpassade till olika verksamhetsformer och olika slags samarbeten
mellan virdgivare. En férutsittning for att individen ska kunna ta
stillning dr sjilvklart att ritt information har limnats av vird-
givaren, nigot som Datainspektionen 1 ett antal tillsynsirenden
funnit brister 1.

Aven om det inte finns krav pi att informationen ska vara
individuell ir det virdgivaren som ansvarar fér att alla har fact
information. I praktiken informerar virdgivare genom annonsering
1 linstidningar, dagstidningar, pd olika webbsidor, i informations-
broschyrer, pd affischer och genom information i samband med
kallelser m.m. Datainspektionen har i ett antal tillsynsirenden
bedémt att sddana informationsinsatser gor att virdgivare kan gora
uppgifter tillgingliga i enlighet med bestimmelserna i 6 kap. 2 §
PDL.° For de individer som efter en sidan informationsinsats inte
vinder sig till virdgivaren och motsitter sig den sammanhillna
journalféringen gors vdrddokumentationen tillginglig for andra
vardgivare.

Datainspektionen har emellertid 1 flera tillsynsirenden funnit
brister 1 informationens innehdll och i tillvigagingssittet for att
informera. Foér att illustrera tillsynsmyndighetens syn pd hur

® Prop. 2007/08: 126 5. 249 {.
¢ Datainspektionens beslut 2011-06-01, dnr. 461-2010.
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information kan limnas kan foljande tillsynsirende rérande en
privat virdgivare nimnas.”

Bolaget tillhandahgller Landstmgets patientbroschyr i Bolagets vint-
rum. I 6vrigt limnas inte nigon annan information om sammanhillen
journalféring till Bolagets patienter som ingdr i den sammanhillna
journalféringen. Detta innebir att patienter som har Bolaget som
virdgivare dnnu inte har erhdllit information om vad sammanhéllen
journalféring innebir och om att patienten kan motsitta sig detta.
Datainspektionen vill i sammanhanget limna féljande information.
Bolaget miste nu avgora vilka itgirder som ska vidtas nir det giller
informationsskyldigheten och se till att samtliga av Bolagets patienter
som Bolaget har tllgingliggjort inom ramen {ér den sammanhillna
journalféringen, dvs. dven de patienter som eventuellt inte dr bosatta 1
linet, blir informerade.

Datainspektionen anser att Bolaget, f6r att kunna uppfylla informa-
tionsskyldigheten mot patienter bosatta sivil inom som eventuellt
utom linet, behover informera 1 medier som finns bide inom och
eventuellt utom linet. Nir det giller att informera patienter utanfor
linet finns dven en mojlighet f6r Bolaget att samarbeta med aktuella
vardgivare i de olika linen.

Datainspektionen anser vidare att det dr limpligt att Bolaget
informerar patienterna vid minst ett par tillfillen i medierna.

Nir det giller tillvigagingssittet for att kontinuerligt informera
patienter, dvs. de som besdker Bolaget f6r férsta gdngen, anser Data-
inspektionen att Bolaget férutom att endast tillhandahilla broschyrer 1
vintrum, dven mdste uppmirksamma patienterna pd att ta del av
broschyren. En sddan hinvisning kan goras pd manga olika sitt, t.ex.
muntligt eller, vid planerade besék, i samband med kallelser.

Datainspektionen vill dven framhalla att nir det giller t.ex. patlenter
som inte talar svenska bér den personuppgiftsansvarige se till att nigon
oversitter informationen eller att det finns skriftliga informa-
tionsblanketter p3 flera sprik.

Vi kan konstatera att virdgivare behover vidta ett antal olika
informationsinsatser for att kunna n samtliga patienter, dvs. bide
enskilda som redan finns i virdgivarens journalsystem och enskilda
som besoker virdgivare for forsta gdngen. Vi har vid vira kontakter
med vardgivare dven blivit informerade om att det finns ett antal
mer eller mindre stdende informationsinsatser och kombinationer
av informationsinsatser som anvinds. Det dr viktigt att detta arbete
uppritthdlls och kontinuerligt anpassas efter nya situationer som
kan uppsta.

7 Datainspektionens beslut 2011-02-17, dnr. 616-2010.
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Vi anser dven att det kan finnas skil att dverviga en mer sam-
ordnad nationell informationsinsats riktad till hela befolkningen.
Detta for att oka det allminna medvetandet om informations-
hantering 1 hilso- och sjukvirden i allminhet och informations-
utbytet genom sammanhillen journalféring i synnerhet. Det skulle
kunna goéras som ett komplement till vdrdgivarnas egna informa-
tionsinsatser, men mojligtvis 1 viss min dven kunna ersitta sddana
insatser som vardgivare i dag gér var for sig trots att det handlar
om ett och samma samarbete och system f6r sammanhéllen
journalféring. Ett sddant exempel skulle mojligtvis kunna vara
informationen kring den Nationella patientéversikten, NPO. Ifall
detta ir limpligt och om en sidan informationsinsats skulle kunna
g8 att utforma pd ett sddant sitt att det 1 viss mdn ersitter
vardgivarnas egna informationsinsatser bér dock évervigas mer
noggrant in vad vi har mojlighet att gora. Generellt kan dock
ifrgasittas limpligheten och effektiviteten av att i princip varje
privat virdgivare, varje landsting och varje kommun ska ta fram
informationsmaterial f6r 1 princip samma sak.

Vidare kan konstateras att det inte heller med avseende pd
informationens innehdll finns nigra uttryckliga krav i patientdata-
lagen, férutom att det anges att patienten ska fi information om
vad den sammanhillna journalféringen innebir. Datainspektionen
har 1 sin praxis bedémt att en virdgivare dtminstone behéver limna
foljande information.®

e Andamilet med den sammanhillna journalféringen.
o Vilka uppgifter virdgivaren avser att tillgingliggora.
e For vilka andra virdgivare uppgifterna tillgingliggérs.

o Vilka forutsittningar som giller f6r andra virdgivares dtkomst

till uppgifterna.

o DPatientens ritt att spirra uppgifter och hur spirrar fir hivas.

8 Datainspektionens beslut 2011-02-17, dnr. 590-2010, 591-2010 och 616-2010.
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14.2.4 Grundlaggande bestaimmelse om patienten inte endast
tillfalligt saknar férmaga att ta stallning

Viart forslag: Virdgivare fir en mojlighet att géra person-
uppgifter tillgingliga 1 system f6r sammanhillen journalféring
dven om en patient inte endast tillfilligt saknar formiga att ta
stillning till personuppgiftsbehandlingen. Detta under férut-
sittning att det inte ir uppenbart att patienten skulle ha motsatt
sig sddan personuppgiftsbehandling.

Inledning

For en patientsiker hilso- och sjukvird dr det idag mer eller
mindre nédvindigt for virdgivare att vid behov kunna nd viktig
information om patienterna i varandras journalsystem. Det giller
inte minst pd det lokala planet i den kommun och det landsting
patienten bor i. Genom sammanhillen journalféring kan vérd-
dokumentation, oavsett vilka virdgivare som ir delaktiga i virden
av en patient, alltid nds av behorig personal som behover den 1 sitt
mote med patienten. De allra flesta medborgare viljer att inte
motsitta sig att virddokumentation blir potentiellt tillginglig for
vardgivare pd detta sitt. I den allminna debatten och vid vira
kontakter med patient- och anhérigorganisationer har framkommit
att de flesta redan forutsitter att si ir fallet, dvs. att den som
patienten méter i virden har tillgdng till ritt och aktuell informa-
tion fér siker vird.

Ett problem dr dock att patientdatalagen saknar bestimmelser
om hur personer som inte endast tillfilligt saknar beslutsf6rmiga
ska kunna dra nytta av en sddan informationsdelning och de for-
delar det kan medféra i form av 6kad kvalitet och patientsikerhet.
En person som 1 det aktuella avseendet har nedsatt beslutsformaga
kan ju varken informeras om sammanhillen journalféring eller ta
stillning till om virddokumentationen ska 3 delas pa det sittet. En
mojlighet skulle visserligen kunna vara att 13ta en legal stillfore-
tridare fatta beslut 4 den enskildes vignar. I praktiken saknas dock
ett sddant stillféretridarskap som skulle kunna agera i den
enskildes stille 1 dessa frigor. Det har heller inte bedémts vara
mojligt att exempelvis 13ta en nirstdende ta emot informationen
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och ge uttryck foér den enskildes vilja.” Dirutéver fr dven antas att
inte alla har nirstdende som har méjlighet att bevaka och utéva den
enskildes intressen i sddan utstrickning som skulle krivas for att
regelverket skulle ge alla samma férutsittningar.

Sammantaget fir det enligt gillande ritt anses oklart om det
over huvud taget ir mojligt att inkludera vuxna personer som inte
endast tillfilligt har nedsatt beslutsférmiga i system fér samman-
hillen journalféring. Det finns dirfér stora behov av att ligga
forslag som gor de mojligt att anvinda denna typ av informations-
delning for en god och siker vird dven fér personer med nedsatt
beslutsférmiga.

Utredningens delbetinkande SOU 2013:45

Utredningen har 1 delbetinkandet Ritt information — Kvalitet och
patientsikerhet fér vuxna med nedsatt beslutsformiga, SOU
20013:45, foreslagit indringar av patientdatalagen som gor det
mojligt f6r personer med nedsatt beslutstérmdga att dra nytta av
sammanhéllen journalféring. Vi foéreslar nu att det forslaget i stillet
tas in 1 den hilso- och sjukvirdsdatalag som vi foreslar.

I det foljande iterges centrala delar av virt forslag. For ytter-
ligare vigledning hinvisas till delbetinkandet.

Vi anser att lagstiftaren miste ta ett sirskilt ansvar foér den
grupp patienter som inte sjilva kan féra sin information vidare 1
hilso- och sjukvdrden. Det giller inte minst vuxna som av olika
skil och ménga ginger over tid har en nedsatt beslutsférmiga. Den
som pd grund av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilsotill-
stdnd eller annat liknande férhillande mer varaktigt saknar besluts-
formdga har 1 de flesta fall stérre nytta av att uppgifter finns
potentiellt tillgingliga fér andra virdgivare in patienter som sjilva
har mojlighet att beritta viktiga detaljer om sin hilsa 1 kontakten
med hilso- och sjukvirden.

I sammanhanget kan uppmirksammas att lagstiftaren nir det
giller barn valt att undanta dem frdn méjligheterna att motsitta sig
den sammanh&llna journalféringen. Inte heller virdnadshavaren har
1 dessa fall ritt att motsitta sig att uppgifter om barn gors till-
gingliga. Syftet har varit att goéra det mojligt att hilla vird-
dokumentation om barn tillgingliga fér virdpersonal hos olika
virdgivare, for att pd sidant sitt i bittre mojligheter att uppticka

? Se t.ex. Datainspektionens beslut dnr 1048-2012.
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om ett barn far illa. Regeringen ansig att skyddet fér barnet viger
tyngre dn behovet av skydd for barnets integritet'°.

Det gir visserligen inte att komma ifrdn att ett tillginglig-
gorande av uppgifter i system f6r sammanhillen journalféring kan
medfora 6kade risker for intrdng i den personliga integriteten. Vi
bedémer emellertid att behovet av skydd fér patientens liv och
hilsa viger tyngre in dennes behov av ett sidant skydd fér den
personliga integriteten som ett exkluderande innebir. I vira
kontakter med patient- och anhérigorganisationer framgir det
dessutom tydligt att man vill, och redan i dag férutsitter, att viktig
information — om alla patienter — ska finnas dir den behdvs alldeles
oavsett om den exempelvis ir dokumenterad i kommunens hilso-
och sjukvird, pd virdcentralen eller pd sjukhuset. Det avgorande
ska inte vara i vilken organisation uppgifterna ir dokumenterade
utan i vilken vdrdsituation uppgifterna behdvs. Inte minst f6r den
som inte sjilv kan redogéra for viktiga detaljer kring sitt hilso-
tillstdnd ir det en foérutsittning f6r en god och siker vard.

Vidare bedémer vi att det regelverk vi foresldr for hantering av
patienters personuppgifter generellt bidrar till ett starkt integritets-
skydd. T hilso- och sjukvirdsdatalagen tydliggérs kraven pd
virdens aktorer att vidta tekniska och organisatoriska &tgirder for
att tillgodose behovet av skydd for den personliga integriteten.
Dessa ska precis som i dag kompletteras med nirmare foreskrifter
frin Socialstyrelsen. Bestimmelser om inre sekretess, om behorig-
hetsstyrning, om dtkomstkontroll och om ritt f6r patienten att f&
information om &tkomst till sina uppgifter, medfér att alla
patienter fir ett ur lagstiftarens perspektiv starkt grundliggande
integritetsskydd. Detta kompletteras och stirks dven av att hilso-
och sjukvdrdspersonalen ir skyldiga att tillimpa bestimmelser om
sekretess och tystnadsplikt.

Ndrmare om vart forslag

For att den som har nedsatt beslutsférmdga ska ha samma mojlig-
heter som andra individer att dra nytta av ett mer patientsikert och
effektivt informationsutbyte féreslir vi sammanfattningsvis ett
undantag 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen som innebir att vérd-
givare, under vissa férutsittningar, kan gora personuppgifter till-
gingliga i system f6r sammanhillen journalféring dven om patienten

'° Prop. 2007/08:126 5. 115.
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inte kan ta emot information och ta stillning till dtgirden. For-
slaget vilar pd den grundliggande virderingen om att det pd en
generell nivd ir det bista for den enskildes liv, hilsa och livskvalitet.
Vi bedomer att det ligger 1 den enskildes intresse att t.ex. primir-
virdslikaren har mojlighet att ta del av den information som
behovs frin det sirskilda boendet eller frin sjukhuset for att gora
bista mojliga stillningstaganden fér den enskildes vird och
behandling. Dessutom virdas ofta individer med nedsatt besluts-
formiga vixelvis hemma, pd sjukhus, pd virdcentraler och i olika
former av sirskilda boenden. Sammanhéllen journalféring dr dirfor
en nddvindig forutsittning for att alla dessa berdrda, offentliga
som privata virdgivare, ska kunna ge den enskilde en god och siker
vérd.

Fran lagstiftningens nuvarande krav p& information och mgjlig-
het att motsitta sig sammanhillen journalféring undantas siledes
vuxna som inte endast tillfilligt saknar f6rmdga att ta stillning till
saken. Genom virt forslag till undantag gérs detta informations-
utbyte mojligt for alla patienter. Det ska inte géras pd samma, men
pd ett liknande sitt som redan giller f6r barn. Till skillnad mot vad
som giller for barn ska inte mojligheten att tillgingliggdra upp-
gifter vara helt utan undantag. Om det ir uppenbart att den
enskilde skulle ha motsatt sig tillgingliggérandet, fir uppgifterna
inte goras tillgingliga f6r andra virdgivare.

For patienter, nirstiende, virdgivare och personal som arbetar 1
hilso- och sjukvirden ir det viktigt att det sd l&ngt mojlige ar
tydligt nir en personuppgiftsbehandling ir laglig och nir den inte
ir det. Bland annat av den anledningen bedémer vi att det ska vara
uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig tillgingliggérandet
for att en sddan personuppgiftsbehandling inte ska fi genomféras.
Vi bedémer dven att det ligger i linje med den virdering lagstiftaren
gjort vad giller patienter som har férmdga att ta stillning till
personuppgiftsbehandlingen. Dir ir det upp till den patient som
inte énskar medverka 1 system f6r sammanhillen journalféring som
har ett ansvar for att aktivt motsitta sig detta.

Ndrmare om betydelsen av patientens instillning m.m.

I linje med de grundliggande bestimmelserna 1 hilso- och sjuk-
virdslagen (1982:763), férkortad HSL, om att all hilso- och sjuk-
vird ska bygga pd respekt for patientens sjilvbestimmande och
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integritet har en virdgivare att beakta vad som ir kint om den
enskildes instillning 1 den aktuella frigan. Om det f6r virdgivaren
finns omstindigheter som pekar pd att den enskilde uppenbarligen
hade motsatt sig sammanhdllen journalféring, ska ett tillginglig-
gorande av personuppgifter inte kunna goras med stdd av den
bestimmelse vi foresldr. Sddana omstindigheter kan exempelvis
utgoras av att virdgivaren kinner till eller fir kinnedom om att den
enskilde motsatt sig sammanhillen journalféring i annat, liknande,
sammanhang. Det kan 4ven handla om att nirstdende limnar vil-
grundad information om saken, exempelvis i samband med vird-
planering eller inflyttning pd sirskilt boende eller infér planerad
hilso- och sjukvird. For virdgivarna ir det dirfér viktigt att 1 dessa
olika méten med patienter och nirstiende informera om samman-
hillen journalféring och férsoka ta reda pd ifall den enskilde skulle
ha motsatt sig det.

Nirstiende har ingen formell ritt att besluta i den enskildes
stille, utan det dr hilso- och sjukvirdspersonalen hos virdgivaren
som ska ta stillning till personuppgiftsbehandlingen. Nirstdendes
uppfattning om patientens instillning kan dock vara vigledande. I
dessa fall handlar det sdledes om att hilso- och sjukvirdspersonalen
har att goéra en bedémning som liknar den som ind3 alltid gors for
att kunna ge vird och behandling t en person med nedsatt besluts-
férmdga. Den personuppgiftsbehandling som ett tillgingliggorande
innebir ska dirmed goras utifrdn vad som ir kint om den enskildes
instillning och hilso- och sjukvirdspersonalens bedémning av vad
som ir det bista for den enskilde. Om det dr uppenbart att den
enskilde skulle ha motsatt sig den sammanhillna journalféringen,
ska uppgifterna inte fi goras tillgingliga f6r andra virdgivare pa det
sittet.

For att enskilda och nirstiende ska kinna till att en virdgivare
ingdr 1 system foér sammanhéllen journalféring ir det nédvindigt
for vardgivaren att pd olika sitt tillhandahilla information. Som
anforts 1 det foregiende bor det forutom riktad information vid
moten med patienter och nirstdende och i1 samband med kallelser
till vrd, héllas information tllginglig exempelvis pd hemsidor och 1
sjukvdrdens lokaler. Eftersom sammanhillen journalféring fort-
farande ir under utveckling och sannolikt dnnu inte ir allmint kint
bland medborgarna, bér virdgivare dessutom med jimna mellan-
rum aktivt tillhandahilla information. Det kan exempelvis goras i
linstidningar som gir ut tll alla hushidll, vilket bla. Data-
inspektionen har lyft fram 1 sina tllsynsirenden. Det skulle oka
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medvetenheten hos patienter och nirstiende och dirmed iven
stirka deras stillning. Sannolikheten fér att personer med en
beslutsformaga som varierar 6ver tiden ska f3 reda pd vad samman-
hillen journalféring innebir och vilka rittigheter man har som
patient, dkar dven om information tillhandahills kontinuerligt och
pd olika sitt. S3dana personer ges dd 6kade mojligheter att tillvarata
sina rittigheter under perioder nir férmdgan att ta stillning till
frigor om sammanhaillen journalféring finns.

Minga personer som i dag har en mer varaktigt nedsatt besluts-
formdga fir sitt hilso- och sjukvirdsbehov tillgodosett bidde av
kommunal- och landstingsfinansierad hilso- och sjukvird. I den
samverkan ir sammanhillen journalféring i dagsliget inte infért i
lika stor utstrickning som det ir mellan olika landstingsfinan-
sierade vdrdgivare, t.ex. i primirvirden. De flesta kommuner och
landsting utbyter i dag inte uppgifter genom sammanhillen
journalféring. Diremot pdgdr ett sidant inférande dver hela landet
1 och med att fler och fler landsting och kommuner ansluter sig till
den nationella patientoversikten, NPO. En milsittning med det ir
att 6ka patientsikerheten genom att se till att ritt information om
exempelvis ildre patienter med nedsatt beslutsférmdga finns
tillginglic bide hos primirvirdslikaren, pd sjukhuset, 1 det
sirskilda boendet och i hemsjukvirden. I samband med denna
utveckling och i samband med anslutning till NPO borde det enligt
var mening finnas goda férutsittningar for vardgivarna att infor-
mera patienter och deras nirstdende om detta och sedan — om det
inte ir uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig — gora det
mojligt att dela den enskildes information genom sammanhillen
journalféring.

Utredningens forslag innebir siledes inget uttryckligt krav pi
virdgivare att forsoka klarligga patientens instillning till med-
verkan 1 sammanhllen journalféring. Eftersom det 1 dag inte finns
ndgot krav pd att informera varje patient individuellt har vird-
givaren inte heller alltid nigon kinnedom om den enskildes
beslutsférmiga 1 det ogonblick uppgifterna gors tillgingliga 1
system fér sammanhdllen journalféring. Ett sddant krav skulle,
enligt vir bedémning, i praktiken vara mycket svirt att leva upp till.
Inte minst f6r minga av de landstingsfinansierade virdgivarna som
stdr 1 begrepp att ansluta sig till system f6r sammanhillen journal-
foéring. Det innebir att uppgifter kan goras tillgingliga 1 system for
sammanhdllen journalféring om vérdgivaren inte dger kinnedom
om patientens beslutsféormaga, under férutsittning att det for vard-
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givaren inte ir uppenbart att patienten skulle ha motsatt sig. I
situationer dir det ir praktiskt mojligt bor bedémningen av
patientens beslutsférmiga emellertid ske 1 samband med att det blir
aktuellt att tillgingliggdra personuppgifterna 1 systemet for
sammanhdllen journalféring. En sidan situation kan exempelvis
uppstd 1 samband med att en patient med nedsatt beslutsférmiga
vinder sig till en ny virdgivare for férsta gingen eller 1 samband
med att en virdgivare inom den kommunala hilso- och sjukvirden
stdr infor att gora uppgifter om patienter i sirskilda boenden till-
gingliga i system fér sammanhéllen journalféring for forsta gdngen.

14.2.5 Patientens ratt att motsatta sig sammanhallen
journalfoéring

Virt forslag: Bestimmelser som ger uttryck for patientens ritt att
motsitta sig sammanhillen journalféring samt konsekvenserna av
detta m.m. ska samlas i en egen paragraf. Virdgivare fir inte
gora uppgifter tillgingliga 1 system fér sammanhéllen journal-
féring om en patient motsitter sig detta. Sidana uppgifter fir
inte vara tekniskt dtkomliga fér andra virdgivare. Uppgift om
att patienten motsatt sig samt uppgift om vilken virdgivare som
har ansvarar for uppgifterna fir dock goras tillgingliga. Vidare
kan en patient nir som helst begira att den virdgivare som
ansvarar for uppgifterna, som inte har gjorts tillgingliga, gor
dessa tillgingliga 1 systemet fér sammanhillen journalféring.
Virdgivare fir inte tillgodose patientens begiran om att mot-
sitta sig eller att gora uppgifter tillgingliga igen, utan att
patientens identitet har sikerstillts. Paragrafen ska dven inne-
hilla en hinvisning till en annan bestimmelse som begrinsar
patientens ritt att motsitta sig att vissa uppgifter gors till-
gingliga i system f6r sammanhillen journalféring.

Vir bedomning: Virt forslag innebir, med ett undantag, ingen
forindring i sak jimfért med vad som giller 1 dag. Den
forindring vi féresldr bestdr av ett uttryckligt krav pd virdgivare
att sikerstilla patientens identitet enligt ovan. I dvrigt innebir
forslaget att begreppet spirr monstras ut frin regelverket om
sammanhéllen journalféring. Detta for att bittre uttrycka att
uppgifter om en patient som motsitter sig sammanhdllen
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journalféring éver huvud taget inte ir tekniskt dtkomliga for
andra virdgivare. Sddana uppgifter gir siledes inte att ta del av
med direktdtkomst 1 en nodsituation.

I den nuvarande bestimmelsen i1 6 kap. 2§ PDL uttrycks idven
patientens ritt att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga 1
system for sammanhillen journalféring och vilka konsekvenser en
sddan spirr medfor. For att bittre lyfta fram patientens rittighet
bor den enligt utredningens bedémning vara enkel att hitta i lagen.
Dirfor foresldr vi att bestimmelsen regleras 1 en egen paragraf
under en egen rubrik En patients ritt att motsitta sig sammanbhdllen
journalféring.

Virt f6rslag innebir, med ett undantag, inte ndgra forindringar i
sak jimfort med vad som giller 1 dag och éverensstimmer med vad
regeringen anférde i denna del i férarbetena till patientdatalagen.

Den férindring utredningen foresldr dr att virdgivare ska siker-
stilla patienternas identitet i samband med att patienter motsitter
sig att uppgifter gors tlllganghga 1 system for sammanhillen
journalféring och nir samma patienter sedan begir att sidana upp-
gifter indd ska goras tillgingliga.

Patientens ritt att motsdtta sig

Patientens ritt att motsitta sig innebdr som tidigare nimnts inget
krav pd virdgivaren att inhimta ett aktivt samtycke frdn patienten
tll att uppgifter gors tillgingliga i system féor sammanhéllen
)ournalformg Det innebir i stillet att patienten har en ritt att mot-
sitta sig att uppgifterna tillgingliggdrs efter att ha blivit informerad
om den sammanh&llna journalféringen. Det ir siledes ett ansvar for
den patient som inte vill att uppgifter gors tillgingliga att ta
initiativ och meddela virdgivaren detta.

Denna l6sning ger uttryck for vad man kan kalla f6r en opt-out-
modell eller, om man sd vill, en ordning 1 vilket ett tyst samtycke
giller for att journaluppgifter gors tillgingliga f6r andra vardgivare.
Att patienten kan motsitta sig ett tillgingliggérande innebir inte
att han eller hon har ritt att motsitta sig att uppgifter journalfors i
det elektroniska journalsystemet. Det innebir bara att uppgifterna

" Se framfor allt prop. 2007/08:126 s. 112-115 och s. 248-250.
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pd den enskildes begiran inte fir vara dtkomliga hos andra vérd-
givare.'”

Innebord och konsekvenser av att patienten motsiitter sig
sammanbhbidllen journalforing

En patient har i dag ritt att vilja att helt std utanfér sammanhillen
journalféring. I sddant fall fir en virdgivare inte gora vird-
dokumentation tillginglig for andra vardgivare. Samtidigt finns det
inget hinder mot att virdgivare gor det mojligt for patienter att
sjilva vilja om vissa uppgifter inte ska goras tillgingliga och vissa
ska goras tillgingliga f6r andra virdgivare i systemet f6r samman-
hillen journalféring. Det finns heller inget hinder mot att vérd-
givare gor det mojligt f6r patienter att motsitta sig att uppgifter
gors tillgingliga endast i férhdllande till nigon eller ndgra av de
vardgivare som deltar i systemet. Vilka mojligheter som 1 dessa
avseenden ska erbjudas patienterna ir dock upp till virdgivarna att
avgora.

Virt forslag innebidr att patientens ritt att motsitta sig att
uppgifter gors tillgingliga i stort fors dver oférindrade till hilso-
och sjukvardsdatalagen. Samtidigt kommer vi lingre fram att redo-
gora for ett forslag som begrinsar patientens mojligheter att
motsitta sig att vissa uppgifter gors tillgingliga 1 system for
sammanhdllen journalféring. Det handlar om vissa uppgifter om
ordinerade likemedel och om s.k. varningsinformation.

Utredningens férslag innebir vissa sprikliga férindringar jim-
fort med vad som uttrycks 1 patientdatalagen. Vi foresldr exempel-
vis att begreppet spirr utmonstras ur kapitlet med bestimmelser
om sammanhillen journalféring. Detta eftersom ordet spirr, enligt
vdr bedomning, inte ger en helt rittvisande bild av vad det egentligen
handlar om. Konsekvenserna av att patienten motsitter sig ir i dag
och dven med vart forslag att uppgifterna inte far goras tillgingliga i
system fér sammanhillen journalféring. Andra virdgivare har
sdledes ingen direktitkomst till uppgifterna och personal hos andra
virdgivare kan inte lisa uppgifterna.” Regeringen uttalade bland
annat féljande i férarbetena.

2 Prop. 2007/08:126 s. 249.
13 Prop. 2007/08: 126 s. 249.
' Prop. 2007/08: 126 s. 123.
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For det fall en patient motsitter sig att uppgiften gors tillginglig for
andra virdgivare genom sammanhillen journalféring, ska uppgiften
spirras. Den fir di inte goras elektroniskt tillginglig f6r andra vird-
givare. Spirrade uppgifter blir alltsd inte allminna handlingar hos andra
myndigheter som ir anslutna till sammanhéllen journalforing.

Spirrar 1 system for sammanhillen journalféring dr sdledes hirda,
eller absoluta, i den meningen att uppgifterna ir tekniskt
odtkomliga. Mot den bakgrunden anser vi att det inte idr helt
indamalsenligt att tala om att uppgifterna ir spirrade, det finns helt
enkelt inte med 1 systemet. Det innebir exempelvis att uppgifterna
inte ens gir att nd med direktdtkomst i en nédsituation. Detta
foljer redan av dagens regelverk och kan exempelvis jimféras med
en patient som motsitter sig medverkan 1 ett nationellt kvalitets-
register. P4 samma sitt finns sddana uppgifter éver huvud taget inte
registrerade 1 det aktuella kvalitetsregistret.

Mot den bakgrunden anser vi att begreppet spirr ska bytas ut
och att det av lagen uttryckligen ska framgd att uppgifter inte ir
teknisk dtkomliga fér andra virdgivare om patienten motsatt sig
medverkan i sammanhéllen journalféring. Utredningen har under
arbetets ging upplevt att det finns en viss osikerhet i hilso- och
sjukvdrden nir det giller denna innebérd av att inte medverka i
system fo6r sammanhillen journalféring. Inte sillan synes vird-
givare tro att uppgifterna som enligt de nuvarande bestimmelserna
ir spirrade gir att nd t.ex. 1 en nddsituation. S3 ir emellertid inte
fallet. I en nodsituation fir uppgifterna i stillet limnas ut av den
virdgivare som ansvarar f6r dem. En spirr i sammanhillen journal-
foring kan sdledes inte forceras av den som behover uppgifterna.

Detta ir en skillnad jimfért med vad som 1 dag giller for spirrar
inom en virdgivares verksamhet och jimfért med vad vi foresldr
gilla f6r spirrar mellan virdgivare som bedriver hilso- och sjukvérd
som samma huvudman ansvarar fér. I sidana situationer innebir en
spirr inte att uppgifterna gors tekniskt odtkomliga pd sitt som ir
fallet vid sammanhillen journalféring. Inom en virdgivares verk-
samhet kan den som har behov av uppgifterna f6r att kunna utféra
sitt arbete t.ex. 1 en nddsituation sjilv en mojlighet att forcera
spirren och ta del av de aktuella uppgifterna. Aven for att bittre
tydliggéra denna skillnad mellan konsekvensen att 4 ena sidan mot-
sitta sig sammanhdllen journalféring och & andra sidan begrinsa
dtkomst inom en virdgivarens verksamhet, ir det limpligt att
begreppet spirr ersitts 1 kapitlet med sammanhdllen journalféring.
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Sammantaget innebir detta att en vidrdgivare inte fir goéra
uppgifter tillgingliga i system f6r sammanhllen journalféring, om
en patient motsitter sig detta. Sidana uppgifter fir inte vara
tekniskt dtkomliga f6r andra virdgivare.

Uppgift om att patienten motsatt sig och vilken vdrdgivare som
ansvarar for uppgiften far goras tillgingliga

Av nu gillande bestimmelse foljer att det 1 system fér samman-
hillen journalféring diremot fir ingd en uppgift om att det finns
spirrade uppgifter om en patient och uppgift om vilken vardgivare
som har spirrat uppgifterna. Regeringen anfér i forarbetena att
syftet med detta ir att kinnedomen om att det finns spirrade upp-
gifter kan initiera en 6nskvird dialog mellan en patient och hilso-
och sjukvirdspersonal i en enskild virdsituation.” Virt forslag
innebir att denna bestimmelse fors over till hilso- och sjukvirds-
datalagen, men att sprikliga justeringar goérs med hinsyn till att
begreppet spirr utmonstras.

Det innebir att det i system fér sammanhillen journalféring
dven fortsittningsvis fir finnas en uppgift om att patienten motsatt
sig och en uppgift om vilken virdgivare som ansvarar fér upp-
gifterna. For att hilso- och sjukvirdspersonal i en enskild situation
ska fi ta del av den sistnimnda uppgiften, dvs. hos vilken vird-
givare uppgifterna finns, krivs att sirskilda férutsittningar ir upp-
fyllda. Se 1 det féljande om vira férslag som ror dtkomst till
uppgifter i system fér sammanhallen journalféring.

Uppgifter om ordinerade likemedel och varningsinformation
undantas fran patientens mojlighet att motsitta sig sammanbdllen
jowrnalféring

Enligt utredningens férslag fir patienten, med tvd undantag,
motsitta sig att vilka uppgifter som helst som har dokumenterats
for indamilet vrddokumentation gors tillgingliga 1 system for
sammanhdllen journalféring. Undantagen bestdr av uppgifter om
ordinerade likemedel och s.k. varningsinformation. Utredningen
redogdér 1 avsnitt 15 och 16 foér vdra 6verviganden och forslag
rorande undantag frin patientens méjlighet att motsitta sig for

!5 Prop. 2007/08: 126 s. 249.

357



En ny sammanhaéllen journalféring SOU 2014:23

uppgifter om ordinerade likemedel och uppgifter om varnings-
information som kan medféra allvarlig risk fér patientens liv eller
hilsa.

Sammantaget innebir utredningens forslag i de delarna att
patienten inte fir motsitta sig att uppgifter om ordinerade like-
medel och varningsinformation gérs tillgingliga 1 system for
sammanhillen journalféring. Det innebir emellertid endast att
uppgifterna far vara tekniskt dtkomliga, dvs. potentiellt tillgingliga.
For att hilso- och sjukvirdspersonal ska f3 ta del av sddana upp-
gifter giller samma krav som giller f6r dtkomst till andra uppgifter
1 system for sammanhillen journalféring. Att patientens spirr-
mojligheter 1 dessa delar tas bort innebir dirmed ingen 6kad ritt
for vdrdgivare att behandla personuppgifterna genom direkt-
dtkomst.

Patientens rdtt att begira att uppgifter gors tillgingliga igen

Precis som 1 dag giller enligt 6 kap. 2§ PDL f{oresldr vi att
patientens ritt att nir som helst begira att en spirr hivs ska anges 1
hilso- och sjukvirdsdatalagen. Bestimmelsen behover dock justeras
sprikligt eftersom begreppet spirr utgdr. Bestimmelsen innebir att
patienten nir som helst kan vinda sig till den virdgivare som har
tillgodosett patientens énskan att inte medverka 1 sammanhillen
journalféring och begira att uppgifterna gors dtkomliga.

Vardgivaren ska sikerstilla patientens identitet

En vrdgivare har ett ansvar for att kontrollera att patienten ir den
han eller hon utger sig for att vara och att énskemélen om att
motsitta sig sammanhillen journalféring avser de egna uppgifterna.
I syfte att reducera risker for att det blir fel, t.ex. att fel patients
uppgifter gors tekniskt odtkomliga eller att den som utger sig foér
att vara patienten helt enkelt ir ndgon annan, foresldr vi att det
inférs ett uttryckligt férbud for virdgivaren att tillgodose
patientens 6nskema3l utan att patientens identitet har sikerstillts.
Vi menar att det ir av grundliggande betydelse att det s3 langt
mojligt inte blir fel med avseende pd medverkan 1 sammanhillen
journalforing, inte minst eftersom ett motsittande innebir att upp-
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gifterna inte finns tekniskt tillgingliga f6r andra vdrdgivare att ta
del av.

Nir det giller tillvigagingssittet for att sikerstilla en patients
identitet s anser vi inte att det i lagen ska uppstillas nigra sirskilda
krav. I hilso- och sjukvirden finns redan i dag i ett flertal samman-
hang krav pd att sikerstilla identiteten, exempelvis genom legiti-
mering fysiskt eller elektroniskt genom e-legitimation. Det fore-
kommer naturligtvis dven att personal i ett fysiskt mote med
patienter redan har en sddan kinnedom om patientens identitet att
en nirmare identitetskontroll inte ir befogad. Vi menar att de sitt
pd vilka hilso- och sjukvirden i dag sikerstiller patienternas
identiteter dven kan anvindas i det hir aktuella ssmmanhanget om
att tillgodose patientens 6nskan och rittigheter.

Som exempel pi tillvigagingsitt som kan vara mindre limpliga
kan e-post och telefon nimnas. Om en sidan kommunikation inte
gors pa ett sddant sitt att patientens identitet dr sikerstilld ir det 1
regel svirt, for att inte siga omojligt, att veta vem som déljer sig
bakom en e-postadress eller en telefonrést. Av den anledningen
anser vi att sddana metoder bér anvindas med forsiktighet.

I sammanhanget kan noteras att vi i det féregdende har redovisat
motsvarande forslag vid sidana spirrar som kan aktualiseras inom
och mellan virdgivare som bedriver hilso- och sjukvird som
samma huvudman ansvarar for.

14.2.6 Forbud for vardnadshavare att motsatta sig
sammanhallen journalforing

Vart forslag: Forbudet for virdnadshavare att motsitta sig att
uppgifter om barn gors tillgingliga 1 system fér sammanhillen
journalféring ska éverféras frin patientdatalagen, men regleras 1
en egen paragraf. I paragrafen ska erinras om att virdgivaren ska
ge ett barn mojlighet att sjilv ta stillning tll tillgingliggrandet
av uppgifter i takt med barnets stigande dlder och mognad.

I den svirgenomtringliga bestimmelsen 1 6 kap. 2 § PDL om regler
vid tillgingliggérande av uppgifter genom sammanhillen journal-
foring uttrycks dven att virdnadshavare till ett barn inte kan spirra
uppgifter om barnet. Bestimmelsen tillkom p3 regeringens initiativ
efter att flera organisationer i samband med remissyttranden pd
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patientdatautredningens betinkande pekat pa behovet av ett férbud
i denna del. Regeringen uttryckte bland annat féljande 1 samman-
hanget.'

Flera av experterna i utredningen och en majoritet av remiss-
instanserna har uttryckt oro for att utredningens férslag, som ger
vdrdnadshavare ritt att spirra uppgifter i sina barns journal, kan med-
foéra att virdpersonalen inte uppticker barn som far illa och fall dir
anmilningsskyldighet  foreligger enligt  socialtjinstlagen. Mot
bakgrund av detta anser regeringen att skyddet for barnet viger tyngre
dn skyddet for den enskildes, i detta fall barnets, integritet. Regeringen
foreslar dirfor en regel som innebir att virdnadshavare inte har ritt att
spirra uppgifter i sina barns journal. I takt med barnets stigande lder
och mognad fir dock barnet sjilv spirra uppgifterna. Betriffande
barnets mognadsgrad att sjilv fi avgéra om uppgifter ska spirras
foresldr regeringen inte nigra sirskilda bestimmelser. Barn och ung-
domar bér hanteras pd motsvarande sitt som i den 6vriga verksam-
heten inom hilso- och sjukvirden. I takt med den undeririges stigande
3lder och mognad ska allt stérre hinsyn tas till barnets 6nskemil och
vilja, om uppgifter om honom eller henne ska {3 goras tillgingliga for
andra vdrdgivare eller inte, se 6 kap. 11 § forildrabalken.

Utredningen har funnit att évervigande skil talar f6r att férbudet
mot virdnadshavare att motsitta sig att uppgifter om barnet goérs
tillgingliga 1 system fér sammanhéllen journalféring bor féras dver
till hilso- och sjukvirdsdatalagen. Aven om det rent faktiskt inne-
bir ett visentligt simre integritetsskydd foér barn 1 férhdllande till
vad som ir fallet for andra patientgrupper, gor vi liksom regeringen
bedémningen att skyddet fér barnets liv och hilsa i detta fall viger
tyngre. Samtidigt finns det anledning att piminna om att samman-
hillen journalféring ir en frivillig form av informationséverforing.
Den som har for avsikt att gora uppgifter tillgingliga pd detta sitt
bér alltid 6verviga om det ir en &tgird som behdvs och 1 vrigt ir
limplig. Det kan dven finnas behov av att géra en nirmare analys av
vilka uppgifter som det generellt sett finns behov av att utbyta
genom direktdtkomst. Det giller dven uppgifter som rér barn.

S&vil for virdnadshavare och barn som fér hilso- och sjukvards-
personal ir det viktigt att denna begrinsning 1 ritten att motsitta
sig att uppgifter gors tillgingliga genom direktdtkomst uttrycks pd
ett tydligt sitt och ir enkel att hitta i lagen. Diarfor foresldr vi att
bestimmelsen regleras 1 en egen paragraf under en egen rubrik
Forbud for vardnadshavare att motsitta sig.

' Prop. 2007/08: 126 s. 115.
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Vidare har det kommit till utredningens kinnedom att det finns
en osikerhet kring detta férbuds omfattning 1 férhéllande till
barnet sjilv. Regeringen uttrycker i férarbetena, som nimns ovan,
att barnet i takt med stigande &lder och mognad sjilv ska {8 spirra
uppgifterna. I syfte att 6ka tydligheten och stirka barns stillning
anser vi att denna princip bér framgd direkt av lagen. Dirfor
foresldr vi en pdminnelse om att virdgivaren, i takt med ett barns
stigande dlder och mognad, ska ge barnet méjlighet att sjilv ta
stillning till medverkan i system f6r sammanhéllen journalféring.
Nigon bestimd &ldersgrins for nir ett barn ska anses kunna ta
stillning till sammanhdllen journalféring gir inte att fastsl3, utan
bor hanteras pd samma sitt som andra liknande frigor i hilso- och
sjukvdrden. I sammanhanget kan noteras att Datainspektionen
ibland har uttryckt att barn som nitt en 8lder av 15 ir normalt har
forutsittningar att ta stillning till frigor om personuppgifts-
behandling. Vi ansluter oss till den uppfattningen men bedémer
samtidigt att det, beroende pd barnets individuella férutsittningar,
kan finnas minga barn som ir yngre in sd och som kan anses ha
nitt en sddan mognadsgrad som krivs fér att ta stillning till frigan
om sammanhdllen journalféring. Inte minst barn som har mycket
kontakter med hilso- och sjukvirden, exempelvis pd grund av en
kronisk sjukdom, kan ha sirskilda férutsittningar att forfoga 6ver
sitt integritetsskydd i detta sammanhang. Det ir dirfor alltid
viktigt att virdgivare skapar utrymme och méjligheter att géra
individuella bedémningar f6r att s& ldngt mojligt tillgodose barns
ritt till sjilvbestimmande och integritet.

En forutsittning for att barn och unga ska ha en reell méjlighet
att forfoga 6ver sina rittigheter dr naturligtvis att de, precis som
vuxna, fir information om sammanhillen journalféring och ritten
att motsitta sig. Virdgivare behover dirfor anpassa information
och arbetssitt for att tillgodose barnets ritt till information.
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14.3 Vara dévervaganden och férslag om atkomst
till uppgifter i sammanhallen journalforing

14.3.1 Vara inledande reflektioner kring géllande ratt

Vir beddmning: Regelverket f6r dtkomst till uppgifter 1 system
for sammanhillen journalféring har gett upphov till tillimp-
ningsproblem och osikerhet om betydelsen av de grundligg-
ande villkoren for dtkomst. Det bér 6vervigas hur regelverket
kan utformas for att bli tydligare och littare att tillimpa for
hilso- och sjukvirdspersonalen. Vidare bér évervigas om den
nuvarande indamélsbegrinsningen f6r dtkomst till uppgifter hos
andra vdrdgivare ir limplig med hinsyn till behovet av att
kvalitetssikra den hilso- och sjukvard patienterna fir. Dessutom
kan ifrigasittas om det nuvarande kravet pi samtycke ir
indamailsenligt och om det kan anses vara ett sddant samtycke
som avses 1 personuppgiftslagen (1998:204), férkortad PUL.

Vid sammanhillen journalféring enligt 6 kap. patientdatalagen ir de
tillitna indaméilen f6r behandling av patientuppgifter begrinsade.
Det ir enbart tillitet att ta del av andra virdgivares uppgifter for
dndamdl som rér vird och behandling samt for att utfirda intyg.
Vidare krivs att uppgifterna ror en patient som vérdgivaren har en
aktuell patientrelation med samt att patienten samtycker till att
uppgifterna anvinds. Dessa forutsittningar regleras i dag 1 6 kap.
3 § PDL p3 f6ljande sitt.

For att en virdgivare ska fi behandla uppgifter som en annan vird-

givare gjort tillgingliga 1 systemet med sammanhillen journalféring
enligt 2 § fjirde stycket krivs att

1. uppgifterna ror 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 hilso-och sjuk-
virden, och

3. patienten samtycker till det.

Vardgivaren fir dven behandla sddana uppgifter om

1. uppgifterna rér en patient som det finns eller har funnits en patient-
relation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse {6r att utfirda sidant intyg som
avses 13 kap. 16 §, och

3. patienten samtycker till det.
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Till skillnad fr8n informationshanteringen inom en virdgivares
verksamhet, fir dtkomst till uppgifter i system fér sammanhallen
journalféring endast anvindas for indamélen vird och behandling
av patienten samt for att utfirda intyg. Det innebidr bla. att det i
dag inte ir tillitet att ta del av uppgifter hos andra virdgivare
genom direktdtkomst for att exempelvis f6lja upp och kvalitets-
sikra den egna verksamheten. I detta syfte far endast uppgifter som
redan finns i den egna verksamheten anvindas. Under utredningens
arbete har det i flera sammanhang blivit tydligt att det kan finnas
behov av att ta del av uppgifter i ssammanhillen journalféring for att
kvalitetssikra den egna verksamheten. Sidana behov kan exempel-
vis finnas i vdrdprocesser dir flera virdgivare arbetar titt till-
sammans 1 virden av patienter. For att en virdgivare 1 ett sidant
samarbete ska kunna félja upp och sikra kvaliteten pd sina insatser
kan det finnas behov av att ta del av uppgifter om patienten som
dokumenterats av nigon av de andra virdgivarna i vdrdprocessen.
Mot bakgrund av detta finns det anledning att éverviga om den
nuvarande indamilsbegrinsningen ir helt indaméilsenlig eller om
det finns skil att forbittra mojligheterna foér virdgivare att
kvalitetssikra sin verksamhet och patienternas processer.

Vidare ir det intressant att notera att bestimmelserna om
tillitna dndamail och tilliten behandling vinder sig till virdgivaren
som sidan. Virdgivaren ir den myndighet eller det foéretag som
bedriver hilso- och sjukvird. Om man liser bestimmelsen 1 6 kap.
3 § PDL ordagrant ir det sdledes vardgivaren som ska ha en aktuell
patientrelation och som ska bedéma om uppgifterna kan antas ha
betydelse for virden av patienten.

Rekvisitet “kan antas ha betydelse...”

Det kan vara rimligt att ge virdgivaren ett ansvar f6r att begrinsa
behandlingen av uppgifter frén en annan virdgivare till uppgifter
om enskilda som faktiskt dr patienter hos virdgivaren (patient-
relation). Men det ir sannolikt inte praktisk mojligt f6r en vird-
givare som sddan att ta stillning till om uppgifterna kan antas ha
betydelse for vidrd 1 det enskilda fallet. Hir kan man anta att
lagstiftaren inte helt och fullt har hillit isir vilka skyldigheter som
limpligen bor ligga pa vardgivaren och vilka som bér ligga pa hilso-
och sjukvirdspersonalen 1 samband med anvindning av upp-
gifterna.
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Aven niir patientdatautredningen i sitt huvudbetinkande beskriver
tillimpningen av andra punkten i bestimmelsen, som handlar om
att bedéma om uppgifterna har betydelse for virden av patienten
vixlar utredningen frin att vinda sig direke till virdgivaren till att
vinda sig till en befattningshavare."” En ortoped anvinds som
exempel pd befattningshavare. Det innebir att utredningen
sannolik har avsett att det dr hilso- och sjukvirdspersonalen eller
andra som arbetar &t en vdrdgivare som ska tillimpa bestimmelsen.
Det framstdr ocksd som det som ir praktisk genomférbart. Det ir
den som ska erbjuda vird som kan bedéma om uppgifterna behovs.
Valet av virdgivare som subjekt 1 denna bestimmelse har, dtminstone 1
det avseendet, inte varit helt stringent.

Uttalanden 1 forarbetena tyder dven pd att regeringen inte haft
for avsikt att ge virdgivaren ett ansvar for en sidan prévning av
uppgifternas betydelse. Bestimmelsen bor snarare ses som ett
uttryck for att direktdtkomsten till andra virdgivares uppgifter inte
fir anvindas fér andra syften dn vird och behandling, dvs. en
grundliggande bestimmelse om tillitna indamil fér person-
uppgiftsbehandlingen.'® Mot denna bakgrund har bestimmelsen
enligt vdr mening fitt en olycklig utformning, vilket sannolikt ir en
av anledningarna till de tillimpningsproblem som finns nir det
giller den aktuella bestimmelsen.

Begreppet patientrelation

Patientdatautredningen anfér att kravet pd att virdgivaren ska ha en
aktuell patientrelation med den enskilda patienten i friga inte ir en
bestimmelse om inre sekretess utan anger under vilka forut-
sittningar vdrdgivaren som sidan fir anvinda den direktitkomst
som vardgivaren medgetts genom den sammanhillna journal-
foringen."” P4 s3 sitt begrinsas den lagliga rickvidden, i férhdllande
till den faktiska tillgdngen till andra virdgivares uppgifter, till att
enbart omfatta de patienter som virdas eller behandlas inom den
egna verksamheten. Patientdatautredningen menar att det pa sd sitt
tydliggdérs att det inte ir tillitet fér en vdrdgivare att 1 en
behandlingssituation med en patient soka efter och bereda sig till-
ging till v8rddokumentation avseende en annan patient som virdas

7SOU 2006:82 s. 302.
18 Prop. 2007/08:126 s. 252.
' SOU 2006:82 s. 301.
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hos en annan virdgivare, t.ex. en nira slikting med samma sjuk-
domsdiagnos. Denna motivering kan emellertid ifrigasittas
eftersom det dven finns ett krav pd samtycke frin patienten innan
virdgivaren far tillgodogéra sig journalinformation frin en annan
virdgivare. Journalinformation avseende en annan patient skulle
alltsd hur som helst inte 3 inhimtas utan samtycke.

Det bor understrykas att det dr vrdgivaren som sddan som ska
ha en aktuell patientrelation, inte hilso- och sjukvirdspersonalen.
Utredningens erfarenhet ir att det finns en osikerhet kring detta
sdvil hos hilso- och sjukvirdspersonal som hos vérdgivarnas
ledning. Inte sillan uttrycker personalen en tveksamhet infor att ta
del av uppgifter om en patient eftersom de inte har triffat patienten
och dirmed inte upplever sig ha en patientrelation. Det ir mot den
bakgrunden angeliget att for olika nivder i verksamheten tydliggéra
att patientrelationen 1 férsta hand uppstdr i forhillande till
virdgivaren, inte i forhdllande till den enskilda hilso- och sjuk-
vardspersonalen.

En patientrelation kan t.ex. uppstd genom att patienten bokar
ett besok, kommer till en virdinrittning och séker vard, remitteras
till virdgivaren, kommer pd planerat besok, virdas inneliggande pd
en avdelning eller genom att patienten kommunicerar med
vardgivaren elektroniskt m.m. En patientrelation kan uppstd pd en
mingd olika sitt. Den behéver inte uppstd genom ett fysiskt mote
med personal hos en virdgivare. Exempelvis midste den virdgivare
som tar emot en elektronisk remiss frin en annan virdgivare anses
ha en aktuell patientrelation med den patient som omfattas av
remissen.

Att det foreligger en aktuell patientrelation hos en viss vird-
givare har diremot ingenting att gora med vilken personal som har
ritt att ta del av uppgifter om patienten. Den senare frigan styrs,
precis som vid dtkomst av uppgifter 1 den egna verksamheten,
framfor allt av personalens behov i foérhdllande till deras arbets-
uppgifter och deltagande i vrden och behandlingen av patienten.

Likvil som att en patientrelation kan uppstd pd minga olika sitt,
kan relationen dven avslutas pd olika sitt. Om en person som
virdats inneliggande pd sjukhus skrivs ut utan att det finns behov
av ndgra &terbesok, efterkontroller eller liknande bor patient-
relationen inte lingre betraktas som aktuell. P4 motsvarande sitt
upphor den aktuella patientrelationen nir en person inte lingre ir 1
behov av hemsjukvird eller andra sjukvirdsinsatser 1 den kommu-
nala hilso- och sjukvirden.
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Som redovisats ovan innebir kravet pd aktuell patientrelation att
den legala dtkomsten begrinsas, 1 forhdllande till den faktiska
tillgdngen till andra virdgivares information, till att enbart omfatta
de patienter som vérdas eller behandlas inom den egna verksam-
heten.” Enligt utredningens uppfattning kan det i viss utstrickning
vara mojligt att bygga in integritetsskyddande och behorighets-
begrinsande funktioner i it-systemen som gor att virdgivarens
relation med patienten kan kontrolleras automatiskt. Ett sitt att
gora det kan vara att ta fram tekniska funktioner som gor att en
virdgivare inte ndr uppgifter om en patient 1 ett system for
sammanhdllen journalféring om inte patienten redan ir registrerad
hos vardgivaren, dvs. har en patientjournal upprittad i virdgivarens
verksamhet. Vid en slagning mot systemet fér sammanhillen
journalféring kan dirmed en kontroll géras mot vdrdgivarens eget
virddokumentationssystem for att verifiera att patienten ir aktuell
1 verksamheten. En sidan funktion kan exempelvis bidra till att en
kommunal vérdgivare inte har teknisk mojlighet att ta del av
uppgifter om andra patienter in de som ir féremal f6r kommunens
hilso- och sjukvérd, t.ex. 1 sirskilda boende eller i hemsjukvarden.
Genom sidana tekniska funktioner minskas risken fér obehorig
dtkomst samtidigt som systemet gor det littare f6r yrkesutdvarna
att gora ritt. Inom ramen fér utvecklingen av den Nationella
Patientdversikten, NPO, har exempelvis en liknande funktion
kallad ullginglig patient”, TGP, framtagits. Sivitt utredningen
forstdr syftar den tekniska funktionen, TGP, tll att begrinsa
urvalet av patienter som virdpersonalen &ver huvud taget kan ta del
av 1 NPO till att motsvara de patienter som redan finns registrerade
1 verksamheten.

Kravet pd patientens samtycke

Den tredje forutsittningen, samtycke fran patienten, innebir att ett
samtycke frn patienten ska finnas for att virdgivaren ska {3 ta del
av uppgifter 1 systemet f6r sammanhillen journalféring. Det ska
vara friga om ett aktivt samtycke frin patienten sida. For att vara
giltigt ska det dven vara frivilligt, sirskilt och otvetydigt. Kravet pd
att det ska vara frivilligt ger uttryck for att patienten ska ha ett fritt
val. Att samtycket ska vara sirskilt innebir att det inte f&r vara for
generellt eller oprecist. Patienten ska kunna forstd vad samtycket

2SOU 2006:82 5. 567.
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handlar om och omfattar. Kravet pi att samtycket ska vara
otvetydigt innebir att det inte fir rdda nigon tvekan om att
patienten verkligen godtar informationsinhimtningen.

Ett sddant samtycke kan limnas pid minga olika sitt och vid
flera olika typer av situationer. Samtycket kan exempelvis limnas
infér en kontakt med en virdgivare, dvs. pd foérhand, eller 1 den
stund patienten har fysisk eller elektronisk kontakt med vird-
givaren och dess personal. I samband med att en patient remitteras
till en annan virdgivare kan det till exempel vara smidigt att
inhimta patientens samtycke till att remissmottagaren fir ta del av
virdgivarens uppgifter om patienten redan di remissen skrivs.
Samtycket foljer di med remissen och den som tar emot remissen
kan forbereda sig for att ta emot patienten genom att ta del av de
uppgifter i systemet f6r sammanhéllen journalféring som behovs.?!

Hur linge ett samtycke giller ir beroende av den aktuella
situationen. Bedémningen av hur ling tid samtycket ska gilla blir
olika beroende pa om det giller ett enstaka besok pd en mottagning
eller en lingre virdprocess under ett visst sjukdomsférlopp. Om
det gir att forklara for patienten hur vdrdperioden och den
planerade virden ser ut och vad samtycket omfattar kan det vara
rimligt att himta in ett samtycke {or t.ex. en episod av hemsjukvird
eller en vistelse pd ett sirskilt boende. For den enskilde patienten
ska det vara tydligt vad samtycket omfattar och hur linge det
giller. Det dr ocksd viktigt att patienten vet att hon eller han kan
dra tillbaka samtycket.

Aven nir det giller kravet pd samtycke ir det viktigt att under-
stryka att ett samtycke till dtkomst av uppgifter i system for
sammanhdllen journalféring primirt ska rikta sig till virdgivaren
som sidan — inte till enskilda yrkesutévare. Det ir virdgivarens
arbetsledning och organisatoriska férutsittningar samt patientens
hilsoproblem som i det enskilda fallet avgér vilken hilso- och sjuk-
vardspersonal som har ett behov av att ta del av uppgifter 1
systemet for sammanhillen journalféring. Den eller de yrkes-
utdvare som 1 dessa situationer dr inblandade i patientens vird och
behandling behdver dirmed i férsta hand kontrollera om patienten
har limnat ett samtycke. Om det inte finns blir det hans eller
hennes uppgift att be patienten om ett samtycke foér vardgivaren att
ta del av journaluppgifter hos en annan virdgivare.

2 Prop. 2007/08:126 s. 116.

367



En ny sammanhaéllen journalféring SOU 2014:23

Under utredningens arbete har dven den grundliggande frigan
om kravet pd samtycke till personuppgiftsbehandlingen ir inda-
mélsenligt och om det egentligen kan anses vara ett sidant sam-
tycke som avses 1 personuppgiftslagen. Vid utredningens kontakter
med bdde personal och féretridare for patient- och anhérig-
organisationer har bland annat framférts uppfattningar om att
samtycket till sjilva virden och behandlingen dven borde utgora
grund foér den informationshantering som krivs for att virden och
behandlingen ska kunna ges med hog kvalitet och patientsikerhet.
Utredningen anser att det ligger mycket 1 ett sidant resonemang.
P4 ett dvergripande plan fir det nistan anses sjilvklart att den som
samtycker till en viss hilso- och sjukvirdsinsats dven vill att den
som ska ta stillning till och utféra insatsen kan ta del av all relevant
information som behovs for att gora detta pd bista sitt. Mot den
bakgrunden finns det enligt vir beddmning skil att analysera om
det nuvarande samtyckeskravet ir indamalsenligt eller inte. Vidare
kan ifrdgasittas om det i situationer nir en patient idr i behov av
hilso- och sjukvird kan talas om ett sddant frivilligt samtycke till
personuppgiftsbehandlingen som foljer av personuppgiftslagen.

Behov av kunskapshojande insatser och tydliga anvisningar till
personalen

Den som arbetar inom hilso- och sjukvirden ska inte i det vardag-
liga arbetet behova vara orolig for att gora sig skyldig till otilliten
behandling av patientuppgifter. Det dr viktigt att det dr enkelt att ta
del av de uppgifter som behovs f6r att ge patienten en god och
siker vard. Det dr dirfor ocksd nédvindigt att virdgivarna tar sitt
ansvar och 1 sitt ledningssystem beskriver hur patientuppgifter ska
behandlas i verksamheten. Det méiste vara tydligt f6r medarbetarna
vad som ingdr i deras arbetsuppgifter och vilka uppgifter som han
eller hon miste ta del av f6r att skota dessa. For att sikerstilla att
uppgifterna anvinds pd ett lagligt och sikert sitt har virdgivarna
ocksd ett ansvar att ha indamilsenliga rutiner och system for
behorighetstilldelning och behérighetskontroll, liksom fér dtkomst-
kontroll.

Den nuvarande bestimmelsen om tilldten behandling av upp-
gifter vid sammanhillen journalféring ir knuten till att uppgifterna
ror en patient som vardgivaren har en aktuell patientrelation med.
Bestimmelsen tolkas ofta som en bestimmelse som reglerar under
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vilka férutsittningar den enskilde yrkesutdvaren fir bereda sig
tillgdng till uppgifterna. Frigan om vad som ska betraktas som en
aktuell patientrelation har dirfér medfort tillimpningsproblem.
Nir och hur inleds patientrelationen? Hur linge varar den? Nir
upphor den? P3 grund av att hilso- och sjukvardspersonal kan ha
svirt att skilja pd dtkomst till uppgifter inom virdgivarens verk-
samhet och dtkomst 1 system sammanhillen journalféring har kravet
pd patientrelation iven spillt éver pd tillimpningen av &tkomst
inom den inre sekretessen. Det har vid véra kontakter med hilso-
och sjukvirdspersonal exempelvis framkommit missuppfattningar
om att den personal som inte har triffat patienten fysiskt inte fir ta
del av uppgifter eftersom ingen patientrelation skulle foreligga.
Resonemanget verkar vara sirskilt vanligt vid exempelvis med-
verkan 1 ronder och olika typer av konsultationer. Vi gor
bedémningen att det dr svirt att knyta regler om tllginglighet till
begreppet relation. Det ir inte heller helt enkelt att knyta det wll
begreppen deltar i virden och behdvs i arbetet. Dock framstdr de
begreppen som littare att anvinda fér att motivera ett forsvarbart
behov av att ta del av uppgifterna. Det ir mer adekvat att beskriva
tillitligheten att ta del av uppgifter till ett behov som féranleds av
arbetsuppgifter i virden.

Situationen di den som arbetar &t en virdgivare ska ta stillning
till om han eller hon har ritt att ta del av uppgifter som tll-
gingliggjorts av en annan vdrdgivare liknar den di den som arbetar
dr en vardgivare Overviger att ta del av uppgifter som finns
tillgingliga inom den egna verksamheten. Den som arbetar hos en
virdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter om en patient
endast om han eller hon deltar 1 virden av patienten eller av annat
skil behover uppgifterna for sitt arbete it virdgivaren. Den grund-
foérutsittningen giller bide vid sammanhillen journalféring och nir
man tar del av uppgifter i den egna verksamheten. Det finns enligt
vir bedémning behov av att tydliggora detta f6r virdgivare och for
hilso- och sjukvardspersonal. Vi har évervigt att gora detta bl.a.
genom att infoga bestimmelser 1 kapitlet om sammanhillen
journalféring, som direkt riktar sig tll hilso- och sjukvérds-
personalen. Men vi har valt att inte gi den vigen. I dagsliget
bedémer vi att det vore mer effektivt med olika former av
kunskapshojande insatser riktade till virdgivare och personal.

Tillimpningsproblemen uppstdr nir virdgivarna inte ger sina
anstillda tillrickligt med stod vid utformning av arbetsuppgifter
och rutiner i verksamheten. P4 grund av den debatt som med jimna
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mellanrum blossar upp vad giller tilliten behandling av uppgifter
inom hilso- och sjukvirden finns ett behov av informations- och
utbildningsinsatser for att 6ka kompetensen inom detta omride.
Ansvaret for dessa insatser ligger i férsta hand pd virdgivarna, men
iven lagstiftaren och ansvariga myndigheter bor ta ett ansvar for att
underlitta tillimpningen. Minga som i den allminna debatten
ifrdgasitter patientdatalagen och hivdar att den begrinsar till-
gdngen till nédvindiga uppgifter och dirmed innebir risker for
patientsikerheten tolkar lagens krav p& deltagande i virden av
patienten alltfér snivt. Férmodligen beror detta pd en ridsla att
gora sig skyldig till dataintrdng. Sjilvklart vill man vara siker pg att
hamna pd ritt sida om grinsen fér det som kan betraktas som
brottsligt. Lagstiftaren, myndigheter och virdgivare maiste till-
sammans fortydliga vad som giller s att de som arbetar 1 verksam-
heterna kan kinna stérre trygghet 1 det dagliga arbetet. Det méste
goras tydligt att alla som vdrdar patienten, antingen konkret eller
genom att bidra med sin kompetens, t.ex. i samband med ronder
eller konsultationer, ocksa deltar 1 virden pd ett sidant sitt att de
har ritt att ta del av uppgifter om patienten.

Utredningen vill i denna del dven hinvisa till den delredovisning
som utredningen 6verlimnade till regeringen den 31 december
2012. Forutom att den berér omkring ett 80-tal vanliga frige-
stillningar innehiller den dven en promemoria som sirskilt belyser
forutsittningarna for att ta del av uppgifter i system fér samman-
hillen journalféring. Delredovisningen finns som bilaga till detta
betinkande.

Vidra sammanfattande reflektioner

Sammantaget konstaterar utredningen att regelverket for dtkomst
till uppgifter i system f6r sammanhillen journalféring har gett upp-
hov till tillimpningsproblem och osikerhet. Vi har i det féregiende
redogjort for de missuppfattningar som finns 1 hilso- och sjuk-
varden om till vem de grundliggande kraven riktar sig till, dvs. 1
forsta hand virdgivaren. Utredningen goér bedémningen att lag-
stiftningen i sig dr utformad pd ett sidant sitt att risken for
osikerhet i tillimpningen ir stor. Detta giller, 1 olika avseenden,
samtliga rekvisit i nuvarande 6 kap. 3 § PDL. Vidare finns det i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalféring 1 hilso- och sjukvirden ytterligare
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formuleringar som riskerar att bidra till missuppfattningar, t.ex. i
frdga om samtycke till sammanhillen journalféring miste vara
personligt riktat till en enskild yrkesutévare eller inte.”

Vidare bedémer vi att det finns skil att analysera om den
nuvarande indamilsbegrinsningen, dvs. att uppgifter hos andra
vardgivare endast fir behandlas fér vdrden och behandlingen av
patienten, ir indamailsenlig 1 relation till behoven av att kvalitets-
sikra den hilso- och sjukvérd patienterna far.

Som redovisats ovan anser utredningen att kravet pd samtycke
till tkomst 1 system f6r sammanhéllen journalféring bér analyseras
och stillas 1 relation till det samtycke till vird och behandling
patienten limnar samt till personuppgiftslagens definition av sam-
tycke.

I det foljande redogors fér vira nirmare 6verviganden och vira
forslag tll ett foérenklat och mer indaméilsenligt regelverk for
dtkomst till uppgifter i system f6r sammanhéllen journalféring.

14.3.2 En ny reglering foér atkomst till uppgifter i
sammanhallen journalféring (skede 2)

Virt forslag: Villkoren for att en vardgivare ska f8 ta del av
uppgifter genom sammanhillen journalféring ska uttryckas dels
som ett grundliggande krav pd att uppgifterna avser en patient
hos vardgivaren, dels som krav pd de indamdl som uppgifterna
far anvindas till. Det innebir att virdgivare endast fir ta del av
uppgifter som rér en patient som virdgivaren har eller har haft
en patientrelation med. Vidare fir virdgivare endast behandla
personuppgifterna om de behdvs for indamdlen vird och
behandling av patienten, intygsutfirdande eller f6r att systematiskt
och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten av den vird som
patienten fitt. Jimfoért med vad som giller 1 dag ska sdledes
dtkomst till uppgifter hos andra virdgivare — under vissa férut-
sittningar — dven fi ske for att systematiskt och fortlépande
utveckla och sikra kvaliteten 1 virden.

Det nuvarande kravet pd patientens samtycke till sjilva
personuppgiftsbehandlingen ska inte overféras fr@n patient-
datalagen. Istillet ska patientens 6verenskommelse om och

222 kap. 8 § SOSFS 2008:14.
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samtycke till sjilva hilso- och sjukvirdsinsatserna utgora grund
for tilldten dtkomst till uppgifter hos andra vardgivare.

Vi foresldr dven vissa andra sprikliga och strukturella for-
indringar jimfort med regleringen i patientdatalagen.

Inledning

Vi har ovan redogjort for véra reflektioner kring gillande ritt och
de tillimpningsproblem och den osikerhet som regelverket delvis
har medfért. Sammantaget har vi gjort beddmningen att det finns
skil att tydliggora regelverket for dtkomst till uppgifter i system
for sammanhéllen journalféring, s3 att det utgor ett bittre stod for
dem som har att tillimpa lagstiftningen. Vidare finns det anledning
att overviga dels om nuvarande indamélsbestimmelse bor utokas,
dels om kravet pd patientens samtycke ir indamalsenligt.

Mot denna bakgrund féresldr vi att de grundliggande bestim-
melserna om under vilka villkor en virdgivare fir ta del av uppgifter
genom sammanhillen journalféring (skede 2) delas upp pd tvd
bestimmelser under en egen underrubrik i1 kapitlet om samman-
hillen journalféring. Den ena bestimmelsen ska reglera kravet pd
patientrelation och den andra bestimmelsen ska ange de tillitna
indamaélen. Syftet med uppdelningen ir i allt visentligt att gora
regelverket mer dverskddligt och bittre anpassat f6r dem som ska
tillimpa det.

En alldeles grundliggande forutsittning fér att en virdgivare
kan f3 dtkomst till virddokumentation hos en annan vardgivare ir
att patienten inte har motsatt sig medverkan i systemet for
sammanhdllen journalféring. Vi anser att detta inte behdver nimnas
1 bestimmelserna eftersom uppgifterna inte fir finnas tillgingliga i
en sddan situation. Den andra virdgivaren har alltsd inte gjort dem
tekniskt tillgingliga fér dtkomst, vilket som tidigare redovisats ir
konsekvensen av att patienten motsitter sig.

Patientrelation med vdrdgivaren dr nédvindig for dtkomst

Det forsta egentliga villkoret f6r dtkomst ir att uppgifterna avser
en patient som vardgivaren har eller har haft en patientrelation
med. Detta villkor ska enligt virt forslag 6verforas frin patient-
datalagen, men regleras i en egen bestimmelse.
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Eftersom vi dven foresldr att sammanhéllen journalféring ska fa
anvindas for kvalitetsutveckling (se i det féljande) miste dtkomst
ocks8 vara tilldten avseende en tidigare patientrelation. Jimfért med
gillande ritt har vi dirfor av sprikliga skil tagit bort ordet aktuell
som beskrivning av patientrelationen. Det blir helt enkelt inte helt
logiskt att tala om att man har haft en aktuell patientrelation. Vi
avser inte att foérindra villkorets innebérd annat dn pd sd sitt att
idven en tidigare patientrelation kan berittiga till tkomst.

Syftet med bestimmelsen ir att avgrinsa ritten till dtkomst till
sddana uppgifter som avser personer som ir eller har varit patienter
hos vardgivaren. Kravet innebir, pd samma sitt som 1 dag, att det
inte ir tillitet for en virdgivare att behandla personuppgifter
rorande patienter som inte finns i verksamheten.

Det bor understrykas att det dr virdgivaren som sddan som ska
ha en patientrelation, inte hilso- och sjukvirdspersonalen. En
patientrelation kan, som anférdes ovan under avsnittet gillande
ritt, t.ex. uppstd genom att patienten bokar ett besok, kommer till
en vardinrittning och soker vird, remitteras till vdrdgivaren, kommer
pd planerat besok, virdas inneliggande p en avdelning eller genom
att patienten kommunicerar med virdgivaren elektroniskt m.m. En
patientrelation kan uppstd pd en mingd olika sitt. Det krivs inte
nigot fysiskt méte med personal hos en virdgivare for att patient-
relationen ska inledas. Exempelvis miste den virdgivare som tar
emot en elektronisk remiss frin en annan virdgivare anses ha en
patientrelation med den patient som omfattas av remissen. Nir en
patient vinder sig till en vdrdgivare for att fi ett intyg uppstir
ocksd en patientrelation.

Tilldtna dndamdl vid sammanhillen journalforing

Enligt nuvarande regelverk fir dtkomst till uppgifter i system for
sammanhdllen journalféring endast anvindas fo6r indamélen vird
och behandling av patienten samt fér att utfirda intyg. Jimfort
med de tillitna indamailen f6r behandling av personuppgifter inom
en virdgivares verksamhet dr siledes mojligheterna att anvinda
uppgifter genom direktitkomst starkt begrinsade. En konsekvens
av indamailsbegrinsningen ir att det inte dr tilldtet att ta del av
uppgifter hos andra vérdgivare genom direktitkomst for att
exempelvis folja upp och kvalitetssikra den egna verksamheten.
Samtidigt har det blivit tydligt att det kan finnas behov av att ta del
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av uppgifter i sammanhillen journalféring for att kvalitetssikra den
egna verksamheten. Det handlar inte om behov av att generellt ta
del av patlentuppglfter hos andra vardglvare, utan om att ta del av
uppgifter om patienter som virdats bide i den egna verksamheten
och hos andra virdgivare. Det ir i1 dag vanligt férekommande att
flera vdrdgivare arbetar titt tillsammans i virden av samma
patienter. For att en vdrdgivare i ett sddant samarbete ska kunna
folja upp och sikra kvaliteten pa sina insatser kan det finnas behov
av att ta del av uppgifter om patienten som dokumenterats av
ndgon av de andra v8rdgivarna i virdprocessen.

Vi anser att ett nira samarbete 1 virden av en patient som gir
over virdgivargrinser ocksi miste kunna utvecklas och forbittras.
Behoven av att kvalitetssikra hilso- och sjukvérden ir inte mindre i
dessa situationer jimfért med situationer dir hela virdepisoden kan
hillas inom en och samma virdgivares verksamhet. Fér att inte
forutsittningarna for att kvalitetssikra den vdrd patienterna fir i
processer Over vadrdgivargrinser ska vara simre in motsvarande
férutsittningarna 1 den egna verksamheten, krivs att reglerna om
informationshantering inte sitter upp hinder fér detta. De vird-
processer som passerar olika vdrdgivargrinser, t.ex. inom primir-
vérd, specialistvird och slutenvird, blir dessutom allt fler. For att
patienterna ska tillférsikras en god och siker vird behover det
finnas goda legala mojligheter att bedriva ett effektivt kvalitets-
sikringsarbete vid sddana samarbeten.

Aven om virt forslag om forbittrade mojligheter till direkt-
dtkomst mellan virdgivare inom en huvudmans ansvarsomride
genomfoérs, kommer det ind3 att finnas virdprocesser som korsar
huvudmannagrinser, t.ex. samarbeten mellan kommunala och
landstingskommunala virdgivare 1 samarbeten kring ildre och
personer med funktionshinder. Dessutom gir mycket av den hog-
specialiserade virden, t.ex. cancersjukvird, inte sillan 6ver lands-
tingsgrinser pd ett sddant sitt att patienten virdas vixelvis 1 sitt
hemlandsting och vixelvis 1 ett annat landsting. Vi anser att det
finns starka patientsikerhetsskil som talar for att ullita direke-
dtkomst till de uppgifter som behovs for att utveckla kvaliteten 1
virden dven i dessa situationer.

Mot denna bakgrund foéreslar vi sammanfattningsvis att de 1 dag
tillitna dndamélen ska 6verforas frin patientdatalagen och utokas
pd sddant sitt att direktdtkomst dven fir anvindas for att
systematiskt och fortlopande sikra kvaliteten 1 verksamheten. Med
hinsyn till patienternas behov av integritetsskydd och for att
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tydliggéra att indamailet kvalitetssikring inte giller generellt pd ett
sddant sitt att uppgifter om vilken patient som helst fir behandlas,
ska sjilvklart det grundliggande kravet pd patientrelation dven gilla
for tkomst for detta dndamdl. T syfte att ytterligare begrinsa
mojligheterna till kvalitetssikring 1 férhillande till verksamhetens
behov och den enskildes behov av integritetsskydd ska det i
bestimmelsen uttryckas en princip om att det ir kvaliteten 1 de
egna hilso- och sjukvirdsinsatserna som ska kvalitetssikras. Det
handlar dirmed om en méjlighet att kvalitetssikra den vird som
vardgivaren ger 1 relation till patienter som 1 enskilda situationer
omfattas av hilso- och sjukvirdsinsatser frin flera virdgivare. Som
ett exempel kan nimnas kvalitetssikring av den vird som ges en
cancersjuk patient som vdrdas vixelvis 1 det egna landstinget och
vixelvis pd ett mer specialiserat sjukhus 1 ett annat landsting. I en
sddan situation ska t.ex. vdrdgivaren 1 hemlandstinget dirmed
kunna ta del av de uppgifter hos den andra virdgivaren som behovs
for att kvalitetssikra de egna insatserna i férhéllande till patienten.
Vi bedémer att en sddan direktdtkomst dr motiverad med hinsyn
till behovet av en god och siker vird for patienterna.

Under utredningens arbete har det dven blivit tydligt att det
finns ett behov for virdgivare att ta ett aktivt ansvar for tillimp-
ningen av lagstiftningen och ta fram nirmare riktlinjer som ger
hilso- och sjukvirdspersonalen stéd i1 hur personalen férvintas
agera for att utveckla och sikra verksamhetens kvalitet. Utred-
ningen har dven i samband med den delredovisning som &ver-
limnades den 31 december 2013 tagit fram en promemoria for att
ytterligare vigleda vardgivare 1 hur patientuppgifter kan anvindas 1
det systematiska kvalitetsarbetet. Se vidare bilaga 4 tll detta
betinkande.

Enligt virt forslag till bestimmelse om indamil fér samman-
hillen journalféring ska det sammantaget tydligt framg3 att direkt-
dtkomst till uppgifter genom sammanhillen journalféring endast
fir anvindas for indamilen att forebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos patienten, fér att systematiskt och fort-
l6pande utveckla kvaliteten av dessa virdinsatser och for att utfirda
sddana intyg som avses 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen.
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Kravet pd samtycke till personuppgifisbebandlingen bor tas bort

Det finns enligt vir bedomning skil att éverviga om kravet pd
samtycke till personuppgiftsbehandling i samband med &tkomst till
uppgifter i sammanhdllen journalféring ir indaméilsenligt. Det ir
inte minst viktigt att stilla detta krav 1 relation till det samtycke
som patienter limnar till sjilva hilso- och sjukvardsinsatserna. En
naturlig utgdngspunkt skulle kunna vara att den som samtycker till
vird dven samtycker till den informationshantering som behévs for
att virden ska kunna ges med hog kvalitet och patientsikerhet.

Enligt utredningens uppfattning finns det mycket som talar fér
att det uttryckliga kravet pd ett sirskilt samtycke frdn patienten
avseende informationshanteringen bér tas bort. Den grund-
liggande forutsittningen for att dverhuvudtaget 8 virda en patient
ir att patienten samtyckt till dtgirden. Vi tror att det dr frimmande
bide for patienten och fér personalen att utdver att vara dverens
om insatsen ocksi mdista gora sirskilda stillningstaganden till
informationsinhimtningen. Den rimliga utgdngspunkten ir att den
patient som har behov av, énskar och samtycker tll hilso- och
sjukvdrd av olika karaktir och omfattning ocksd samtycker till den
informationshantering som krivs for att patienten ska f& bista
mojlig vird. Denna utgdngspunkt giller for hilso- och sjukvirds-
personalens dtkomst till information 1 den egna verksamheten. Det
ir inte ett helt rationellt stillningstagande att goéra en annan
bedémning endast for att information beh&ver inhimtas frin en
annan organisation, dvs. en annan virdgivare.

Rent principiellt kan dven innebérden och virdet av det sam-
tycke till informationshanteringen som lagstiftningen 1 dag fore-
skriver behova diskuteras. Formellt ska samtycket vara av sdant slag
som avses 1 personuppgiftslagen. Regeringen uttalar 1 propositionen
att samtycket ska vara frivilligt, sirskilt och otvetydigt. Kravet p3 att
samtycket ska vara frivilligt ger enligt regeringen uttryck for att
den enskilde verkligen ska ha ett val.”

Men vilket samtycke till personuppgiftsbehandling ir det
egentligen som erbjuds den patient som ir i behov av vird? Det kan
overvigas om kravet pd frivillighet alltid dr uppfyllt i en verksamhet
som hilso- och sjukvirden. Den patient som i och fér sig sam-
tycker till sjilva virden, t.ex. till att 3 ett visst likemedel ordinerat,
kan ju inte girna avstd fr@n att limna samtycke till den
informationsinhimtning som behovs fér att ordinerande likare ska

2 Prop. 2007/08:126 s. 252.

376



SOU 2014:23 En ny sammanhallen journalforing

kunna ordinera ett for den enskilde limpligt likemedel. Om
situationen ir sidan att patienten i praktiken inte kan avstd, kan
samtycket inte girna vara frivilligt. Ocksd det férhillandet att en
patient allmint sett kan ha en underordnad eller beroende stillning
till hilso- och sjukvirdspersonal som efterfrigar samtycke, bér
beaktas vid bedémningen av om samtycket limnas frivilligt pd det
sitt som personuppgiftslagen kriver.

Nir det giller frigan om ett samtycke kan anses vara frivilligt i
den mening som avses 1 personuppgiftslagen kan viss vigledning
himtas frin Datainspektionens praxis och uttalanden. Datainspek-
tionen har bland annat rérande samtycken i forsikringssamman-
hang, dvs. nir enskilda ger forsikringsbolag samtycke att himta in
journaluppgifter frin hilso- och sjukvirden for att bolaget ska
behandla en anstkan om forsikring eller géra bedémningar i
samband med skadereglering, uttalat féljande.*

Den utvidgade informationsplikten gor forstds att det blir littare for
den forsikrade att ta stillning till om han eller hon ska limna samtycke
eller inte. Huruvida de samtycken som limnas ir frivilliga kan dock
fortfarande ifrigasittas.

Som en jimférelse kan man titta p4 vad som krivs for att samtycke
ska anses frivilligt enligt personuppgiftslagen (1998:204). For att ett
samtycke ska anses frivilligt miste den enskilde 1 praktiken ha ett fritt
val att avgdra om hans eller hennes personuppgifter ska & behandlas.
Konsekvensen av att man inte samtycker kan bli att man inte fir en
vara eller tjinst. Ar situationen sddan att den registrerade i praktiken
inte kan avsti, kan samtycket inte girna anses frivilligt. Om till
exempel myndigheter skulle kriva samtycke till behandling av person-
uppgifter som en fdrutsittning foér att tillhandahdlla sambhilleliga
yjnster, kan de starkt ifrigasittas om kravet pd frivillighet ir uppfyllt.
Tillhandahillandet av férsikring kan sigas vara en samhillelig tjinst,
vilket till exempel kommer till uttryck genom kontraheringsplikten.

Vid ansékan om férsikring har man férstds mojlighet att vinda sig
till ett annat férsikringsbolag. Det troliga ir dock att alla f6rsikrings-
bolag hanterar ansékan pd samma sitt. Om ett bolag avsldr ansdkan
eller begrinsar férsikringsskyddet pd grund av att sékanden inte vill
limna sitt samtycke till att hilsouppgifter himtas in, ir det troligt att
iven andra bolag gor det.

Nir det giller skaderegleringssituationen anser Datainspektionen 1
yttrandet att frivilligheten kan ifrdgasittas in mer. Alternativen till
att limna det samtycke som begirs vid skadereglering ir enligt
inspektionen att inte utnyttja sin forsikring. En vigran kan leda till

% Datainspektionens yttrande pd promemoria till lagrddsremiss, 2010-04-08, dnr 465-2010.
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att den skadelidande nekas ersittning eller fir ligre ersittning.
Frigan ir dirfor, enligt Datainspektionen om den skadelidande i
praktiken kan avst3 frin att limna samtycke.

Enligt utredningens uppfattning har Datainspektionens uttalande
flera beréringspunkter med vad som fir anses gilla i hilso- och
sjukvdrden. P4 motsvarande sitt som inspektionen menar att en
forsikringstagare 1 praktiken inte alltid kan avstd frin att limna
samtycke, kan en patient som ir 1 behov av och samtycker till vissa
hilso- och sjukvdrdsinsatser inte neka hilso- och sjukvards-
personalen att ta del av de uppgifter som behdvs for att utfora
arbetet 1 enlighet med kraven pd patientsikerhet och vetenskap och
beprovad erfarenhet. P4 samma sitt som anférs ovan kan patientens
erbjudande om vérd i1 praktiken begrinsas och anpassas efter den
dtkomst till uppgifter som patienten samtycker till. Vi menar att
det starkt kan ifrigasittas om den patient som ir i behov av vird
och samtycker till v8rd i1 praktiken kan avstd frin att limna ett
sddant samtycke till personuppgiftsbehandlingen som krivs for att
den aktuella virden ska kunna erhallas.

Nir det giller frigan om samtycke till dtkomst till uppgifter i
elektroniska patientjournaler finns dven viss vigledning att himta
frin den s.k. Artikel 29-gruppen.” Artikel 29-gruppen anfér bland

annat féljande i sammanhanget.*

Samtycket miste ges frivilligt: Med frivilligt samtycke menas ett beslut
som fattats av en person som ir vid sina sinnens fulla bruk, utan tving
av ndgot slag, vare sig socialt, ekonomiskt, psykologiskt eller annat.
Ett samtycke som i en virdsituation getts under hot om att en
medicinsk behandling inte kommer att ges, eller att behandling av
ligre kvalitet kommer att ges, kan inte betraktas som frivilligt. Sam-
tycke som ges av en patient som inte har haft méjlighet att gora ett
reellt val eller som har stillts infor ett fullbordat faktum kan inte anses
vara giltigt.

Vidare menar 29-gruppen att dd en patients hilsotillstdind gor att
det ir absolut nodvindigt for hilso- och sjukvirdspersonal att
behandla personuppgifter i ett elektroniskt journalsystem ir det fel
att kriva att de miste inhimta samtycke.

Som redovisats ovan krivs enligt patientdatalagen inget sirskilt
samtycke till personuppgiftsbehandlingen om uppgifterna finns

% Artikel 29-gruppen bestdr av foretridare for alla medlemsstaternas dataskyddsmyndig-
heter. Gruppen ir rddgivande och oberoende och har till uppgift att se till att dataskydds-
direktivet tillimpas enhetligt 1 medlemsstaterna.

26 Artikel 29-gruppen f6r skydd av personuppgifter, WP 131, Arbetsdokument om behand-
ling av hilsorelaterade personuppgifter i elektroniska patientjournaler (EPJ).
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inom virdgivarens verksamhet. Det ir enligt vir mening inte helt
rationellt att gora en annan bedémning endast for att information
behover inhimtas frdn en annan organisation, dvs. en annan
virdgivare. Resonemanget blir sirskilt haltande foér den grupp
minniskor som har behov av hilso- och sjukvirdsinsatser bdde frin
kommuner och ocksid frin landsting, exempelvis alla ildre i
sirskilda boenden och de som fir hemsjukvird i ordinirt boende.
Dessa ir beroende av likarinsatser frin den landstingsfinansierade
hilso- och sjukvarden och fir dvriga behov tillgodosedda inom den
kommunala hilso- och sjukvirden. Vidare ir det en grupp
minniskor som ofta dr foremdl for inliggningar i slutenvdrden,
vilket kan leda till mi&nga &vergdngar i vdrdnivier och byten av
vardgivare.

I dag pdgdr omfattande insatser pd nationell, regional och lokal
nivd for att 8stadkomma en mer sammanhéllen vird och omsorg foér
denna patientgrupp. Syftet ir att stirka patientsikerheten och 6ka
kvaliteten 1 patienternas vird bland annat genom titare samverkan
mellan olika virdgivare. Att 1 dessa situationer tala om sirskilda
samtycken fér personuppgiftsbehandlingen, utdver det samtycke
som ges till hilso- och sjukvirdsinsatserna, ir inte indamalsenligt.
Dessutom bidrar det till att befista de organisatoriska grinserna
och sitta den betydelsen framfor betydelsen av en informations-
hantering med individen i centrum.

Ett annat exempel i sammanhanget ir hemsjukvirden. Hem-
sjukvirden ir ett omrdde dir det under ling tid har pigitt en
vixling av ansvaret fr@n landstingen till kommunerna. En sidan
vixling av hemsjukvirden innebir normalt att kommunen tar 6ver
landstingets ansvar for sjukvird i hemmet upp till sjukskoterske-
nivd. Likarinsatserna stdr dock den landstingsfinansierade verk-
samheten for, eftersom kommunerna inte fir anstilla likare. For
det landsting som i dag har kvar ansvaret {6r hemsjukvirden kan
informationsutbytet mellan likare och sjukskéterska goras utan
ndgra andra samtyckeskrav dn patientens samtycke till virden. Om
landstinget och kommunen sedan skulle komma 6verens om en
vixling av hemsjukvirden skulle en konsekvens av det bli att
samma patienter och samma personal plétsligt skulle behova
tillimpa kravet pd ett frivilligt, sirskilt och otvetydigt samtycke for
informationsutbytet mellan likare och sjukskéterska. Forutom att
en sddan situation inte kinns helt rimlig kan 3terigen ifrigasittas
om patienten 1 praktiken kan avstd frin att limna samtycke till
personuppgiftsbehandlingen.
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Sammantaget finns enligt vdr bedémning 6vervigande skil for
att l3ta patientens &verenskommelse om och samtycke till vird
dven vara utgingspunkten fér informationshanteringen. Den prin-
cipen har gillt sedan linge och giller dven for hilso- och sjuk-
virdspersonalens tkomst till information 1 den egna verksamheten.
Att fringd detta endast pd grund av att det i dag finns modern
teknik som gor att uppgifter kan utbytas mellan virdgivare pd ett
mer effektivt och patientsikert sitt in tidigare, ir inte indamails-
enligt.

Hilso- och sjukvird fir dverhuvudtaget inte ges mot ndgons
vilja — om detta inte sirskilt framgir av lag. Frivilligheten ir
grundlagsskyddad. Hilso- och sjukvdrdsdtgirder far alltsd inte vid-
tas utan patientens samtycke. Det framgir indirekt av hilso- och
sjukvirdslagen och patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad
PSL. Enligt 2a§ HSL och 6kap. 1§ PSL ska virden och
behandlingen s& ldngt det ir mojligt utformas och genomféras i
samrdd med patienten. Hilso- och sjukvirden ska vidare bygga pa
respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet. Hilso- och
sjukvirdspersonalen ir skyldig att sd l&ngt som méjligt samrida
med patienten infér utformningen och genomférandet av virden.

Regeringen har i sitt forslag till patientlag uttryckligt reglerat
samtyckeskravet avseende vird och behandling. * Av patientlagen
ska framgd att hilso- och sjukvird inte fir ges utan patientens
samtycke om inte annat féljer av lag. Innan samtycke inhimtas ska
patienten fi information enligt bestimmelserna 1 patientlagen.
Patienten kan nir som helst ta tillbaka sitt samtycke. Om en
patient inte samtycker till viss hilso- och sjukvird ska patienten fi
information om vilka konsekvenser detta kan medféra. Patienten
kan om inte annat sirskilt f6ljer av lag limna sitt samtycke skrift-
ligen, muntligen eller genom att pd annat sitt visa att han eller hon
samtycker till den aktuella dtgirden.

Vir utgdngspunkt ir att sdvil virdinsatser som informations-
hantering ska genomféras med respekt for den enskildes integritet
och sjilvbestimmande. Vir beddmning ir att patientens samtycke
till att ta emot viss hilso- och sjukvird som regel ocksd omfattar
ett samtycke till att hilso- och sjukvirdspersonalen kan inhimta de
uppgifter som behévs for att erbjuda virden. I virdprocesser som
stricker sig 6ver virdgivargrinser finns det behov av ett kontinuer-
ligt informationsutbyte mellan virdgivarna. I sddana situationer

¥ Regeringens proposition Patientlag, 2013/14:106.
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framstdr det som naturligt for patienten att de yrkesutdvare som
utfér virdinsatser ocksd har tillgdng till relevant och nédvindig
information f6ér att kunna genomféra virden oavsett om den
informationen finns hos den virdgivaren eller ndgon annan. Vid
utredningens kontakter med patient- och anhérigorganisationer
framkommer dven att minga utgdr frn att yrkesutdvaren har till-
gang till all dokumentation som behdvs. Atkomst till journal-
uppgifter behdver inte foregds av nigot samtycke om uppgifterna
himtas frin den egna verksamheten. For patienten framstdr det
sannolikt som en jimforlig situation om uppgifter behover
inhimtas frin en annan virdgivare. Minga ginger ir patienten inte
ens medveten om att han eller hon har passerat en vdrdgivargrins.

Vi gor dirfér beddmningen att dtkomsten till uppgifter som
finns hos en annan virdgivare inte ska behéva féregds av nigot
sirskilt samtycke. Patientens 6verenskommelse om sjilva vard-
insatsen ska utgdra grund for den tillitna dtkomsten till andra
virdgivares uppgifter.

Genom att det ytterst ir patienten som lagligen bestimmer om
vilken hilso- och sjukvdrd som ska utféras ir det dven patienten
som bestimmer vilka virdgivare som far ta del av uppgifter i system
for ssmmanhéllen journalféring och vilka uppgifter det handlar om.
Virt forslag forindrar inte detta. Inneborden av virt forslag ir
endast att frigan om informationshantering inte ska hanteras
sirskilt, utan att den ska avgoras av den 6verenskommelse om
hilso- och sjukvird som patienten triffar med virdgivaren. I prak-
tiken anser vi inte att virt forslag forindrar betydelsen av
patientens sjilvbestimmande i frigor om vare sig hilso- och sjuk-
vard eller informationshanteringen 1 hilso- och sjukvirden. Med
vart forslag kommer frigor om informationshantering och frigor
om foérutsittningarna att erbjuda patienten hilso- och sjukvird
diremot att gd hand i hand. Hilso- och sjukvirdspersonalen
kommer inte att behova tillimpa tv8 olika tanke- och tillvigagings-
sitt for det ena eller det andra.

Den grundliggande forutsittningen f6r att 6ver huvud taget fa
ta del av uppgifter om patienten 1 system fér sammanhillen
journalféring kommer allgjimt att vara att det finns en laglig grund
for hilso- och sjukvirdsinsatserna, dvs. att patienten har limnat sitt
samtycke till detta. Det dr detta samtycke och denna &verens-
kommelse som enligt vdr mening utgdr patienternas primira

integritetsskydd.

381



En ny sammanhaéllen journalféring SOU 2014:23

Sammantaget foresldr vi att kravet i gillande ritt pd att vird-
givaren ska ha ett sirskilt samtycke frin patienten fér dtkomst till
uppgifter i system fér sammanhallen journalféring kan tas bort.

Utredningens bedémning ir att forslaget 1 praktiken inte for-
simrar patienternas integritetskydd. Utredningens forslag for-
indrar 6ver huvud taget inte frigan om vilken eller vilka virdgivare
som fir ha en potentiell tillgdng till uppgifter om en patient. Att
kravet pd samtycke till dtkomst tas bort medfér dirmed inte i sig
nigon spridning av uppgifter. Den frigan styrs i stillet av reglerna
om hur uppgifter fir goéras tillgingliga i sammanhillen journal-
foring, vilket har redovisats 1 det foregdende.

Inte heller férindrar utredningens forslag vilken eller vilka vérd-
givare som 1 enskilda fall fir utnyttja sin méjlighet tll direkt-
dtkomst och faktiskt ta del av uppgifter om en patient. Att kravet
pd samtycke till &tkomst tas bort innebir inte att det kommer att
bli lagligt for fler virdgivare att ta del av patientens uppgifter, in
vad som f6ljer av nuvarande lagstiftning.

Det ir fortfarande patienten som férfogar éver frigan om vilken
vardgivare som lagligen ska f ta del av patientens uppgifter. Detta
gor patienten genom att denne vinder sig till en viss virdgivare och
1 detta mote kommer dverens om hilso- och sjukvirdsinsatser av
olika omfattning och karaktir.

Det kommer fortfarande att vara patienten som pi en over-
gripande nivd foérfogar dver frigan om vilka uppgifter som hilso-
och sjukvirdspersonalen fir ta del av. Eftersom hilso- och sjuk-
virdspersonalen endast fr ta del av de uppgifter som behdvs f6r att
de ska kunna utféra sitt arbete, kommer patientens sjilv-
bestimmande alltjimt att vara grunden for vad som ir lagligt 1 friga
om att ta del av uppgifter hos andra virdgivare. Att kravet pd
samtycke tas bort innebir alltsd inte att yrkesutévaren far ta del av
nigra andra uppgifter dn de som behovs for att den vdrd som
patienten onskar och som yrkesutévaren kan erbjuda, ska kunna
ges pad ett patientsikert sitt. Forslaget innebir ingen forindrad eller
okad ritt for hilso- och sjukvirdspersonal att ta del av de aktuella
uppgifterna.

Vidare har vi redovisat att det starkt kan ifrigasittas om det
samtycke till personuppgiftsbehandling som i dag ska inhimtas
verkligen kan anses vara ett sddant samtycke som avses i person-
uppgiftslagens mening. Det visar enligt vir bedémning pd att det
nuvarande samtycket i praktiken har ringa betydelse f6r patientens
integritetsskydd.
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Hirtill giller att verksamheten 1 hilso- och sjukvirden, enligt de
grundliggande kraven 1 HSL, alltid ska byggas pd respekt for den
enskildes sjilvbestimmande och integritet. Det innebir att hilso-
och sjukvirdspersonalen — oavsett kravet pd samtycke till person-
uppgiftsbehandling — alltid méste ta hinsyn till patientens vilja och
onskemal.

Om en patient av ndgot skil framfér 6nskemal om att personalen
inte ska ta de av viss information, ska sjilvklart patientens vilja
respekteras. Beroende pd vilken typ av information och vilken insats
det handlar om, kan en sddan 6nskan forstds pdverka personalens
mojligheter att utfora sitt arbete och pd det sittet ocksd piverka
patientens mojlighet att f3 en viss insats. Dessa principer giller
dessutom oavsett om de aktuella uppgifterna finns inom eller utom
vardgivarens verksamhet. Hilso- och sjukvirdspersonalen kan
endast ge den vird som bedéms ligga 1 linje med vetenskap och
beprévad erfarenhet och som, bland annat mot bakgrund av
tillginglig information om patienten, bedéms vara patientsiker i
det enskilda fallet.

Vir bedémning dr sammanfattningsvis att patienten, precis som
1 dag, dven med vért férslag kommer att ha en ritt att bestimma om
en virdgivarens hilso- och sjukvirdspersonal ska f3 ta del av en
annan virdgivares virddokumentation som finns tillginglig 1 den
sammanhéllna journalféringen.

Atkomst till uppgifter om barn

Som en konsekvens av utredningens forslag ovan behovs inga sir-
skilda bestimmelser vad giller dtkomst till uppgifter om barn 1 system
for sammanhillen journalféring. Genom nuvarande bestimmelser i
6 kap. 3 § PDL tydliggors att en virdgivare har ritt att behandla
sddana personuppgifter om barn som virdgivare inte fir spirra, om
uppgifterna ror ett barn virdgivaren har en patientrelation med och
uppgifterna behovs for att forebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos barnet. En sddan bestimmelse behéver
inte tas in 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen eftersom det, p.g.a. att
samtycke till personuppgiftsbehandlingen inte lingre krivs, kommer
att gilla samma férutsittningar f6r dtkomst till uppgifter om vuxna
som till uppgifter om barn. Atkomst till uppgifter om barn fir
sdledes ske under det férutsittningar som redovisats ovan.
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14.3.3 Atkomst till uppgifter i samband med vard av vuxna
med nedsatt beslutsformaga

Var bedomning: Nigra sirskilda bestimmelser f6r dtkomst till
uppgifter 1 system for sammanhillen journalféring i samband
med vird av vuxna som inte endast tillfilligt har nedsatt besluts-
formaga behovs inte. I situationer dir det idr lagligt att ge hilso-
och sjukvdrd till ndgon som inte kan samtycka tll sjilva
dtgirden, bor det vara tillitet f6r den hilso- och sjukvirds-
personal som ska ge virden att ta del av den information som
behovs for att patienten ska fi en god och siker vird. Den
sirskilda bestimmelsen i1 nuvarande 6 kap. 4§ PDL, som
reglerar dtkomst till ospirrade uppgifter om patienten i en néd-
situation inte kan samtycka, bor dirmed inte overforas till
hilso- och sjukvirdsdatalagen.

I det foregdende har vi redogjort for vart forslag om att virdgivare
inte behdver inhimta ett sirskilt samtycke foér personuppgifts-
behandlingen, dvs. fér dtkomsten till uppgifter hos en annan vird-
givare. P4 grund av detta forslag behovs inte heller nigon sirskild
reglering for vuxna som inte endast tillfilligt har nedsatt besluts-
formaga. Den bestimmelse som utredningen féreslog i betinkandet
SOU 2013:45 om mojlighet foér virdgivare att under vissa
forutsittningar ta del av uppgifter i sammanhillen journalforing,
dven om patienten saknade férmédga att samtycka, kommer dirmed
inte lingre att behovas. Det innebir att det precis som f6r patienter
som har beslutsférméga ir den lagliga grunden fér sjilva hilso- och
sjukvirdsinsatserna som ska vara avgérande f6r om en &tkomst till
uppgifter hos andra virdgivare ir tilliten eller inte.

Om en person saknar férmdga att ge uttryck for sin instillning
till vird och behandling stills sirskilt stora krav pd hilso- och
sjukvdrdspersonalens ansvarstagande, bemétande och omhinder-
tagande. Utredningens utgingspunkt ir att personalen ska stotta
personer med nedsatt beslutsférmdga pd ett sidant sitt att de 1 sd
stor utstrickning som mojligt kan tillvarata sin sjilvbestimmande-
ritt. Av grundliggande respekt f6r den enskilde individen bér hilso-
och sjukvirdspersonalen verkligen férséka nd fram till individen
och 1 mgjligaste mén tillhandahilla relevant och anpassad informa-
tion samt efterfrdga individens instillning till frigan om vird. Men i
ménga situationer kommer det inte att var en helt framkomlig vig.
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Personalen behéver di ta hjilp av annan information, t.ex. genom
samtal med nirstdende, och goéra en professionell bedémning av
vad som ir bist for individen 1 frigor som exempelvis ror vird,
behandling och informationshantering.

Vir utgdngspunkt ir dirfér att vdrdinsatserna och den med
insatserna sammanhingande informationshanteringen, rérande vuxna
som inte endast tillfilligt saknar beslutsférmiga. bér genomforas
utifrdn vad som ir kint om den enskildes instillning samt hilso-
och sjukvirdspersonalens bedémning av vad som ir den enskildes
bista.

Om hilso- och sjukvirdspersonalen bedémer att en viss vard-
insats ir laglig att ge patienten trots att patienten inte kan uttrycka
sitt samtycke till virden, fir personalen ocksi ta del av de uppgifter
som behovs for att genomféra den aktuella virdinsatsen. Det
innebidr att &tkomst till uppgifter i system for sammanhillen
journalféring endast fir ske i den omfattning som behévs f6r den
hilso- och sjukvird som patienten fér.

Genom utredningens forslag tydliggors att det ir den legala
grunden for att meddela vird som ir utslagsgivande fér vilken
dtkomst till uppgifter hos andra vdrdgivare som fir férekomma. I
situationer dir det idr tillitet att ge vird ull ndgon som inte kan
samtycka till sjilva 8tgirden, bor lagstiftningen dven gora det
tillitet f6r den som ska ge virden att ta del av den information som
behévs for att patienten ska fi en god och siker vird. Det handlar
om nddvindiga férutsittningar for individens sikerhet och om hilso-

och sjukvardspersonalens skyldighet att gora gott och undvika
skada.

14.3.4 Atkomst till uppgifter i samband med vard av vuxna
med tillfalligt nedsatt beslutsformaga

Vir bedomning: Nigra sirskilda bestimmelser f6r dtkomst till
uppgifter 1 system for sammanhillen journalféring i samband
med vird av vuxna med tillfilligt nedsatt beslutsférmaga behovs
inte. I situationer dir det ir lagligt att ge hilso- och sjukvird till
nigon som inte kan samtycka till sjilva dtgirden, bér det vara
tillitet f6r den hilso- och sjukvirdspersonal som ska ge virden
att ta del av den information som behdvs for att patienten ska f3
en god och siker vdrd. Den sirskilda bestimmelsen 1 nuvarande
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6 kap. 4 § PDL, som reglerar dtkomst till ospirrade uppgifter
om patienten 1 en nddsituation inte kan samtycka, bér dirmed
inte 6verforas till hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Inom hilso- och sjukvirden uppkommer ofta situationer d&
personer av olika anledningar saknar mojlighet att ge samtycke till
nodvindiga vérdinsatser. Forutom vid sidana situationer som
redovisats 1 foregdende avsnitt handlar det framférallt om akuta
situationer di en person exempelvis ir medvetslos och sjukvirds-
insatser maste vidtas omedelbart for att ridda personens liv eller i
dvrigt for att undvika svdra konsekvenser for den enskildes hilsa.
Det legala stod som hittills ansetts finnas vid dylika situationer ir
24 kap. 4 § brottsbalken som reglerar under vilka férutsittningar
ett handlande i en nddsituation kan vara fritt frin straffritesligt
ansvar.

Regeringen har nyligen limnat ett forslag till en ny patientlag.”®
Av den féreslagna lagen framgdr att hilso- och sjukvird som regel
inte fir ges utan patientens samtycke. Kravet pd samtycke
kompletteras bl.a. av en bestimmelse om att patienter ska fi den
hilso- och sjukvird som behévs for att avvirja fara som akut och
allvarligt hotar patientens liv eller hilsa, iven om hans eller hennes
vilja pd grund av medvetsloshet eller av nigon annan orsak inte kan
utredas.

Regeringen anfér att det dr enbart sddan vird som behovs for att
avvirja en fara som akut och allvarligt hotar patientens liv eller
hilsa som fir ges utan patientens samtycke. Det ska sdledes vara
friga om sidan nédvindig vird som inte kan anstd tills en patient
eventuellt sjilv kan ta stillning till 8tgirden. Bestimmelsen ska
gilla enbart 1 situationer dir det handlar om att ridda patientens liv
eller 1 ovrigt for att undvika svdra konsekvenser for hans eller
hennes hilsa.”

Bestimmelsen tar dirmed sikte pd nodsituationer. Om en
patient inte befinner sig i en sidan nddsituation foreslds sdledes
inte vird och behandling kunna ges med st6d av bestimmelsen. Vir
uppfattning ir att lagforslaget inte tillrickligt tillgodoser behovet
av att reglera férutsittningarna att ge vard nir pat1enten ullfilligt
saknar formdga att samtycka och situationen 1 sig inte ir akut.
Utredningen delar lagrddets bedémning att férslaget inte dverens-

28 Prop. 2013/14:106.
% Prop. 2013/14:106 s. 120.
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stimmer med vad som ir praxis vid sidana situationer i hilso- och
sjukvirden.” Utredningens uppfattning ir att den som av olika skiil
ullfilligt saknar beslutsférmdga brukar erbjudas den vird som ir
nodvindig med hinsyn till personens hilsotillstdnd, dven om det
inte ir en sddan akut nédsituation som avses 1 lagférslaget.

Utredningen anser att foérutsittningarna for att hantera
journalinformation om en individ s& ldngt mojligt bor vara samma
om en person tillfilligt eller mer varaktigt saknar férmiga att sam-
tycka till en viss personuppgiftsbehandling. Vidare anser vi att det
avgorande inte bor vara om situationen 1 sig ir akut eller inte. Det
avgdrande bor vara vilken information som behévs for att patienten
ska f4 den vird som ir nédvindig med hinsyn till hilsotillstdndet.
Det idr det som ir det berittigade intresset for patienter, nirstiende
och personal.

Vi har ovan foreslagit att det nuvarande kravet pd ett sirskilt
samtycke for direktdtkomsten till uppgifter hos en annan
virdgivare ska tas bort. Atkomsten ska istillet vara tilliten p3
samma grunder som sjilva erbjudandet och éverenskommelsen om
varden. P4 grund av detta forslag behovs heller inte ndgon sirskild
reglering for vuxna som tillfilligt har nedsatt beslutsférmdga. Den
bestimmelse som finns 1 patientdatalagen om &tkomst till ospirrade
uppgifter i nddsituationer behover dirfér inte foras dver till hilso-
och sjukvirdsdatalagen.

Om hilso- och sjukvardspersonal bedoémer att en viss hilso- och
sjukvirdinsats kan ges trots att patienten inte kan uttrycka sitt
samtycke fir personalen ocksd ta del av de uppgifter som behovs
for att genomféra virden. Aven genom detta forslag tydliggors att
de forutsittningar som giller f6r att kunna genomféra vard- och
behandlingsinsatser miste dverensstimma med de forutsittningar
som giller for att hantera den information som behévs i en sddan
situation. I situationer dir det ir tillitet att ge vird tll ndgon som
inte kan samtycka tll sjilva dtgirden, bor lagstiftningen dirmed
dven gora det tillitet f6r den som ska ge virden att ta del av den
information som behovs for att patienten ska fi en god och siker
vard. Det innebir, i likhet med vad som sigs ovan, att dtkomst till
uppgifter i system for sammanhéllen journalféring endast far ske 1
den omfattning som behdvs fér den hilso- och sjukvird som
patienten fér.

3% Prop. 2013/14:106 s. 190.
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14.3.5 Att ta del av uppgifter om vilken vardgivare som
ansvarar for uppgifter som inte ar tekniskt atkomliga

Virt {6rslag: Om patienten motsatt sig att uppgifter gors till-
ganghga 1 system f6r sammanhallen journalféring ska en vird-
givare under vissa férutsittningar ind3 f3 ta del av uppglft om
vilken virdgivare som har sidana uppgifter som inte har gjorts
tillgingliga. Sidan dtkomst fir ske om patienten saknar férmdga
att sjilv begira att uppgifterna ska goras tillgingliga och det
foreligger fara for patientens liv eller hilsa. Nir vdrdgivaren
under dessa forutsittningar kan ta del av vilken virdgivare som
har de aktuella uppgifterna kan denne vinda sig till vdrdgivaren
som ansvarar f6r uppgifterna och begira att denne tar stillning
till om uppgifterna fir limnas ut. Bestimmelser hirom ska
inforas 1 hilso- och sjukvirdsdatalagen.

Vér bedomning: Bestimmelsen syftar till att virdgivare i en
situation dir det ir fara for patientens liv eller hilsa ska kunna ta
reda pd vilken virdgivare som har uppgifter om patienten som
inte har gjorts tillgingliga i system fér sammanhéllen journal-
féring, men som kan behovas f6r virden av patienten. Bestim-
melsen ir 1 sak inte ny, men den har diremot omarbetats mot
bakgrund av utredningens férslag om att moénstra ut begreppet
spirr ur regelverket om sammanhillen journalféring.

I 6 kap. 4§ PDL finns bestimmelser om dtkomst till uppgifter i
nédsituationer nir patienten inte kan limna samtycke till person-
uppgiftsbehandlingen. Den nuvarande bestimmelsen lyder som
foljer.
Om det finns spirrade uppgifter om en patient och det foreligger fara
for dennes liv eller annars foreligger allvarlig risk f6r dennes hilsa, far
virdgivaren, om patienten inte kan hiva spirren enligt 2§ fjirde
stycket, ta del av uppgift om vilken eller vilka virdgivare som har
spirrat uppgifterna. Om virdgivaren med ledning av denna uppgift
bedémer att de spirrade uppgifterna kan antas ha betydelse fér den
vird som patienten oundgingligen beh&ver, far virdgivaren begira hos
den virdgivare som har spirrat uppgifterna att denne hiver spirren.

Enligt utredningens bedémning har denna bestimmelse 1 praktiken

medfoért begrinsad nytta. Eftersom uppgifter som ir spirrade inte
ens ir tekniskt dtkomliga i system f6r sammanhillen journalféring
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kan inte den som har behov av uppgifterna hiva spirren. I stillet
ska en kontakt tas med den virdgivare som har lagt spirren och
begira att denne bedémer om spirren kan hivas. Bestimmelsen
kan dirfor anses ge mer uttryck fér hur handliggningen av
utlimnande av uppgifter ska g3 till d4n f6r hur uppgifter som ir
spiarrade ska kunna goras tillgingliga i system fér sammanhillen
journalféring nir si behovs.

Vidare har bestimmelsen kritiserats fér att 1 praktiken vara
mycket svir att tillimpa vad giller den bedémning som den vird-
givare som har behov av uppgifterna ska gora. Enligt bestimmelsen
ska denne virdgivare, med ledning av uppgift om vilken virdgivare
som har spirrat uppgifterna, bedéma om dessa uppgifter kan antas
ha betydelse for den vird som patienten oundgingligen behover.
Med tanke pi definitionen av begreppet virdgivare torde detta i
praktiken vara en svdr och kanske ibland en helt oméjlig uppgift.
Det kan exempelvis ifrdgasittas hur det ska vara mojligt att med
ledning av uppgift om att vdrdgivarna Region Skdne, Praktiker-
jinst, Stockholms lins landsting eller Capio har spirrade uppgifter
om patienten, bedéma om dessa uppgifter kan ha betydelse for
patientens vard.

Utredningen konstaterar att bestimmelsen utformades i enlig-
het med lagridets forslag i samband med lagridsremissen till
patientdatalagen. Av lagridets yttrande framgir att lagrddet ansig
att det i en situation nir det foreligger fara fér patientens liv eller
det annars foreligger allvarlig risk fér patientens hilsa, ska finnas
mojligheter att hiva en spirr.”’ Det bér d4, enligt lagridet, vara den
vérdgivare som har lagt spirren som ocks3 har att préva om den ska
hivas. Dirutdver anfor lagridet foljande 1 sammanhanget.

I praktiken bor det siledes gi till pd det viset att den vérdgivare som
har virdansvaret for patienten tar del av den alltid tillgingliga upp-
giften 1 den sammanhallna journalféringen om att det finns spirrade
uppgifter om patienten. Om patientens tillstdnd motiverar det gir
vérdgivaren vidare och tar del av uppgiften om vilken annan virdgivare
som har lagt spirren. Visar det sig att spirren har lagts exempelvis av
en virdgivare inom psykiatrin medan patienten virdas {6r en somatisk
sjukdom, kan det leda till att patientens aktuelle virdgivare avstdr {frin
att forsoka f4 spirren hivd. Men om han eller hon bedémer att de
spirrade uppgifterna beh6vs for den vdrd han eller hon avser att ge
patienten, miste virdgivaren vinda sig till den virdgivare som har lagt
spirren och begira att denne ger honom tillgdng till de spirrade
uppgifterna.

3! Lagradet, utdrag ur protokoll vid sammantride 2008-03-06.
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Enligt utredningens bedémning kan resonemanget ovan ifriga-
sittas, inte minst med tanke pd hur hilso- och sjukvirden faktiskt
ir organiserad. Dirutdver blandas begreppet virdgivare med
benimningarna han eller hon samt honom. Det kan dirfér inte
uteslutas att lagrddets resonemang och den efterféljande forfatt-
ningskonstruktionen ir en bidragande orsak till varfér bestim-
melsen upplevs vara svir att tillimpa och till ringa virde 1 praktiken.
Som tidigare nimnts torde det exempelvis inte alltfér ofta gd att
bedéma om uppgifterna kan ha betydelse foér patientens vérd,
endast mot bakgrund av kinnedom om vilken virdgivare som har
spirrat uppgifterna. Generellt gir exempelvis inte att dra nigon
slutsats om vilket verksamhetsomride uppgifterna ir hinférliga till
och in mindre om vilken typ av uppgifter det faktiskt handlar om,
endast genom att f3 vetskap om virdgivarens namn.

Vidare har utredningen 1 kontakter med hilso- och sjuk-
vardspersonal flertalet gdnger stott pd uppfattningen att det dr den
som har behov av uppgifterna som ocksd kan forcera en spirr och
ta del av dem. Mgjligen bottnar dessa missuppfattningar i att det ir
s& det fungerar vad giller spirrar inom en Vardgwares verksambhet.
Samtidigt finns uttalanden av regeringen i propositionen som ocksi
kan ha en bidragande orsak till dessa uppfattningar. Regeringen
anfor exempelvis att en vdrdgivare fir vid en sddan akut nod-
situation héiva spdrren och bereda sig tillging till en annan vdrd-
givares journaluppgifter om det behévs for den vdrd patienten ound-
gingligen bebiver dven om patientens samtycke inte kan inhimtas.”
Aven om detta uttalande med all sannolikhet ir oavsiktligt och
regeringen 1 flera andra sammanhang ger en annan bild av
forutsittningarna, sinder just detta uttalande otvivelaktigt signalen
om att den som virdar patienten och behdver uppgifterna ocksd
kan forcera en spirr. Eftersom spirrade uppgifter i sammanhillen
journalféring emellertid inte ir tekniskt dtkomliga och i1 rittslig
mening inte heller utgoér allminna handlingar hos andra myndig-
heter som ir anslutna till systemet f6r sammanhéllen journalféring,
saknas dock rittsliga forutsittningar for en sidan forcering.

Sammantaget har utredningen mot bakgrund av de tllimp-
ningsproblem som finns och det férhillandevis ringa virde som
bestimmelsen 1 praktiken verkar ha, évervigt om bestimmelsen
bor dverforas till hilso- och sjukvirdsdatalagen eller om den bér
utgd. Eftersom ett hivande av en spirr vid sammanhillen journal-

32 Prop. 2007/08:126 s. 118.
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foring 1 rittslig mening snarare ir att jimstilla med vilket annat
elektroniskt utlimnande som helst in direktitkomst, kan hivdas
att bestimmelsen inte behdvs. Detta eftersom det redan foljer av
lagen att uppgifter som far limnas ut kan limnas ut pd medium for
automatiserad behandling.

Samtidigt anser utredningen att bestimmelsen, genom att den
dtminstone ger information om vilken virdgivare som har spirrade
uppgifter, kan fylla en viss funktion. Detta genom att virdgivaren i
alla fall f&r information om vilken virdgivare som kan kontaktas
om det beddms nédvindigt och om det finns ett tidsutrymme att ta
en sidan kontakt 1 den akuta situationen. Vidare torde virdet av
uppgiften oka i takt med att allt fler virdgivare ansluter sig till
system fér sammanhillen journalféring. Om endast ett fital vird-
givare medverkar blir den praktiska nyttan begrinsad for patienten
och fér hilso- och sjukvirdspersonalen. I ett sidant fall siger
nimligen uppgiften om att det finns spirrade uppgifter om en
patient, indirekt vildigt lite om det finns anledning for personalen
att begira ut de spirrade uppgifterna eller om det kan finnas mer
relevanta uppgifter om patienten hos virdgivare som &ver huvud
taget inte medverkar i systemet f6r sammanh&llen journalféring.

Efter att ha vigt olika alternativ mot varandra har utredningen
kommit fram till att de nuvarande bestimmelserna om &tkomst till
spirrade uppgifter i mer akuta nédsituationer bor foras over till
hilso- och sjukvirdsdatalagen, men genomgd en spriklig anpass-
ning eftersom begreppet spirr tas bort ur detta regelverk. Utred-
ningen foresldr siledes att virdgivare i en situation nir det ir fara
for patientens liv eller hilsa ska kunna ta reda pd vilken virdgivare
som har uppgifter om patienten som inte har gjorts tillgingliga i
systemet f6r sammanhillen journalféring, men som kan behévas
for virden av patienten.

14.3.6 Bevarande och gallring

Vart f6rslag: Nir patientjournaler eller andra handlingar ir till-
gingliga f6r en virdgivare genom direktdtkomst giller skyldig-
heten att bevara handlingen dirmed endast den virdgivare som
ansvarar f6r handlingen. Ovriga myndigheter fir gallra hand-
lingen. Bestimmelser hirom &verférs frin patientdatalagen till
hilso- och sjukvirdsdatalagen.
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Utredningen féreslir att den nuvarande bestimmelsen 1 6 kap. 8 §
PDL om bevarande och gallring vid sammanhillen journalféring
overfors till hilso- och sjukvirdsdatalagen. Bestimmelsen ir dven
tillimplig for sddan direktitkomst mellan virdgivare som bedriver
hilso- och sjukvird som samma huvudman ansvarar fér och har
dirfor 1 allt visentligt redovisats tidigare i detta betinkande. Se
avsnitt 13.4.7.

14.3.7 Ovriga bestimmelser

Virt forslag: De nuvarande bestimmelserna i 6 kap. 5 och 7 §§
PDL ska féras 6ver till hilso- och sjukvirdsdatalagen. Det inne-
bir att virdgivare inte fir behandla en annan virdgivares
uppgifter i system fér sammanhdllen journalféring under andra
forutsittningar an dem som sirskilt anges 1 kapitlet, dven om
patienten uttryckligen samtycker till det. Vidare ska en
pidminnelse goéras om att hilso- och sjukvirdsdatalagens regler
om behérighetstilldelning och dtkomstkontroll dven giller vid
sammanhéllen journalféring. Dessutom ska i en paragraf erinras
om hilso- och sjukvirdsdatalagens krav pd risk-och sirbar-
hetsanalys och 6verenskommelse om informationssikerhet och
skydd for personuppgifter vid direktitkomst mellan virdgivare.

Betydelsen av patientens samtycke

Den nuvarande bestimmelsen 1 6 kap. 5§ PDL om att patienten,
vid direktdtkomst 1 system fér sammanhillen journalféring, inte
kan samtycka till personuppgiftsbehandling for indamdl som ir
otilldtna ska foras 6ver till hilso- och sjukvirdsdatalagen. Utred-
ningen gdr samma beddmning som regeringen gjorde i férarbetena
om att i denna del begrinsa mojligheten {6r patienten att samtycka
till personuppgiftsbehandling som ir otilliten.”

Forslaget innebir att Atkomst till uppgifter 1 system fér
sammanhillen journalféring endast ir tillitet for de indamél som
sirskilt anges 1 hilso- och sjukvirdsdatalagens bestimmelser om
sammanhdllen journalféring, oavsett om patienten samtycker till
annat.

33 Prop. 2007/08:126 s. 117 {.
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Behérighetsstyrning och dtkomstkontroll

P34 samma sitt som 1 6 kap. 7§ PDL anser utredningen att det 1
hilso- och sjukvirdsdatalagens kapitel om sammanhéllen journal-
foring ska tas in en pdminnelse om att de grundliggande bestim-
melserna i lagen om behorighetstilldelning och dtkomstkontroll
dven giller vid vérdgivares direktdtkomst till andra vardgivares
uppgifter i system fér sammanhallen journalféring.

Risk- och sdrbarbetsanalys och éverenskommelse

Utredningen foresldr att det 1 hilso-och sjukvirdsdatalagens kapitel
om sammanhéllen journalféring tas in en pdminnelse om att kravet
1 2 kap. 9§ hilso- och sjukvirdsdatalagen iven giller for direkt-
dtkomst vid sammanhéllen journalféring. Det innebir att virdgivare
som utbyter uppgifter genom sammanhllen journalféring ska géra
en risk- och sdrbarhetsanalys och komma &éverens om hur
informationssikerheten och skyddet fér personuppgifterna ska till-
godoses. Utredningen redogér nirmare fér detta forslag 1 kapitel 10.
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15 Ratt information om lakemedel —
pa vag mot en samlad
lakemedelslista

15.1 Bakgrund

Likemedelsbehandling ir i dag den mest omfattande och avgorande
behandlingen inom hilso- och sjukvird globalt sett. Samtidigt som
likemedelsbehandling minga ginger ger stora fordelar for en
enorm mangd patienter krivs omfattande resurser i form av hilso-
och sjukvdrdspersonal och pengar. Likemedel ir férenat med stora
risker nir det inte anvinds korrekt. Fér den enskilde patienten kan
fel likemedel eller en olimplig kombination av likemedel féra med
sig allvarliga konsekvenser f6r hilsa och livskvalitet.

Likemedelslistan

Det ir vanligt att uppgifter i patientjournalen om vilka likemedel
som ordinerats till patienten visas 1 en sirskild lista 1 journal-
systemet, en likemedelslista. Journalsystemen innehdller normalt
sett dven s.k. likemedelsmoduler som, férutom likemedelslistan,
kan innehilla ett antal funktioner fér att stodja en patientsiker
likemedelsprocess. Det kan exempelvis handla om beslutsstods-
funktioner av olika slag. Vanligast férekommande 4r en automatisk
kontroll av hur de olika likemedlen som patienten ordinerats kan
piverka varandras upptag, fordelning, utséndring och effekt, s.k.
interaktionskontroll.

Till skillnad mot andra typer av journalanteckningar, som ibland
kan vara strukturerade och katalogiserade utifrdn verksamhets-
omriden eller virdenheter, har det sedan linge strivats efter att
hilla likemedelslistan gemensam for vardgivarens samtliga verk-
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samheter. Anledningen till detta ir att uppgifter om patientens
ordinerade likemedel ur ett patientsikerhetsperspektiv behover
vara samlade s3 att patientens totala och aktuella likemedels-
behandling kan vara ett underlag for ordinatdrens beslut om
patientens fortsatta behandling.

Beslutsunderlag vid ordination av likemedel

For hilso- och sjukvirdspersonal som stir i begrepp att pd olika
sitt ta stillning till en patients likemedelsordinationer ir korrekt
och aktuell information om de likemedel patienten tar en nod-
vindig forutsittning for att kunna ge en god och siker vird. Utan
ett indaméilsenligt beslutsunderlag i form av likemedelslista,
uppgifter om ordinationsorsaker m.m. kan hilso- och sjukvérds-
personalen svérligen arbeta fullt ut i enlighet med de etiska grund-
principerna samt vetenskap och beprévad erfarenhet.' Det ir inte
mojligt att ordinera likemedel pd bista tinkbara sitt utan att sam-
tidigt kinna till och kunna virdera om likemedlet ir limpligt 1
forhillande till andra likemedel och andra behandlingar patienten
far.

En utmaning i dag ir att uppgifter om patienters likemedel ir
utspridda pd olika informationskillor 1 olika delar av hilso- och
sjukvdrden samt pd de register 6ver recept och uthimtade like-
medel som fors av eHilsomyndigheten. Dirtill kommer att de
legala férutsittningarna for att dokumentera och ta del av uppgifter
ir olika for samtliga dessa informationskillor. Det medfér bl.a.
svirigheter att utveckla it-stdd som ger en samlad bild av patientens
aktuella likemedelsbehandling.

De utmaningar som i dag finns lyfts bland annat upp av
regeringen 1 direktivet till vir utredning, dir exempelvis foljande
framgir.’

Behorig personal inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten behover

ha tillgdng till personuppgifter om den enskilde och information om

de insatser (forskrivning av likemedel, behandlingar etc.) som den
enskilde fatt tidigare. Utan sidan tillgdng till uppgifter dkar risken for
bla. felaktiga beslutsunderlag, felbehandlingar eller allvarliga inter-
aktioner mellan likemedel och andra insatser. Konkret innebir det

exempelvis att forskrivare behéver ha en si samlad bild som méjligt av
en individs likemedelsordinationer, frin sivil forskrivning pd recept

! Jfr 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659).
2 Dir. 2011:111.
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som pi rekvisition frin &ppen och sluten vird. Sjukskéterskor i
kommunal hilso- och sjukvird behéver veta vilka ordinationer den
patient som varit pd sjukhuset har fatt. Farmaceutisk personal 1 hilso-
och sjukvarden eller pd apotek behover ha tillgdng till informationen
som finns i likemedelsforteckningen. Utdver negativa konsekvenser
for den enskilde kan brister 1 méjligheter att samverka och samarbeta
genom att utbyta uppgifter utgora ett hot mot virden och stédet pd en
dvergripande niva.

15.1.1 Vart uppdrag

Utredningens 6vergripande uppdrag ir att analysera de utmaningar
och hinder som finns fér en mer indama&lsenlig och sammanhillen
informationshantering. Detta giller inte minst 1 forhillande till
behovet av korrekta och aktuella uppgifter om patienternas like-
medelsanvindning. Regeringen framhéller i direktivet att om det
ska vara mojligt att i en s& samlad och aktuell bild av en enskilds
likemedelsordinationer som mojligt, behéver dven bestimmelser 1
relevant lagstiftning om lagring och gallring av uppgifter i journaler
och register harmoniseras s att inte kraven pd gallring skiljer sig &t
for uppgifter som bér hanteras samlat.

Utredningen har mot denna bakgrund valt att titta nirmare pa
likemedelsprocessen och nigra av de faktorer som behover
samspela f6r att informationshanteringen ska kunna bidra till bittre
resultat for patienterna. Det handlar hir inte endast om lagring och
gallring av uppgifter, utan dven om forutsittningar for dtkomst och
anvindning av de uppgifter som registreras av olika aktérer 1 hilso-
och sjukvirden samt 1 apoteksledet. I detta ryms ett antal grund-
liggande frigor om de olika regelverk som styr hanteringen av
likemedelsinformation, men &4ven si3dant som ror samverkan
mellan aktorer, it-utveckling, professionskulturer, arbetssitt m.m.
Utredningens uppdrag handlar primirt om den informations-
hantering som férekommer i hilso- och sjukvirden, vilket bland
annat innebidr att en betydande del av apoteksaktorernas verk-
samheter ligger utanfér utredningens uppdrag.

Ytterligare en friga som paverkar mojligheterna till en samlad
bild av patienternas likemedelsanvindning ir patienternas ritt att
spirra information inom och mellan virdgivare. Anda sedan patient-
datalagens (2008:355), forkortad PDL, tillkomst har i den allminna
debatten ibland héjts roster for att sddana informationsmingder
som t.ex. uppgift om likemedelsordinationer inte borde kunna
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spirras. Under utredningens arbete har iven Center for e-Hilsa i
samverkan, CeHis, kommit in med en begiran om undantag frin
patientdatalagen avseende patientens spirrmojligheter i syfte att
kunna skapa en samlad likemedelslista 1 en Nationell ordinations-
databas (NOD). Utredningen kommer att beréra frigan om
patientens ritt att spirra uppgifter om likemedelsordinationer 1 det
foljande.

Vidare har regeringen nyligen tillsatt ytterligare en utredning, E-
hilsokommittén (S2013:17), med uppdrag att se dver frigor som
ror registrering och hantering av likemedelsordinationer. Enligt
direktivet ska utredningen utreda behovet av en bittre hantering av
informationen i hela ordinationskedjan frén férskrivare via expedi-
tor till slutanvindaren och vid behov limna férslag pd hur en bittre
hantering kan dstadkommas. Utredaren ska vid behov dven utarbeta
nodvindiga férfattningsforslag.

De frigor som E-hilsokommittén har att hantera éverlappar i
viss mdn de frigor som ir aktuella i vir utredning avseende en
indamilsenlig hantering av uppgifter om ordinerade likemedel. T
dessa delar har vi dirfér samritt med E-hilsokommittén.

15.1.2 Kort om nationell ldkemedelsstrategi

Inom ramen f6ér Nationell eHilsa tillsatte regeringen 2011 en
sirskild styrgrupp for it och likemedel. I regeringens skrivelse, dir
regeringen redovisar sin bedémning av Riksrevisionens iakttagelser
i rapporten Ritt information vid ritt tillfille inom vird och omsorg
— samverkan utan verkan? (RiR 2011:19), anges bland annat
foljande.’

Risken f6r felmedicinering eller en olimplig kombination av likemedel
ir de kanske mest konkreta riskerna som individer, sirskilt ildre,
méter 1 sina kontakter med vdrden och omsorgen. En forutsittning for
att minimera dessa risker ir, som beskrivits ovan, lagstiftning som
medger att behorig personal har tillgdng till personuppgifter om den
enskilde och information om de insatser som den enskilde fitt tidigare.
En annan férutsittning 4r att férskrivare och andra personalkategorier
anvinder stddsystem som ger en samlad bild av individens likemedels-
anvindning inom sivil 6ppen som sluten vird. For att etablera en
nationell ordinationsdatabas (NOD) samt pdskynda inférandet av
elektroniska forskrivar- och expeditionsstéd inom hela hilso- och
sjukvirden och berdrda delar av socialtjinsten har regeringen inrittat

? Regeringens skrivelse 2011/12:34.
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en styrgrupp (regeringens beslut den 16 juni 2011). Styrgruppen
hanterar den nationella likemedelsstrategins insatsomride om ordina-
tionsprocessen.

I uttalandet frin regeringen betonas de allvarliga risker som
uppstdr, inte minst fér ildre, vid felmedicinering eller vid en
olimplig kombination av likemedel. En lagstiftning som medger
att behorig personal har tillgdng till uppgifter om patienternas
samlade likemedelsanvindning nimns som en férutsittning for att
reducera riskerna.

Under 2011 arbetade regeringen tillsammans med bland annat
Sveriges kommuner och landsting, Socialstyrelsen, Likemedels-
verket, Tandvirds- och likemedelsférminsverket, Statens bered-
ning fér medicinsk utvirdering, likarprofessionen, likemedels-
industrin och apoteksbranschen fram en nationell likemedels-
strategi med ett antal insatsomriden. Syftet var att {3 en nationell
kraftsamling pd prioriterade forbittringsomriden inom likemedels-
omréidet.

Milen med den nationella likemedelsstrategin ir

- medicinska resultat och patientsikerhet 1 virldsklass

- jimlik vird

- kostnadsetfektiv likemedelsanvindning

- attraktivitet for innovation av produkter och tjinster

- minimal miljépdverkan

Strategin innefattade ursprungligen ett trettiotal planerade aktivi-
teter inom olika insatsomriden, sdsom exempelvis foljande.

1. Skapa en bittre och sikrare ordinationsprocess och ligga grunden
for generisk forskrivning genom nationellt samordnade it-stod.

2. Oka samsyn och forstielse for ordinerad likemedelsbehandling.

3. Utveckla kunskap om och rikdinjer fér likemedel och
likemedelsanvindning fér de patientgrupper dir det ir mest
eftersatt.

I dessa 6vergripande punkter ingdr olika avgérande delmoment

som man sedan kan folja upp i "Handlingsplanen {6r nationell
likemedelstrategi 2013”, dir bland annat féljande framgar.
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e Firdigstillande av it-plattform for nationellt dosregister och
dverforing av information frin befintliga dosregister. Nationellt
dosregister har skapats. Overging har skett nationellt till
ordinationsverktyget Pascal. Processen har krivt férindrade
arbetsrutiner och anpassning pd olika hill sdvil inom virden,
som for forskrivarna och pd apoteken.

e Skapande av nationell ordinationsdatabas inom ramen f6r nuvar-
ande lagstiftning. Arbetet pdgdr och gérs inom ramen fér
Nationell eHilsa.

e Skapande av forutsittningar for effektiva likemedelsgenom-
gingar och arbete 1 virdens 6vergéngar.

15.2 Kort om lakemedelsbehandling

For att kunna analysera och virdera de utmaningar och hinder som
finns f6r en mer indamilsenlig hantering av likemedelsrelaterade
uppgifter om patienter 1 hilso- och sjukvirden ir det nédvindigt
att kortfattat beréra ett antal grundliggande faktorer kring
likemedelsbehandling. Det handlar bland annat om omfattningen
av likemedelsbehandlingen och de risker som finns fér patienterna
om tillgdng till korrekt och aktuell information saknas. Vidare
redogors oOversiktligt for de olika besluts- och informations-
underlag som hilso- och sjukvardspersonal och patienter har nir
det giller likemedelsbehandling.

15.2.1 Omfattning m.m.

Likemedelsbehandling ir 1 dag den vanligaste behandlingsinsatsen
och ocksd den som ger mest resultat. Samtidigt kriver likemedels-
behandling stora resurser inkluderande svil hilso- och sjukvirds-
personal som pengar och ir férenad med stora risker nir den inte
anvinds p3 ett ritt sitt. WHO har bl. a deklarerat f6ljande.*

Mer dn 50 % av alla likemedel forskrivs, dispenseras och siljs pa
medicinskt olimpligt sitt och hilften av alla patienter lyckas inte ta
sina likemedel korrekt. Denna éveranvindning, underanvindning samt
felanvindning av likemedel skadar minniskor och ger resursférluster.

*WHO, Active Ageing, A policy Framework. In: WHO, editor, 2002.
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I Sverige anvinds likemedel f6r ungefir 36 miljarder kronor per &r,
vilket ir omkring 12 procent av de totala offentligt finansierade
hilso- och sjukvirdskostnaderna.” Den storsta delen av likemedels-
kostnaden, omkring 26 miljarder kronor, utgors av receptbelagda
likemedel som expedierats pd apotek. Kostnadsékningen som skett
de senaste 20 dren kan relateras till faktorer som en ildrande
befolkning, mer och intensivare behandling, nya riktlinjer, nya
likemedel och ett nytt ersittningssystem.

Sirskilt nir det giller innebdrden av en dldrande befolkning kan
noteras att ildres anvindning av likemedel nistan har f6rdubblats
de senaste 20 &ren, frin tre till i dag mellan fem och sex preparat
per person.® Sveriges befolkning férvintas 6ka med fem procent
mellan 2009 och &r 2020. Samtidigt férvintas den ildre delen av
befolkningen, som har det storsta behovet av likemedel, utgora en
allt stoérre andel av befolkningen. Med dagens likemedelsanvind-
ning kan demografiska faktorer férvintas bidra med en okad
kostnad p& 3 miljarder kronor &r 2020.” Utmaningen fér samhillet
framover utgors dirmed bland annat av bérdan av kroniska
sjukdomar och kronisk medicinering 1 takt med att patienterna
overlever och lever lingre.

Fér manga patientgrupper har behandlingsmojligheterna med
moderna likemedel inneburit forbittrad livskvalitet, minskade
invalidiserande symtom, minskat sjukvirdsbehov och férbittrad
prognos. Detta ir stora och tungt vigande fordelar i dagens hilso-
och sjukvird. T takt med tiden och ¢kad o6verlevnad tack vare
behandling framtrider dock en annan bild, nimligen avigsidan av
alltfor omfattande behandling frimst hos en 8ldrande befolkning.
Sirskilt utsatta for likemedelsrelaterade problem ir skora ildre
som pd grund av sviktande funktioner eller sjukdom ocksd dr mest
kinsliga for likemedel. Dessa personer anvinder 1 dag 1 genomsnitt
tio preparat per person.®

15.2.2 Kort om risker och ldkemedelsrelaterade problem m.m.

Berikningar visar att 3—15 procent (i vissa studier upp till 30 pro-
cent) av alla patienter som behover sjukhusvard gor det med like-
medel som utlosande eller bidragande orsak. Vid olika kart-

>SOU 2012:75 5. 184.

¢ Socialstyrelsen, Kvaliteten i ildres likemedelsanvindning (2011) s. 9.
7SOU 2012:75s. 197 £.

8 Socialstyrelsen, Kvaliteten i ildres likemedelsanvindning (2011) s. 9.
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liggningar har det visat sig att av alla likemedelsrelaterade sjukhus-
inliggningar s3 ir 31 procent kopplade till férskrivningsproblem,
33 procent med foljsamhetsproblem och 22 procent med moni-
toreringsproblem.’

Berikningarna visar enligt utredningen pd en 1 hogsta grad
allvarlig problembild. De redovisade problemen och komplexiteten
i forskrivningsprocessen, speciellt gillande de multisjuka ildre,
involverar patienten, férskrivaren och virdgivarna. Det ir pd alla
sitt en gemensam utmaning for hela hilso- och sjukvardssystemet.
Den friga som utredningen vill 16sa handlar om hur informations-
hanteringen 1 hilso- och sjukvirden kan utformas fér att bidra till
att reducera dessa risker och leda till bittre resultat f6r patienterna.

Aldre och multimedicinering

Aven om likemedelsbehandling sjilvklart har potential att visentligt
forbittra minniskors hilsa och livskvalitet trider samtidigt en
annan bild fram. I takt med tiden och med en 6kad &verlevnad
synliggérs avigsidan av en alltfér omfattande likemedelsbehandling
frimst hos en 8ldrande befolkning, och framfér allt hos de multi-
sjuka dldre. Det handlar om likemedelsrelaterade problem i form av
biverkningar, interaktioner, éverbehandling och olimplig behand-
ling, 3tf6ljt av en markant kostnadsékning av likemedels- och
sjukvirdsnotan.

Alder och samsjuklighet (komorbiditet) &r uppenbara risk-
faktorer avseende multimedicinering (polyfarmaci). Med stigande
alder foljer en forindrad kinslighet for likemedel vilket 1 sig innebir
risker. Multimedicinering ir i sig ocksd associerat med olimplig
medicinering och likemedelsrelaterade problem som exempelvis
interaktioner och biverkningar. Men idven negativa likemedels-
reaktioner sdsom fall och férvirring som 1 sin tur sedan 3tf6ljs av
okad sjuklighet, sjukhusinliggningar och 6kade sjukvirdskostnader
totalt.

Antalet likemedel ir i sig inte enbart avgdérande fér om en
patient drabbas av likemedelsrelaterade problem. Men ju fler like-
medel desto stérre ir risken for likemedelsrelaterade problem. For
patienternas del innebir 1ag kvalitet i likemedelsbehandlingen ofta
dven simre livskvalitet.

? Nordin Olsson, Rational drug treatment in the elderly, 2012.
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Drygt en fjirdedel av de virdskador som identifierades i Social-
styrelsens virdskadestudie 2007 hade orsakats av olimplig like-
medelsbehandling. 1 registeranalyser utférda av Socialstyrelsen
2012 har iven visats att omfattande likemedelsbehandling av
personer over 65 ir medfoérde 6kad risk for dodsfall, akutmottag-
ningsbesék, magtarmblédning och fallskada.'

De bakomliggande orsaker till fortgdende multimedicinering ir
sannolikt flera. Det kan exempelvis bero pd sidant som oklara
indikationer, brister i diagnostik och dilig uppféljning. En
bristande utvirdering av insatta likemedels effekter medfér uppen-
bara risker, inte minst for dldre patienter. Om den hilso- och
sjukvdrdspersonal som den ildre méter 1 vdrden dessutom saknar
en samlad 6versikt 6ver den pdgiende likemedelsbehandlingen blir
riskerna dnnu storre.

Vdrdprocesser och dvergdngar i vardnivder

Utformningen av dagens dldrevird med en uppdelad virdkedja och
olika utférare innebir utmaningar fér en bittre och sikrare
likemedelsprocess. I och med Adelreformen 1992 &vergick det
samlade ansvaret for ildrevirden till kommunerna medan lands-
tingen har kvar det dvergripande sjukvirdsuppdraget och ansvaret
for likarinsatserna. Valfrihetsreformen och det 6kande antalet
privata har ocksd medfért att komplexiteten i virdkedjan har blivit
storre.

Foér minga ildre dr det inte ovanligt att man vixlar mellan att bo
1 eget boende och sirskilt boende, mellan att vara inlagd i sluten
vard och att vistas 1 korttidsboende. Minga gér dven besok 1
oppenvirden. Det innebir minga 6vergdngar mellan huvudmin,
virdgivare och utforare av socialtjinst. Varje verging i virdkedjan
innebir risker for fel 1 likemedelslistan di information ska &ver-
foras mellan olika aktdrer och mellan olika system. Detta medfor
risker for att flera likemedelslistor med inneh3ll som inte stimmer
overens med varandra uppstdr. Forindringar av ordinationer under
en vardtid ir sjilvklart naturligt och vanligt férekommande. Men
nir informationsoéverforingen brister mellan de olika stegen 1 vard-
kedjan, dvs. i varje virdoverging, okar riskerna for att fel i

1 Socialstyrelsen, Aldre med regelbunden medicinering — antalet likemedel som riskmarkor
(2012).
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likemedelsordinationerna uppkommer varvid sikerheten i behand-
lingen minskar.

Likemedelsgenomgdngar

Problemen med likemedelsbehandling f6r dldre dr s8 allvarliga och
omfattande att Socialstyrelsen under 2011 fick 1 uppdrag att gora
en revidering av myndighetens foreskrifter om likemedels-
hantering med ett tilligg om likemedelsgenomgingar for ildre med
flera likemedel.

Socialstyrelsens nya foreskrift (SOSFS 2012:9) adresserar éldre
som ir 75 ir och uppdt och har 5 eller fler likemedel."" Fér dessa
ska lakemedelsgenomgangar genomféras vid alla besdk 1 dppen
vérd, vid 1nlaggmng pa sjukhus, mﬂyttnmg pd sirskilt boende och
inskrivning 1 hemsjukvird samt 1 alla situationer med misstinkta
likemedelsproblem oavsett &lder. Arbetet ska genomféras
systematiskt och 1 tvd delar. Det handlar dels om en enkel like-
medelsgenomgdng med kartliggning av vad patienten har och tar,
dels om si krivs ett nista steg med fordjupad likemedels-
genomgéing. Den medicinska bakgrunden till behandlingen ska d&
ifrdgasittas och omprovas, med tidsbestimd uppfoljning efterdt.
Milet ir att likemedelsbehandlingen ska vara indamailsenlig och
siker.

15.3  Hur ser ordinatorens beslutsunderlag ut?

I den nationella likemedelsstrategin anfér regeringen att en
forskrivare (ordinator) dr beroende av sdvil korrekt information
om patientens aktuella likemedelsbehandling som om relevant och
vilstrukturerad information om de likemedel som ska férskrivas. I
dagsliget har férskrivaren vid ordinationstillfillet inte alltid tillgdng
till sddan information. Det medfér sjilvklart negativa konsekvenser
for mojligheterna till en god och siker vird for patienterna. I det
foljande berérs kortfattat vad ordinatorens beslutsunderlag bestar
av och hur de olika delarna samspelar med varandra.

" Socialstyrelsens foreskrifter om 4ndring i foreskrifterna och allminna rdden (SOSES
2000:1) om likemedelshantering i hilso- och sjukvarden.

404



SOU 2014:23 Ritt information om likemedel — pa vig mot en samlad likemedelslista

Forskrivning och ordination, forskrivare och ordinator

Forskrivning dr ett begrepp som innebidr att en likemedels-
ordination skickas elektroniskt eller skrivs ut pd en receptblankett
s& att patienten kan himta ut det ordinerade likemedlet pd ett
apotek. Lite beroende pd vilken situation som avses talas i hilso-
och sjukvdrden 1 dag bide om férskrivning och om ordination.
Historiskt sett dr begreppet foérskrivning mer férknippat med en
tgird inom Sppenvirden som 3&tfoljs av expediering pd apotek,
medan begreppet ordination bide ir vidare 1 sin betydelse genom
att det kan omfatta andra dtgirder in likemedelsbehandling och
mer férekommande i1 slutenvirden. Kedjan ordination av like-
medel, férskrivning av recept och expediering pd apotek, motsvaras
1 slutenvdrden av ordination av likemedel, beredning av likemedlet
och delning eller administrering av likemedlet tll patienten.
Foérhdllandet mellan férskrivning och ordination kan beskrivas pd
det sittet att vissa ordinationer ir likemedelsordinationer och vissa
av dessa (i 6ppenvérden) resulterar 1 en forskrivning av ett recept.
En trend synes dock vara att generellt g&8 frin begreppet for-
skrivning mot det vidare begreppet ordination.

Endast likare har en generell ritt att forskriva likemedel, s.k. fri
forskrivningsritt, varfér det skulle kunna anses limpligt att 1 stillet
anvinda begreppet likare. Samtidigt har vissa andra yrkesgrupper
en begrinsad ritt att forskriva likemedel, t.ex. tandlikare, sjuk-
skoterskor med sirskild utbildning 1 farmakologi och sjukdomslira
samt barnmorskor. Sett mot den bakgrunden anvinder vi generellt
begreppen forskrivare och ordinatér for att benimna den yrkes-
utdvare som har att fatta beslut om patienters likemedels-

behandling.

Patientjournalen

Patientjournalen ir den primira informationskillan fér den som
deltar 1 virden av en patient och exempelvis 6verviger en like-
medelsordination. I patientjournalen ska antecknas samtliga upp-
gifter som behévs for en god och siker vird av patienten.
Uppgifter om ordinerade likemedel ir naturligvis nodvindigt fér
att ge en god och siker vird. Det ir vanligt att dokumentation av
uppgifter om ordinerade likemedel gérs och visas i en sirskild
likemedelslista 1 journalsystemet, dir denna information kan vara
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direkt kopplad till annan visentlig information som uppgifter om
vem som ordinerat likemedel, orsaken till ordinationen, m3l for
behandlingen, planerad uppféljning av likemedelsbehandlingen
samt patientens dvriga hilsotillstdnd vid ordinationstillfillet.
Utveckling med elektroniska journalsystem och tillhérande
likemedelsmoduler har méjliggjort snabbare, effektivare och sikrare
handliggning 1 samband med likemedelsordinationer. System for
sammanhdllen journalféring har dessutom méjliggjort viss informa-
tionsoverforing 6ver virdgivargrinserna. Samtidigt uppger vird-
givare och yrkesutdvare att det foérekommer mainga olika
likemedelslistor och s.k. ordinationsunderlag i verksamheterna,
vilket medfér risker for felaktiga eller olimpliga ordinationer.
Likemedelslistan delas inte heller alltid 1 realtid pa ett sidant sitt
att den finns tillginglig 1 den stund behovet uppstér, vilket ger ett
bristande ordinationsunderlag och medféljande risk fér patienten.
Sdvitt utredningen kan beddéma finns i dag inget samlat och
enhetligt dokumentationssystem som gor att en likemedelslista
kan delas och ses av alla f6r patienten relevanta virdgivare samtidigt
och som mojliggdér en aktuell 6verblick éver patientens samlade
likemedel. Vissa undantag frin detta finns sjilvklart, exempelvis pd
mer lokal eller regional nivd dir virdgivare som anvinder samma
journalsystem har forutsittningar att skapa en samlad likemedel-
slista. Hur komplett ordinatdrens likemedelslista dr beror dirfor
mycket pd hur stort verksamhetsomride som delar samma like-
medelslista, dvs. har samma journalsystem eller system for
sammanhdllen journalféring. Samtidigt har antalet virdgivare okat
liksom patientrorligheten, vilket sammantaget gor att behovet av
att hdlla ithop en samlad likemedelslista, alldeles oavsett vilka
journalsystem de olika v8rdgivarna anvinder, nu ir storre in ndgon-
sin tidigare. Varje gdng en patient viljer att besoka olika virdgivare
som har olika journalsystem okar sannolikheten fér att informa-
tionen om ordinationerna inte finns 1 en samlad likemedelslista,
utan ir utspridda pd olika listor i de olika journalsystemen.
Foérutom brist pd en korrekt och samlad likemedelslista ir det
en sirskild utmaning att kinna tll vilka likemedel patienten
faktiskt tar. Frekvensen korrekta likemedelslistor, dvs. &verens-
stimmelse mellan ]ournaluppg1fter och vad patienten faktiskt tar
har vid olika genomgingar visat sig mycket ldg. I en studie som
uppmirksammades 1 Likartidningen 2012 framgir att 8 av 10
patienter med 5 eller fler likemedel hade minst en avvikelse (i
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genomsnitt 29 procent) mellan aktuell medicinering och ordinationer
i patientjournalens likemedelslista.

Receptregister och likemedelsforteckning

Bilden av ordinatérens beslutsunderlag blir in mer komplex genom
att viss information om patientens likemedelsbehandling ibland
dven kan inhimtas genom tillging tll receptregistret och like-
medelsforteckningen. Det dr eHilsomyndigheten som ansvarar for
dessa register. Receptregistret innehdller information om alla
elektroniska receptforskrivningar, medan likemedelsforteckningen
innehdller uppgift om alla receptbelagda likemedel som patienter
har himtat ut pd apoteken. Dessa register kan komplettera bilden
av patientens likemedelsbehandling, men saknar férutsittningar att
sjilva utgora patientens aktuella likemedelslista eftersom doseringar
kan ha dndrats och likemedelsbehandling upphért utan att sjilva
receptet makulerats."

Ordinatérens informationskillor bestir alltsi av en eller flera
likemedelslistor 1 journalsystemen (bl.a. beroende pd patient-
rorlighet och tekniska férutsittningar), receptregistret med patientens
forskrivningar samt likemedelsférteckningen som ger svar pd vilka
receptférskrivna likemedel patienten himtat ut pd apotek. Till
detta ska liggas patientens egna uppgifter om vilka likemedel som
han eller hon tar.

Forutsittningarna for ordinatéren att ta del av informationen 1
dessa olika killor ir emellertid olika utformat fér var och en av
killorna. Direktitkomst till receptregistret fir exempelvis bara
forekomma for legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal samt
endast om det ror uppgifter om patienter med dosdispenserade
likemedel. Direktdtkomst till likemedelstérteckningen fir med
patientens samtycke och under vissa andra férutsittningar ges till
yrkesutdvare med forskrivningsritt och sjukskoterskor utan
forskrivningsritt. Atkomst till uppgifter om ordinerade likemedel
m.m. i journalsystemen fir t.ex. ges till den som arbetar hos en
vardgivare och behéver uppgifterna tér virden av patienten.

Enligt utredningens bedémning dr dessa olikheter en av de
faktorer som bidrar till risker och osikerheter i1 likemedels-
processen. Lingre fram redovisas och analyseras mer ingiende de

12 Rutberg, Hoffman m.fl., Likartidningen 2012-05-15, nr 20.
13 Ekedahl, Stora brister i information om ordinerade likemedel, Likartidningen 2010-09-03.
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olika forutsittningarna foér tkomst till likemedelsrelaterade upp-
gifter.

15.3.1 Vara reflektioner

Utredningen konstaterar att ordinatérens beslutsunderlag ir en
forutsittning foér kvalitet och patientsikerhet i likemedels-
processen. Samtidigt ir den information som behévs utspridd pd
olika informationskillor hos olika virdgivare och i tvd register som
fors av eHilsomyndigheten. Den stora ¢kningen av antalet vird-
givare som har dgt rum alltsedan &r 2009 har tillsammans med den
okade patientrérligheten och specialiseringen 1 hilso- och sjuk-
virden medfért att behoven av att hdlla samman uppgifter om
patienternas likemedelsbehandling ir stérre in nigonsin. Dirfor dr
det enligt utredningen bedémning angeliget att utvecklingen mot
en samlad, korrekt och aktuell bild av patientens likemedels-
behandling drivs framdt pd ett kraftfullt sitt — trots att det finns
stora utmaningar, sdvil legala som mer praktiska.

Problemen och riskerna med olika likemedelslistor och &tféljande
fel 1 ordinationer samt likemedelsbehandlingar har uppmirk-
sammats sedan linge och dven pdvisats i olika studier. Sammantaget
gor de divergerande likemedelslistorna det nirmast omdjligt att
folja upp och se behandlingseffekt eller att virdera nya sjuk-
domssymtom kontra likemedelsrelaterade problem. Ofullstindiga
beslutsunderlag medfor dven risker for att nya likemedel forskrivs i
stillet f6r att en omprovning gors och likemedel sitts ut, dvs. att
den riskabla férskrivningskaskaden” uppstir. En sddan trend ir
problematisk och riskerar inte minst att bidra till onédigt lidande
for enskilda patienter. Likemedelsbehandling fordrar systematik;
indikation, virdering av risker och nytta, kontinuerlig uppféljning
samt att 1 varje stund av nytillkomna symtom beakta l