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Sammanfattande synpunkter

Inera valkomnar forslaget till en ny lag om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation och kvalitetsuppféljning. Inera tillstyrker i huvudsak de
forslag som utredningen presenterar avseende utdkade mojligheter att elektroniskt
dela dokumentation mellan vard- och omsorgsgivare och utokade majligheter till
kvalitetsuppfoljning. Forslaget ger oss majligheter att utveckla vara tjanster inom
ramen for sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation samt kvalitetsuppféljning
med ett samtidigt skydd for personuppgifter genom féreslagna integritetsstarkande
bestammelser.

Inera beddmer vidare att utredningen bor belysa fler aspekter avseende
kvalitetsuppfoljning. Inera stoder inte forslaget att offentligt finansierade utforare ska
kunna kan valja om de vill [amna ut uppgifter till huvudméannen for
kvalitetsuppfoljning eller forslaget om rétten for enskilda vard- och
omsorgsmottagare att motséatta sig kvalitetsuppfoljning. Det ar enligt Ineras mening
av stor vikt att huvudméannen kan folja upp den vard de upphandlat av privata
utforare. Inera anser dven att forskning bor vara ett tillatet sekundart andamal for
personuppgifter som behandlas for kvalitetsuppfdljning.

Forslaget till regelverk for sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation foreslas
omfatta direktatkomst och annat elektroniskt utlimnande. Enligt den féreslagna
ordalydelsen kan det uppfattas som att regelverket ska tillampas pa alla former av
elektroniskt utlamnande av personuppgifter. Enligt Inera bor ordalydelsen for den
foreslagna bestammelsen ses 6ver utifran avsikten med regelverket. Vidare menar
Inera att utredningens bedémning av dataskyddskonsekvensbeddmning kan
ifrdgasattas. En mer detaljerad redogdrelse for synpunkterna féljer i avsnitten nedan.
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Sarskilda synpunkter

Kvalitetsuppfoljning

Det &r enligt Ineras mening av stor vikt att huvudmannen kan félja upp den vard de
upphandlat av privata utforare. Inera stoder darfor inte forslaget att offentligt
finansierade utforare ska kunna kan vélja om de vill [amna ut uppgifter till
huvudmaénnen for kvalitetsuppfoljning.

For att undanrdja otydligheten kopplad till tystnadsplikt och huvudménnens
mojlighet till kvalitetsuppfoljning anser Inera att en uttrycklig tystnadspliktsbrytande
bestammelse bor inforas i lamplig reglering. Rattslaget har lange varit osékert vad
galler sjukvardshuvudmannens mojligheter att for olika andamal samla in och
behandla personuppgifter fran privata utforare. Privata vardgivares tystnadsplikt
enligt patientsakerhetslagen (2010:659) géller i princip aven i forhallande till
huvudmannen, varfor huvudmannen och den privata vardgivaren inte utan vidare kan
avtala om att utforaren ska roja uppgifter om patienter eller omsorgsmottagare. Anda
innehaller vardavtal vanligen bestammelser som alagger den privata utforaren att pa
begéran av huvudmannen, l&mna ut uppgifter som huvudmannen behéver for olika
andamal, exempelvis tillsyn och kontroll av begard eller utbetalad ersattning eller
utforarens avtalsefterlevnad i dvrigt. Som utgangspunkt for utformning av en
tystnadspliktsbrytande bestammelse kan de forfattningsforslag som lamnats i
Utredningen om réatt information i vard och omsorg (SOU 2014:23) och
Vaélfardsutredningen (SOU 2017:38) anvandas.

Frivillighet och opt out

Inera motsatter sig att det ska vara upp till enskilda vard- eller omsorgsmottagare att
avgora huruvida en huvudman ska kunna kontrollera, eller en privat utfoérare kunna
visa, att samtliga aligganden enligt avtal fullgors.

Kvalitetsuppfoljningen i halso- och sjukvarden &r av stor vikt ur ett
patientsakerhetsperspektiv samt utifran behovet av en ansvarsfull och effektiv
anvéandning av offentliga medel. Huvudmannens ansvar éver och behov av
kvalitetsuppfoljning maste beaktas i bedémningen av rimligheten i den foreslagna
s.k. opt out-bestammelsen, dvs. ratten for enskilda vard- och omsorgsmottagare att
motsétta sig kvalitetsuppféljning. En sadan bestammelse kan potentiellt undergrava
mojligheten att sakerstélla exempelvis uppfdljning av kvalitet och méjligheten att
upptécka kvalitetsbrister hos privata utforare. En ratt for enskilda att motsatta sig
kvalitetsuppfoljning skulle medféra en administrativ borda pa saval huvudmannen
som de vard- och omsorgsgivare. Administrationen skulle dessutom ge upphov till
ett behov av utveckling av nya informationssystem. Eventuella centrala register 6ver
enskilda som har motsatt sig viss kvalitetsuppféljning, eller alla former av
kvalitetsuppfoljning, som namns pa s. 797 i delbetankandet, vacker dessutom nya
fragor om réttslig grund for en sadan personuppgiftsbehandling. Inera motsatter sig
saledes den foreslagna ratten for enskilda att motsétta sig kvalitetsuppfoljning, under
alla omstandigheter vad géller en huvudmans uppf6ljning av privata utférare av vard
och omsorg som finansieras av huvudmannen. Inera bedomer att ett tillrackligt skydd



for de registrerades integritet vid kvalitetsuppféljning tillgodoses genom 6vriga
foreslagna integritetsstarkande bestammelser; kryptering av uppgifter vid
kvalitetsuppféljning samt att de skyddas av fortsatt lika stark sekretess eller
tystnadsplikt som i vard- och omsorg.

Inera vill i sammanhanget uppmarksamma att privata vardgivare som finansieras av
regionerna enligt lagen (1993:1651) om lakarvardsersattning och lagen (1993:1651)
om erséattning for fysioterapi i manga fall saknar samverkansavtal med den region
som finansierar deras verksamhet. Lagarna ger uttryck for en etableringsrétt for en
fysisk person, en lakare eller fysioterapeut. Det ar inte alldeles sjalvklart att regionen
utovar ett ansvar for dessa aktorer, om an en skyldighet finns att utbetala erséttning
till verksamheten. Darfor anser Inera att det bor inforas en uttrycklig skyldighet for
dessa vardgivare att bidra med personuppgifter till sddan kvalitetsuppféljning som
regionen beslutat om.

Forskning bor vara ett tillatet sekundart andamal

Enligt Inera bor forskning vara ett tillatet sekundart &ndamal for personuppgifter som
behandlas for kvalitetsuppfoljning. Personuppgifter i varddokumentation och vardens
kvalitetsdatabaser utgér mycket viktiga datakallor for att kunna bedriva medicinsk
forskning.

Utredningen foreslar att personuppgifter som behandlas for kvalitetsuppféljning
enligt den foreslagna lagen endast ska f& behandlas for ”de sekundéra dndamélen”
Uppgifterna ska saledes inte, som ar fallet enligt regelverket for nationella och
regionala kvalitetsregister enligt 7 kap. patientdatalagen (2008:355), fa behandlas av
den personuppgiftsansvarige for forskningsandamal, eller Iamnas ut till andra
myndigheter for sadan behandling. Den uppgiftsskyldighet som for myndigheter
foljer av skyldigheten att lamna ut allmanna handlingar enligt 2 kap.
tryckfrihetsférordningen ska inte begransas enligt forslaget. Inera stéller sig darfor
fragande till om personuppgifter i register for kvalitetsuppféljning efter
sekretessprovning under vissa forutsattningar anda kan komma att lamnas ut till
forskning som bedrivs i enskild regi.

Personuppgifter i varddokumentation och vardens kvalitetsdatabaser utgér mycket
viktiga datakallor for att kunna bedriva medicinsk forskning. Vikten av att stérka
forskning och utveckling lyfts i manga sammanhang. Tillgangen till halsodata ar en
strategisk fraga. Okat nyttjande av halsodata for forskning och innovation ar ett
uttryckligt mal i den nationella life science-strategin. Forskning och
kvalitetsuppfoljning har delvis skilda syften, men bedrivs ofta integrerat, med
anvandning av likartade metoder och med utgangspunkt i samma data.
Konsekvensen av utredningens forslag i denna del riskerar att bli att forskare som har
till uppgift att utféra medicinsk registerforskning pa ett vardomrade blir tvungna att
vanda sig till varje enskild vardgivare for att fa de uppgifter som redan finns i
kvalitetsdatabaser. Enskildas integritet och dvriga réattigheter tillgodoses enligt Inera i
tillracklig utstrackning genom att tillgang till och behandling av personuppgifter i
forskning ar strikt reglerad, forutsatter etisk prévning, prévning mot gallande
sekretessregler samt iakttagande av dataskyddslagstiftningen.



Elektroniskt utlimnande vid sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation

Enligt Inera finns inget behov av att regelverket for sasmmanhallen vard- och
omsorgsdokumentation ska tillampas vid andra former av elektroniskt utldmnande an
sadana som liknar direktatkomst genom att de grundar sig pa fraga-svarsfunktion
med automatiserad sekretessprovning. Enligt Inera bor ordalydelsen for den
foreslagna bestammelsen ses 6ver utifran avsikten med regelverket.

Forslaget till regelverk fér sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation foreslas
omfatta direktatkomst och annat elektroniskt utlamnande (delbetéankandet avsnitt
16.3). Enligt den foreslagna ordalydelsen kan det uppfattas som att regelverket ska
tillampas pa alla former av elektroniskt utlamnande av personuppgifter. Av
utredningsbetankandet (s. 753 f) framgar dock att detta inte &r avsikten, utan
regelverket ska, utéver direktatkomst, endast tillampas pa sadana andra elektroniska
utlamnanden som i det enskilda fallet initieras av mottagaren och utgor s.k.
automatiserade fraga-svarsfunktioner. Dessutom &r det tydligt att avsikten &r att
nuvarande mojligheter for vardgivare att med stod av 5 kap. 6 § patientdatalagen
lamna ut uppgifter elektroniskt ska finnas kvar, alltsa utanfor regelverket for
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation (s. 392 f).

Inera anser inte att det ar den elektroniska formen i sig som innebér integritetsrisker.
Det ar i stallet automatisering av sekretessprévning och utlamnandebeslut i det
enskilda fallet som medfor ett behov av en sekretessbrytande bestdammelse. Av
delbetankandet framgar inte heller annat &n att detta aven har varit utredningens
avsikt. Forslaget skulle mot denna bakgrund vinna i tydlighet pa att lagtexten gav
uttryck for att regelverket for sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation samt
sammanhallen journalforing endast far, tillampas vid vissa former av annat
elektroniskt utlamnande mellan vard- och omsorgsgivare an direktatkomst. Det
skulle klargdra att bestammelserna inte kommer i konflikt med eller hindrar
elektroniska utlamnanden inom halso- och sjukvarden som sker ensidigt av en
vardgivare utan att en fraga fran mottagaren stallts forst.

Dataskyddskonsekvensbedomning

Inera menar att utredningens bedémning av dataskyddskonsekvensbeddmning
(delbetankandet avsnitt 12.3.12) kan ifragasattas. Utredningen menar att den
riskanalys och avvégning som redogdrs for i betdnkandet innebadr att en sérskild
konsekvensbeddmning avseende dataskydd, som annars hade varit obligatorisk for
vard- och omsorgsgivare enligt dataskyddsforordningens artikel 35, i regel inte
behover goras vid inforande av system for sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation med stod av undantaget i artikel 35.10. Inera staller sig
fragande till en sadan slutsats eftersom regelverket fér sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation &r ett ramregelverk som lamnar stort utrymme for de
personuppgiftsansvariga vard- och omsorgsgivarna att utforma systemets omfattning
(lokalt, regionalt eller nationellt, antal och kategorier av vard- och omsorgsgivare
samt registrerade individer och personuppgifter) samt tekniska utférande.

Det kan darfor inte uteslutas att sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation blir
foremal for en dokumenterad konsekvensbedémning, a&ven om denna bedémning
sannolikt underlattas av utredningens analysarbete och foreslagna integritetshdjande
forfattningskrav.



Beslut i detta &rende har fattats av verkstallande direktdren Peter Arrhenius efter
foredragning av jurist Karin Wallin. I handlaggningen har juristen Agnetha Jansson
Jégare, juristen Carl Stoltzman, juristen Mandlis Nymark, och medicinsk sakkunnig
Martin Wohlin deltagit.

Enligt uppdrag

Karin Wallin.



