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Den sarskilda utredaren skall se dver hur behandlingen av
per sonuppgi fter i nom hal so- och sjukvarden regleras sant

| ama forslag till en val fungerande och sammanhdngande
reglering av onradet.

Utredaren skall vid utformingen av sina forslag gora en
avvagni ng nel l an enskil das behov av skydd for den
personliga integriteten och nyttan for samhall et och
pati ent saker het en.

Utredaren skall inomranmen for uppdraget 6vervaga fragor
som r or

el ektroni ska patientjournaler,
- for vilka andamél personuppgifter skall fa behandl as,

- Overforing av uppgifter bade nellan olika organisatoriska
vardenheter inomden offentliga hal so- och sjukvarden, sant

- nellan den offentliga hal so- och sjukvarden och verksamhet
som bedrivs av andra an | andsti ng.

Ut redaren skall i sina overvaganden utga fran att al

journal hantering i framiden i huvudsak skall vara

el ektroni sk. Formerna fo6r den enskil de patientens ndjlighet
att ta del av uppgifter omsig sjalv via Internet b6ér ocksa
ut r edas.

Utredaren skall sarskilt se over bestamel serna

pati entjournal | agen (1985:562) och | agen (1998:544) om
vardregi ster sant lama forslag till andringar i dessa eller til
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Kommittédirektiv

en ny forfattningsreglering.

Ut redaren skall ocksd utreda fragor kring den 6verforing och
det utbyte av personuppgifter somforekomrer i det
internationella sanmarbetet betraffande uppgifterna
kvalitetsregistren. Uredaren skall vid behov | ama fdrsl ag
till bestanmmel ser om detta.

| utredarens uppdrag ingar ocksa att se Over fragan om
Lakenedel sverket skall fa fora ett register for uppfdljning av
| akenedel s andamal senli ghet. Utredaren skall Overvaga hur

ett sadant register skall regleras.

Utredaren far vidare i uppdrag att goéra en generell Oversyn av
| agen (1996: 1156) omreceptregi ster och anpassa den til
ovrig lagstiftning i nom onradet.

Behandl i ngen av personuppgi fter skall regleras ned
beakt ande av personuppgi ftslagen (1998:204).

Utredaren skall gora en Oversyn av aktuell a bestamrel ser

| agen (1998: 543) om hal sodat ar egi ster och sekretessl agen
(1980:100). U redaren skall ocksa gora en 6versyn av andra
best ammel ser pa hal so- och sjukvardens onr &de som ber 6rs

av uppdraget, t.ex. lagen (1998:531 ) om yrkesver ksanmhet pa
hal so- och sjukvardens onrade. Utredaren skall |ama forslag
till noédvandi ga andringar i aven dessa forfattningar.

Den oversyn av forfattningarna somskall goras och de
forslag som | amas skall utga fran syftet att skapa en
sammanhal | en regl ering av hanteringen av personuppgifter
i nom héal so- och sjukvarden

Ut redaren skall redovisa uppdraget senast den 31 decenber
2005.

Bakgr und
| T-ut veckl i ngen i nom hal so- och sj ukvarden

Hant eri ngen av datal agri ng och informationsfl dden i nom

hal so- och sjukvardssektorn har under senare ar undergatt en
genongri pande forandring. Fran att tidigare ha varit en helt
och hal |l et pappersbaserad hantering, har den tekniska
utveckl i ngen nedfort att en Overvagande och standi gt vaxande
andel av allt informationsutbyte nu sker i elektronisk form

En 6kad anvandni ng av | T-sto6d i nom hal so- och sjukvarden

skapar helt nya nmdjligheter for sektorn att anvanda befintliga
resurser pa ett ner effektivt satt. Genomatt digitalisera en rad
adm ni strativa processer och darigenom effektivisera

hant eri ngen av exenpel vis provsvar, remn sser och

journal foring, kan stora personella och ekonom ska resurser
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frigoéras for sjukvardshuvudnmiannen. Den dkade

anvandni ngen av | T-st6d i nom hal so- och sjukvarden ut gor

darmed ett kraftfullt verktyg for att minska vardpersonal ens

adm ni strativa borda och som en konsekvens stérka sektorns
karnver ksanmhet, vilket ar till stor vinst saval for patienter och
anhori ga som vardpersonal och sjukvardshuvudnan.

| detta sammanhang bor ocksa vikten av att beakta fragor om
| T-sakerhet for att skydda de registrerades integritet sarskilt
uppnméar ksamras i utredni ngsar betet.

Ett nytt arbetsséatt och en okad digitalisering av hal so- och
sj ukvar dssekt orn nedf 6r ocksa nya ut mani ngar. Dels
aktual i seras tidigare okanda juridiska fragestallningar, dels
uppst ar en di skussi on om de tekni ska hinder som fortfarande
exi sterar nellan olika vardgivare. Tre initiativ for att | 6sa
probl enst &l | ni ngarna ovan bor i detta sammanhang sarskilt
nammas.

Host en 2003 besl utade regeringen att tillsatta en I T-politisk
strategi grupp ned uppdrag att franma informationssanmhéllets
fortsatta utveckling i Sverige. Guppen har identifierat ett
antal fokusonr dden som nman kommer att koncentrera sin
verksamhet kring. Ett av dessa fokusonraden ar vard och
onsorg, vilket innebdr att man tar ett sam at grepp om

ut veckl i ngen av informations- och konmuni kati onst ekni k

i nom saval hal so- och sjukvarden som de soci al a onsor ger na.
En arbet sgrupp bestdende av central a aktorer i nom sektorn

har nu bildats somen undergrupp till strategigruppen.

Carelink &ar en nedl ensorgani sation dar |andsting, regioner,
kommuner och privata vardgi vare inbjuds att bli nedl enmar

for att finna genensamma | 6sningar for att ndjliggdra en
okad | T-anvandni ng i nom hal so- och sjukvarden. Forbattrade
sanver kansfornmer skapar nojligheter for ett Okat

i nformati onsut byte och genensant nyttjande av resurser o6ver
kommun- och | andsti ngsgréanserna. Det nest konkreta

resultatet av Carelinks verksamhet ar etabl erandet av §junet,
en nationell IT-infrastruktur fo6r santliga Sveriges |andsting
och ett véaxande antal konmmuner. Detta natverk ar en

grundf 6rutsattning for ett nationellt informationsutbyte
nmel | an de ol i ka vardni vaer na.

Ar 2000 besl utade riksdagen om en nationel |l handlingspl an

for utveckling av héal so- och sjukvarden for perioden 2001 -
2004. | sanband harnmed uppdrog regeringen at bl.a.

Soci al styrel sen att svara fo6r sanordni ngen av arbetet ned att
forbattra informationsf6rsorjning och verksamhet suppf 6l j ni ng

i nom hal so- och sjukvarden, bl.a. ned hjalp av IT.

Soci al styrel sens projekt som bedrivs under namet |nfoVU, skal
avrapporteras till regeringen 2005.
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Kval i t et sregi sterutredni ngens arbete

Kval i tet sregi sterutredni ngen (S 2003:03) har i sitt arbete ned
att lamma forslag till en sarskild forfattni ngsreglering av
nationella kvalitetsregister stott pa flera fragor somgaller
gr ansdr agni ngen nellan en reglering av dessa regi ster och
ovrig reglering, franst vardregisterlagen (1998:544). Da det
sedan tidigare finns ett behov av en bredare 6versyn av

per sonuppgi ft shant eri ngen i nom hal so- och sjukvarden, anser
regeringen att det ar lanpligt att onradet nu ses Over i sin
hel het. Kvalitetsregisterutredningen far darfor i uppdrag att
gbra denna o6versyn. FOor en narmare redogorel se for

kval i t et sregi st erbegreppet hanvisas till utredningens direktiv,
dir. 2003:42.

Nuvar ande regl ering

Forutom de forfattni ngar som sedan tidigare finns angivna
direktiven till Kvalitetsregisterutredningen (S 2003:03) har
f ol j ande | agar betydel se for behandl i ngen av personuppgifter
i nom héal so- och sj ukvarden

Pati entjournal | agen (1985:562) tradde i kraft den 1 januar
1986 och innehal |l er bestammel ser om pati entjournal ens

i nnehal I, utformming och hantering, hur journal erna skal
bevaras, vilka yrkeskategorier som ar skyldiga att féra
journal, omhdndertagande av journaler, offentlighet och
sekretess mm Lagen ar tekni koberoende, dvs. den géller for
saval automatiserad somviss manuel |l hantering av

per sonuppgi fter.

Apot eket AB far enligt 1 8 |agen (1996:1156) om
receptregi ster for vissa andamdl ned hjalp av automati sk
dat abehandl ing fora ett register (receptregister) over
forskrivningar av | akenmedel och andra varor somonfattas av
| agen (2002: 160) om | akenedel sf or maner m m Regi stret
tillkomi forsta hand fér att anvandas som underl ag f or
faktureringen fran Apoteket AB till |andstingen fo6r deras
respektive del ar av kostnaderna for | akenedel sf or néner na.
Regi stret ar ocksa avsett att anvandas for att samla in och
vi darebefordra information fran recepten for |andstingens
ekonom ska uppf ol jning och planering sant for forskrivarnas,
ver ksamhet schef ernas, | akenmedel skommi tt éernas och

Soci al styrel sens nedi ci nska uppf 6l jning och

kval i t et ssakri ngsarbete sant for Social styrel sens tillsyn.

Ti di gare oversyner och utredni ngar

| mars 1999 uppdrog regeringen at Social styrel sen att utreda
onfattningen av admi nistrativt arbete i varden och foéresla
atgarder for att fa bort ontdig administration i halso- och
sj ukvarden. Rapporten Onfattningen av administration i
varden overl amades till regeringen i januari 2000. Den
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i nnehol | forslag till flera atgarder kring
dokunent at i onsfr agor.

| regleringsbrevet for ar 2000 fick Social styrelsen i uppdrag
att utvardera och se oOver patientjournallagen (1985:562). |

ut varderingen skulle det ingd en analys av kraven pa och
formerna for journal dokunentationen. Utifran utvarderingen
skul l e Soci al styrel sen féresla de forandringar som var
pakal | ade not bakgrund av utvecklingen i nom hal so- och

sj ukvarden. Uppdraget redovi sades i decenber 2001,

rapporten Patientjournallagen - en Oversyn nmed forslag till
forfattni ngsandri ngar.

Sekretess mm

Sekretess i nom den offentliga hal so- och sjukvarden regleras

i sekretesslagen (1980:100). Sekretess galler, ned vissa
undant ag, inom héal so- och sjukvarden for uppgift om enskild
persons halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om
det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskil de
el | er nagon honom nar st dende |ider nen. Sekretessen kan innebéara
hi nder not att uppgifter omen patient |amas fran en enhet til
en annan i nom en nyndi ghet, nellan nyndigheter eller fran en
nmyndi ghet till en enskild vardgivare.

Best anmel ser om tystnadspli kt i nomenskild héal so- och

sjukvard regleras i |lagen (1998:531) om yrkesver ksamhet pa

hal so- och sjukvardens onrade. | |agen stadgas att den som
tillhor eller har tillhort halso- och sjukvardspersonal en i nom
den enskil da hal so- och sjukvarden inte obehorigen far roja
vad han eller hon i sin verksanhet har fatt veta omen enskild
persons halsotillstand eller andra personliga forhallanden.
Vi d tol kni ngen av obehori ghetsrekvisitet har det ansetts
naturligt att sdka ledning i skaderekvisitet somfinns

sekr et essl agens best ammel se om sekretess i nom hal so- och

sj ukvar den.

Regeri ngen beslutade i april 1998 att tillsatta en

parl anentari sk kormmtté sombl.a. skulle gora en all nén
Oversyn av sekretesslagen (1980:100) sant sarskilt

uppmar ksamma vi ssa fragor somror sekretess och

nyndi gheternas nojligheter att sanmverka (O fentlighets- och
sekretesskonmmittén, dir. 1998:32). Kommttén oOverl amade
den 4 decenber 2003 sitt huvudbet Ankande Ny sekretessl ag
(SQU 2003:99) till regeringen. Betankandet innehaller bl.a.
forslag somror sekretessgranserna inomett |andsting och
ndj | i gheterna till sekretessgenonbrott nellan myndi gheter
och i forhallande till enskilda vardgi vare. Forslagen har
betydel se for fragan om dverfoéring av uppgifter nellan olika
var dgi vare i nom hal so- och sjukvarden ned hjalp av IT.

Behovet av en sam ad 6versyn
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Under senare ar har det av olika skal uppstatt ett behov av en
oversyn av regleringen av behandl i ngen av personuppgifter

i nom hal so- och sjukvarden. Anvandni ngen av autonati serad

dat abehandl i ng i nom onr &det har Okat. Kraven pa att

| andsti ngen skal |l bedriva kvalitetsuppfdljning av sin

ver ksamhet har Okat. Patienter har fatt storre nmdjligheter att
valja vard utanfor sitt henl andsting. Patienter bereds ocksa
moj | i gheter till vard utanfor Sveriges granser och nedborgare
i andra | ander, franfor allt fran ovriga Europa, kan sOka vard
vi d svenska sjukhus. Detta innebar oOkade krav pa

| andsti ngens pl anerings- och kvalitetssakringsarbete.

Hal so- och sjukvarden har under senare ar genongatt stora
strukturforandringar och antalet driftsfornmer inom sjukvarden
ar i dag fler an for nagra ar sedan. Ett stort antal privata
vardgi vare i ngar nunmera regel massigt i vardkedjan. En

ut veckl ing not kortare vardtider och en storre rorlighet for
bade patienter och personal har pagatt i flera ar och allt tyder
pa att den kommer att fortsatta. Genomt.ex. inhyrning av
personal fran bemanni ngsf oretag Okar det antal personer som
direkt involveras i varden av en enskild patient. Det har ocksa
blivit allt vanligare att man i nom hal so- och sjukvarden
dokunment erar uppgifter kring patienten i el ektroniska
patientjournal er. Inom prinéarvarden anvands sadana

journal er av en nycket stor andel av all manl akarna och &aven

pd sj ukhusen anvands el ektroniska journaler i allt storre
utstrackning. Santidigt har patienternas inflytande och
kdnnedomomratten till information mm O&kat. Sanmant aget

i nnebar dessa faktorer att de krav som sanmhdl |l et, patienterna
och onmvarlden staller pa patientdokunentation har okat.

Ett antal fragor om hur de olika forfattningar somreglerar
onradet forhaller sig till varandra maste besvaras, bade vad
gal l er innehdl | och gransdragni ngsproblem Mjligheten att
skapa en sammanhdl |l en | agstiftning for behandlingen av

per sonuppgi fter inom hal so- och sjukvarden skall darfor

ut r edas.

Behovet av en Oversyn av patientjournall agen

Den tid och de resurser som hal so- och sjukvarden | 4gger pa
adm ni stration och dokunentation ar betydande. En bra och

enkel journalfdring kan bidra till att resurserna anvands ner
effektivt vilket leder till att dessa i stallet kan anvandas til
vard och onsorg for den enskilde. Onen ny reglering av

journal foringen ocksa leder till att uppfoljning och

utvardering kan forbattras kan det i sin tur innebdra att

kval iteten och patientsakerheten i varden okar. Det finns
darfor ett behov av att utreda omen nmer enhetlig hantering av
j our nal dokunent ati onen i hela | andet kan sékra hanteringen

av personuppgi fter inomvarden santidi gt som patientsakerheten
och patientens egen ndjlighet till nmedverkan kan st éarkas.
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Overforing av patientuppgifter nellan olika organi satoriska
var denhet er

Den okade anvandni ngen av el ektroni ska journal er gor det

tekni skt mdjligt att snabbt och effektivt inhanta eller fora
over uppgifter omen patient till en annan vardenhet nar detta
behovs for att ge patienten vard eller behandling. Det ar dock
viktigt att stalla eventuella effektivitetsvinster not den
enskildes ratt till integritetsskydd.

Soci al styrel sen har i rapporten Patientjournallagen - en
oversyn nmed forslag till forfattningsandringar foreslagit att
det bor frangd av patientjournallagen att en enda
sammanhal | en journal skall kunna foras per patient. Syftet
med bestamrel sen ar att m nska onddi g dokunentation i

varden, sa att sammm uppgift inte skall behéva dokunenteras
flera ganger. Vidare nenade styrelsen att ett satt att
ytterligare nedbringa tiden for patientdokunentation ar att
anvanda en och samma journal for olika vardtillfallen vid
skil da enheter. FOr att detta skall kunna ske galler att
sekretessen inte | d&gger hinder i vagen och att nojligheter ges
till att gemensamt behandl a personuppgifter.

Dat ai nspektionen har i sitt rem ssvar o6ver Soci al styrel sens
rapport pekat pa att det ur sekretess- och integritetshanseende
finns flera problem nmed en sadan | 6sning. Det saknas ocksa

en anal ys av hur bestamrel serna i personuppgiftslagen

(1998: 204) och vardregi sterl agen (1998:544) skall kunna

till &npas nar en genensam journal fors ned stdd av I T. Som
exenpel kan nammas fragan om vem som skal | betraktas som

per sonuppgi ftsansvari g och vara skyldig att infornera om

den personuppgi ft sbehandl i ng som sker och vidta de tekni ska
och organi satori ska saker het sat garder som personuppgi ftsl agen
kraver. Lanpligheten av, sam forutsattningarna for, en
sammanhal | en journal for varje patient bor darfor utredas.

Vi dare boér utredaren se over forutsattningarna for att.
Overfora personuppgi fter nellan verksamheter inom privat
och offentlig hal so- och sjukvard, sant nellan hal so- och
sj ukvarden och andra verksanmheter dar uppgifterna anvands
el ler bor f& anvandas. | detta sammanhang skal

O fentlighets- och sekretesskomitténs forslag sarskilt
beakt as.

Jour nal hantering vid gransoéverskri dande vard

Enligt 5 8 patientjournallagen (1985:562) skall de

j our nal handl i ngar som upprattas i nom hal so- och sj ukvarden
vara skrivna pa svenska spraket, vara tydligt utformade och

sa langt nojligt forstdeliga for patienten. | Social styrel sens
foreskrifter och allmanna rad om patientjournallagen finns
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vi ssa undantag vad gal | er spraket (SOSFS 1993:20). Det

handl ar om de fall da hal so- och sjukvardspersonal en har
utbildning fran ett annat land, da journal i vissa fall far foras
pa annat sprak, eller de fall da& patienten inte beharskar det
svenska spr aket.

Mot bakgrund av att den fria rorligheten av personer inom

EU 6ppnar for ndjligheter till gransoverskridande vard finns
det behov av att utreda om bestanmel serna pa ett tillrackligt
satt tillgodoser patienternas ratt att kunna ta del av
dokunent at i onen.

Behovet av en Oversyn av vardregisterl agen

Aut omat i serad dat abehandl i ng av personuppgifter vid

medi ci nsk behandling i sjukvarden regleras i dag genom
vardregi sterl agen (1998:544). Enligt lagen far uppgifter bl and
annat behandl as f 6r uppf6ljning, utvardering och

kval i t et ssakri ng och admi ni stration pa verksanmhet sonr adet.
Dessa andamal sammanfaller till vissa delar ned de syften
som | i gger bakom kval itetsregistren

| nom hal so- och sjukvarden pagar en standi g utveckling not

att tekniskt integrera kvalitetssakringsarbetet nmed el ektroni sk
patientjournal foring eller annan individinriktad verksamhet.
Vid en s&dan integrering blir det allt svarare att sarskilja
per sonuppgi ft sbehandl i ng som sker i respektive utanfoér ett
vardregi ster dvs. att avgéra om en behandling av
personuppgi fter regleras av vardregi sterlagen eller inte. Det
vore ol yckligt om sanma personuppgi ftsbehandl i ng i nom

den medi ci nska varden skulle konmma att regleras av tva olika
| agar, vardregisterlagen och en ny |lag omkvalitetsregister.
Best anmel serna i vardregi sterlagen behdver darfor ses over
och utformas i Overensstamel se ned ovrig lagstiftning pa

onr adet, inte minst den forfattningsreglering somskall galla
for kvalitetsregi stren

Det ar inte mbjligt att lama ut uppgifter i ett vardregister for
aut omati serad behandling for ett andamél som avvi ker fran 3

och 4 88 vardregi sterlagen. Som exenpel kan nammas

utl amande av uppgifter fran ett vardregi ster foér behandling

med st 6d av | agen (2001:454) om behandling av personuppgifter

i nom soci al tj ansten. Det dubbla huvudmannaskapet, franférallt vid
vard av aldre och psykiskt sjuka, staller stora krav pa val
fungerande i nformati onssystem och sanverkan nellan | andsti ng och
konmruner .

Det finns i dag vissa problemned att tol ka
andamél sbest anmel serna i vardregi sterl agen. Bl and annat har
fragan uppstatt i vilken utstrackni ng personuppgifter i ett
vardregi ster kan anvandas for utvardering, kvalitetsséakring
och uppfdl jning av | andsti ngens verksamhet. Det finns darf or
anl edning att se over bestammel serna ocksa fran dessa
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ut gangspunkter.

Vi dar e behdver begreppet direktatkonst ses 6ver. Endast den

som behover uppgifter ur ett vardregister for sitt arbete har

di rektatkonmst till dessa. Detta innebar att patienten saknar ratt
till direktatkonst till uppgifter omsig sjalv ur ett

vardregi ster. Utredaren bor se 6ver nvjligheten att infoéra en
sadan ratt till direktatkonst for patienten, ned beaktande av

ndj | i gheten att utnyttja informationstekni kens fordel ar sam

noj | i gheten att utfoéra nédvandi g sekret essproévni ng.

Behovet av Oversyn av oOvriga fragor
Internationella fragor for kvalitetsregisterforing

Det sker ett okat utbyte av personuppgifter nellan
kval itetsregister i Sverige och kvalitetsregister somfoérs
i nom hal so- och sjukvard utomnl ands.

Sarskilt register for uppfdljning av | dkenedel s
andanal senl i ghet

| en skrivelse till Social departenentet har Lakenedel sverket
henstal It att regeringen inomranen for |agen (1998:543) om

hal sodat aregi ster skall utfarda foreskrifter for uppfdljning av
| akenedel s andanmél senl i ghet (S2002/ 5495/ HS). Verket pekar

pa att det inomdet centrala forfarandet inomEU, jfr radets
forordning (EEG nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om

genmenskapsf orfaranden for godkdnnande for forsaljning av

och tillsyn dver humanl &kenedel och veteri narnedi ci nska

| akenedel sant ominrattande av en europei sk

| akermredel smyndi ghet (EGT L 214, 24.08.1993, s. 1, Celex
393R2309), har beslutats om godkannanden av | &kenedel for
forsaljning nmed vill kor att uppfdljningsregister upprattas for
att behandl a uppgifter ombl.a. kansliga patientdata,

| &kenedel sf or skri vni ng, anvandni ng och effekter. Det har
foreslagits att | akenedel sforetagen sjéalva skall vara

per sonuppgi ft sansvari ga. Lakenedel sverket har notsatt sig

att dessa register skall foras av foretagen och ansett att denna
uppgi ft borde ligga pa tillsynsnyndi gheten.

Andanél et for ett sadant uppfoljningsregister foreslas vara
framstal Il ning av statistik, uppfdljning, utvardering och
kval i t et ssakring av hal so- och sjukvard sant forskning och
epi deni ol ogi ska under sékni ngar. Andringarna ar enligt
Lakenedel sver ket nodvéandiga for att verket skall kunna

full gora sina tillsynsataganden enligt | akenmedel sl agen
(1992:859) och forordni ngen (1996:611) ned instruktion for
Lakenedel sver ket .

Ut r edni ngen om uppf ol jning i nom | dkenedel sonr adet (S 2002: 04)
gjorde i betankandet Ckad patientsakerhet pa | akenedel sonr adet
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(SQU 2003: 52) beddmmi ngen att Lakenedel sverket, for att kunna
| 6sa sina nationella uppgifter nen ocksa leva upp till de krav
pa uppfdljning som al 4ggs av EU, bor ges nojligheter att folja
upp | akenedel ned séarskil da séakerhetsproblemeller andra
medi ci nska fragestallningar som kréaver svar inom nagot eller
nagra fa ar. Utredningen ansag att denna uppgift inte skulle
kunna | 6sas nmed det | akenedel sregi ster som den foreslog skulle
inrattas i formav ett hal sodataregi ster vid Soci al styrel sen.
Ut redni ngen drog sl utsatsen att Lakenedel sverkets behov av ett
regi ster for uppfoljning av | akenedel s andamél senl i ghet bast
skul l e kunna till godoses genom att det skapades ett sarskilt
register.

Behov av sarskil da uppfdljningsinsatser for | dkenmedel kan
identifieras redan vid godkdnnandet, exenpelvis om

genonf 6rda studier ar av kort varaktighet. Behovet kan ocksa
uppkomma efter en tids anvandning av | dkenmedl et i Kklinisk
vardag. Uppf 6l jni ngsbehovet kan vara specifikt for vissa
patientgrupper sominte har behandl ats i kliniska proévningar,
exenpel vis aldre och barn. Det kan ocksa galla s.k.

sarl| akenedel dar fa patienter behandl as och ytterligare
kunskap maste insanm as systematiskt. For att kunna
identifiera sallsynta biverkningar eller effekter krévs stora tal
varfor data maste insam as pa nationell niva. Fragestallningar
som kan behdva bel ysas ar exenpelvis risker for cancer eller
svara infektioner som tuberkul os vid behandling ned

| &kenedel not di abetes, reumati smoch H V.

Dessa fragestallningar kan inte besvaras snabbt och
tillforlitligt utan tillgang till strukturerad nedicinsk
informati on somkan tas frami ett register foér uppfoljning av
| akenedl ens andamél senl i ghet. Lakemedel sverket har redan

idag delvis tillgang till information av denna karaktar nen
verket kan inte sammanstdalla och bearbeta denna infornation

pa ett andamél senligt satt pa grund av avsaknad av |egalt

st od.

Uppf 6l j ni ng, utvardering och kvalitetssékring

Ut r edni ngen om uppf 6l j ni ng i nom | &kemedel sonr adet hade

bl .a. i uppdrag att Overvaga vil ka atgarder som kunde vi dt as
for att tillgodose | andstingens behov av forbattrade
noj | i gheter till uppfdéljning av | akenedel. U redni ngen fann

sitt betankande Ckad patientsakerhet p& | dakemedel sonr adet
(SQU 2003:52) att det finns ett berattigat intresse for det

al | manna av forbattrade uppfoljningsndjligheter. | fraga om

| andst i ngens uppf 6l j ni ngsndj | i gheter | &nmmade utredni ngen

dock inga foérslag. Uredningen ansag att | andstingens krav pa
uppf 6l jning skulle krava inrattande av olika

| &kenedel sregi ster somvisserligen skulle nedfdra effektivare
uppf 6l j ni ng av | akenedel sanvandni ngen, nen som av hansyn

till skyddet for den enskildes integritet inte kunde anses
not i ver ade.
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En effektivare anvandni ng av | akenedel innebéar fordelar for
saval den enskilde patienten som det all méanna. Regeringen
anser darfor att |andstingens behov av och ndjligheter till
uppf 6l j ni ng och utvardering skall utredas ytterligare. Detta
i nnebar bl.a. att dagens nojligheter till uppfdljning bor
kartl| &ggas. Patientsakerheten skall sarskilt beaktas.

Receptregi sterl agen - en dversyn

Ut r edni ngen om uppf ol j ning i nom | dkenedel sonr adet gj orde

i betankandet Ckad patient sakerhet pa | akenedel sonr adet

(SQU 2003: 52) beddmmi ngen att en dversyn av
receptregi sterl agens (1996: 1156) regler ar notiverad i syfte
att battre anpassa denna till reglerna i personuppgiftslagen
(1998: 204) En grundl aggande orsak till behovet ar att fragan
i nte uppniarksammades da personuppgi ftsl agen ar 2001

ersatte den tidigare datalagen (1973:289). Enligt
personuppgi ftsl agen ar det i princip tilléatet att behandl a
per sonuppgi fter om den registrerade har | amat sitt santycke
till det och de grundl aggande kraven i 9 8

per sonuppgi ftsl agen ar uppfyllda. Receptregisterlagen
onfattar andamdl somfar tillgodoses dels utan den enskil des
santycke, dels i tva avseenden nar det galler registrering ned
den enskil des santycke. Konsekvensen har blivit att viss
osakerhet kan rada omvilka princi per som nunera skal

anses galla vid tol kningen av receptregi sterl agens

till anpni ngsonr ade.

Uppdr aget

Utredaren skall lama forslag till en reglering av
behandl i ngen av personuppgi fter inom hal so- och sjukvarden.
Utredaren skall i sitt uppdrag 6vervéaga for vil ka andanal

per sonuppgi fter far behandl as i nom hal so- och sj ukvarden.
Regl eri ngen skall onfatta behandlingen av personuppgifter
den medi ci nska varden, den kvalitetsforbattrande

ver ksamhet en, forskni ngen och den adm ni strativa

ver ksanhet en i nom hal so- och sj ukvarden.

Utredaren skall i sina forslag utga fran hur personuppgifter
bér hanteras i syfte att Oka patientséakerheten och
nmdj | i gheterna till patientnedverkan, forbattra saval den

nedi ci nska som den ekonom ska uppf 6l j ni ngen sant m nska

adm ni strationen santidi gt som hanteringen av

per sonuppgi fter sdkras och den personliga integriteten
skyddas. For uppdraget som hel het galler att utredaren skal
gora en | anplig avvagning nell an skydd av den personliga
integriteten & ena sidan och nyttan for sanmhéallet och

pati ent sdkerheten & andra sidan. Forslagen skall vidare syfta
till att skapa en val fungerande och samanhdngande

reglering av onradet.
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Ut gangspunkten skall, liksomi dag, vara att den enskil de
skall ama ett uttryckligt och infornmerat santycke till utbyte
av informati on om honomeller henne och till alla konkreta

atgarder somvidtas for dennes vard och behandling. Om
undantag fran denna huvudregel foreslas skall fordelar och
nackdel ar nmed ett sadant forslag noggrant bel ysas.

| uppdraget ingar att sarskilt se Over bestammel serna

pati entjournal | agen (1985:562) och | agen (1998:544) om

vardregi ster sant att |ama forslag till andringar i dessa eller,
omutredaren finner det ner |anpligt, till en ny

forfattni ngsregl ering.

Ut redaren skall anal ysera forutsattningarna for och nyttan av
att skapa en for santliga vardgi vare sammanhal | en j our na

for varje patient, pa nationell niva eller pa |andstingsniva. Om
utredaren finner att en sammanhal |l en journal ar

andamal senlig utifran patientsakerhet, foérbattrad uppfdljning,
begransad admi ni stration sant att den ar foérenlig ned

skyddet av den personliga integriteten skall han | ama de
forfattningsforslag som ar noédvandi ga. Om utredaren finner
att en sammanhallen journal inte bor skapas eller att den av
t ekni ska skal inte kan genonfdéras i nomkort, skall utredaren
granska och anal ysera forutsattningarna i oOvrigt for att
Overfora personuppgi fter nellan verksamheter inom privat

och of fentlig hal so- och sjukvard, sant nellan hal so- och

sj ukvarden och andra verksanmheter dar uppgifterna anvands

el ler bor fa anvandas. Uredaren skall lama forslag till hur
detta skall regleras. Vid forskrivning av | dkenmedel kan det
vara angel &get att inh&nta information omtidigare
forskrivningar for patienten. Uredaren skall darfor overvaga
om f orskrivare av patientsakerhetsskal boér kunna ta del av
uppgi fter omandra forskrivare som patienten haft kont akt

med under den senaste tiden for att ned denne kunna

di skutera patientens | dkenedel ssituation infdr en ny
forskrivning av | akenedel. Uredaren skall o6vervaga vil ken
informati on som kravs for att den tidigare forskrivaren skal
kunna kontaktas och | @ma de forslag som kravs.

| uppdraget ingar att utreda om bestammel serna om sprak vid
journal foring tillgodoser patienternas ratt att kunna ta del av
sin patientjournal sam att i forekomrande fall | &ma forsl ag
till lanmplig reglering.

Ut redaren skall se over och vid behov foresla nya

best ammel ser kring den Overforing av personuppgifter som
f orekonmer i det internationella samarbete som minga av
kval itetsregistren deltar i.

Vi dare skall utredaren granska och anal ysera
vardregi sterl agens best anmel ser for en anpassning til
naral i ggande | agstiftning pa onradet sant |ama forslag til
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en lanplig reglering. Uredaren skall s&arskilt beakta

| andsti ngens nojligheter att kunna bedriva uppf6ljning,
utvardering och kvalitetssakring av sin verksamhet sam

| andsti ngens sanver kan med kommuner Kkring vissa

pati entkategorier, t.ex. psykiskt sjuka och aldre personer.

den man fortydligande eller tillagg till befintlig lagstiftning
bedons vara nédvandig for att sadan uppfoljning skall kunna
genonf 6ras, skall utredaren |ama forfattningsforslag. Vidare

i ngar det i uppdraget att se over nojligheterna for patienten
att via Internet fa ta del av uppgifter omsig sjalv pa ett satt
som noj | i ggér noddvandi g sekret esspr 6vni ng.

En effektivare anvandni ng av | akenedel innebéar fordelar for
saval den enskilde somsanhallet i stort. Utredaren skal
redovi sa hur | andstingens nojligheter till uppfoljning,

ut vardering och kvalitetssakring, sarskilt nmed avseende pa

f orskrivni ng och anvandni ng av | akemedel pa forskrivar- och

i ndi vidniva, kan tillgodoses utifran de forslag som utredaren
ovrigt |Iamar om behandl i ngen av personuppgi fter. Omn dessa
forslag inte tillgodoser |andstingens behov skall utredaren

| &ma de forslag som ar nodvandiga for att detta skall bl
noj | igt.

Ut redaren skall 6vervaga om och i s& fall hur, ett register for
| akenmedel s andamal senl i ghet bor utformas och, not

bakgrund av oOvriga o6vervaganden, vid behov | ama f o6rslag

till en reglering for ett sadant register hos Lakenedel sverket.

Ut redaren skall &ven se Over receptregisterlagen (1996:1156),

i syfte att anpassa den till o6vrig lagstiftning pa onradet,
dari bl and bestamel serna i personuppgi ftslagen, sant | ama
de forslag till andringar somutredaren anser |anpliga, eller,

vid behov, en ny forfattning.

Behandl i ngen av personuppgi fter skall regleras not bakgrund
av personuppgi ftsl agen (1998: 204.)

Ut redaren skall gora en o6versyn av aktuella bestamrel ser i

| agen (1998: 543) om hal sodat ar egi ster och sekretessl agen
(1980:100). Utredaren skall ocksd géra en Oversyn av andra
best ammel ser pa hal so- och sjukvardens onr &de som ber 6rs

av uppdraget. U redaren skall |&mma forslag till nédvandi ga
andringar i aven dessa forfattningar.

Den 6versyn av forfattningarna somskall goras och de
forslag som | amas skall utga fran syftet att skapa en
sammanhal | en reglering av hanteringen av personuppgifter
i nom héal so- och sj ukvarden

Ut r edni ngen skall ha som utgangspunkt att all journal foring

framiden i huvudsak skall vara el ektroni sk. Vidare bor
utredaren i sina forslag utga fran de datatekni ska ndjligheter
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somfinns i dag att t.ex. hantera databaser och begransa
ant al et anvandare. | dessa fragor skall utredaren sanrada ned
regeringens | T-politiska strategi grupp, |nfoVU projektet och
Carel i nk.

Utredaren skall i forekommande fall |ama forslag til
nédvandi g speci al l agstiftning. Eftersomdet ar regeringens
nmeni ng att speciallagstiftning som huvudregel bér galla

ut dver personuppgiftslagen och begréansas till att avse fragor
som ar specifika for den verksamhet somonfattas av
| agstiftningen, skall utredaren lama foérslag till |agstiftning

utformad efter sadana riktlinjer

Hal so- och sjukvarden utfors i dag aven av andra an

| andstingen, bl.a. privata aktérer. En del av dem ar sna

f oretag som ocksa berors av utredarens uppdrag. Detta ar en
onst andi ghet som utredaren skall beakta i en sarskild analys
av konsekvenserna av reglers effekter for smd foretags
villkor. Uredaren skall, nar det galler forslagens
konsekvenser for sma foretag, sanrada ned Naringslivets
regel nammd ( NNR) .

Om ut redni ngens forsl ag paverkar kostnaderna eller

i nt akt erna for staten, kommuner, |andsting eller enskilda,
skal | en berakning av dessa kostnader redovisas. Vid

kost nadsdkni ngar och i nt aktsm nskni ngar for staten,
kommuner eller |andsting, skall utredaren foresl & en
finansiering.

Utredaren skall i sitt arbete sanrada ned Lakenedel sverket,
Soci al styrel sen och andra ber 6érda organi sationer.

I nom regeringskansliet har ett uppdrag givits att anal ysera

f or sakri ngsbol agens hantering av patientjournal er och annan

i nformati on om den enskil des hal sa. Mdt bakgrund av

anal ysen skall oOvervadgas om det bor infdras begransni ngar

nar det géaller forsakringsbol agens nojligheter att begara att
den somvill teckna en fo6rsakring ger bolaget tillgang till

i nformati on fran hal so- och sjukvarden. Uredaren skal

sanr &da nmed den som har fatt detta uppdrag.

Redovi sni ng av uppdr aget

Ut redaren skall redovisa uppdraget senast den 31 decenber
2005.

(Soci al departenentet)
- - - - - - - =-=-=-=- - - - - slut pa dokunentet - - - - - - - - -
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