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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 férslag till en mer sammanhillen och indamailsenlig
informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten (dir. 2011:111). Utredaren fick som deluppdrag att
analysera forutsittningarna for att pd internet eller genom elektronisk
direktdtkomst oka tillgingligheten till vissa personuppgifter i
Socialstyrelsens register dver hilso- och sjukvirdspersonal (HOSP-
registret).

Till sirskild utredare forordnades hilso- och sjukvirdsdirektéren
Lena Lundgren. Utredningen har antagit namnet Utredningen om ritt
information i 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 &ver-
limnade delbetinkandet Bittre behérighetskontroll (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 férméga
att motsiga sig eller samtycka tll nédvindig behandling av person-
uppgifter inféra regler 1 patientdatalagen som gor att de trots denna
oférmédga kan ingd i1 sammanhllen journalféring m.m. (dir. 2013:43).
Regeringen beslutade att denna del av uppdraget ska redovisas 1 ett
delbetinkande senast den 5 juni 2013. Regeringen beslutade vidare
att utredningstiden férlings for huvuddelen av uppdraget som ska
redovisas senast den 30 april 2014.

Att som sakkunniga bistd utredningen férordnades den 12 mars
2012 kanslirddet Rickard Broddvall, rittssakkunnige Maria Arnell,
analyschefen Anders Ekholm, dmnesridet Gert Knutsson, kanslirddet



Jimmy Jirvenpii och departementssekreteraren Maria Wistfelt. Att
som experter bistd utredningen férordnades samma dag medicinskt
ansvariga  sjukskoterskan  Eva  Backlund, bitridande landstings-
direktoren och utvecklingschefen Mats Brinnstrém, juristen Febe
Westberg, verksamhetschefen Mats Bradman, handliggaren Annica
Blomsten, &verlikaren Mikael Rolfs, tillsynschefen Erik Janzon,
verksjuristen Tora Nissen och socialdirektéren Karl Gudmundsson.
Kanslirddet Rickard Broddvall och dmnesrddet Gert Knutsson
entledigades som sakkunniga den 10 september 2012. Samma dag
forordnades departementssekreteraren Anna Brooks och departements-
sekreteraren, numera kanslirddet, Henrik Moberg som sakkunniga 1
utredningen. Verksjuristen Tora Nissen entledigades som expert den 20
september 2012. Samma dag férordnades juristen Marit Birk som
expert 1 utredningen.

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

Utredningen f&r hirmed éverlimna delbetinkandet Ritt information
— Kwalitet och patientsikerbet for vuxna med nedsatt beslutsformdga
(SOU 2013:45).

Till betinkandet fogas ett sirskilt yttrande av experten Erik Janzon.

Arbetet 1 utredningen fortsitter nu med &terstdende frigor om
en mer sammanhdllen och indaméilsenlig informationshantering
inom och mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten.

Stockholm den 5 juni 2013

Lena Lundgren

/Maria Jacobsson
Eva Karlsson Helghe
Inger Nordin Olsson
Patrik Sundstrém
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Sammanfattning

Inledning

Den hilso- och sjukvird som utférs av landsting, kommuner och
privata virdgivare kriver ett titt och fortlopande samarbete 1
individuella virdsituationer. En forutsittning for att enskilda patienter
ska kunna fi en god och siker vird ir att de som ir inblandade 1
virden har tillgdng till ritt information om patientens hilsa och
tidigare behandlingar. Ytterligare en forutsittning ir att sivil virden
som informationshanteringen bygger pd respekt for den enskildes
sjilvbestimmande och integritet.

I dag behover och kan information — till skillnad fr@n nir
informationshanteringen gjordes manuellt pd papper — ofta firdas
fore individen pd ett sidant sitt att viktig information om individen
redan finns tillginglig for behorig personal, pd den plats och vid
den tidpunkt behovet uppstir. Det kan exempelvis handla om att
primirvirdslikaren som ska ordinera likemedel it ildre pi ett
sirskilt boende har tillgdng till viktig information om de ildres
hilsa som dokumenterats 1 den kommunala hilso- och sjukvirden
eller i slutenvirden. Allt for att 6ka den enskildes trygghet och
exempelvis minska risken fér biverkningar eller farliga likemedels-
interaktioner. Sammanhillen journalféring enligt patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL, innebir att virdgivare, privata som
offentliga, kommun- som landstingsfinansierade och helt privata,
kan dela med sig av sin virddokumentation till varandra pd detta
satt.

Centralt 1 hilso- och sjukvirden ir ocksd att stindigt utveckla
och sikra virdens kvalitet i syfte att skapa dnnu bittre resultat for
dagens och morgondagens patienter. Inte sillan behéver information
om enskilda individer, diagnoser, dtgirder, bakgrunden till genomférda
insatser, resultaten av dessa och patienters och nirstiendes upp-
levelser av hilsorelaterad livskvalitet m.m. ligga till grund for ett
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sidant forbittringsarbete. Det dr bdde ett grundliggande allmint
intresse och ett krav i lagstiftningen att kvaliteten i hilso- och
sjukvdrden systematiskt och fortlopande utvecklas och sikras. Det
systematiska forbittringsarbetet mojliggors i1dag bla. av de
nationella kvalitetsregistren 1 hilso- och sjukvirden. Registren
anvinds bide for fortlopande uppféljning och jimférelser pd
nationell och regional nivd, men dven pi ett mer lokalt plan dir
registrerande enheter foljer sina resultat och ligger dem till grund
for ett verksamhetsnira arbete med att skapa bittre resultat f6r sina
egna patienter.

Med hinsyn tll sdvil den enskildes integritet som till fértroendet
for hilso- och sjukvirden kan det aldrig bli friga om att information
om patienter ska kunna spridas okontrollerat. De fordelar som ett
utlimnande av eller tillgdng till uppgifter fir f6r den enskilde eller
for personal eller beslutsfattare vid myndigheter, landsting och
kommuner samt privata verksamheter miste alltid vigas mot de
nackdelar och risker som kan uppkomma. Det ir dirfér noga
reglerat 1 patientdatalagen pd vilket sitt information om en patient
far anvindas och utbytas inom hilso- och sjukvirden.

Nir det giller vird- och behandlingsinsatserna och vissa delar av
informationshanteringen i hilso- och sjukvirden finns det bestim-
melser som forutsitter att den enskilde sjilv kan ta stillning och ge
uttryck for sin vilja 1 olika avseenden. Sammanhillen journalféring
forutsitter dels att patienten 1 ett forsta skede inte motsatt sig ett
ullgingliggérande av uppgifter tll andra virdgivare, dels att
patienten i samband med att ett virdbehov uppstir samtycker till
att behorig hilso- och sjukvirdspersonal fir ta del av uppgifterna.
Vidare foljer av patientdatalagen att personuppgifter bara fir anvindas
1 ett nationellt kvalitetsregister om patienten har fitt information om
personuppgiftsbehandlingen och inte motsatt sig den.

Men personal inom hilso- och sjukvdrden méter varje dag personer
som av en eller annan anledning tillfilligt eller mer varaktigt saknar
mojlighet att ge uttryck for sin instillning och vilja att exempelvis i
en viss vird- och behandlingsinsats. En sddan person har ofta dven
nedsatt férmdga ta emot information och limna samtycke till den
informationshantering som vird- och behandlingsinsatserna férut-
sitter. En konsekvens av dagens reglering ir bla. att den som
saknar férmdga att ta emot och forstd information samt ta stillning
till frigor om informationshantering stills utanfér de mojligheter till
ett mer patientsikert och effektivt informationsutbyte, som lag-
stiftaren tillhandahiller alla andra medborgare. Aven férutsittningarna
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att kvalitetssikra och utveckla vdrden av personer som idag eller i
framtiden drabbas av nedsatt beslutsférmdga ir begrinsade. Personer
som av olika skil har nedsatt beslutsférmiga riskerar dirfor ate f3
vird pd osikrare villkor och av ligre kvalitet in andra.

Utredningen om ritt information i vird och omsorg har dirfér 1
uppdrag att utreda om det ir limpligt att gora det mojlige for vuxna
personer med nedsatt beslutsformiga att ingd 1 sammanhillen
journalféring och nationella kvalitetsregister.

Vara utgangspunkter

Patientdatalagen mojliggdér 1 storre utstrickning in tidigare lag-
stiftning pd omridet ett mer patientsikert och effektivt informations-
utbyte inom hilso- och sjukvirden. Detta giller for i princip samtliga
patientgrupper. Men pa grund av lagens utformning stir dock alla de
vuxna som inte endast tillfilligt saknar f6rmdga att limna samtycke till
eller motsitta sig en viss personuppgiftsbehandling utanfér dessa
mojligheter. For utredningen framstdr detta nirmast som en ofrivillig
effekt av reformen och som inte varit avsedd av lagstiftaren. I
forarbeten till lagstiftningen saknas, sivitt vi kunnat bedéma, nigra
skil som motiverar att en vuxen person som har nedsatt besluts-
formdga inte ska f3 dra nytta av ett mer patientsikert informations-
utbyte genom sammanhillen journalféring. Utredningen har inte
heller kunnat identifiera att lagstiftaren haft for avsikt att begrinsa
mojligheterna att utveckla och sikra kvaliteten i virden av personer
som inte sjilv kan ge uttryck fér sin instillning 1 saken.

Vir utgingspunkt ir att den som saknar férmiga att samtycka till
vérd eller den informationshantering som féranleds av virden har ett
alldeles sirskilt behov av lagstiftning som ger 6kad trygghet och
skydd. Behovet av skydd giller sdvil 1 frigor om patientsikerhet och
kvalitet som 1 frigor om personlig integritet. Mojligheterna att
anvinda och utbyta information méste dirfér férenas med villkor
som syftar till att sikerstilla bide en 6kad patientsikerhet och ett
starkt integritetsskydd.

11
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Personer som inte sjilva kan ta stillning till fragor om

personuppgiftsbehandling

Utredningens férslag omfattar vuxna patienter som inte endast till-
filligt saknar férmdga att ta stillning till en viss personuppgifts-
behandling. Bedémningen av om en patient saknar férmédga att ta
stillning till en viss personuppgiftsbehandling bor foregds av ett
dvervigande 1 det enskilda fallet och vara neutral i férhillande till
funktionsnedsittning och diagnoser m.m. Det handlar om en
individuell och situationsanpassad bedémning. Beslutsférmigan
bér bedémas 1 relation till f6rmigan hos en person att tillgodogéra
sig information om den aktuella personuppgiftsbehandlingen och
sjilvstindigt ta stillning till den. Ndrmare bestimt handlar det om en
individs férmdga att ge uttryck for sin instillning till ssmmanhéllen
journalféring och medverkan 1 kvalitetsregister. Bedémningen bor
goras av den eller de som ska agera i relation tll den enskilde,
exempelvis ta stillning till eller utféra en vird- och behandlingsitgird.

Det gir inte att gora en exakt avgrinsning av beskrivningen
“inte endast tillfilligt saknar férmdga”. Det som krivs dr en
bedémning i det enskilda fallet. Normalt sett bor det vara méjligt
for hilso- och sjukvirdspersonal att avgéra om en patients
oférmiga att férmedla sin vilja dr hogst tillfillig, t.ex. pd grund av
medvetsloshet, eller om oférmigan ir mer varaktig dn sd och inte
heller beroende av ett akut hilsotillstdnd.

Enligt utredningens uppfattning kan en person som har nedsatt
beslutsférmaga mycket vil ha férmdga att fatta beslut och uttrycka
sin vilja i vissa situationer eller i vissa avseenden. Aven om
patienten har nedsatt beslutsférmdga 1 vissa avseenden madste
siledes en bedémning goras om han eller hon har férméiga att ta
stillning just 1 denna friga. Utredningens utgdngspunkt ir dirfér att
hilso- och sjukvirdspersonalen ska stotta patienten pd ett sddant sitt
att denne 1 si stor utstrickning som mojligt kan tillvarata sin
sjilvbestimmanderitt. Av grundliggande respekt for den enskilde
boér personalen alltid f6rséka nd fram till patienten och 1 mojligaste
mdn tillhandahdlla relevant och anpassad information samt
efterfriga patientens instillning 1 frigan.

En bedémning av en patients férmiga att ta stillning till en viss
personuppgiftsbehandling ska inte ses som ndgot definitivt eller
odterkalleligt stillningstagande avseende dennes beslutsférmiga i
allminhet. Bedomningen av beslutsférmigan har inte ndgon rickvidd
utanfér stillningstagandet till den aktuella personuppgiftsbehandlingen.

12
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Beroende pd varaktigheten 1 patientens férméga eller oférmdga att ta
stillning till en viss personuppgiftsbehandling kan denna bedémning
behova goras vid flera tillfillen.

Stillningstagande till personuppgiftsbehandling bir foregds av ett
samlat 6vervigande

Bide virdinsatser och informationshantering ska genomforas med
respekt for den enskildes integritet och sjilvbestimmande. Det
innebir i dessa situationer bl.a. att hilso- och sjukvirdspersonal pd
ett for den enskilde patienten anpassat sitt alltid ska forsoka
informera och efterfriga patientens instillning. Ménga ginger
kommer det dock inte att vara en framkomlig vig. Personalen
behover di ta hjilp av annan information, t.ex. genom samtal med
nirstiende, och gora en professionell bedémning av vad som ir bist
for patienten 1 frigor som ror vird, behandling och informations-
hantering. En generell utgdngspunkt ir dirfér att personuppgifts-
behandling rérande vuxna som inte endast tillfilligt saknar
beslutsférmaga bor ske utifrdn vad som ir kint om den enskildes
instillning samt hilso- och sjukvardspersonalens bedémning av vad
som ir bist for patienten.

Stéllningstagande till vard och till informationshantering bér ga hand
i hand

Genomférande av olika vard- och behandlingsinsatser ir titt samman-
kopplat med hantering av information om individen. En nédvindig
forutsittning for att hilso- och sjukvirdspersonalen ska kunna ta
stillning tll och utféra insatser av hoég kvalitet med den enskilde
patientens bista for 6gonen idr dirfor att personalen har ullging ull
ritt information 1 ritt tid. Var utgdngspunkt ir att de forutsittningar
som giller fér att kunna genomféra vdrd- och behandlingsinsatser
méste Overensstimma med de som giller for att hantera den
information som behdvs i en sidan situation. I situationer dir det dr
tilltet att ge vérd till ndgon som inte kan samtycka till sjilva dtgirden,
bor lagstiftningen dven gora det tillitet for den som ska ge varden att
ta del av den information som behovs foér en god och siker vird. Det
handlar om nédvindiga férutsittningar f6r individens sikerhet och om
personalens skyldighet att géra gott och undvika skada.
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Sammanhallen journalféring ska kunna anvandas for
vuxna som inte endast tillfalligt saknar beslutsférmaga

Innan personuppgifter gors tillgingliga f6r andra vardgivare 1 system
for sammanhillen journalféring ska patienten enligt gillande rict f3
information om vad den sammanhillna journalféringen innebir och
om rittigheten att motsitta sig att uppgifterna tillgingligeors pd det
sittet. Det innebir 1 praktiken att alla som saknar férmiga att ta
stillning till dessa frigor stills utanfér mojligheterna till ett mer
patientsikert och effektivt informationsutbyte.

Utredningen foresldr dirfor att virdgivare ska {8 gora upp-
gifterna tillgingliga 1 system f6r sammanhillen journalféring dven
om en patient inte endast tillfilligt saknar formiga att forstd
information om sammanhillen journalféring och ta stillning till
personuppgiftsbehandlingen. Av respekt fér den enskildes ritt till
sjilvbestimmande och integritetsskydd fir detta endast ske under
forutsittning att det inte dr uppenbart att patienten skulle ha motsatt
sig sddan personuppgiftsbehandling. Om det f6r vardgivaren finns
omstindigheter som pekar pd att den enskilde uppenbarligen hade
motsatt sig sammanhdllen journalféring ska ett tillgingliggérande av
uppgifter inte vara tillitet. Sddana omstindigheter kan exempelvis
handla om att nirstdende limnar vilgrundad information om saken,
exempelvis 1 samband med virdplanering, inflyttning pad sirskilt
boende eller infér planerad hilso- och sjukvird m.m. Nirstdende
har ingen formell ritt att besluta i den enskildes stille, men den
information nirstiende limnar kan vara vigledande. For hilso- och
sjukvirdspersonalen handlar det siledes om att agera utifrin vad
som ir kint om den enskildes instillning och personalens
bedémning av vad som ir bist for patienten.

Utredningen foreslir vidare att virdgivare ska f8 en mojlighet
att 1 enskilda situationer nir patienten ir i behov av vird ta del av
virddokumentation, t.ex. uppgifter om vilka likemedel patienten har,
som en annan virdgivare gjort tillgingliga 1 system f6r sammanhillen
journalféring, dven om patienten inte endast tillfilligt saknar f6rmiga
limna samtycke. Av hinsyn till behovet av skydd for den personliga
integriteten fir personuppgiftsbehandlingen endast genomféras under
forutsittning att uppgifterna kan antas ha betydelse fér den vérd
och behandling som ir nédvindig med hinsyn till patientens
hilsotillstdnd. Det handlar sdledes om sidan informationshantering
som behovs for att patienten i enskilda fall ska & bista mojliga vard
och omhindertagande.
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Forslagen gor det exempelvis mojligt f6r primirvard, kommunal
hilso- och sjukvird och slutenvird att basera sina bedémningar av
vilken vird som ir bist foér patienten pd aktuell och relevant
information om patientens hilsotillstdnd. Det gor bl.a. att riskerna
1 6vergdngar mellan olika virdformer och vérdgivare reduceras samt
att nirstiende inte 1 lika stor utstrickning behéver vara budbirare
och hélla reda pd den information som kan vara viktig fér god och
siker vard.

Genom forslagen blir sammanhillen journalféring sdledes tilliten
dven 1 samband med vird av personer som av olika anledningar och
over tid har nedsatt beslutsformaga.

Vuxna med nedsatt beslutsformaga ska fa dra nytta av
och bidra till kvalitetsutvecklingen av varden

Utredningen foresldr att det ska vara ullitet for virdgivare att
behandla personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register dven om den enskilde inte endast tillfilligt saknar férmdga att
ta stillning till den information som limnas om registreringen. Av
hinsyn till behovet av skydd fér den personliga integriteten bor
sddan personuppgiftsbehandling endast f3 ske under forutsittning
att den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen s3
langt mojligt klarlagts och att det inte dr uppenbart att den enskilde
skulle ha motsatt sig sidan personuppgiftsbehandling. Precis som
nir det giller sammanhillen journalféring ir patientens nirstiende
en viktig informationskilla nir personalen ska férsdka utreda vilken
instillning patienten kan tinkas ha i frigan. Om det med ledning av
vad som gir att ta reda pd om den enskildes instillning framstdr som
uppenbart att patienten hade motsatt sig, fir personuppgifts-
behandlingen inte ske.

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

Vi foresldr en foljdindring i 25 kap. 2 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400). Andringen innebir att absolut sekretess enligt
bestimmelsens forsta stycke ska omfatta uppgifter som gjorts
tillgingliga av en annan virdgivare genom sammanhéllen journalféring
ocksd om férutsittningarna 1 virt forslag till ny paragraf i 6 kap.
3 a § PDL inte ir uppfyllda.

Ikrafttradande

Utredningen féresldr att de indringar i patientdatalagen och i
offentlighets- och sekretesslagen som vi foresldr ska trida i kraft
den 1 juli 2014.
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1.1

Nuvarande lydelse

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i patientdatalagen

(2008:355)

Hirigenom foéreskrivs i friga om patientdatalagen (2008:355)
dels att 6 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 6 kap 2 a och 3 a §§
samt 7 kap. 2 a §, av f6ljande lydelse.

6 kap.

Foreslagen lydelse

2a§

Om en patient inte endast
ullfilligt saknar formdga att ta
stillning enligt 2 § och det inte dr
uppenbart att patienten skulle ha
motsatt sig, far en vdrdgivare gora
uppgifter om patienten tillgingliga
for de vardgivare som dr anslutna
tull systemet med sammanbillen
journalforing.

3a§

Om en patient inte endast till-
filligt saknar formdga att sam-
tycka enligt 3§ och det finns
ospirrade uppgifter om honom
eller henne, fir en vdrdgivare ta
del av uppgifter om wvilken eller
vilka vdrdgivare som har gort
uppgifterna tillgingliga. Om vdrd-
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givaren med ledning av dessa
uppgifter bedomer att de ospirrade
uppgifterna kan antas ha betydelse
for den vdrd och behandling som dr
nodvindig  med  hinsyn  tll
patientens hélsotillstind, far vdrd-
givaren  behandla de ospirrade

uppgifterna.

58§

En virdgivare fir inte behandla
en annan virdgivares uppgifter om
en patient 1 systemet med
sammanhllen journalféring under
andra férutsittningar in dem som
anges 1 3 och 4§§ dven om

En virdgivare fir inte behandla
en annan vérdgivares uppgifter om
en patient 1 systemet med
sammanhllen journalféring under
andra forutsittningar in dem som
anges 1 3, 3 @ och 4 §§ dven om

patienten  uttryckligen sam- patienten uttryckligen = sam-
tycker till det. tycker till det.
7 kap.
2a§

Om den enskilde inte endast
tullfilligt saknar formdga att ta
stillning enligt 2§, far person-
uppgifter om honom eller henne
bebandlas i ett nationellt eller
regionalt  kvalitetsregister under
forutsdittning att

1. den enskildes instillning till
personuppgiftsbehandlingen  sd
langt majligt klarlagts, och

2. det inte dr uppenbart att
den enskilde skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen.

Denna lag trider ikraft den 1 juli 2014.
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1.2 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) att 25 kap. 2 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
2§

Sekretess giller hos en myn-
dighet som bedriver verksamhet
som avses 1 1 § fér uppgift om en
enskilds personliga férhillanden
som gjorts tillginglig av en annan
vérdgivare enligt bestimmelserna
om sammanhdllen journalféring 1
patientdatalagen (2008:355), om
forutsittningar enligt 6 kap. 3
eller 4§ samma lag for att myn-
digheten ska fi behandla upp-
giften inte ir uppfyllda.

Sekretess giller hos en myn-
dighet som bedriver verksamhet
som avses 1 1 § f6r uppgift om en
enskilds personliga férhillanden
som gjorts tillginglig av en annan
vérdgivare enligt bestimmelserna
om sammanhillen journalféring 1
patientdatalagen (2008:355), om
forutsittningar enligt 6 kap. 3, 3 a
eller 4 § samma lag for att myn-
digheten ska fi behandla upp-
giften inte ir uppfyllda

Om sidana forutsittningar som anges i forsta stycket ir

uppfyllda eller myndigheten har behandlat uppgiften enligt nimnda
bestimmelser tidigare, giller sekretess, om det inte stir klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstdende till
denne lider men.

Andra stycket giller inte om annat foljer av 7, 8 eller 10 § eller
26 kap. 6 §.

For uppgift 1 en allmin handling giller sekretessen 1 hogst
sjuttio ar.

Denna lag trider ikraft den 1 juli 2014.
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2 Bakgrund

2.1 Nagra utgangspunkter for utredningen

Dagens regelverk om informationshantering i hilso- och sjuk-
virden medfér att personer som inte sjilv kan ta stillning till frigor
om informationsutbyte riskerar att {3 vird pd osikrare villkor och
av ligre kvalitet dn personer som har férmdga att ta stillning 1 dessa
frigor. En patient som 1 detta avseende saknar beslutsférmiga kan
tex. inte ge sitt samtycke till att primirvirdslikaren infér en like-
medelsordination ska f& ta del av vdrddokumentation frén sluten-
virden eller det sirskilda boendet. Den 1 juli 2008 gjorde lag-
stiftaren det tillitet for vdrdgivare att pd ett mer effektive,
patientsikerhet och integritetsskyddande sitt dn tidigare dela viktig
virddokumentation med varandra. Allt for att sikerheten och
kvaliteten i den vird individen erbjuds inte ska riskeras pd grund av
bristande tillgdng till viktig information. Det handlar om att ritt
information om individen ska kunna finnas pd den plats och 1 den
tid behovet uppstdr. Nuvarande regelverk om sammanhillen journal-
foring mojliggdr ett sddant informationsutbyte for 1 princip samtliga
patientgrupper.' Utanfér denna mojlighet stdr i praktiken dock alla
vuxna som inte endast tillfilligt saknar férmiga att ge uttryck for
sin instillning till informationsutbytet. De riskerar dirmed att {3
simre vird dn andra.

Hilso- och sjukvird utférs idag av en méingfald av virdgivare,
privata som offentliga, som var for sig och tillsammans samverkar
for att ge god och siker vird. Vidare kan medborgarna sjilva vilja
virdgivare, inte minst 1 primirvirden. Utvecklingen mot okad
méngfald och valfrihet har bland annat fért med sig stora krav pd
informationshanteringen 1 hilso- och sjukvirden. Dir det tidigare
inte fanns sekretess- och vdrdgivargrinser inom ett landstings eller
en kommuns geografiska omride har det i dag uppstitt minga

' 6 kap. patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL.
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sddana grinser. Det informationsutbyte som férut gjordes mellan
olika delar inom en och samma verksamhet, t.ex. en virdcentral och
ett sjukhus, gors 1 dag i stor utstrickning mellan olika sjilvstindiga
virdgivare, t.ex. en privat virdcentral och ett offentligt sjukhus.
Aven i forhillande till den kommunala hilso- och sjukvirden har
grinssnitten blivit allt fler, eftersom sdvil landstingens primérvard
som kommunernas hilso- och sjukvdrd till stora delar utférs av
minga olika privata virdgivare. Virdgivarna ir dock alltjimt
offentligt finansierade av huvudminnen, d.v.s. landsting och kom-
muner.

Behovet for olika virdgivare att dela information om patienter
har mot denna bakgrund snarare kommit att bli regel in undantag.
For att hdlla ithop den offentligfinansierade hilso- och sjukvirden
och garantera god och siker vird for alla individer ir det idag en
férutsittning att vdrdgivare ndr information i varandras patient-
journalsystem. I dag behover och kan information — till skillnad
frdn nir informationshanteringen gjordes manuellt p&8 papper —
firdas fore individen pd ett sidant sitt att viktig information om
individen redan finns tillginglig f6r behérig personal, pd den plats
och vid den tidpunkt behovet uppstdr. Allt med hinsyn tagen till
patientens ritt till sjilvbestimmande och integritetsskydd.

Savil vird- och behandlingsinsatser som en stor del av informa-
tionshanteringen 1 hilso- och sjukvirden forutsitter att den enskilde
sjilv kan ta stillning och ge uttryck for sin vilja 1 olika avseenden.
Men personal inom hilso- och sjukvirden méter varje dag personer
som av en eller annan anledning tillfilligt eller mer varaktigt saknar
mojlighet att ge uttryck for sin vilja att exempelvis {8 en viss vard-
och behandlingsinsats. En sidan person har ofta dven nedsatt férmédga
ta emot information och limna samtycke till den informations-
hantering som sidana vdrd- och behandlingsinsatser férutsitter.
Informationshanteringen kan handla om att hilso- och sjukvards-
personal snabbt behover ta reda pd viktig information om den
enskilde, t.ex. om likemedel eller allergier, f6r att kunna ta stillning
till vilken behandling som ir bist {6r patienten.

Beslutstormdgan kan vara tillfilligt eller mer varaktigt nedsatt
och exempelvis foreligga pd grund av psykisk ohilsa, utvecklings-
stérning, varaktiga sjukdomstillstind som demens men idven hilso-
tillstdnd som medvetsloshet etc. Om en patient inte kan ge uttryck
for sin vilja stills sirskilt stora krav pa hilso- och sjukvirdspersonalens
ansvarstagande, bemétande och omhindertagande. Var utgdngspunkt
ir att hilso- och sjukvirdspersonalen ska stotta patienten pi ett
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sddant sitt att denne 1 si stor utstrickning som mojligt kan
tillvarata sin sjilvbestimmanderitt. Av grundliggande respekt for
den enskilde individen bor personalen verkligen férsoka nd fram till
patienten och i méjligaste min tillhandahilla relevant och anpassad
information samt efterfriga patientens instillning i frigan. Men 1
ménga situationer kommer det inte att var en helt framkomlig vig.
Hilso- och sjukvardspersonalen behéver di ta hjilp av annan
information, t.ex. fr&n nirstdende, och géra en professionell bedém-
ning av vad som ir bist fér patienten i frigor som exempelvis ror vird,
behandling och informationshantering.

I detta sammanhang vill vi sirskilt uppmirksamma rekom-
mendationerna om personcentrerad omvdrdnad 1 Socialstyrelsens
Nationella riktlinjer fér vird och omsorg vid demenssjukdom.?
Socialstyrelsen lyfter bla. sirskilt fram att en personcentrerad
omvirdnad kan 6ka individens integritet, sjilvbestimmande och
initiativiormdga. Av rekommendationerna framgir att personal i
hilso- och sjukvirden och socialtjinsten bl.a. ska

¢ bemdta personen med demenssjukdom som en person med upp-
levelser, sjilvkinsla och rittigheter trots avtagande funktioner,

o striva efter att forstd vad som ir bist for den demenssjuke
utifrdn dennes perspektiv,

e virna den demenssjukes sjilvbestimmande och méjlighet till
medbestimmande,

¢ se den demenssjuke som en aktiv samarbetspartner,

e striva efter att involvera den demenssjukes sociala nitverk i virden
och omsorgen.

Enligt vir uppfattning gor sig innehdllet i rekommendationerna
inte endast gillande 1 forhdllande till personer med demens-
sjukdom, utan dven i relation till personer som av andra skil har
kognitiva stdrningar som gor att personen har svirt att ge uttryck
for sin vilja och ta stillning till olika alternativ.

Genomforandet av olika virdinsatser idr titt sammankopplat
med hantering av information om individen. En nédvindig forut-
sittning for att hilso- och sjukvirdspersonalen ska kunna ta still-
ning till och utféra insatser av hog kvalitet med den enskilde
patientens bista f6r 6gonen ir dirfor att personalen har tillgdng till

? Socialstyrelsen (2010) Nationella riktlinjer f6r vdrd och omsorg vid demenssjukdom.
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ritt information 1 ritt tid. V&r utgdngspunkt ir att de forut-
sittningar som giller fér att kunna genomféra vdrd- och behand-
lingsinsatser miste 6verensstimma med de som giller fér att hantera
den information som behévs i en sidan situation. I situationer dir det
ir mojligt att ge vard tll nigon som inte kan samtycka till dtgirden,
méste lagstiftningen dven gora det mojligt f6r den som ska ge virden
att ta del av den information som behévs f6r en god och siker vird.
Det handlar om nédvindiga forutsittningar for individens sikerhet
och om personalens méjlighet att gora gott och undvika skada. Frigan
om ritt information 1 virden av personer med nedsatt beslutsférmiga
kan dirfor inte analyseras utan att samtidigt kopplas till vilka
mojligheter det finns att ge vird i situationer dir patienten inte kan
limna samtycke till sjilva virden.

Det idr ocksd angeliget att stindigt utveckla vdrden och behand-
lingen av personer med nedsatt beslutsférmiga i syfte att skapa
innu bittre resultat f6r dem och fér de som i framtiden hamnar i
liknande situationer. Inte sillan behéver information om enskilda
individer, diagnoser, dtgirder, bakgrunden till genomforda Atgirder,
resultaten av dessa och patientens egna upplevelser om 3tgirdernas
pdverkan pd livskvaliteten m.m. ligga till grund och skapa forut-
sittningar for ett sidant forbittringsarbete. Det ir bide ett grund-
liggande allmint intresse och ett krav 1 lagstiftningen att kvaliteten
1 hilso- och sjukvirden systematiskt och fortlpande utvecklas och
sikras. Det giller all hilso- och sjukvird och alldeles oavsett om
den som ir foremadl f6r virden har f6rméga att ta stillning till vard-
insatserna eller den nodvindiga informationshanteringen. Det
maste dirfor finnas lika goda legala forutsittningar att forbittra
virden, omhindertagandet och livskvaliteten for personer med nedsatt
beslutsférmaga och deras nirstiende, som det gor f6r personer som
kan ge uttryck f6r sin instillning 1 dessa frigor.

Vidare méste hinsyn tas till de férhdllanden som rider i hilso-
och sjukvirdens vardag s3 att likare, sjukskoterskor, underskoterskor,
sjukgymnaster m.fl. f&r rimliga férutsittningar att utfora sitt arbete
pd det for patienten bista mojliga sittet. En patient som av en eller
annan anledning saknar méjlighet att samtycka till eller motsitta sig
en viss informationshantering ska inte, varken nu eller 1 framtiden, fa
simre vird eller vird pd osikrare villkor dn andra patienter.

Samtidigt méste bide virdinsatserna och informationshanteringen
utforas med respekt for den enskildes sjilvbestimmande och
integritet. Det dr en forutsittning for att medborgarna ska kinna
trygghet och fortroende f6r hilso- och sjukvirden. Det kan bl.a.
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med hinsyn till den enskildes behov av integritetsskydd aldrig bli
frdga om att informationen ska kunna spridas okontrollerat. Det
handlar dirfér om att uppritthdlla en balans mellan olika intressen
som framfor allt integritetsskydd, hilsa, livskvalitet, autonomi och
jamlikhet.

2.2 Vart uppdrag

Av utredningsdirektivet framgdr att det finns problem med
nuvarande regelverk fér personuppgiftsbehandling 1 patientdata-
lagen (2008:355), forkortad PDL.> Viss behandling av person-
uppgifter enligt PDL forutsitter som huvudregel dels att patienten
inte motsatt sig ett tillgingliggdrande av uppgifter till andra vird-
givare, dels att patienten samtycker till att personuppgiftsbehand-
ling sker. Vidare fir inte personuppgifter behandlas i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister om den enskilde motsitter sig detta.

Dessa forutsittningar for behandling av personuppgifter skapar
1 vissa fall problem 1 virdsituationer och i utvecklingen och sikringen
av virdens kvalitet nir den som ska limna samtycke eller motsitta sig
en viss personuppgiftsbehandling av olika skil saknar férméga att ta
stillning. T direktivet anger regeringen att det exempelvis kan gilla
ildre personer med demenssjukdom, strokepatienter eller personer
med allvarlig psykisk ohilsa. En stor del av dessa individer rér sig i
dag inom och mellan olika delar av hilso- och sjukvirden. I dessa fall
finns en risk for att virden fir en simre kvalitet eftersom vardgivare inte
far tillgdng till den information som behévs. Eftersom det saknas sir-
regler f6r personer med nedsatt beslutsférmdga 1 patientdatalagen giller
kraven pd informerat och uttryckligt samtycke dven f6r denna grupp.

Mot bakgrund av detta har regeringen gett oss 1 uppdrag att utreda
om det dr limpligt att betriffande personer som saknar férmiga att
motsitta sig eller samtycka till nédvindig behandling av person-
uppgifter inféra regler i patientdatalagen som gor att de trots denna
oférmiga kan ingd i sammanhillen journalféring m.m.

Virt uppdrag ir siledes begrinsat till att omfatta den informa-
tionshantering som sker inom ramen for patientdatalagens tillimp-
ningsomride. Av tilliggsdirektiv framgdr att denna del av virt upp-
drag ska avslutas senast 5 juni 2013.*

3 Dir. 2011:111 Férbittrad tillging till personuppgifter inom och mellan bilso- och sjukvdrden
och socialtjinsten m.m.
* Dir. 2013:43 Tilliggsdirektiv till utredningen om riitt information i vdrd och omsorg.
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2.2.1 Utredningen om beslutsoférmdgna personers stallning i
hélso- och sjukvard, socialtjanst och forskning

Vid sidan om vart uppdrag har en sirskild utredare fatt regeringens
uppdrag att limna forslag till en enkel och dndamélsenlig reglering
avseende personer som pd grund av att de ir beslutsoférmégna helt
eller delvis saknar mojlighet att fullt ut vara delaktiga eller p annat
sitt utdva sitt sjilvbestimmande inom hilso- och sjukvird, tand-
vird och forskning.” Syftet med regleringen ska vara att s lingt
mojligt sikerstilla att personer som ir beslutsoférmogna fir den
vérd eller tandvird som behovs f6r att deras hilsa eller andra lev-
nadsforhillanden ska kunna forbittras, eller for att forhindra en
férsimring, samtidigt som individens integritet och virdighet till-
godoses. Utredaren ska bl.a. kartligga i vilka situationer det finns
behov av lagstéd for dtgirder som ror personer som idr besluts-
oférmégna. I uppdraget ligger ocksd att ta stillning till nir, av vem
och hur det ska avgoras att beslutsoférmiga foreligger och vem
som ska kunna fatta beslut f6r en enskild som har nedsatt besluts-
formaga.

Utredningen om beslutsoférmognas stillning 1 hilso- och sjuk-
vérd, socialginst och forskning har sdledes ett mycket bredare upp-
drag dn vér utredning i1 den del som rér personer med nedsatt
beslutsférmaga. De férslag som den utredningen ligger kan dirmed
komma att komplettera eller ersitta de forslag vi ligger 1 detta
betinkande. Vi har under arbetets ging haft samrid med Utredningen
om beslutsoférmognas stillning 1 hilso- och sjukvird, socialtjinst och
forskning.

2.3 Kort om problemet med gallande ratt

Nuvarande regelverk foér virdgivares personuppgiftsbehandling 1
hilso- och sjukvdrden innehiller inga sirskilda bestimmelser for
hur personuppgifter avseende personer som saknar férmiga att ta
stillning till en viss personuppgiftsbehandling ska hanteras. Det
medfor konsekvenser bdde nir det giller mojligheterna att hantera
information 1 den mer individinriktade verksamheten, t.ex. att ta del
av virddokumentation infor ett stillningstagande till en vird- och
behandlingsinsats, och md&jligheterna att ldta redan insamlade

® Dir. 2012:72 Beslutsoformdgna personers stillning i hilso- och sjukvird, tandvdrd, socialtjgnst
och forskning.
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personuppgifter ligga till grund for att utveckla och sikra virdens
kvalitet.

Eftersom regelverket utgdr ifrdn personer som sjilva har fér-
méga att ta stillning till frigor om personuppgiftsbehandlingen har
en konsekvens kommit att bli att vuxna personer som 1 detta
avseende har nedsatt beslutsférmdga riskerar att {8 en simre vird
in andra. Myndigheter som Riksrevisionen®, Datainspektionen’,
Socialstyrelsen och Statens medicinsk-etiska rdd samt organisa-
tioner som Sveriges Kommuner och Landsting m.fl. har i olika
sammanhang pekat pd konsekvenserna av dagens reglering och pa
behovet av en 16sning.

Nedan beskrivs kortfattat vilka hinder regelverket medfor for
vuxna som av en eller annan anledning saknar méjlighet att sam-
tycka till eller motsitta sig en viss personuppgiftsbehandling.

2.3.1 Informationshantering fér en god och siker vard

Sammanhillen journalféring innebir att vdrdgivare, privata som
offentliga, kommun- som landstingsfinansierade och helt privata,
kan dela med sig av sin vdrddokumentation till varandra. Med vird-
givare 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
vardgivare).

I stillet fo6r att som tidigare, pd ett tidsddande och inte sillan
osikert sitt, begira att information limnas ut frin en virdgivare till
en annan, t.ex. genom journalkopior, kan virdgivarna héilla vard-
dokumentation elektroniskt tillginglig f6r varandra si att den som
ir behorig och behover informationen sjilv kan ta del av den. Det kan
exempelvis handla om att primédrvirdslikaren som ska ordinera
likemedel 4t ildre pd ett sirskilt boende eller 1 hemsjukvirden har
tillgdng till viktig information om de ildres hilsa som ir dokumenterad 1
patientjournalen av sjukskéterskor 1 den kommunala hilso- och
sjukvarden.

Nuvarande regelverk om sammanhéllen journalféring mojliggor
ett sddant informationsutbyte for i princip samtliga patientgrupper.
Utanfér denna mojlighet stdr i praktiken dock alla vuxna som inte

¢RiR 2011:19 Ritt information vid ritt tillfille inom vird och omsorg — samverkan utan
verkan?
7 Se bl.a. dnr 1392/1512-2009, 708-2011 och 1050-2012.
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endast tillfilligt saknar f6rméga att ge uttryck for sin instillning till
informationsutbytet. Orsaken ir dels de krav som ir férenade med
vardgivares mojligheter att dela information genom sammanhéllen
journalféring, dels avsaknaden av sirbestimmelser for individer
som inte sjilva kan samtycka till eller motsitta sig den informa-
tionshantering som sker i sasmmanhéllen journalféring.

Innan uppgifter om en patient gors tillgingliga f6r andra vird-
givare genom sammanhillen journalféring ska patienten informeras
om vad den sammanhéllna journalféringen innebir. Patienten ska
ocksd fi information om att han eller hon kan neka till att upp-
gifterna blir tillgingliga pd det sittet. Fér samtliga patienter som di
inte motsatt sig fir virdgivaren en laglig grund att géra uppgifterna
tillgingliga fér andra virdgivare. P4 det sittet kan viktig vird-
dokumentation, oavsett vilka virdgivare som ir inblandade i
individens vird, alltid nds av den hilso- och sjukvirdspersonal som
behover den for att gora si bra bedémningar som mojligt for
individens liv och hilsa. Vira kontakter med virdgivare visar att de
allra flesta medborgare inte motsitter sig att virdgivare gor
varddokumentation potentiellt tillginglig f6r varandra pd detta sitt.

For att en virdgivare sedan, i en enskild virdsituation, ska fi
anvinda uppgifter som en annan virdgivare gjort tillgingliga genom
sammanhéllna journalféringen krivs dessutom att den enskilde
aktivt samtycker till det.

Ett problem ir att patientdatalagen saknar bestimmelser om hur
personer som inte endast tillfilligt saknar f6rmdga att ta stillning
till personuppgiftsbehandlingen ska kunna dra nytta av en sddan
informationsdelning. En person som har nedsatt beslutsférmiga i
detta avseende kan ju varken informeras om sammanhéllen journal-
foring eller ta stillning till om virddokumentationen ska fi delas
och anvindas pd det sittet. Virt uppdrag handlar i denna del om att
overviga undantag 1 lagstiftningen sd att informationshanteringen
dven for vuxna som inte sjilva har f6rmdga att samtycka kan ske pd
ett sitt som bidrar till en god och siker vird fér den enskilde.

2.3.2 Informationshantering for att sidkra och utveckla
vardens kvalitet

For att kunna f6lja upp, sikra kvaliteten 1 verksamheten och skapa
bittre resultat for patienterna finns ett stort behov av att l3ta
dokumenterade uppgifter om enskilda och om genomférandet av
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insatser samt resultaten av dessa m.m. ligga till grund for ett stindigt
forbittringsarbete. Dagens hilso- och sjukvird med patientrérlighet,
valfrihet och méngfald av aktorer stiller delvis nya krav pd
kvalitetssikringen. Aven den informationshanteringen behover ta
sin utgdngspunkt i1 och folja patienten i dennes méten med
kommunala, landstingsdrivna och privata aktdrer under ett visst
varditagande eller virdprocess.

For att sikra och utveckla kvaliteten 1 hilso- och sjukvirden och
dirigenom bidra till bittre resultat for patienterna anvinds i dag
omkring 100 nationella kvalitetsregister. I ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister samlas personuppgifter frin kommunal
hilso- och sjukvard, sjukhus, virdcentraler m.fl. f6r att mojliggora
kvalitetssikring och jimférelser inom hilso- och sjukvirden pd
nationell eller regional nivd.® Idag anvinds kvalitetsregistren bide for
systematisk uppféljning och jimférelse pd nationell nivd, men dven pd
ett mer lokalt plan dir registrerande enheter kontinuerligt foljer sina
resultat och ligger dem tll grund for ett verksamhetsnira for-
bittringsarbete. Det gor bla. att patienter som 1 dag deltar 1
kvalitetsregister 1 storre utstrickning dn tidigare sjilva ir med och
drar nytta av sin egen medverkan.

Nir det fortsittningsvis 1 detta betinkande talas om nationella
kvalitetsregister avses dven regionala kvalitetsregister som fors i
enlighet med 7 kap. PDL.

Innan en virdgivare registrerar uppgifter 1 ett nationellt
kvalitetsregister krivs att den enskilde har fitt viss information om
kvalitetsregistret och en mojlighet att motsitta sig registreringen. Det
krivs alltsd inget samtycke, men den enskilde har en méjlighet att siga
nej. Den rittsliga konstruktionen motsvarar dirfér vad som ovan
redovisats f6r vdrdgivares mojlighet att gora virddokumentation
tillginglig 1 system for sammanhéllen journalforing.

Det faktum att registrering 1 kvalitetsregister endast fir ske efter
att den enskilde har fitt information och direfter inte motsatt sig
registreringen har dock bedémts medféra att anvindningen av
kvalitetsregister for att forbittra vdrden for personer som mer
varaktigt saknar beslutsférmiga 1 praktiken saknar rittslige stod.
Datainspektionen har i ett samrddsyttrande uttalat att registrering av
personer som varaktigt saknar beslutsformdga i nationella kvalitets-
register inte dr forenligt med nuvarande lagstifining om inte den
beslutsoformdogne har en legal stillforetridare som efter att ha fdtt

8 Jfr 7 kap. 1 § PDL.
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information inte motsatt sig registrering av de aktuella uppgifterna.’
Den uppfattningen har inspektionen iven gett uttryck for i tre
nyligen meddelade tillsynsirenden, i vilka man dven pekar pd att det
ir angeliget med ett forindrat regelverk som tillgodoser sivil
behovet av kvalitetssikring som de enskildas ritt till personlig
integritet.'

Virt uppdrag handlar i denna del om att éverviga undantag 1
lagstiftningen s att dven vuxna som inte sjilva kan ge uttryck for
sin instillning till personuppgiftsbehandlingen kan dra nytta av och
bidra till den kvalitetsutveckling av virden som kan ske genom en
registrering av personuppgifter i nationella kvalitetsregister.

2.4 Personer som inte sjdlva kan ta stéllning till
fragor om personuppgiftsbehandling

En grundliggande forutsittning vid all hilso- och sjukvérd, tand-
vard och andra vilfirdstjinster som ges till enskilda dr respekten
fér varje minniskas sjilvbestimmande och integritet. Hilso- och
sjukvdrden ska enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), for-
kortad HSL, ge god och siker vard till alla patienter. I god vird
innefattas att respektera patientens vilja. Det kan vara férhéllande-
vis oproblematiskt nir patienten klart kan visa att den information
som getts har ndtt fram och klart kan uttrycka sin vilja och instill-
ning.

En individs férutsittningar for sjilvbestimmande 1 frigor som ror
vird-, stéd- och omsorgsinsatser kan dock vara mer eller mindre
begrinsade. En persons férmdga att fatta beslut kan vara tillfilligt eller
mer varaktigt nedsatt och graden av beslutsférmiga kan variera éver
tid. Beslutsformdgan kan exempelvis pdverkas av olika former av
kognitiva stdérningar, d.v.s. stérningar som avser intellektuella
funktioner och som t.ex. ger simre koncentration eller svirigheter
att planera och hilla ihop tankar. Variationer i beslutsférmiga kan
uppstd av minga olika skil. Utredningens uppfattning dr dirfor att
en nedsatt beslutsformdga inte ska betraktas synonymt med en viss
diagnos. Beslutsféormdgan kan ocksd paverkas tillfilligt eller under
en lingre tid till f6ljd av en allvarlig sjukdom eller efter en yttre

’ Dnr 708-2011.
' Dnr 1048-2012, 1049-2012 och 1050-2012.
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skada hos en person som inte tidigare har haft ndgra kognitiva
stérningar."'

Sjukdomar pd grund av organiska foérindringar i hjirnan kan leda
till olika former av kognitiva stérningar, t.ex. demenssjukdomar. En
demensdiagnos behover emellertid inte 1 sig betyda att individen har
en nedsatt beslutsférméga 1 alla avseenden. I tidigt stadium liksom 1
borjan av det medelsvira stadiet av demenssjukdom kan vanligen en
person i stunden ta stillning till exempelvis vird- och behandlings-
tgirder eller den informationshantering som kan féranledas av
virden. Svérigheten utgdrs av nedsatt formiga att komma ihdg
informationen en tid senare. Variationen av den kognitiva férmigan pd
individnivd r dock stor och beror pd minga olika faktorer som till
exempel samtidig annan sjukdom och/eller utbildningsnivi. Dirfor
maste en individuell bedémning av beslutsférmiga goras 1 de
situationer som uppstdr i verksamheten.

I Sverige idr det for nirvarande runt 150 000 personer som har
nigon slags demenssjukdom. Varje ir insjuknar omkring 25 000
personer i landet i demenssjukdom. Av dessa har ungefir 65 pro-
cent Alzheimers sjukdom, 10 procent vaskulir demens och 5 procent
frontallobsdemens. Risken att drabbas av en demenssjukdom 6kar
med stigande 3lder. Nistan hilften av Sveriges 90-3ringar har en
demenssjukdom och 1-2 procent av 65-dringarna har det. Mer-
parten av de yngre demenssjuka dr mellan 60-65 &r. Det 6kande
antalet dldre 1 befolkningen bidrar till att antalet personer med en
demenssjukdom &kar successivt.”” Ndgon mer exakt siffra 6ver den
kommande utvecklingen ir svirt att presentera. Diremot finns ett
antal berikningar och studier, bl.a. GERDA-studien, som pekar pd
att antalet med demenssjukdom kommer att vara omkring 215 000
4r 2030 och eventuellt ytterligare drygt 100 000 ir 2050."

Beslutsférmigan kan ocksd vara pdverkad hos personer med
psykiska storningar och psykiska sjukdomar liksom hos dem med
utvecklingsstorning. De flesta individer med ndgon form av psykisk
ohilsa har inte pd ndgot sitt en nedsatt beslutsférmiga men bland
dessa finns samtidigt personer som, beroende pd ohilsans karaktir
och omfattning, har en varierande f6rméga att fatta beslut.

Psykisk funktionsnedsittning innebir att personen upplever
visentliga svirigheter att utfora aktiviteter pd viktiga livsomriden.
Nedsatt psykisk och social funktion kan exempelvis vara en {6ljd av

"'SOU 2004:112 Frdgor om formyndare och stillféretradare for vuxna.
2 www.kunskapsguiden.se
'3 Gerontologisk Regional Databas och resurscentrum.
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svar sjukdom 1 form av schizofreni eller lingvarig depression. Psykisk
sjukdom betecknar tillstind med karakteristiska symptom som
exempelvis depression, dngest eller vanférestillningar. Det ir inte
ovanligt att en utvecklingsrelaterad funktionsnedsittning senare 1 livet
kompliceras av en psykisk sjukdom. Férmégan att fatta olika beslut
kan vara tllfilligt nedsatt 1 samband med frimst svdr psykisk sjuk-
dom, men ocksd mer varaktigt nedsatt som en féljd av sidan
psykisk funktionsnedsittning dir individen har uttalade kognitiva
svirigheter.

Utvecklingsstorning idr en funktionsnedsittning som paverkar
en persons intelligens och férmaga att klara av sin vardag. Det finns
olika grader av utvecklingsstérning, lindrig, mattlig eller svr.
Utvecklingsstérning pdverkar den kognitiva fdrmigan och de flesta
minniskor med utvecklingsstérning behéver stod under hela livet
for att klara sin vardag. Minga bor i1 en bostad med sirskild service
och har en anpassad daglig sysselsittning medan andra kan leva ett
relativt sjilvstindigt liv och ha egen bostad med stéd. Den
enskildes formdga att fatta olika beslut paverkas av hur omfattande
utvecklingsstérningen dr, men dven av hur vilkind situationen ir
for den enskilde.

Formdgan att ta stillning till fragor om personuppgiftsbebandling
mdste beddmas i det enskilda fallet

For att kunna ta stillning tll olika alternativ och kunna ge giltiga
samtycken till vdrd miste patienten ha formiga att forstd den
information som limnas och éverblicka konsekvenserna av sitt beslut.
Denna férméga brukar som ovan beskrivits kallas beslutsférmaga eller
ibland beslutskompetens. I Norge anvinds diremot begreppet sam-
tyckesférmdga, som kanske i vissa fall bittre beskriver vad det
handlar om.

Utredningen har dock valt att 1 huvudsak anvinda begreppet
beslutsformiga. Med en person som har nedsatt beslutsférmiga
avser utredningen i detta betinkande dirmed en person som i et
enskilt fall saknar formdga att sjilv ta stillning till den behandling av
personuppgifter som dvervigs. Beslutsféormigan bor siledes bedomas
i relation till f6rmdgan hos en person att tillgodogora sig information
om den aktuella personuppgiftsbehandlingen och sjilvstindigt éver-
viga och ta stillning till dtgirden. Nirmare bestimt handlar det om
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en individs fé6rmdga att ge uttryck fér sin instillning till samman-
hillen journalféring och medverkan 1 kvalitetsregister.

Utredningens uppfattning ir att en persons férmdiga att 1 det
aktuella avseendet ge uttryck for sin instillning miste bedémas 1
det enskilda fallet och som utgdngspunkt vara neutral 1 férhillande
till funktionsnedsittning, diagnoser m.m. En person som har ned-
satt beslutsférmiga 1 ett avseende behoéver inte alls sakna det 1 ett
annat. Férmédgan att ta stillning till olika alternativ och fatta beslut
kan dessutom variera ¢ver tid. Det far dirfér aldrig handla om att
pa ett generellt och definitivt sitt faststilla en person status utifrdn
en formdga vid en viss tidpunkt i ett visst avseende. En persons
beslutsformiga ska dirfor bedomas 1 det enskilda fallet. Det
handlar om respekt for minsklig virdighet.
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3 Samtycke till vard och
personuppgiftsbehandling

3.1 Samtycke till vard och behandling

Enligt 2 a § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), férkortad HSL,
ska vdrden bygga pd respekt for patientens sjilvbestimmande och
integritet. Virden och behandlingen ska ocksd si lingt det ir
mojligt utformas och genomforas i samrid med patienten.

I forarbetena framhills att det dr visentligt foér resultatet av
varden att den kan genomféras i en atmosfir av samférstind och
samverkan mellan virdpersonalen och patienten.! Patientens ritt
till sjilvbestimmande och integritet kan dock inte vara absolut utan
méste av flera skil vara begrinsad. Det ir enligt f6érarbetena inte
mojligt att l3ta patienten bestimma innehdllet och omfattningen av
vérden. En person som inte virdas enligt sirskild tvingslagstiftning
har dock alltid den ritt som féljer av 2 kap. 6 § regeringsformen att
vigra att underkasta sig den foreslagna virden eller behandlingen.
Dirmed foljer inte automatiskt en ritt for patienten att kriva en viss
utredning eller behandling. Om sjukvirdspersonal inte respekterar en
patients ritt att tacka nej till erbjuden behandling eller 6nskemadl
om avbrytande av en redan inledd behandling, har patientens ritt
till sjilvbestimmande inte iakttagits. Sjukvirden kan diremot siga
nej till en patients onskemdl om att fi en viss utredning eller
behandling, om det t.ex. dr s att det som patienten 6nskar stdr i
strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.?

Bestimmelsen 1 2a§ HSL ger uttryck foér att det inte finns
ndgot heltickande krav pd samtycke fr@n patienten. Det ir dock
inte helt klart 1 vilka situationer som vird kan ges utan att patienten
samtycker. I férarbetena till hilso- och sjukvirdslagen anges att det

! Regeringens proposition Om hidlso- och sjukvdrdslag m.m. prop. 1981/82:97 s. 117-118.
? Regeringens proposition Om sambillets tillsyn ver hilso- och sjukvdrdspersonalen m.fl.
prop. 1978/79:220 s. 44 och prop. 1981/82:97 s. 50 och 118.
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ir mojligt att ingripa med stdd av den ddvarande motsvarigheten till
lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vird av unga om
vardnadshavaren till en underdrig vigrar gd med pd att barnet ges
nddvindig medicinsk behandling. Dessutom anges det att personer
som av ndgon anledning inte ir 1 stdnd att avge ett rittsligt giltigt
samtycke, indd fir ges sddan behandling som ir nédvindig med
hinsyn till hans eller hennes hilsotillstdnd.’

32§ HSL anges att nir det finns flera behandlingsalternativ
som stdr i dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-
het ska landstinget ge patienten mojlighet att vilja det alternativ
som han eller hon féredrar. Landstinget ska enligt bestimmelsen ge
patienten den valda behandlingen om det med hinsyn till den
aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna fér behand-
lingen framstir som befogat. For den privata virdgivarens del giller
en liknande regel 1 6 kap. 7 § patientsikerhetslagen (2010:659), for-
kortad PSL.

Ett samtycke i egentlig mening kan inte limnas om inte till-
ricklig och korrekt information om den féreslagna 3tgirden har
limnats. Enligt 2b§ HSL ska patienten dirfér ges individuellt
anpassad information bl.a. om sitt hilsotillstdnd och om de metoder
for undersokning, vrd och behandling som finns. Om informationen
inte kan limnas till patienten ska den 1 stillet limnas tll en nir-
stdende till patienten. Information om patientens hilsotillstdnd far
dock inte limnas till patienten eller nigon nirstiende till patienten
om det med hinsyn till indamélet med virden eller behandlingen ir
av synnerlig vikt att informationen inte limnas. Information om
anmilan eller annan utsaga av enskild om nigons hilsotillstind eller
andra personliga férhllanden fir heller inte limnas till patienten eller
nigon nirstdende till patienten om det kan antas att fara uppkommer
for att en uppgiftslimnare eller ndgon nirstdende till uppgiftslimnaren
utsitts for vald eller annat allvarligt men om uppgiften réjs. En
motsvarande regel finns 1 6 kap. 6 § PSL.

Med nirstdende avses i1 forsta hand familjen och andra nira
anhoriga. Aven andra, t.ex. mycket nira vinner, kan i vissa fall anses
som nirstiende. En bedémning far géras fran fall till fall av vem som
ska anses vara nirstiende.* Det kan vara make, sambo, barn, forildrar
eller syskon.” Denna informationsplikt ir inte avsedd att medféra

? Prop 1981/82:97 s. 118.

“RA 2009 ref. 17, om innebérden av begreppet nirstdende i sekretesslagens mening.

5 Regeringens proposition Aligganden for personal inom hdlso- och sjukvdrden m.m.
prop. 1993/94:149 s. 69 och 118-119.
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att de nirstdende Overtar patientens beslutanderitt. Virden ska
enligt foérarbetsuttalanden bedrivas 1 s& nira dverensstimmelse som
mojligt med vad som kan antas vara patientens vilja.*

Aven om nirstiende inte kan besluta i patientens stille, har de
en viktig funktion. Informationen kan dels ha betydelse for att de
nirstdende ska kunna hjilpa och vrda patienten framéver, dels kan
nirstiendes medverkan bidra tll att patienten fir en s& god for-
stielse som mojligt f6r virden. Nirstiende kan ocksd vara en viktig
informationskilla fér sjukvirden fér stillningstagandet till om
patienten skulle ha samtyckt till dtgirden eller inte.

I de flesta fall torde det inte uppstd ndgra svarigheter nir det giller
att tolka en patients instillning. Patienten soker for det mesta sjilv
virden och godtar oftast mer eller mindre uttryckligt foreslagna
Stgirder genom att lita sig omhindertas. Aven vid t.ex. ett samtal om
en forestiende operation kan patienten 1 stillet f6r att uttryckligen
samtycka till operationen kanske frdga nir den ska bli av eller annars
upptrida s& att det framgdr att han eller hon samtycker tll att den
genomfors. Storre svirigheter uppkommer i kontakten med patienter
som inte kan eller har det besvirligt att tillgodogéra sig informationen
om den vird och behandling som erbjuds eller har svirt att ge
uttryck for sin vilja pd ett begripligt sitt. Orsaken kan exempelvis
vara att patienten drabbats av en allvarlig skada, lider av en psykisk
storning, demenssjukdom, eller att patienten har en sinkt medvetande-
grad. Det kan uppstd bedémningsfrigor om vilken mojlighet som
patienten har att delta i samrad.

I hilso- och sjukvirden uppkommer det ibland dven andra situa-
tioner nir det inte ir mojligt att samrida med patienten infér
behandlingen. Det giller sirskilt patienter som rikat ut for en
olycka som medfért att de for stunden ir medvetslésa och deras
tillstdnd dr si akut att man inte kan vinta med behandling tills
patienten kan limna ett samtycke.

Avsikten med utformningen av hilso- och sjukvirdslagen ir att
patienten ska kunna ges en sidan behandling som ir nédvindig
med hinsyn tll hilsotillstdndet dven nir det inte ir mojligt att sam-
rdda om vdrden och behandlingen.” En friga som i minga samman-
hang har diskuterats dr dock vilket stéd som egentligen finns for
att sitta in behandling fér patienter med nedsatt beslutsférmiga
nir det inte ir friga om nédsituationer. Aven om denna utredning
inte ska gora en fullstindig analys av den frdgan finns det anledning

© Prop. 1993/94:149 s. 68.
7 Prop. 1981/82:97 s. 118.
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dels att berora nigra olika resonemang som forts, dels att kort
beskriva vilken praxis som far anses gilla 1 hilso- och sjukvirden i
sddana situationer.

Bestimmelserna om nédritt 1 24 kap. 4 § brottsbalken innebir
att den som handlar 1 néd f6r att avvirja fara for liv, hilsa, egendom
eller ndgot annat av rittsordningen skyddat intresse kan vara fri
frdn ansvar under vissa forutsittningar. Girningen méste vara for-
svarlig med hinsyn till farans beskaffenhet, den skada som orsakas
och omstindigheterna i1 6vrigt. For att det ska kunna bedémas som
forsvarligt krivs att den girning som foretas 1 nod dr pakallad av ett
intresse av betydligt storre vikt in det som offras.® Bestimmelserna
ir egentligen inte avsedda att anvindas av hilso- och sjukvirden,
men kan dberopas nir det av olika skil och i undantagsfall inte ir
mojligt att inhimta patientens samtycke.

Lagrddet anfér 1 ett yttrande betriffande ansvarsfrihetsgrund-
erna 1 brottsbalken och oskrivna ansvarsfrihetsgrunder (social
adekvans) att det dr svrt att siga hur lingt ansvarsfriheten stricker
sig.” Lagrddet ansdg att nir det giller itgirder som syftar till att
skydda personer som saknar beslutskompetens mot allvarlig skada
maste finnas ett betydande utrymme foér ansvarsfrihet vid ett
eventuellt ital mot en enskild, som tar hand om en demenssjuk
efter indamélsenlig behovs- och proportionalitetsbedémning.

Nir det giller skyddet mot pdtvingade kroppsliga ingrepp 1
2 kap. 6 § regeringsformen och kravet pd lagstdd anfor Lagridet att
detta har nira samband med statens vildsmonopol. Innebérden kan
sigas vara att staten inte utan lagstdd har ritt att anvinda annat
tvadng eller vild in sidant som i princip ir tilliten for var och en av
oss. Diremot anser Lagridet att regleringen knappast kan anses
innefatta ett krav pd sirskilt lagstdd dir det finns ett utrymme for
var och en att anvinda visst tving eller vild. Detta innebir enligt
Lagrddet att det vare sig nir det giller demensvirden eller annan
motsvarande vird torde finnas nigot direkt krav pd sirskilt lagstod
s& linge som de &tgirder som ir aktuella ligger inom ramen for vad
som 1 princip ir tilldtet f6r var och en av oss.

Aven om Lagridets uttalande har gjorts mot bakgrund av éver-
viganden kring tvdngsitgirder 1 demensvirden framfor Lagridet
dock synpunkter som, enligt utredningens beddémning, iven
kommer till uttryck i de tidigare nimnda férarbetena till HSL. Den
behovs- och proportionalitetsbeddémning som hilso- och sjuk-

$ Regeringens proposition Andringar i brottsbalken m.m. prop. 1993/94:130's. 35 och s. 70.
? Lagradets protokoll vid sammantride 2012-12-18.
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vardspersonalen gor vid stillningstagandet till nodvindig vird for
den som inte sjilv kan ta stillning till virden har stora likheter med
den sociala adekvansen som Lagridet pekar p3.

Utredningens erfarenhet dr att hilso- och sjukvirdspersonal i
storre utstrickning dn endast 1 akuta situationer ser till att ta still-
ning till och utféra de virdinsatser personalen bedémer vara till
gagn for individens hilsa och livskvalitet. P4 det sittet torde avsikten i
hilso- och sjukvirdslagen att alla individer ska f3 en sddan behandling
som dr nddvindig med hinsyn till individens hilsotillstdnd ha fitt
genomslag i praktiken. Att exempelvis {4 ett sdr omlagt, hjilp med
att vinda sig 1 singen, 8 behandling f6r ohilsa 1 munnen och vid
behov {4 smirtstillande likemedel dr i praktiken inte forbehéllet
endast personer med beslutsférmdga, utan alla individer som i
utsatta situationer ir beroende av att hilso- och sjukvirdspersonal
vidtar de dtgirder de bedomer ir nédvindiga for individens bista.

3.1.1 Olika former av samtycke

Det samtycke till vird som en patient limnar ir 1 allminhet muntligt
och kan limnas i mycket informell ordning. Ofta ir samtycket
konkludent, dvs. att patienten har fitt och tillgodogjort sig information
om en medicinsk &tgird och direfter godtar den féreslagna dtgirden
genom att stilla sig till férfogande for den utan invindningar. *°

Det férekommer ocksd att virdpersonalen presumerar att sam-
tycke foreligger. Med detta menas att man forutsitter att dtgirden
ir férenlig med patientens vilja utan att denne har gett uttryck for
ndgot samtycke. Det kan d& vara s3 att patienten verkligen har gett
ett inre samtycke till dtgirden, utan att visa detta. Det kan natur-
ligtvis ocksd vara sd att personalen misstar sig, att det inte finns
nigot inre samtycke frin patientens sida. "

Nir virdpersonalen ir medveten om att patienten inte kan ge
ndgot informerat samtycke men tror sig veta att patienten skulle ha
samtyckt om han eller hon hade kunnat ta stillning, di ir det friga
om ett s.k. hypotetiskt samtycke. En sddan hypotes om samtycke
kan under vissa férutsittningar vara tillricklig f6r att en medicinsk
dtgird ska vidtas. Om patienten sjilv eller en behorig stillfore-
tridare for denne inte kan ta stillning, det saknas anledning att anta

©SOU 2010:81 En ny biobankslag, s. 233 ff.
" Rynning, Samtycke till medicinsk vird och behandling s. 324 f.
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att patienten skulle ha motsatt sig dtgirden och skilen for dtgirden
viger tungt, di kan dtgirden vidtas.

Ett hypotetiskt samtycke innebir i praktiken att det inte
foreligger ndgot faktiskt samtycke men att den som har en nedsatt
beslutsformaga skulle ha samtyckt om han eller hon haft tillfille att
ta stillning 1 den aktuella frigan. Elisabeth Rynning behandlar i sin
avhandling, hypotetiskt samtycke som en alternativ rittsgrund 1
kapitlet om undantag frin samtycke.”” Hon menar att det miste
finnas ndgon form av viljeinriktning frdn patienten fér att man ska
kunna tala om férekomst av samtycke.

3.2 Patientmaktsutredningens forslag

Patientmaktsutredningen har 1 sitt betinkande Patientlag limnat
forslag till en ny lag som syftar till att stirka patientens stillning. "
Patientlagen samlar de bestimmelser som redan i dag reglerar patientens
inflytande 6ver hilso- och sjukvirden, men innehdller ocksi nya
bestimmelser som handlar om patientens sjilvbestimmande.

Utredningen foreslar att det 1 patientlagen tydliggors att hilso- och
sjukvdrd inte fir ges utan samtycke om inte annat féljer av annan
lagstiftning. Innan samtycke inhimtas ska patienten fi information
enligt bestimmelserna i lagen.

I lagforslaget finns ocksd bestimmelser som handlar om vuxna
personer med nedsatt beslutsférmdga. Enligt utredningens forslag
ska hilso- och sjukvardsinsatser f ges till personer som inte endast
tillfilligt saknar forméga att ge sitt samtycke till vird eller fatta beslut
om vird, utifrin en bedémning av vad som ir bist fér patienten 1 det
enskilda fallet. Beddmningen ska goras I6pande. Vid bedémningen
ska patientens instillning till den aktuella dtgirden si lingt det ir
mojligt klarliggas och beaktas samt nirstiende horas.

3.3 Samtycke till personuppgiftsbehandling

Foér behandling av personuppgifter finns grundliggande bestim-
melser 1 personuppgiftslagen (1998:204), férkortad PuL. For hilso-
och sjukvérdens del giller personuppgiftslagen om inte annat foljer
av patientdatalagen (2008:355) eller foreskrifter som meddelats

2 Rynning, s. 385.
3 SOU 2013:2 Patientlag.
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med stéd av den lagen. I 3 § PuL definieras ett samtycke som varje
slag av frivillig, sirskild och otvetydig viljeyttring genom vilken den
registrerade, efter att ha fitt information, godtar behandling av
personuppgifter som ror honom eller henne. Utéver detta foljer att
det f6r behandling av kinsliga personuppgifter, om t.ex. hilsa,
krivs att den registrerade har limnat ett uttryckligt samtycke enligt
ovan.

Det finns minga olika sitt for att informera och inhimta sam-
tycken. Kraven i personuppgiftslagen for dock med sig att det
exempelvis inte ir mojligt med hypotetiska samtycken. En person-
uppgiftsansvarigs antagande om att den enskilde inte skulle ha
ndgot emot personuppgiftsbehandlingen kan inte godtas, eftersom
ett sidant antagande inte kan anses vara en viljeyttring.

En annan form av samtycke som inte heller kan godtas ir tyst
samtycke. Det innebir att den enskilde informeras om en tilltinkt
personuppgiftsbehandling och ges en viss frist {or att motsitta sig
behandlingen. Tanken dr di att den enskilde sjilv ska ta initiativet
for att stoppa behandlingen av uppgifterna. Den personuppgifts-
ansvarige kan dock inte kriva att den enskilde sjilv ska vara aktiv
for att slippa en planerad behandling av personuppgifter som kriver
samtycke. Samtycket ska ju vara en otvetydig viljeyttring."

Vare sig personuppgiftslagen eller patientdatalagen innehiller
ndgra sirregler for vuxna personer som tillfilligt eller mer varaktigt
har en nedsatt f6rméga att limna samtycke. Det innebir att det, nir
det 1 lagstiftningen stills krav pd att en viss personuppgiftsbehand-
ling ska foregds av ett samtycke enligt personuppgiftslagen, endast
ir den registrerade eller en for denne legal stillféretridare som kan
limna ett samtycke. Det framgdr av forarbetena att det samtycke
som krivs for att f3 behandla uppgifter som tillgingliggjorts med
hjilp av sammanhillen journalféring ir ett sddant samtycke som
krivs enligt personuppgiftslagen.”

3.4 Kort om stéllforetradarskap

Det finns inga sirskilda regler om stillforetridande beslutsfattare i
hilso- och sjukvirdslagstiftningen eller 1 registerlagstiftningen for
en patient som saknar formdga att sjilv limna samtycke. Det
innebir att bide virden och informationshanteringen avseende en

* Datainspektionens informationsskrift om samtycke, s. 8.
!5 Regeringens proposition Patientdatalag m.m. prop. 2007/08:126 s. 116.
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patient med nedsatt beslutsférmiga maste genomforas utan stdod av
sddana bestimmelser.

Om en myndig person pd grund av sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hilsotillstdnd eller liknande foérhdllande mera varaktigt
behover hjilp med att bevaka sin ritt, forvalta sin egendom eller
sorja for sin person kan god man utses (11 kap. 4 § forildrabalken
[1949:381], forkortad FB). Det ir tingsritten som beslutar om att
en person ska ha god man och vad som ska ingd i uppdraget. En
person som har god man behiller sin rittshandlingsf6rmiga. Den
gode mannen bitrider den enskilde 1 den eller de delar som upp-
draget omfattar och fir bara féretrida den enskilde inom ramen for
sitt férordnande och om den enskilde har samtyckt. Samtycke
krivs dock till exempel inte om den enskildes tillstind hindrar att
samtycke limnas eller nir det inte ir mojligt att hora hans eller
hennes mening av nigon annan orsak. En rittshandling blir inte
bindande f6r den enskilde om den gode mannen inte har inhimtat
samtycke nir det varit méjligt (11 kap. 5 § FB).

Om detta inte ir tillrickligt kan tingsritten utse en forvaltare.
Forvaltaruppdraget ska anpassas till den enskildes behov i varje
sirskilt fall och fir begrinsas till att avse viss egendom eller ange-
ligenhet eller egendom 6verstigande ett visst virde (11 kap. 7§
FB). Till skillnad mot vad som giller for en god man har en fér-
valtare inom ramen fér sitt uppdrag ensam ritt att férfoga 6ver den
enskildes egendom och féretrider ensam honom eller henne 1 alla
angeligenheter som omfattas av uppdraget. Med forvaltarens
samtycke fir dock den enskilde sjilv utféra rittshandlingar i
angeligenheter som omfattas av férvaltaruppdraget

Det dr dock oklart hur lingt en god mans eller férvaltares
befogenheter formellt stricker sig nir det giller frigor om
medicinsk vird och behandling.'* Detsamma mste dven anses gilla
fér den informationshantering som sker 1 hilso- och sjukvirden.
Vidare ir det rent praktiskt s& att minga minniskor med nedsatt
beslutsférmaga inte har den typ av stillféretridare som hir avses.

' Rynning s. 314.
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4 Vara beddmningar av géllande
ratt m.m.

4.1 Informationshantering for en god och saker vard
— sammanhallen journalféring

Minga personer som av olika skil saknar férmdga att samtycka till
vird och den informationshantering som aktualiseras av virden har
1 dag sammansatta vdrd- och stddbehov som inbegriper insatser bdde
frén hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. Ett antal reformer med
betydelse f6r vird- och omsorgsomridet genomfordes under 1990-talet,
tex. ddelreformen, handikappreformen samt psykiatrireformen.
Huvudmannaskapet f6r hilso- och sjukvirden ir sedan dess delat
mellan landstingen och kommunerna. Ett av syftena med reformerna
har varit att skapa ett bittre och mer samlat omhindertagande av ildre
och andra personer med sammansatta behov av bide medicinska och
sociala insatser. Samtidigt har det sedan reformerna inférdes alltjimt
patalats fortsatta brister i omhindertagandet.

En av flera brister som framhallits ror svirigheter 1 informations-
utbytet inom virden och omsorgen med anledning av att ett gott och
samlat omhindertagande ofta ir beroende av stéd och insatser frin
bide landsting och kommuner samt privata virdgivare eller privata
entreprendrer som driver sirskilda ildreboenden m.m.' Vissa
brister nir det giller mojligheterna till informationsutbyte fick en
losning genom patientdatareformen 2008, t.ex. mojligheten till
sammanhillen journalféring, littnader f6r elektroniskt utlimnande och
vissa undantag frin sekretess. Andra problem kvarstir. Regeringen fann
t.ex. inte skil att i det ssmmanhanget foresld bestimmelser om grins-
overskridande direktitkomst fér utlimnande av uppgifter frin
hilso- och sjukvérd till socialtjinst.

! Prop. 2007/08:126 s. 167.
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Aven 6kad mingfald av virdgivare och valfrihet for individer att
vilja vardgivare har fort med sig stérre krav pd informations-
hanteringen. Det informationsutbyte som férut gjordes mellan
olika delar inom en och samma verksambhet, t.ex. en virdcentral och
ett sjukhus, gors 1 dag i stor utstrickning mellan olika sjilvstindiga
vérdgivare, t.ex. en privat virdcentral och ett offentligt sjukhus.
Motsvarande utveckling har dven skett i den kommunala hilso- och
sjukvirden.

Behovet for olika virdgivare att dela information om patienter
har mot denna bakgrund snarare kommit att bli regel in undantag.
En f6rutsittning f6r god och siker vird ir i dag att virdgivare nir
information 1 varandras patientjournalsystem. Det kan exempelvis
handla om att primirvérdslikaren som ska ordinera likemedel 4t de
ildre pd sirskilda boenden har elektronisk tillgdng till information om
de ildres hilsa som dr dokumenterad av underskoterskor och
sjukskoterskor 1 den kommunala hilso- och sjukvdrden. Det kan dven
handla om att anestesilikaren som snabbt ska fatta ett viktigt beslut
f6r en medvetslos patient vid en operation har tillging till uppgifter
frin andra virdgivare om patientens likemedel, 6verkinsligheter
m.m. For sjukskoterskan i den kommunala hemsjukvirden kan det
bestd 1 att vid behov enkelt och sikert kunna ta del av laboratorie-
svaret pd det senaste provet som primirvirdslikaren ordinerade for
patienten. Det handlar om en dndamélsenlig informationshantering
for att tillgodose en god och siker vird av den enskilde patienten.

Det handlar samtidigt om vikten av respekt och skydd fér den
enskildes personliga integritet. Ett starkt integritetsskydd ir minga
ginger en forutsittning for att medborgarna ska kinna sig trygga
med informationshanteringen 1 hilso- och sjukvirden. Ur det
perspektivet ir integritetsskyddet dven en av flera nédvindiga
forutsittningar f6r en god och siker vird. Bland annat av det skilet
kan det aldrig bli friga om nigon okontrollerad spridning uppgifter.
Moijligheterna att utbyta information miste dirfor férenas med
villkor som syftar till att tillgodose bide en ¢kad patientsikerhet
och ett starkt integritetsskydd.
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4.1.1 Skede 1 - att gora personuppgifter tillgangliga i system
for sammanhallen journalforing

Sammanbhéllen journalféring innebir att olika virdgivare, privata som
offentliga, kommun- som landstingsfinansierade och helt privata, kan
dela med sig av sin vdrddokumentation till varandra. Istillet for att
som tidigare, pi ett tidsddande och inte sillan osikert sitt, begira
att information limnas ut frdn en virdgivare till en annan, t.ex.
genom journalkopior, kan virdgivarna hilla virddokumentation
stindigt tillginglig for varandra s3 att den som ir behérig och som
behover informationen sjilv kan ta del av den.

Innan personuppgifter gors tillgingliga fér andra virdgivare i
system foér sammanhadllen journalféring ska patienten enligt 6 kap. 2 §
patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, {3 information om vad
den sammanhillna journalféringen innebir och om méjligheten att
motsitta sig att uppgifterna tillgingliggors pad det sittet.

Informationskrav och betydelsen av patientens instillning

Det finns inga uttryckliga krav pd 1 vilken form information ska
limnas utan det ir upp till virdgivarna 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 dr sjilvklart att ritt information har limnats av
vardgivaren, nigot som Datainspektionen i ett antal tillsynsirenden
funnit brister i. Aven om det inte finns krav p3 att informationen ska
vara individuell ir det vdrdgivaren som ansvarar for att alla har fitt
information. I praktiken informerar virdgivare genom annonsering i
linstidningar, dagstidningar, pd olika webbsidor, i informations-
broschyrer, pd affischer och genom information i samband med
kallelser m.m. For de individer som efter en sidan informations-
insats inte vinder sig till vdrdgivaren och motsitter sig den
sammanhillna journalféringen tillgingliggérs virddokumentation for
andra vdrdgivare.

Eftersom hilso- och sjukvirden befinner sig i ett skede dir
sammanhillen journalféring héller pd att introduceras pid lokal,
regional och nationell nivd, tillgingliggors vanligtvis sdvil historiska
uppgifter om patienter som de uppgifter som framéver dokumenteras
i virden av patienterna. Mot den bakgrunden kan konstateras att
det for tillfillet och 1 praktiken finns relativt smi mojligheter for en
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vérdgivare att 1 forvig kinna till vilka mottagare av information
som, vid tidpunkten fér olika informationsinsatser, har férméga att ta
till sig informationen eller vem som méjligtvis skulle kunna ta emot
den istillet. Sddana mojligheter att bedéma individens férmiga att ta
till sig informationen torde 1 princip bara finnas f6r de virdgivare som
moter en patient for férsta gingen och 1 samband med det onskar
gora den vdrddokumentation som skapas vid det aktuella tillfillet
tillginglig 1 system fér sammanhéllen journalféring. Fér minga
vardgivare, sirskilt inom den landstingsfinansierade hilso- och
sjukvdrden, handlar det dock idag mycket om att gora tidigare
dokumenterade uppgifter dtkomliga f6r andra virdgivare som kan
komma att mota patienten.

Som nimnts ovan ska patienten, innan uppgifter gors tillgingliga for
andra virdgivare, f information om vad den sammanhillna journal-
foringen innebir och om att patienten kan neka till att uppgifterna
blir ullgingliga pd det sittet. Fér samtliga patienter som di inte
motsatt sig fir virdgivaren en laglig grund att gora uppgifterna
tillgingliga for andra vérdgivare. P4 det sittet kan viktig vird-
dokumentation, oavsett vilka vrdgivare som ir inblandade 1 individens
vérd, alltid nds av den personal som behéver den fér att gora si bra
stillningstaganden som mdjligt foér individens liv och hilsa. Vira
kontakter med virdgivare visar att de allra flesta medborgare inte
motsitter sig att vdrdgivare goér virddokumentation potentiellt
tillginglig f6r varandra pd detta sitt.

Konsekvenser for personer med nedsatt beslutsformdga

Ett informationsutbyte genom sammanhillen journalféring dr mojligt
for 1 princip samtliga patientgrupper. Utanfor denna mojlighet stir
emellertid alla de vuxna som inte endast tillfilligt saknar f6rmaga att ta
stillning till sammanhéllen journalféring. Ett problem ir att patient-
datalagen saknar bestimmelser om hur personer som inte endast
tillfilligt saknar beslutsférmdga ska kunna dra nytta av en sidan
informationsdelning och de fordelar det kan medféra 1 form av
6kad kvalitet och patientsikerhet.

En person som i det aktuella avseendet saknar beslutsférmiga kan
ju varken informeras om sammanhillen journalféring eller ta stillning
till om virddokumentationen ska f3 delas pd det sittet. I férarbetena
till patientdatalagen uttalas att frdgan om information till sidana
personer fir hanteras pid samma sitt som idag, vilket innebir att
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informationen kan behéva limnas till ndgon nirstdende eller till ndgon
behorig stillforetridare.” Datainspektionen har dock i samrids-
yttrande och tillsynsbeslut rérande registrering i nationella kvalitets-
register uttalat att endast den enskilde eller dennes legala
stillféretridare kan ta emot information och motsitta sig person-
uppgiftsbehandlingen.” Enligt utredningen framstar det dirfér som
tveksamt om det skulle vara férenligt med de grundliggande kraven
pd personuppgiftsbehandling att exempelvis dta en nirstiende ta
emot informationen och ge uttryck for den enskildes vilja. Dirutéver
far dven antas att inte alla har nirstdende som har méjlighet att bevaka
och utéva den enskildes intressen i sidan utstrickning som skulle
krivas for att regelverket skulle ge samma férutsittningar for alla.
En méjlighet skulle visserligen kunna vara att l3ta en legal stillfore-
tridare fatta beslut 4 den enskildes vignar. I praktiken saknas dock
sddana stillforetridarskap som kan agera i den enskildes stille i dessa
frigor.

Sammantaget fir det enligt gillande ritt inte anses mojligt att 1
system for sammanhillen journalféring inkludera vuxna personer
som inte endast tillfilligt saknar f6rmiga att ta stillning till person-
uppgiftsbehandlingen.

4.1.2  Skede 2 - att ta del av personuppgifter i
sammanhallen journalféring

Aven om uppgifter rérande personer som inte endast tillfilligt saknar
beslutsformiga skulle kunna géras tillgingliga genom sammanhillen
journalforing, uppstdr nista utmaning nir vil hilso- och sjukvirds-
personal hos andra virdgivare har behov av att ta del av uppgifterna. I
det skede nir hilso- och sjukvirdspersonalen har behov av att ta del
av uppgifterna for att kunna goéra bista mojliga stillningstagande till
vdrd och behandling ir den enskildes instillning till informations-
inhimtningen &terigen hogst avgdrande.

For att hilso- och sjukvirdspersonal hos en virdgivare ska {4 ta
del av uppgifter som en annan virdgivare gjort tillgingliga 1 den
sammanhillna journalféringen krivs enligt 6 kap. 3 § PDL, att

1. uppgifterna ror en patient som vardgivaren har en aktuell patient-
relation med,

2 Prop. 2007/08:126 s. 250.
* Datainspektionens samridsyttrande 708-2011 och beslut 1048-2012, 1049-2012 och 1050-
2012.
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2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hilso- och
sjukvirden, och

3. patienten samtycker till att virdgivaren behandlar uppgifterna.

Konsekvenser for personer som idag bar nedsatt beslutsformdga

Samtycket som avses 1 bestimmelsen ska vara ett sddant samtycke
som foljer av personuppgiftslagen, d.v.s. frivilligt, sirskilt och
otvetydigt. Aven i detta skede kan dirfor konstateras att regelverket
medfér krav som 1 praktiken inte kan tillgodoses i relation till en
person som i detta avseende har nedsatt beslutsférmiga, eftersom
denne inte kan limna ett sddant samtycke som krivs for att hilso- och
sjukvirdspersonal ska 3 ta del av andra v3rdgivares virddokumentation.
Datainspektionen har i tillsyn bland annat rérande den Nationella
Patientéversikten, NPO, uttalat att endast den enskilde eller en legal
stillféretridare kan limna det samtycke som krivs enligt reglerna om
sammanhgllen journalféring.*

Undantag frén kravet pd samtycke finns dock i vissa situationer
om det ir fara for patientens liv eller det annars finns allvarlig risk
for dennes hilsa. Det forutsitter dock att uppgifterna éver huvud
taget hade kunnat goras tillgingliga i forsta skedet. Nigot som 1i
princip inte ir framkomligt f6r personer som inte endast tillfilligt
saknar mojlighet att ta stillning till en sidan personuppgifts-
behandling.

I patientdatalagen finns inga sirbestimmelser f6r vuxna patienter
som inte endast tllfilligt saknar mojlighet att ge uttryck for sin
instillning till viss personuppgiftsbehandling. Regeringen ansdg att
saken limpligen borde utredas i samband med ett stillningstagande till
forslaget frdn Utredningen om férmyndare, gode min och férvaltare.”
Det betinkandet har emellertid inte lett till ndgon lagstiftning. Mot
den bakgrunden torde de bristande méojligheterna att inkludera
personer med nedsatt beslutsformdga i system for sammanhéllen
journalféring nirmast kunna betraktas som ofrivilliga frin lag-
stiftarens sida.

* Dnr. 1392-2009.
5 SOU 2004:112 Frigor om férmyndare och stillforetridare for vuxna.
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Konsekvenser for personer som i framtiden drabbas av nedsatt
beslutsformdga

Vidare ska uppmirksammas att regelverkets utformning med still-
ningstagande frin individen 1 tvd olika steg — forst att individen
viljer att inte motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga for andra
vardgivare och sedan att individen i sin kontakt med hilso- och sjuk-
virden viljer att limna samtycke till dtkomst {6r en annan virdgivare
— f6r med sig konsekvenser f6r samtliga individer som nigon ging 1
framtiden riskerar att f8 en mer varaktig nedsittning av besluts-
férmdgan. En individ som idag valt att lita sin virddokumentation
hanteras 1 system fér sammanhillen journalféring men som i
framtiden drabbas av sjukdom som gor att individen inte lingre sjilv
kan ge ett samtycke forlorar sdledes plotsligt sina mojligheter att l3ta
vérdpersonal hos olika virdgivare ha en snabb tllging tll viktig vard-
dokumentation. Den som drabbas av en sidan sjukdom fir dirmed
simre forutsittningar in de individer som har kvar sin beslutsférmaga
1 dessa avseenden. I realiteten innebir detta att alla individer riskerar
att 1 ndgot skede av livet stillas utanfér de mojligheter till ett mer
effektivt och patientsikert informationsutbyte som lagstiftaren
tillhandahiller genom reglerna f6r sammanhéllen journalforing.

Sammanfattande reflektioner

Sammantaget har patientdatalagens nuvarande utformning bland annat
medfort att lokala, regionala eller nationella system f6r sammanhéllen
journalféring 1 princip inte kan anvindas f6r informationsutbytet som
ror vuxna med nedsatt beslutsférmiga, t.ex. vissa dementa eller
personer med svér utvecklingsstérning som inte kan utéva sin ritt
att ta stillning till informationsutbytet. Det stir dirmed klart att
regelverket for med sig ett antal odnskade konsekvenser, bland
annat i form av att informationshanteringen rérande dessa personer
inte kan ske pd ett lika effektivt och indamadlsenligt sitt som for
andra patientgrupper. Detta trots att de personer som har nedsatt
beslutsférmaga sannolikt dven ir de som skulle ha mest nytta av att
den personal som de méter 1 virden kan ta del av den information
som behovs for att géra bedémningar och vidta dtgirder av hog
kvalitet och patientsikerhet.

Aven ur hilso- och sjukvirdspersonalens perspektiv uppstir det en
otrygghet och en otillfredsstillelse att inte fi del av den information
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de behover for att kunna ge den enskilde bista mojliga vird och
omhindertagande. Det har under utredningens ging dven fram-
kommit att det finns en osikerhet och en ridsla bland personal for
att de skulle hantera den enskildes information pd ett sitt som
strider mot lagstiftningen. Hir kommer personalens vilja att gora
gott och inte skada samt gora det bista mojliga for individen 1
konflikt med lagstiftningen.

Det ir dven uppenbart att det rider en bristande 6verensstimmelse
mellan hilso- och sjukvirdspersonalens férutsittningar att genomféra
sjilva virdinsatserna, t.ex. att sitta in likemedel f6r den enskildes
bista, och forutsittningarna att pd ett effektivt sitt ta del av den
information som behdvs f6r att kunna ta stillning till vilket likemedel
som bist limpar sig for just denna individ. Primirvirdslikaren har i
motet med en person med nedsatt beslutsférmiga t.ex. ritt att
genomfdra vird- och behandlingsinsatser, men samtidigt inte ritt att
genom direktdtkomst ta del av den virddokumentation som ir
skapad av en sjukskoéterska pd det sirskilda boendet och som nu
behdvs for att primirvirdslikaren ska kunna gora bista méjliga
bedémningar 1 virden av den enskilde.

Vir sammantagna bedémning i detta avseende ir att regelverket
hindrar ett informationsutbyte for en god och siker vird av den
enskilde. Eftersom tillgdng till ritt information ir en s3 viktig del
for mojligheterna att leverera en patientsiker och hégkvalitativ
hilso- och sjukvérd ir det uppenbart att vuxna personer som av
olika skil och frin tid till annan har nedsatt beslutsférmiga, pd
grund av regelverkets utformning, riskerar att f8 en simre vird in
andra. Nir olika l6sningar pd problemet ¢vervigs méste dock hinsyn
dven tas till behovet av skydd for den personliga integriteten.
Mojligheterna att utbyta information bor dirfér utformas pd ett
sddant sitt som tillgodoser bide en 6kad patientsikerhet och ett
starkt integritetsskydd.

4.1.3  Sarskilt om personer med tillfalligt nedsatt
beslutsférmaga

Regelverket fér med sig konsekvenser inte bara fér de som mer
varaktigt har nedsatt beslutsférméga utan dven foér de som hogst
ullfilligt saknar mojlighet att ta stillning till informationshanteringen.
Det kan exempelvis réra individer som dr medvetslosa, alkohol- eller
narkotikapdverkade, i nigon form av chock eller som pd annat sitt
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drabbats av ett forsvagat hilsotillstind som gor att de ullfilligt
saknar mojlighet att limna det samtycke till dtkomst fér andra
vardgivare som ir en férutsittning vid sammanhéllen journalféring. I
dagsliget ir konsekvenserna for dessa personer dock inte lika
lingtgiende som f6ér de som mer varaktigt saknar beslutsférméga
eftersom den f6érstnimnda personkategorin dtminstone har haft legala
mojligheter att, t.ex. 1 samband med virdgivares olika informations-
insatser enligt 6 kap. 2 § PDL, ta stillning till om virddokumentation
far goras tillginglig 1 system f6r sammanhillen journalféring.

Vérddokumentationen rérande dessa personer finns dirfér i stor
utstrickning 1dag tillginglig for andra vardgivare. Konsekvenserna
uppstér istillet 1 det skede nir individen ir 1 behov av hilso- och
sjukvird och tillfilligt saknar mojlighet att limna det samtycke som
krivs for att behorig personal ska {2 ta del av virddokumentation som
andra vardgivare gjort tillginglig. For att personal i ett sddant skede
ska fd bereda sig direktdtkomst till virddokumentation hos andra
vardgivare krivs, enligt 6 kap. 4§ andra stycket PDL, att det
foreligger fara for patientens liv eller allvarlig risk for dennes hilsa
samt att det kan antas att uppgifterna behovs fér den vird som
patienten oundgingligen behdver. Med forutsittningarna att fara
foreligger for patientens liv eller att det annars foreligger allvarlig
risk for dennes hilsa avses att det 1 princip ska vara friga om en
allvarlig situation di uppgifterna bedéms vara viktiga f6r den vérd
eller behandling som omgdende méste sittas in. Det ror sig sdledes
om mera akuta nddsituationer.

Under utredningsarbetet har det framkommit att det finns en
osikerhet kring hur dessa férutsittningar ska tolkas och tillimpas i
praktiken. Det framstar inte som klarlagt vad som ska riknas till en
mer akut nddsituation med fara for liv eller allvarlig risk for
individens hilsa. Det kan exempelvis évervigas om ordination av ett
likemedel inte alltid innebir en allvarlig risk for patientens hilsa,
eftersom patienten kan vara 6verkinslig mot ndgot dmne eller anvinda
ett annat likemedel som ir farligt att ta i kombination med det som ir
pd vig att ordineras. Vidare kan diskuteras om inte narkos ir en sidan
behandling som alltid kan innebira en sidan allvarlig risk, t.ex. om
det visar sig att patienten dr svdrintuberad eller tar likemedel som
anestesiologen miste kinna till f6r att inte fatta ett beslut som kan
vara farligt fér patienten. Det kan dock inte anses helt klarlagt om
bestimmelsen 6ver huvud taget tar sikte pd situationer som dessa.
Ordalydelsen kan nirmast uppfattas som om bestimmelsen syftar
till att reglera situationer nir patientens hilsotillstind som sidant
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ir akug, inte situationer nir en viss medicinsk dtgird 1 sig kan medféra
fara for patientens liv eller allvarlig risk for patientens hilsa.

Det kan inte uteslutas att regelverkets utformning riskerar att
medfora att patienter som tillfilligt saknar f6rmaga att samtycka till
informationshanteringen ocksd riskerar att fi en simre, eller
mojligen fordrojd, vird om situationen inte kan betraktas som en
akut nodsituation. I virsta fall kan dven fara uppstd fér patientens
liv och hilsa. Féljden kan exempelvis bli att patienten, nir denne
inte kan samtycka och situationen i sig inte ir en nédsituation, kan f3
ett likemedel ordinerat som patienten ir 6verkinslig mot och som 1
sig leder till att fara f6r patientens liv uppstér. Vid ordinationstillfillet
saknades legala forutsittningar fér personalen att ta del av den
information som hade behovts for att f4 kunskap om 6verkinslig-
heten, men nir vil den akuta situationen uppstdr indras férutsitt-
ningarna. | efterhand, nir en nddsituation vil har uppstitt, dd kan
personalen med stéd av bestimmelsen 1 6 kap. 4 § andra stycket PDL
ta del av informationen. En sidan effekt av lagstiftningen kinns
motbjudande och inte virdigt vare sig mot personal, patienter eller
nirstdende.

Alternativet hade f6rstds kunnat vara att avvakta med att sitta in
den medicinska behandlingen till dess patienten &terfitt sin
féormaga att samtycka, men detta torde 1 minga avseenden std i
kontrast till hilso- och sjukvirdspersonalens etiska grundprinciper
om att gora gott och undvika skada och skyldigheten att ge en god
och siker vird. Aven en fordrsjd behandling kan innebira stora
och allvarliga risker fér patienten. Aterigen kan dirfor ifrigasittas
om det rdder Sverensstimmelse mellan férutsittningarna fér hilso-
och sjukvirdspersonalen att genomféra sjilva vird- och behandlings-
insatserna och forutsittningarna att ta del av virddokumentation som
kan vara visentlig for bedomningen och resultatet for patienten.

Aven om det i dagsliget saknas tydligt lagstdd for att meddela
vard i situationer dir den enskilde inte kan samtycka och det inte ir
frdga om akuta noédsituationer ir &tminstone praxis sidan att
patienten ind3 fir den vird och behandling som bedéms nédvindig
med hinsyn till patientens hilsotillstind. Frigan om under vilka
forutsittningar vird ska kunna ges utan samtycke ir dock mycket
komplex och ligger utanfér virt uppdrag. Det ir dock, enligt vir
uppfattning, mycket angeliget att frigan fir sin l6sning. Vir for-
hoppning ir att frdgan om vdrd utan samtycke i dessa situationer fir
sin 18sning antingen genom lagstiftarens vidare hantering av
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Patientmaktsutredningens forslag® eller genom forslag som kan
komma att liggas av Utredningen om beslutsoférmégna personers
stillning 1 hilso- och sjukvird, socialtjinst och forskning.”

Patientmaktsutredningen har som tidigare nimnts limnat ett
forslag pd bestimmelse om hur vird f&r ges om personen tillfilligt
saknar frmdga att limna samtycke till virden. I férslaget till 3 kap.
4 § patientlag anges foljande.

Patienten ska & den hilso- och sjukvdrd som behévs fér avvirjande av
fara som akut hotar patientens liv eller hilsa dven om hans eller hennes
vilja pd grund av medvetsldshet eller annan orsak inte kan utredas.

Patientmaktsutredningen anfér att bestimmelsen ir tillimplig vid
akuta situationer di en person exempelvis ir medvetslos och sjuk-
vérdsinsatser miste vidtas omedelbart for att ridda personens liv eller 1
6vrigt for att undvika svira konsekvenser for den enskildes hilsa.”
Bestimmelsen tar dirmed sikte pd nodsituationer. Om en patient inte
befinner sig 1 en sidan nddsituation foreslds siledes inte vird och
behandling kunna ges med stéd av bestimmelsen. Var uppfattning
ir att forslaget dr ett steg 1 ritt riktning, men att det inte tillrickligt
tillgodoser behovet av att reglera forutsittningarna att ge vard nir
patienten tillfilligt saknar férmédga att samtycka och situationen i
sig inte dr akut. Vi bedémer inte heller att forslaget 6verens-
stimmer med vad som ir praxis vid sidana situationer 1 hilso- och
sjukvirden. Utredningens uppfattning ir att dven den som av olika
skl tillfalligt saknar beslutsformédga fir den vird som ir nédvindig
med hinsyn till personens hilsotillstdnd, dven om det inte ir en sddan
akut nédsituation som avses i Patientmaktsutredningens forslag.

Nir det giller frigan om informationshantering i situationer nir
patienten tillfilligt saknar beslutsformdga finns det, enligt vir
uppfattning, mycket som rtalar fér att regelverkets nuvarande
utformning ir otillfredsstillande. Vi bedémer att férutsittningarna for
att hantera journalinformation om en individ s& lingt méjligt bor vara
samma om en person tillfilligt eller mer varaktigt saknar f6rméiga
att samtycka till en viss personuppgiftsbehandling. Vidare anser vi
att det avgorande inte bér vara om situationen 1 sig ir akut eller
inte. Det avgdrande bér vara vilken information som behévs for att
patienten ska f den vdrd som ir nédvindig med hinsyn till hilso-
tillstdndet. Det ir det som ir det berittigade intresset for patienter,

¢SOU 2013:2.
7§ 2012:06.
$SOU 2013:2 5. 275.
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nirstdende och personal. Vi har dirfér overvige att foresld for-
indringar i bestimmelserna rérande dtkomst till uppgifter 1 samman-
hdllen journalféring dven rérande personer som hogst tillfilligt brister
1 beslutsformdga. Frigan behover dock analyseras i ett vidare
perspektiv in vad som ir méjligt inom ramen for detta del-
betinkande. Mot den bakgrunden och med hinsyn till den korta tid
som vi har haft f6r att redovisa detta uppdrag, avstir vi frdn sddana
forslag. Det utesluter dock inte att vi i vrt slutbetinkande ligger
forslag som pa ett bittre sitt mojliggdér en indamailsenlig och siker
informationshantering dven f6r dem som tillfilligt saknar f6rmaga att
samtycka s&vil till vird som till personuppgiftsbehandling.

4.2 Informationshantering for att utveckla och sakra
vardens kvalitet — nationella kvalitetsregister

Verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska enligt grundliggande
bestimmelser 1 hilso- och sjukvardslagen (1982:763), férkortad HSL,
vara av god kvalitet. Med det avses bla. att virden ska erbjudas av
personal med ritt kompetens och ges med siker utrustning i enlighet
med vetenskap och beprévad erfarenhet.” Vidare féljer av 31 § HSL
att kvaliteten 1 hilso- och sjukvirden systematiskt och fortlépande
ska utvecklas och sikras. I férarbetena till bestimmelsen anfor
regeringen att virdgivare ska utveckla metoder f6r att noga félja
och analysera utvecklingen vad giller kvalitet och sikerhet.' Det
giller t.ex. system som synliggdr férekomsten av risktillbud eller s.k.
avvikande hindelser (onormala vardtider, infektioner, komplikationer,
reoperationer, terinliggningar etc.) eller som miter servicegrad,
patienttillfredsstillelse osv. Vidare anfors att det dr viktigt att
virdgivarna skapar férutsittningar och stimulerar medarbetare till
insatser i arbetet med kvalitetssikring- och utveckling. Resultatet av
det arbetet ir, enligt regeringen, en viktig del av att vidareutveckla
virden, hoja kvaliteten och stirka patientens stillning och ska
fortlopande dterféras till dem som deltar 1 vird- och behandlings-
arbetet.

For att f6lja upp, sikra kvaliteten 1 verksamheten och skapa bittre
resultat for patienterna finns ett stort behov av att 1ta dokumenterade
uppgifter om enskilda och om genomférandet av insatser samt
resultaten av dessa m.m. ligga till grund for ett stindigt férbittrings-

? Regeringens proposition Forstirkt tillsyn éver hilso- och sjukvdrden, prop. 1995/96:176 s. 9.
' Prop. 1995/96:176 5. 53 f.
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arbete. Dagens hilso- och sjukvird med patientrérlighet, valfrihet
och mingfald av aktérer stiller dven delvis nya krav pd kvalitets-
sikringen. De virdinsatser som tidigare mojligtvis kunde ha
genomfoérts inom en och samma virdgivare utfors i dag snarare genom
samverkan mellan flera, sdvil landstings- som kommunalt finansierade,
virdgivare. Aven informationshanteringen for att utveckla verksam-
heterna behéver dirfér 1 stdrre utstrickning idn forut ta sin
utgdngspunkt i och félja patientens process och dennes méten med
kommunala, landstingsdrivna och privata aktérer under ett visst
varditagande eller virdprocess.

Kort om pdgdende utveckling av nationella kvalitetsregister

Enligt 7 kap. 1 § PDL avses med kvalitetsregister "en automatiserad
och strukturerad samling av personuppgifter som inrittats sirskilt
for andamilet att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra
virdens kvalitet”.

Gemensamt for de nationella kvalitetsregistren ir att de syftar
till att ridda liv, forbittra hilsan och 6ka livskvaliteten for patienter
1 hilso- och sjukvirden. Kvalitetsregistren, och inte minst nigra av
de register som syftar till att forbittra de delar av virden dir
patienter med nedsatt beslutstormdga sirskilt férekommer, ir for
tillfillet under utveckling. Over hela landet pigir nationella,
regionala och lokala satsningar fér att, bl.a. genom anvindningen av
kvalitetsregister, forbittra livet f6r de mest sjuka ildre. Det handlar
om att skapa forutsittningar fér en mer individanpassad vird och
omsorg om de mest sjuka éldre s att de far ritt vird, ritt likemedel
och ritt bemotande. Sedan 2010 har regeringen ingdtt &rliga
dverenskommelser med Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) 1
syfte att ge stod till ett 1dngsiktigt forbittringsarbete med fokus pd
en forbittrad kvalitet och mer sammanhillen vird av och omsorg
om de mest sjuka ildre. Statsbidrag har inriktats mot att stddja
kommuner, landsting, privata och idéburna aktorer att utveckla ett
gemensamt, ldngsiktigt och systematiskt férbittringsarbete.

I 6verenskommelsen mellan regeringen och SKL fér &r 2013
anges att de mest sjuka dldre innefattar samtliga personer 65 &r eller
ildre med behov av omfattande sjukvird eller omfattande omsorg.
Vidare avses med omfattande sjukvdrd nigot av foljande: multi-
sjuklighet (tre diagnoser senaste 12 mdinaderna) eller fler in 19
varddagar i slutenvdrd eller fler dn tre inskrivningar 1 slutenvird
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eller fler dn sju likarbesok i 6ppen specialistvird. Med omfattande
omsorg avses de dldre som bor permanent i sirskilt boende, de som
har beslut om 25 timmar eller fler hemtjinst per minad, de som bor
1 korttidsboende eller har beslut om insatser med stéd av lagen om
stdd och service till vissa funktionshindrade. 2011 utgjorde denna
grupp 17 procent av befolkningen som ir 65 &r och ildre, d.v.s.
305 000 personer. '

I satsningen pd de mest sjuka dldre utgér kvalitetsregistren
Senior Alert, Palliativregistret, Demensregistret och BPSD
utvecklingsstdd for att frimja det systematiska forbittringsarbetet.
Kvalitetsregistren skapar forutsittningar for ett forindrat arbetssitt
som bl.a. innebir kvalitets- och effektivitetsvinster inom virden och
omsorgen om ildre. Registren ticker flera av de angeligna
forbittringsomrdden som ir sirskilt relevanta fér de mest sjuka ildre.
Det handlar bl.a. om att pi ett systematiskt och standardiserat sitt
forebygga fallskador, underniring och trycksdr samt forbittra
munhilsan, demensvérden och den palliativa virden.

P4 det lokala planet anvinder primirvard, ildreboenden, slutenvird
m.fl. kvalitetsregistren for att kontinuerligt mita och folja upp det
resultat de sjilva skapar for sina ildre patienter. Registren gor det
mojligt f6r verksamheten att identifiera sina brister och utmaningar
for att sedan kunna initiera férbittringsarbeten kring de omridena.
P4 ett 6vergripande plan anvinds sammanstillningar frin registren
for att jimfora situationen 1 en stad, i en kommun, 1 ett lin och
over hela landet. Den 6ppna resultatredovisningen bidrar bl.a. till
en Okad insyn, starkare stillning for patienter och nirstidende samt
till bittre mojligheter for att bedéma om virden ir jimlik. En
oppen redovisning visar dven att kvalitetsregistren 1 sig behover
utvirderas och utvecklas f6r att bli dnnu bittre verktyg 1 strivan
efter bittre resultat for patienterna.

Senior alert tillhandahiller verktyg for hilso- och sjukvirds-
personalen att gora systematiska och strukturerade riskbedémningar
for fall, trycksdr, underniring och ohilsa i munnen. Registret syftar
till att utveckla nya férebyggande arbetssitt for en bittre vird och
omsorg om ildre éver 65 &r.

Svenska Demensregistret syftar till att forbicera kvaliteten i
demensvirden och milet ir att dstadkomma en likvirdig optimerad
behandling av patienter med demenssjukdom.

1" Overenskommelse, Sammanhillen vird och omsorg om de mest sjuka ildre 2013.
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BPSD ir ett kvalitetsregister som ska bidra till att férbittra
varden, minska lidandet och 6ka livskvaliteten for personer med
demenssjukdom som samtidigt drabbas av beteendemissiga och
psykiska symtom. Dessa symtom kan exempelvis vara aggressivitet,
oro, apati, hallucinationer eller sémnstérningar. Sddana symtom ir
1 dag en vanlig anledning till att en individ ir i behov av ett sirskilt
boende. Forekomst av dessa innebir en minskad livskvalitet. Registret
syftar till att férbittra virden och omsorgen for dessa personer samt
till att uppnd ett likvirdigt omhindertagande av denna patient-
kategori 6ver landet.

Svenska DPalliativregistret dr ett kvalitetsregister foér fortsatt
utveckling av vird 1 livets slutskede. Oavsett sjukdom ir kvalitets-
registrets ml att se till att alla som dor 1 en av sjukvirden vintad doéd
ska kunna kinna trygghet pa sidant sitt att den déende

e och dennes nirstiende ir informerade om situationen,
e ir lindrad frin smirta och andra besvirande symtom,
e ir ordinerad likemedel vid behov,

e fir god omvirdnad utifrdn dennes behov,

e virdas dir denne vill d6

e inte behdver do ensam, och

e vet att dennes nirstiende fir stod.

Ytterligare ett kvalitetsregister som kan nimnas 1 sammanhanget ir
RIKSHOFT - nationella hoftfrakturregistret, vilket syftar till att
forbittra vdrden av personer med hoftfrakturer. Hoftfraktur dr en
vanlig och mycket smirtsam skada hos dldre. Det sker omkring
18 000 hoftfrakturer arligen 1 Sverige och medeldldern fér en patient
i dag 6ver 80 &r, vilket bl.a. innebir att det ir vanligt att den enskilde
samtidigt har andra sjukdomar. Registret anvinds exempelvis for att
forbittra virdtider, motverka trycksdr, infektioner och smirta samt
for att bidra till att skapa indamalsenliga och effektiva vrdprocesser.

Inom delar av psykiatriska virden kan det ocksd 3terfinnas en
inte obetydlig andel vuxna individer som frin tid till annan eller
mer varaktigt saknar férmdga att ta stillning till erbjudanden om
vdrd eller personuppgiftsbehandling som kan féranledas av vard.
Aven for att sikra och utveckla kvaliteten pa den psylkiatriska virden
har ett antal olika kvalitetsregister utvecklats. Forbittringsarbetet sker
exempelvis genom register for psykossjukdomar och register for
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specialiserad beroendevdrd m.fl. Vidare kan personer som drabbas av
mer akuta sjukdomstillstdnd, som exempelvis stroke, 6ver tid ha en
forhdllandevis varierad férméga att ge uttryck for sin vilja 1 olika
situationer. Aven for vird av strokepatienter och patienter som ir
féremal f6r intensivvard finns kvalitetsregister som gér det mojligt for
de olika verksamheterna att bedriva ett systematiskt forbittrings-
arbete.

Nationella kvalitetsregister har kommit att bli en av flera
nddvindiga forutsittningar for att utveckla hilso- och sjukvirden.
Ett framgdngsrikt utvecklingsarbete forutsitter dock insamling och
bearbetning av de uppgifter om enskilda, om &tgirder, om diagnoser,
om anvinda produkter m.m. som behévs. Mycket av forbittrings-
arbetet 1 kvalitetsregister gors 1 dag pd lokal nivd, genom titare
dterkoppling av verksamhetens resultat. Precis som regeringen
anférde 1 ovan nimnda proposition gdr utvecklingen mot att verk-
samhetens inrapporterade uppgifter och resultat dterfors mer
kontinuerligt dn tidigare och nu 1 stérre grad kan ligga till grund for
en lokal och verksamhetsnira forbittring av resultatet for de
enskilda patienterna."

Detta har bland annat kommit att medféra att patienter som
i dag deltar 1 kvalitetsregister i storre utstrickning in tidigare sjilva
ir med och drar nytta av sin egen medverkan 1 registret. I sddana
register dir individen f6ljs upp och uppgifter registreras kontinuerligt
och 6ver lingre tid finns tydliga exempel pd nyttan, inte endast for
framtida patienter utan dven fér patienten sjilv. Som ndgra exempel pd
sddana register kan nimnas register 6ver kroniska sjukdomar som t.ex.
reumatisk sjukdom och diabetes, men dven register som Senior Alert
och BPSD som riktar sig till individer 6ver en viss &lder eller med
en viss beteendemaissig storning. I sammanhanget kan dven nimnas
registret InfCare HIV som sedan det inférdes f6r ca 10 ir sedan
varit en stark bidragande faktor till att HIV-patienter som ir under
behandling i1 dag i stor utstrickning kan kinna sig friska och leva
ett normalldngt liv med i princip obefintlig risk att smitta andra.
Forbittringsarbetet genom InfCare HIV ir ett tydligt exempel pd
nir insamlandet av uppgifter blir en férutsittning f6ér att kunna
skapa bittre resultat och hégre livskvalitet for en hel patientgrupp.

12 Prop. 1995/96:176.

58



SOU 2013:45 Vara bedémningar av gillande ratt m.m.

4.2.1 Integritetsskyddslagstiftningens utveckling pa omradet

Nationella och regionala kvalitetsregister har omfattats av ett antal
olika regleringar genom 4ren. For register som startades fore 24
oktober 1998 tillimpades t.0.m. 30 september 2001 sidana tillstind
med foreskrifter som meddelats med stéd av den di gillande
datalagen. Normalt sett innebar det att det stilldes krav pd att
information skulle limnas om registret och om att registreringen
var frivillig. S3dana féreskrifter kan sigas ha medfért ett krav pd
den enskildes samtycke till registreringen av uppgifter.

For register som startades frin och med den 24 oktober 1998
gillde diremot personuppgiftslagen, vilken sedan blev tillimplig for
samtliga nationella och regionala kvalitetsregister frin 1 oktober 2001.
Under den tid personuppgiftslagens tillimpades, d.v.s. tminstone
mellan oktober 2001 och juli 2009, bedémdes behandling av
personuppgifter 1 kvalitetsregister vara tilliten utan samtycke frin
den registrerade patienten. Den beddémningen gjordes bla. av
Datainspektionen, 1 en rapport om nationella kvalitetsregister."”

Samtidigt framférde Datainspektionen att behandlingen av
personuppgifter i kvalitetsregister ir si pass omfattande och ror sd
pass integritetskinsliga uppgifter att det finns starka skil for att
l8ta de nationella kvalitetsregistren omfattas av en sirskild registerlag-
stiftning. Patientdatalagen kom sedan att bli den registerlagstiftning
som sedan 1 juli 2009 har gillt fullt ut f6r personuppgiftsbehandling i
nationella och regionala kvalitetsregister.

I direktiven till patientdatautredningen angavs att utredningen
skulle utgd frin att det skulle stillas krav pd ett uttryckligt och
informerat samtycke till behandling av personuppgifter i nationella
kvalitetsregister, men samtidigt analysera konsekvenserna av att
registreringen inte blir heltickande om samtycke krivs. Utred-
ningen tog i den delen hinsyn till att ett samtyckeskrav av olika
skil skulle kunna medfora ett s& stort bortfall i registreringen att
registrens betydelse for kvalitetssikringsarbetet och till och med
fortsatta drift skulle dventyras.

Vidare anfoérde utredningen bl.a. att virdgivare enligt 31 § HSL
ir skyldiga att kvalitetssikra sin verksamhet och att analyser av
sammanstillda personuppgifter i virddokumentationen ir en viktig
metod 1 denna verksamhet vars samhillsnytta torde vara obestridlig.

' Datainspektionens rapport 2002:1.
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En hog tickningsgrad konstaterades vara helt avgorande for till-
forlitligheten i registren.'

Bland annat mot den bakgrunden avfirdade utredningen ett
samtyckeskrav for registrering. Samtidigt ansig utredningen att
patienter borde ha nigon form av inflytande. Med hinvisning bl.a.
till grundliggande bestimmelser 1 hilso- och sjukvirdslagen om
patientens medbestimmanderitt och med tanke pd att virdgivarens
deltagande 1 kvalitetsregister inte ir en foérfattningsreglerad skyldig-
het, foreslogs istillet den nu gillande ritten for patienten att
motsitta sig registreringen.

4.2.2 Var bedomning av gillande ratt

Lagstiftaren har genom regleringen i patientdatalagen gjort avvigningen
att integritetshinsyn kriver att den enskilde vid registrering 1 ett
nationellt kvalitetsregister fir information om vad registreringen
innebir och en mojlighet att motsitta sig denna (jfr 7 kap. 2 och
3§§ PDL). Det krivs dirmed inget sidant samtycke som avses i
personuppgiftslagen f6r personuppgiftsbehandling 1 kvalitetsregister.
Istillet ges den enskilde en mgjlighet att motsitta sig registreringen.
Det ir en ordning som 1 praktiken innebir att tyst samtycke giller f6r
personuppgiftsbehandling i ett kvalitetsregister."”

Konstruktionen for att tillgodose individens behov av integritets-
skydd motsvarar siledes vad som giller nir virdgivare gor vird-
dokumentation tillginglig fo6r varandra i system fér sammanhillen
journalforing.

Precis som vid hantering av virddokumentation 1 system for
sammanhillen journalféring giller regler om inre sekretess, behorig-
hetsstyrning, &tkomstkontroll etc. iven nir vardgivare hanterar
personuppgifter i nationella kvalitetsregister. Lagstiftaren fir ur ett
normgivningsperspektiv dirfér bedémas vil ha tillgodosett det
grundliggande behovet av integritetsskydd dven fér sddan person-
uppgiftsbehandling som sker i nationella och regionala kvalitets-
register.

*SOU 2006:82 Patientdatalag, s. 454.
!> Prop. 2007/08:126 s. 257.
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Om patienten inte kan ta emot information och ta stillning

Om det inte dr mojligt att limna information till den enskilde innan
registrering 1 det nationella kvalitetsregistret  paborjats, ska
informationen enligt 7 kap. 3 § andra stycket PDL limnas s snart
som mojligt direfter. Bakgrunden till bestimmelsen ir att det i hilso-
och sjukvirden ofta uppstir situationer dir information inte kan
limnas i samband med att den aktuella personuppgiftsbehandlingen
foretas. I forarbetena anges att det exempelvis kan bero pd att
patienten ir medvetslos eller alltfor fysiske eller psykiskt medtagen for
att kunna ta till sig information av det slag som aves.'® Bestimmelsen
gor det sdledes tilldtet att inleda en personuppgiftsbehandling i ett
kvalitetsregister 4ven om det inte ir mojligt, t.ex. pd grund av den
enskildes hilsotillstdnd, att dessférinnan limna information och ge
den enskilde en méjlighet att motsitta sig. Bestimmelsen kom-
pletteras sedan av 7 kap. 2 § andra stycket PDL som anger att
uppgifterna ska utpldnas ur registret om den enskilde motsitter sig
personuppgiftsbehandlingen sedan den piborjats.

En sirskild problematik uppstdr om en patient, vars person-
uppgifter registrerats 1 ett kvalitetsregister vid en tidpunkt nir
patienten saknade forutsittningar att ta till sig den relevanta informa-
tionen, inte heller senare &terfdr sin férmiga att ta emot information
och ta stillning till personuppgiftsbehandlingen. Aven om regel-
verkets utformning rent formellt synes leda till att sddana
personuppgifter i praktiken skulle behéva utplinas idag, saknas
uttalanden 1 foérarbetena som tydliggdr att det har varit avsikten
med regleringen. Inte heller berérs frigan om hur ling tid som kan
anses vara limpligt frin tidpunkten f6r registrering till tidpunkten
fér en ny informationsinsats. I lagstiftningen stills forvisso krav pd
att information ska limnas s snart de kan ske, men vad giller om
den tidpunkten dréjer vildigt linge eller 1 virsta fall aldrig
intriffar? Inom exempelvis intensivvirden torde det intriffa
situationer dir patienten inte 1 tillricklig utstrickning 3terfir sin
beslutsformiga och dir det i samband med personuppgifts-
behandlingen inte gir att forutse en sidan sak. Vid en bedémning
av gillande ritt synes sidana personuppgifter behova utpldnas ifall
det t.ex. vid en uppféljning av patientens vird konstateras att
patienten fortfarande saknar f6rmdga att ta emot information och
ta stillning till medverkan i registret.

'¢ Prop. 2007/08:126 5. 191.
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Datainspektionens bedémning och regelverkets konsekvenser for
personer med nedsatt beslutsformdga

Aven om det inte finns ett krav pi samtycke for registrering av
personuppgifter 1 kvalitetsregister har Datainspektionen 1 ett samrids-
yttrande bedémt att endast den enskilde eller en legal stillféretridare
kan foretrida den enskilde i situationer dir personuppgiftsbehandlingen
forutsitter information och en méjlighet att motsitta sig."” Nyligen
har Datainspektionen dessutom 1 tillsynsbeslut férelagt tre kommuner
att “upphora med att 1 det nationella kvalitetsregistret Senior Alert
registrera personer som varaktigt saknar beslutsférmdga utan att en
legal stillforetridare fér denne, efter att ha fitt informationen enligt
7 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355), inte motsatt sig registreringen”."'®

En konsekvens av Datainspektionens bedémning ir att personer
som inte endast tillfilligt saknar f6rmdga att ta stillning till person-
uppgiftsbehandlingen i praktiken inte kan medverka i den kvalitets-
utveckling som sker genom kvalitetsregister. Ndgon sidan officiell
bedémning synes inspektionen inte ha gett uttryck for avseende
situationen di vdrdgivare 6nskar gora personuppgifter tillgingliga
for andra virdgivare 1 system fér sammanhillen journalforing.
Vilket, som tidigare nimnts, ocksd ir en personuppgiftsbehandling
som pd motsvarande sitt ska grundas pd att den enskilde fict
information och direfter inte motsatt sig."”

Datainspektionens tolkning av lagstiftningen rérande kvalitets-
register har dock riktat ljuset pd den nuvarande problematiken med
hantering av personuppgifter rérande vuxna som inte endast tillfilligt
saknar beslutsférmdga. Budskapet 1 tidigare nimnda samrdds-
yttrande och tillsynsbeslut har dven nitt verksamheter pd olika
nivder och dir medfért konsekvenser for sdvil patienter som for
personal och verksamhetsledning. I verksamheter dir kvalitets-
register sedan linge har anvints som ett stéd i férbittringsarbetet
t.ex. for personer med demenssjukdom har dels spridits en
osikerhet kring vad som ir lagligt, dels en otillfredsstillelse over
forsimrade mojligheter att forbittra kvaliteten 1 virden for denna
patientgrupp.

Under utredningens ging har det framkommit att flera verk-
samheter, efter vissa dverviganden, fortsatt att anvinda kvalitets-
register f6r dessa patienter. Dessa verksamheter har samtidigt

'7 Datainspektionens samradsyttrande 7080-2011.
'8 Datainspektionens beslut 1048-2012, 1049-2012 och 1050-2012.
' Se vidare avsnitt 4.1.1.1.
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utarbetat och implementerat rutiner f6r hur dessa individers behov
av integritetsskydd ska tillgodoses. Om en person bedéms sakna
féorméga att ta stillning till registrering 1 ett kvalitetsregister synes
personalen nu férsdka ta hjilp av 6vriga informationskillor for att
fd underlag att fatta ett beslut man tror kan ligga i linje med den
enskildes bista, intresse och vilja. Det kan exempelvis handla om
att prata med nirstdende och efterhéra deras uppfattning kring vad
den beslutsoférmégne kan ha velat.

I linje med ovanstiende 16sning uttalar Datainspektionen i de
nimnda tillsynsbesluten dven féljande.

En rutin som innebir att den personuppgiftsansvariga, som en sista
utvig, om legal stillforetridare saknas, informerar en anhéorig och sedan
endast registrerar om den nira anhérige tror att den beslutsoférmégna
inte motsatt sig, skulle enligt Datainspektionens uppfattning ge
forutsittningar att beakta bide patienternas personliga integritet och
virdens behov av att kunna wutveckla och sikra kvaliteten.
Datainspektionen kan dock inte se att en sidan rutin ryms inom det
rddande regelverket f6r nationella och regionala kvalitetsregister.

Datainspektionens uttalande kan, enligt utredningen, sigas ge
uttryck for att det snarare handlar om en brist i utformningen av
lagstiftningen 4n 1 de rutiner dessa aktuella verksamheter tillimpar
for att tillgodose integritetsskyddet fér patienter som inte sjilva
kan ta emot information och ge uttryck for sin instillning till med-
verkan 1 kvalitetsregister.

Vidare kan uppmirksammas att Datainspektionens stillnings-
tagande, sdvitt utredningen kan bedéma, endast omfattar personer som
har en mer varaktigt nedsatt beslutsférméga vid sin forsta registrering 1
ett kvalitetsregister. For den individ som registrerats vid ett tillfille nir
beslutsformaga fanns forhindrar inte lagstiftningen att registreringen
av individens uppgifter fortsitter 1 ett senare skede dven om denne d&
drabbats av en mer varaktigt nedsatt beslutsférmiga. Om den
enskilde 1 relation till en virdgivare en ging i tiden valt att inte
motsitta sig registrering torde det dirmed utgora laglig grund for
vardgivarens fortsatta personuppgiftsbehandling i det aktuella
kvalitetsregistret.
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Sammanfattande reflektioner

Vir sammantagna bedémning ir att dagens reglering for regionala
och nationella kvalitetsregister inte ger tillricklig vigledning vare
sig for vardgivare, personal, patienter eller nirstiende.

Med avseende pd sammanhillen journalféring uttalar regeringen
1 propositionen att information om sammanhéllen journalféring
kan behéva limnas till en behorig stillféretridare eller ndgon nira
anhorig ifall patienten sjilv saknar beslutskompetens.”® Enligt
utredningens bedomning ir det otillrickligt belyst 1 férarbetena ull
lagstiftningen om detta uttalande, sirskilt med avseende pa anhoériga,
ska anses tillimpligt dven vid registrering 1 kvalitetsregister. Nir det
giller legala stillféretridare kan dessutom konstateras att det i
praktiken saknas sidana som kan foretrida en enskild i dessa
situationer.

Vidare ger regelverket & ena sidan stod for att anvinda kvalitets-
register som forbittringsverktyg om patienten vid tidpunkten for
registrering saknar fédrmiga att ta emot information och ta stillning
till personuppgiftsbehandlingen men & andra sidan saknas vig-
ledande uttalanden f6r vad som ska gilla ifall patienten aldrig dterfdr
den férmigan. En konsekvens av lagstiftningens utformning fir
dock anses vara att personuppgifterna ska utplinas i ett sidant fall.

Samtidigt far det anses std klart att en virdgivare har mojlighet
att fortsitta registrering i ett kvalitetsregister om den enskilde, nir
denne inkluderades av virdgivaren for foérsta gingen 1 registret,
hade férmiga att ta stillning till medverkan. P3 sidant sitt kan
fortsatt registrering ske om den enskilde 1 ett senare skede t.ex.
utvecklar en sjukdom som pdverkar beslutsférmigan.

Det 6vergripande problemet ir att det inte har gjorts tydligt om
och 1 sddant fall under vilka férutsittningar personuppgiftsbehandling
i kvalitetsregister kan ske f6r vuxna personer med inte endast tillfilligt
nedsatt beslutsférmiga. Anvindningen av nationella kvalitetsregister
ir en viktig komponent for att kunna utveckla och sikra virdens
kvalitet. P4 grund av regelverkets utformning idag riskerar dirfor
personer som idag har, men iven de som i framtiden drabbas av
nedsatt beslutsféormédga att f3 simre vird dn andra patienter. Det bor
dirfor overvigas forindringar 1 lagstiftningen som tillgodoser bide
behovet och intresset av att kvaliteten 1 hilso- och sjukvirden
stindigt forbittras och behovet av skydd for den enskildes personliga
integritet.

2 Prop. 2007/08:126 s. 250.
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5 Nagra utgangspunkter for vara
forslag

5.1 Inledning

Ritt information pa ritt plats i ritt tid ir en nddvindig férutsittning
for att hilso- och sjukvirdspersonal ska kunna utféra sitt arbete med
s& bra resultat som mojligt f6r den enskilde. Detta giller oavsett
om en individ har eller saknar f6rmiga att ge uttryck for sin vilja och
ta stillning tll frigor om informationshantering. En person som inte
sjilv. har formdga att formedla sin vilja eller detaljer kring sin
sjukdomshistoria och sitt hilsotillstdnd har sannolikt stérre nytta av
att den personal de méter i virden kan inhimta den information
som behovs f6r en god och siker vard.

Genom patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL, har ett mer
effektivt och patientsikert informationsutbyte blivit méjligt for 1
princip samtliga patientgrupper. Utanfér denna mojlighet stdr dock
alla de vuxna som inte endast tillfilligt saknar férmdga att limna
samtycke till eller motsitta sig en viss personuppgiftsbehandling.
Det beror bland annat pd de krav som ir férenade med virdgivares
mojligheter att dela information genom sammanhillen journal-
féring, men dven pd avsaknaden av sirbestimmelser f6r individer
som inte sjilva kan ta stillning tll frigor om personuppgifts-
behandling. Fér utredningen framstir det som om den uppkomna
situationen nirmast ir en ofrivillig effekt som inte varit avsedd av
lagstiftaren. Varken patientdatautredningen eller regeringen har
redovisat nigra skil som motiverar att en vuxen person som har
nedsatt beslutsformaga inte ska 3 dra nytta av ett patientsikert och
effektivt informationsutbyte genom sammanhillen journalféring.
Utredningen har heller inte kunnat identifiera att lagstiftaren haft
for avsikt att begrinsa mojligheterna att utveckla och sikra
kvaliteten 1 vdrden av personer som inte sjilva kan ge uttryck for
sin instillning till saken.
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I dag behover journalinformation ofta firdas fore patienten pa ett
sddant sitt att viktig information om denne redan finns tillginglig fér
behorig hilso- och sjukvirdspersonal, pd den plats och vid den
tidpunkt behovet uppstdr. Den tekniska utvecklingen ger forut-
sittningar att oka patientsikerheten och hoja kvaliteten 1 virden
och omsorgen. Ytterst handlar det om mgjligheter till en bittre
hilsa och en 6kad livskvalitet for alla.

Det handlar dven om att stindigt utveckla och sikra virdens kvalitet
1 syfte att skapa dnnu bittre resultat for dagens och morgondagens
patienter 1 hilso- och sjukvirden. Det systematiska forbittringsarbetet
mojliggors 1 dag bla. av de nationella kvalitetsregistren.

Utredningen har 1 uppdrag att, inom ramen for patientdatalagens
tillimpningsomrdde, analysera om ett undantag frin kravet pd
samtycke for deltagande i sammanhillen journalféring m.m. bor
inféras for patienter som har en nedsatt beslutsférmiga. Vi har
diremot inte 1 uppdrag att utreda och foresld ett system som 1 ett
storre perspektiv tar stillning till frigan om hur stillféretridarskapet
1 vdrd- och omsorgssektorn boér utformas. Istillet har regeringen
tillsatt en annan utredare i den frdgan." Denna utredare ska limna
forslag till en enkel och indamadlsenlig reglering avseende personer
som pd grund av att de ir beslutsoférmégna helt eller delvis saknar
mojlighet att fullt ut vara delaktiga eller pd annat sitt utdva sitt sjilv-
bestimmande 1 situationer di detta férutsitts inom hilso- och
sjukvdrd, tandvard eller forskning. Vi har under arbetet med detta
betinkande haft samrid med Utredningen om beslutsoférmégna
personers stillning 1 hilso- och sjukvérd, socialtjinst och forskning.
Aven om den utredningen ska ligga fram férslag som har betydelse
ocksd for tillimpningen av patientdatalagen finns behov av att
snabbt 16sa frdgan om deltagande 1 sammanhéllen journalféring och
nationella och regionala kvalitetsregister fér personer med nedsatt
beslutsformdga. Vi ligger dirfor fram vdra forslag 1 avvaktan pd
forslag frin Utredningen om beslutsoférmégna personers stillning
i hilso- och sjukvdrd, socialtjinst och forskning.

Gillande regelverk medfor simre forutsittningar f6r god vérd
for patienter som av olika skil har en nedsatt beslutsférmiga dn for
andra patienter. P4 grund av att de inte har samma mojligheter att
virdera information och limna samtycken till informationsutbyte
riskerar de att fi en simre vird eller vird pd osikrare villkor in andra.
Vi anser att detta inte ir acceptabelt. Samtidigt méste bide vérd-

! Dir. 2012:72.
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insatserna och informationshanteringen genomféras med respekt foér
den enskildes sjilvbestimmande och integritet. Forutsittningarna for
att hantera uppgifter om den enskildes hilsa miste dirfor vara rimliga
med hinsyn till de olika intressen som gor sig gillande. Den som
saknar férmiga att samtycka till vird eller den informationshantering
som foranleds av virden har emellertid ett alldeles sirskilt behov av
lagstiftning som ger okad trygghet och skydd. Dirfor ligger vi forslag
som mojliggor ett patientsikert och effektivt informationsutbyte dven
for dessa patienter.

5.2 Vuxna som inte endast tillfalligt saknar
beslutsformaga — personkretsen och
bedémningen

Var bedéomning: Vira forslag bor omfatta vuxna patienter som
inte endast tillfilligt saknar formiga att ta stillning till en viss
personuppgiftsbehandling. Bedémningen av om en patient saknar
formiga att ta stillning till en viss personuppgiftsbehandling bér
foregds av ett dvervigande 1 det enskilda fallet. Beslutsférmagan
boér bedémas 1 relation till f6rmigan hos en person att tillgodogéra
sig information om den aktuella personuppgiftsbehandlingen och
sjilvstindigt 6verviga samt ta stillning till dtgirden. Nirmare
bestimt handlar det om en individs f6rméga att ge uttryck for
sin instillning till sammanhéllen journalféring och medverkan i
kvalitetsregister. Beddmningen bér goras av den eller de som
ska agera 1 relation till den enskilde, exempelvis ta stillning till
eller utféra en vdrd- och behandlingsitgird.

Utredningens férslag ska tillimpas rérande vuxna personer som
inte endast tillfilligt saknar f6rmdga att ta stillning till medverkan i
sammanhillen journalféring och medverkan i nationella och
regionala kvalitetsregister.

Vira férslag tar diremot inte sikte pd personer som exempelvis dr
medvetslosa, pdverkade av alkohol- eller narkotika, i chocktillstdnd
eller av annat skil alltfor fysiske eller psykiskt medtagen och av den
anledningen har en tillfilligt nedsatt beslutsformiga. For personer
med sidana mer tillfilliga hilsotillstdnd finns redan i dag mojligheter
till dtkomst till v8rddokumentation i system fér sammanhéllen
journalforing och dven registrering 1 nationella kvalitetsregister. Detta
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regleras genom 6 kap. 4 § PDL, avseende noddtkomst vid sammanhéllen
journalféring och i 7 kap. 2 och 3 §§ PDL betriffande registrering 1
nationella och regionala kvalitetsregister. Se féregiende avsnitt 4.1.3
angdende personer med tillfilligt nedsatt beslutsformaga.

5.2.1 Vuxna som inte endast tillfilligt saknar beslutsférmaga
— personkretsen

Det ir inte mojligt att géra en exakt avgrinsning av beskrivningen
“inte endast tillfilligt saknar f6rméga”, utan det fir bedémas 1 det
enskilda fallet. Normalt sett bér det vara méjligt for hilso- och
sjukvirdspersonal att avgdra om en patients oférmiga att férmedla
sin vilja dr hogst tillfillig, t.ex. pd grund av medvetsldshet, eller om
oférmégan dr mer varaktig dn s och inte heller beroende av ett mer
akut hilsotllstind.

Enligt utredningens uppfattning kan en person som har nedsatt
beslutsformiga mycket vil ha férméga att fatta beslut och uttrycka
sin vilja 1 vissa situationer eller i vissa avseenden. Aven personer som
fran tid till annan har en varierande f6rméga att fatta beslut ska omfattas
av vira forslag, om personen vid tidpunkten f6r den aktuella person-
uppgiftsbehandlingen saknar férmiga att ta stillning till densamma. En
sddan varierande beslutsférméga kan bero pd t.ex. psykisk ohilsa eller
demens. Detsamma giller f6r personer som exempelvis drabbats av en
stroke eller ir férem3l f6r annan intensivvard och personen i ett senare
skede inte dterfdr sin férmdga att ta stillning till sammanhillen
journalféring och kvalitetsregister. Det idr friga om en individuell
och situationsanpassad bedémning av om patienten har f6rméga att
t.ex. samtycka till att uppgifter frdn en annan vdrdgivare anvinds i
virden av honom eller henne. Aven om patienten har nedsatt
beslutsférmaga i vissa avseenden miste siledes en bedémning goéras
om han eller hon har f6rmiga att ta stillning just i denna friga. Det
handlar diremot inte om att bedéma om individen 1 ett storre
perspektiv dr beslutsoformogen eller pd annat sitt gora ett mer
definitivt medicinskt stillningstagande av individens totala férméga
att tillvarata sin ritt till sjilvbestimmande och integritet.
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5.2.2 Vuxna som inte endast tillfilligt saknar beslutsférmaga
— bedémningen

Mot bakgrund av ovanstiende ska beslutsférmigan bedémas i
relation till férm&gan hos personen att tillgodogéra sig information
om den aktuella personuppgiftsbehandlingen och sjilvstindigt
overviga och ta stillning till dtgirden. Utredningens uppfattning ir
att en persons formiga att 1 det aktuella avseendet ge uttryck for
sin instillning miste bedémas 1 det enskilda fallet och som utgdngs-
punkt vara neutral i férhillande till funktionshinder, diagnoser m.m.
En bedémning av en patients férmdga att ta stillning tll en viss
personuppgiftsbehandling ska inte ses som nigot definitivt eller
odterkalleligt stillningstagande avseende dennes beslutsférmdga i
allminhet. Beddmningen av beslutsférm&gan har inte nigon rickvidd
utanfor det aktuella stillningstagandet. Beroende pd varaktigheten 1
patientens férmiga eller oférmdga kan denna bedémning behéva
goras vid flera tillfillen. Endast den omstindigheten att patienten
lider t.ex. av en demenssjukdom behéver inte innebira att han eller
hon saknar beslutsf6rméga i alla avseenden.

I sammanhanget dr det dven viktigt att tydliggéra att den
informationshantering som sker i hilso- och sjukvirden 1 princip
uteslutande féranleds av vird i1 enskilda fall. I den meningen ir den
enskildes behov av vird, undersokning eller behandling sjilva utgdngs-
punkten for att uppgifter om den enskilde inhimtas, liggs till grund
féor beddmningar och stillningstaganden samt dokumenteras och
anvinds fér uppfoljning och kvalitetssikring m.m. Aven infor
genomférande av vird- och behandlingsinsatser méste hilso- och
sjukvdrdspersonalen gora en bedémning av patientens formdga att
forstd den information som ska ges och ta stillning till de planerade
insatserna. Dessa 6verviganden gors varje dag 1 hilso- och sjukvirden.
Var uppfattning ir att de patienter som inte kan ta stillning till en
hilso- och sjukvdrdsinsats and4 far den vird och det omhindertagande
som hilso- och sjukvirdspersonalen bedémer nédvindig med hinsyn
till patientens hilsotillstind. Det handlar om grundliggande principer
1 hilso- och sjukvirden och om personalens strivan efter att gora gott
och inte skada. Om personalen konstaterar att patienten saknar
beslutsférmaga i detta avseende finns dessutom anledning att bedéma
om patienten har mojlighet att forstd och ta stillning till om
personalen ska f3 ta del av virddokumentation som en annan vird-
givare har gjort tillginglig genom sammanhéllen journalféring.
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Utredningens bedémning ir att det — precis som nir det giller
virdinsatser — ir den eller de yrkesutévare som ska agera 1 foérhdllande
till patienten som ocksd ska ta stillning till om patienten i den aktuella
situationen har férméga att ta stillning till informationshanteringen,
t.ex. en sjukskoterska, en sjukgymnast eller en likare m.fl. V&r avsike
ir att ligga forslag som s& lingt mojlige ligger 1 linje med hur hilso-
och sjukvirden bedrivs och vad som redan i dag ir praxis i frigor
som rér sammanhdllen journalféring och nationella och regionala
kvalitetsregister. Det innebir bl.a. att det i lagstiftningen, enligt var
mening, inte bor stillas krav pd sirskild kompetens f6r den som har
att gora denna bedémning.

Det ir ytterst en friga for respektive virdgivare att organisera sin
verksamhet och utforma sitt ledningssystem samt utifrin lokala
forutsittningar utforma rutiner och riktlinjer. Det ir viktigt att det
finns ett bra stdd frén virdgivaren till den personal som kan behéva ta
stillning till patientens férmiga att ge uttryck for sin vilja i frigor
som ror sammanhdllen journalféring och kvalitetsregister. Som vi ser
det kan den hilso- och sjukvardspersonal som 1 enskilda fall har att
gora bedomningen vara sdvil legitimerad, t.ex. en likare, som icke
legitimerad, t.ex. en underskoterska. I praktiken kommer det emeller-
tid 1 manga fall vara en legitimerad yrkesutévare som har behov av att
ta del av information i sammanhillen journalféring, exempelvis i
samband med en undersokning, ett stillningstagande till viss behandling
eller en utvirdering av effekterna av en tidigare behandling m.m. Behov
av informationsinhimtning kan uppst8 dven f6r den som har att utféra
en 34tgird nigon annan beslutat om, t.ex. vid administration av
likemedel, siromliggning, rehabilitering osv. Inte minst i den
kommunala hilso- och sjukvirden ir det vanligt att sddana insatser
utfors av underskoterskor efter delegering frin sjukskoterska. T
dessa verksamheter kan ocksd sjilva registreringen 1 nationella
kvalitetsregister genomféras av underskoterskor. Se vidare kapitel 6
om sammanhillen journalféring och kapitel 7 om kvalitetsregister
for ytterligare vigledning kring bedémningen av beslutsférméiga
m.m.

Vidare ska fortydligas att en bedémning av att den enskilde saknar
mojlighet att ta stillning till en viss personuppgiftsbehandling inte
innebir att personuppgiftsbehandling i sig blir tilliten. Fér att avgora
om personuppgiftsbehandlingen, som man str 1 begrepp att féreta, ir
tilliten méste ytterligare férutsittningar beaktas. Se mer om det nedan
under avsnitt 5.3 samt i anslutning till vira forslag om sammanhllen
journalféring och kvalitetsregister.
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5.3 Stéllningstagande till personuppgiftsbehandling
bor foregas av ett samlat 6verviagande

Vir bedomning: Personuppgiftsbehandling vid sammanhillen
journalféring och kvalitetssikring i nationella kvalitetsregister bor,
for vuxna som inte endast tillfilligt saknar beslutsférmiga, ske med
hinsyn till vad som ir kint om den enskildes instillning och hilso-
och sjukvirdspersonalens bedémning av vad som ir den enskildes
bista.

Bide vérdinsatser och informationshanteringen ska genomforas
med respekt fér den enskildes integritet och sjilvbestimmande.
Det giller dven om en person saknar férmdga att ge uttryck for sin
instillning 1 en viss friga. I sidana situationer stills dock sirskilt
stora krav pd hilso- och sjukvirdspersonalens ansvarstagande,
bemétande och omhindertagande. Utredningens utgingspunkt ir
att personalen ska stotta personer med nedsatt beslutsférmdga pa ett
sddant sitt att de 1 sd stor utstrickning som mdjligt kan tillvarata sin
sjilvbestimmanderitt. Av grundliggande respekt for den enskilde
individen bér hilso- och sjukvdrdspersonalen verkligen forsoka nd
fram till individen och 1 méjligaste mén tillhandahilla relevant och
anpassad information samt efterfriga individens instillning 1 frigan.
Men i minga situationer kommer det inte att var en helt framkomlig
vig. Personalen behover d3 ta hjilp av annan information, t.ex. genom
samtal med nirstiende, och géra en professionell bedémning av vad
som ir bidst for individen i frigor som exempelvis rér vird,
behandling och informationshantering.

Var utgdngspunkt ir dirfor att personuppgiftsbehandling rérande
vuxna som inte endast tillfilligt saknar beslutsférmiga bor ske utifrin
vad som ir kint om den enskildes instillning samt hilso- och sjuk-
vérdspersonalens beddmning av vad som ir den enskildes bista.

Vi anser dven att stillningstagande till personuppgiftsbehandling
bor goras samlat och s3 lingt mojligt enligt liknande grunder som
bedémningen av sjilva forutsittningarna for genomférande av hilso-
och sjukvirdsinsatserna. Hilso- och sjukvirdspersonalen ir enligt
6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL, skyldig att
sd ldngt som mojligt samrdda med patienten infér utformningen och
genomforandet av virden. Motsvarande generella krav pd virdgivaren
finns 12 a § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), férkortad HSL. P4
samma sitt ska patientens egen instillning till en viss personuppgifts-
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behandling s& ldngt méjligt klarliggas och vara vigledande. T fore-
kommande fall kan iven nirstiendes uppfattning om patientens
instillning vara vigledande. Nirstdende har 1 dag ingen legal ritt att
besluta i den enskildes stille och vira férslag tar inte sikte pd nigon
forindring av den saken. Utredningen har inte heller i uppdrag att
foresld ett stillforetridarskap eller motsvarande, utan istillet att
dverviga undantag frin de krav som i dag giller pd samtycke eller
mdjlighet att motsitta sig personuppgiftsbehandling. Det ir siledes
ytterst en friga for hilso- och sjukvirdspersonalen att dels avgora
om patienten kan ta stillning till en viss personuppgiftsbehandling,
dels avgdra om personuppgiftsbehandlingen ska utféras. Detta bor, 1
forekommande fall, goras med stéd av nirstiendes upplysningar och
vad som 1 &vrigt dr kiint om den enskildes instéllning.

Hur dessa generella utgdngspunkter kommer till nirmare uttryck
vid informationshantering i samband med sammanhillen journal-
foring och kvalitetssikring genom kvalitetsregister framgdr av vira
konkreta forslag 1 kapitel 6 och 7.

5.4 Vara utgangspunkter i férhallande till
dataskyddsdirektivet

Inom EU finns, genom dataskyddsdirektivet, en gemensam reglering
av skyddet fér personuppgifter.” Ett grundliggande syfte med
dataskyddsdirektivet dr att garantera bdde en hég skyddsnivd vad
giller enskilda personers fri- och rittigheter med avseende pi
behandlingen av personuppgifter och en likvirdig skyddsnivd i alla
EU:s medlemsstater. Olika stater ska sdledes inte kunna hindra det
fria flodet av personuppgifter mellan dem med hinvisning till
enskilda personers fri- och rittigheter. Dataskyddsdirektivet ir i
svensk ritt inforlivat genom personuppgiftslagen. Det dr samtidigt
mojligt att meddela avvikande bestimmelser i lag eller férordning
som giller istillet fér personuppgiftslagens bestimmelser. Dock
under forutsittning att de avvikande bestimmelserna inte strider
mot dataskyddsdirektivet. P4 hilso- och sjukvirdens omride kan
patientdatalagen, 1 den mén den avviker frin personuppgiftslagen,
dirmed sigas inforliva direktivet. Av den anledningen behdver

? Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd fér
enskilda personer med avseende p4 behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet).
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férindringar 1 patientdatalagen utformas pi ett sddant sitt att de
inte bedéms strida mot dataskyddsdirektivet.

En utgdngspunkt i dataskyddsdirektivet ir, enligt artikel 8.1, att det
foreligger ett generellt férbud mot behandling av hilsorelaterade
personuppgifter. Det gor det ocksd enligt artikel 6 1 Europarddets
konvention nr 108. Men det finns undantag frin detta principiella
forbud, exempelvis 1 dataskyddsdirektivets artikel 8.3. Enligt
artikel 8.3 fir kinsliga personuppgifter behandlas om tre villkor samt-
liga ir uppfyllda. Behandlingen av uppgifterna méste for det forsta vara
nddvindig, for det andra avse forebyggande hilso- och sjukvird,
medicinska diagnoser, vird eller behandling eller administration av
hilso- eller sjukvard, och for det tredje miste uppgifterna behandlas av
ndgon som ir yrkesmissigt verksam pd hilso- och sjukvirdsomridet
och som enligt nationell lagstiftning eller bestimmelser som antagits
av behoriga nationella organ ir underkastad tystnadsplikt eller av
en annan person som ir dlagd en liknande tystnadsplikt.

I sammanhanget kan nimnas att den s.k. Artikel 29-gruppen har gett
ut ett arbetsdokument med riktlinjer f6r hur dataskyddsdirektivet ska
tolkas nir det giller ”elektroniska patientjournaler”.’ I arbetsdoku-
mentet anfors bl.a. att undantaget i artikel 8.3 ska tillimpas restriktivt.*

Med stdd av artikel 8.4 fir medlemsstaterna dven gora ytterligare
undantag frin férbudet mot behandling av kinsliga kategorier av
personuppgifter. Av artikeln foljer att under férutsittning av limpliga
skyddsdtgirder och av hinsyn tll ett viktigt allmint intresse far
medlemsstaterna antingen 1 sin nationella lagstiftning eller genom
ett beslut av tillsynsmyndigheten besluta om andra undantag in de
som nimns i artikel 8.2. Féljande, som sigs 1 skil 34 1 dataskydds-
direktivets ingress, kan anvindas vid tolkningen av artikel 8.4.

Nir det av hinsyn till viktiga allminna intressen ir nédvindigt, miste
medlemsstaterna kunna avvika frin férbudet mot att behandla kinsliga
kategorier av uppgifter pd sidana omriden som exempelvis folkhilsa
och socialskydd, sirskilt for att sikerstilla kvalitet och l6nsamhet nir
det giller forfaranden som anvinds i samband med ansékningar om
formaner och tjinster inom sjukférsikringssystemet, i samband med
vetenskaplig forskning och i samband med offentlig statistik. Dock
dligger det medlemsstaterna att sérja for att det finns limpliga och
konkreta garantier for att skydda enskilda personers grundliggande
rittigheter och privatliv.

* Artikel 29-gruppen bestir av féretridare for alla medlemsstaternas dataskyddsmyndigheter.
Gruppen ir ridgivande och oberoende och har till uppgift att se till att dataskyddsdirektivet
tillimpas enhetligt i medlemsstaterna.

*WP 131, Arbetsdokument om bebandling av hilsorelaterade personuppgifter i elektroniska
patientjournaler (antaget den 15 februari 2007), s. 11.

73



Nagra utgdngspunkter for vara forslag SOU 2013:45

Frigor om patientdatalagens forenlighet med dataskyddsdirektivet har
noga utretts och redovisats av Patientdatautredningen i betinkandet
Patientdatalag.” Som huvudregel giller att personuppgiftsbehandling
som ir tilliten enligt patientdatalagen far utféras dven om den enskilde
motsitter sig det (jfr 2 kap. 2§ PDL). Bestimmelsen ska enligt
forarbetena ses mot bakgrund av artikel 14 a 1 dataskyddsdirektivet,
som foreskriver att den enskilde dtminstone 1 vissa fall ska garanteras
en ritt att motsitta sig en personuppgiftsbehandling, om inte annat
foreskrivs 1 nationell lagstiftning. Aven om huvudregeln i patient-
datalagen ir att personuppgiftsbehandling ir tilliten iven om den
enskilde motsitter sig den, finns det bestimmelser i lagen som ger
enskilda en mojlighet att med rittslig verkan motsitta sig viss
personuppgiftsbehandling som 1 och for sig regleras av patient-
datalagen.® S3dana bestimmelser finns exempelvis med avseende pd
personuppgiftsbehandling som innebir att uppgifter gors tillgingliga i
system for sammanhillen journalféring eller att uppgifter behandlas i
nationella kvalitetsregister. Patientdatautredningen bedémde siledes att
det var forenligt med direktivet att ge patienten en ritt att motsitta sig
viss personuppgiftsbehandling. Som stéd fér bedéomningen anférde
utredningen bla. féljande med avseende pa nationella kvalitetsregister.”

Nir det giller frigan hur forslaget forhdller sig till dataskydds-
direktivet féljer av direktivets artikel 14 a att den registrerade skall
tillférsikras ritten att — bla. d3 personuppgifter fir behandlas utan
samtycke for att en arbetsuppgift av allmint intresse skall kunna utféras
(artikel 7 e =” ... nir som helst av avgdrande och berittigade skil som ror
hans personliga situation motsitta sig behandling av uppgifter som ror
honom, utom nir den nationella lagstiftningen féreskriver nigot annat.
Nir invindningen dr berittigad fir den behandling som paborjats av den
registeransvarige inte lingre avse dessa uppgifter.”) Vi har i avsnitt
8.5.3 foreslagit att det fortydligandet 1 patientdatalagen att huvudregeln
ir att personuppgiftsbehandling med stéd av patientdatalagen far utféras
iven om den enskilde motsitter sig den. Virt forslag nir det giller
nationella och regionala kvalitetsregister ir ett undantag frdn denna
huvudregel. Mot bakgrund av bla. dataskyddsdirektivets artikel 14 a
beddmer vi att undantaget ir foérenligt med dataskyddsdirektivet. Det
torde inte vara nédvindigt att féreskriva ndgon prévning av huruvida
den enskildes invindningar ir berittigade eller inte (jfr dataskydds-
direktivets artikel 14 a). Behandlingen giller i allminhet uppgifter om
hilsa, vilka ar kinsliga enligt sdvil personuppgiftslagen som direktivet.
Det bér dirmed kunna anses ligga 1 sakens natur att den registrerade
kan ha berittigade skil att motsitta sig behandlingen.

>SOU 2006:82.
¢SOU 2006:82 s. 533.
7SOU 2006:82 s. 456.
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Vi ansluter oss i denna del till patientdatautredningens bedémning.
P& samma sitt anser vi att det dr forenligt med dataskyddsdirektivet
att 1 motsvarande situationer, om den enskilde saknar férmiga att ta
stillning till personuppgiftsbehandlingen, pd andra sitt tillforsikra den
enskilde ett integritetsskydd. Det kan exempelvis, 1 enlighet med
vara utgdngspunkter i avsnitt 5.3, handla om att stilla krav pd att
den enskildes instillning ska klarliggas och vara vigledande. Det kan
dven handla om att det som framkommer om den enskildes instillning
ska beaktas, t.ex. genom att féreskriva att personuppgiftsbehandling
som den enskilde uppenbart hade motsatt sig ska vara otilldten.
Utredningens bedémning ir siledes att det dr forenligt med data-
skyddsdirektivet att begrinsa virdgivares mojligheter behandla
personuppgifter rorande vuxna som inte endast tillfilligt saknar
férmdga att ta stillning till personuppgiftsbehandling i sammanhllen
journalféring och nationella kvalitetsregister.
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6 Vara dvervaganden och forslag
— sammanhallen journalforing

6.1 Vart forslag

Virt forslag: Virdgivare fir en mojlighet att gora personuppgifter
ullgingliga 1 system f6r sammanhillen journalféring dven om en
patient inte endast tillfilligt saknar férmdga att forstd information
om sammanhillen journalféring och ta stillning till person-
uppgiftsbehandlingen. Detta under forutsittning att det inte ir
uppenbart att patienten skulle ha motsatt sig sidan person-
uppgiftsbehandling.

Virdgivare f&r en mojlighet att i enskilda situationer nir en
patient ir 1 behov av vird behandla personuppgifter som en annan
virdgivare gjort tillgingliga 1 system for sammanhéllen journal-
foring, dven om patienten inte endast tillfilligt saknar férmiga
limna samtycke. Personuppgiftsbehandlingen fir genomféras
under forutsittning att uppgifterna kan antas ha betydelse for
den vird och behandling som ir nédvindig med hinsyn till
patientens hilsotillstind. Atkomsten till uppgifter ska ske i tvi
steg dir en virdgivare i forsta steget far ta del av uppgifter om
vilken eller vilka virdgivare som har gjort uppgifterna till-
gingliga, for att 1 ett andra steg sedan ta del av de uppgifter som
kan antas behovas 1 den aktuella situationen.

Vi foresldr ocksd en foljdindring 1 6 kap. 5 § patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL. Paragrafen bor bli tillimplig dven
for den nya bestimmelsen 1 6 kap. 3 a § PDL, som vi foreslar.
Foljdindringen innebir att en virdgivare inte fir behandla en
annan virdgivares uppgifter om en patient 1 ett system for
sammanhdllen journalféring under andra villkor dn de som giller
enligt patientdatalagen dven om patienten uttryckligen samtycker

ull det.
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Innan personuppgifter gors tillgingliga fér andra vardgivare 1 system
for sammanhillen journalféring ska patienten enligt gillande rite f3
information om vad den sammanh&llna journalféringen innebir och
om ritten att motsitta sig att uppgifterna tillgingliggdrs pd det sittet
(6 kap. 2 § PDL). Négot krav pd samtycke i den mening som avses 1
personuppgiftslagen behover alltsd inte inhimtas for att gora
personuppgifter tillgingliga 1 system fér sammanhéllen journalféring.
Istillet géller en ordning dir en slags opt-out modell eller, om man s3
vill, ett tyst samtycke i praktiken giller for att limna ut journal-
uppgifter till andra virdgivare ps detta sitt (skede 1).!

For att sedan, 1 en enskild situation nir patienten ir i behov av
vard, ta del av personuppgifter i sammanhéllen journalféring finns
ett uttryckligt krav 1 6 kap. 3 § PDL p& den vardgivare som behover
ta del av uppgifterna att inhimta patientens samtycke (skede 2).
Detta samtycke ska vara sirskilt, frivilligt och otvetydigt enligt de
krav som féljer av personuppgiftslagen (1998:204).”

Dessa krav innebir att det i praktiken inte dr mojligt att varken
tillgingliggora eller ta del av uppgifter om en vuxen person som inte
sjilv kan samtycka till personuppgiftsbehandlingen. Datainspektionen
har bedémt att ett samtycke enligt personuppgiftslagen inte kan anses
foreligga med stéd av t.ex. hypotetiskt samtycke utan att det endast
kan limnas av den enskilde eller dennes legala stillféretridare.’
Eftersom det sillan finns nigon legal stillforetridare som, 1 detta
avseende, kan féretrida vuxna patienter med nedsatt beslutsférmaga
leder det till att denna grupp ir utestingd fr8n férdelarna med
sammanhillen journalféring. Det innebir att informationsutbytet som
ir nddvindigt for att kunna ge dessa patienter en god och siker vird
idag far goras pd ndgot annat sitt in genom direktitkomst, det vill
siga genom ordinirt utlimnande och inhimtande av uppgifter.

Genom patientdatareformen inférdes en indring 1 dévarande
sekretesslagen, som sedan overforts wll nu gillande 25kap. 13§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL.
Andringen innebir att sekretess inte ska hindra att uppgift om en
enskild — som behdvs for att han eller hon ska {3 nédvindig vard,
omsorg, behandling eller annat stéd — limnas frin en myndighet inom
hilso- och sjukvirden till en annan myndighet inom hilso- och
sjukvirden eller socialtjinsten eller till enskild virdgivare eller en
enskild verksamhet pd socialtjinstens omrdde. Undantaget frin

! Prop. 2007/08:126 s. 113.
2 Prop. 2007/08:126 5. 116.
* Datainspektionens beslut den 29 juni 2010, dnr 1391-2009, 1392-2009 och 1512-2009.
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sekretess giller den enskilde som p& grund av sitt hilsotillstind
eller andra skil inte kan samtycka till att uppgifterna limnas ut.

Bakgrunden till forslaget dr enligt férarbetena de patientsiker-
hetsaspekter som gor sig gillande nir virduppgifter om en enskild 1
allt storre utstrickning sprids pd allt fler vrdgivare och de brister i
omhindertagandet som finns 1 integrerade verksamheter eftersom
information om den enskilde pd grund av sekretessen inte alltid kan
formedlas mellan de olika verksamheterna i tillricklig utstrickning.
Andringen tar sikte pi patienter som pd grund av hilsorelaterat skil
inte kan samtycka eller som annars inte har beslutsférméga. Viljan hos
den patient som klart och utan inflytande av allvarlig psykisk storning
eller liknande motsitter sig uppgiftsutlimnandet ska diremot
respekteras. *

Det finns alltsd sekretessbrytande regler som férenklar utlimnande
av nédvindiga uppgifter i virden och behandlingen av patienter som
av olika skil har nedsatt beslutsférméga. Det innebir att det i de
situationer som ticks av bestimmelsen inte finns nigot hinder for
utbyte av uppgifter pd andra sitt in genom direktitkomst. Utbytet
kan goras genom fysiskt utlimnande av papperskopior eller genom
ndgot medium f6r automatiserad behandling, t.ex. USB-minne eller
filoverforing. Idag gors ofta dessa dverlimningar per fax trots att
det dr svirt att verfora uppgifter per fax pd ett sitt som uppfyller
de krav pa sikerhet och integritetsskydd som méste stillas.

Det ir alltsd mojligt att vid behov och fér att den enskilde ska fa
noédvindig vird 6verféra uppgifter om patienter med nedsatt
beslutsférmiga genom vanligt utlimnande. Nir det giller denna
patientgrupp som ofta har sammansatta virdbehov ir siledes hilso-
och sjukvirden hinvisad till det enda sitt fér informationsutbyte
som gillde samtliga patienter innan patientdatalagen tridde ikraft.

Syftet med sammanhillen journalféring ir att, med bibehallet
integritetsskydd, o6ka patientsikerheten genom enkel och snabb
tillgdng till ritt information. Det handlar om att reducera risker for
enskilda patienter 1 form av t.ex. felmedicineringar eller andra fel-
behandlingar, men dven om att inte utsitta patienter for onddiga
undersokningar, provtagningar m.m. Vi anser att det inte ér tillfreds-
stillande att en patientgrupp som normalt sett har storre nytta av
denna form av informationsutbyte in andra grupper ir utestingda frdn
fordelarna med sammanhillen journalféring. Mot den bakgrunden
ligger vi forslag som gor det mojligt att anvinda sammanhillen

* Prop. 2007/08:126 s. 168 f.
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journalféring dven fér vuxna personer som inte endast tillfilligt
saknar formdga att ta stillning till den aktuella personuppgifts-
behandlingen. Forslaget utvecklas vidare nir det giller skede 1 i
avsnitt 6.2 och nir det giller skede 2 1 avsnitt 6.3.

6.2 Skede 1 - att géra personuppgifter tillgangliga i
system for sammanhallen journalféring

For en patientsiker hilso- och sjukvird ir det idag mer eller
mindre nodvindigt for vardgivare 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 vird-
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. Vid vdra kontakter med virdgivare har det
visat sig att de allra flesta medborgare viljer att inte motsitta sig att
varddokumentation blir potentiellt tillginglig foér virdgivare pd
detta sitt. I den allminna debatten och vid vira kontakter med
patient- och anhérigorganisationer framkommer dven en bild av att de
flesta forutsitter idag att s redan ir fallet, d.v.s. att den som patienten
moter 1 vdrden har tillgdng till ritt och aktuell information for siker
vérd.

Ett problem ir dock 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 1 form av 6kad kvalitet och patientsikerhet. En person
som 1 det aktuella avseendet har nedsatt beslutsférmiga kan ju
varken informeras om sammanhillen journalféring eller ta stillning
till om virddokumentationen ska f3 delas pd det sittet. En mojlighet
skulle visserligen kunna vara att l3ta en legal stillforetridare fatta
beslut pd den enskildes vignar. I praktiken saknas dock ett sidant
stillforetridarskap som skulle kunna agera i den enskildes stille 1 dessa
fragor. Det har heller inte bedémts vara méjligt att exempelvis 1ata en
nirstiende ta emot informationen och ge uttryck for den enskildes
vilja.” Dirutéver fir dven antas att inte alla har nirstiende som har
mojlighet att bevaka och utéva den enskildes intressen 1 sddan

% Se t.ex. Datainspektionens beslut dnr 1048-2012.
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utstrickning som skulle krivas for att regelverket skulle ge alla
samma forutsittningar.

Sammantaget fir det enligt gillande ritt anses oklart om det &ver
huvud taget dr mgjligt att inkludera vuxna personer som inte endast
tillfilligt har nedsatt beslutsformdga 1 system fér sammanhillen
journalféring. Det finns dirfér stora behov av att ligga f6rslag som
gor det mojligt att anvinda denna typ av informationsdelning fér en
god och siker vird dven f6r personer med nedsatt beslutsforméga.

Vi anser att lagstiftaren mdste ta ett sirskilt ansvar foér den
grupp patienter som inte sjilva kan féra sin information vidare 1
hilso- och sjukvirden. Det giller inte minst vuxna som av olika skil
och ménga ginger 6ver tid har en varierande beslutsférmiga. Den som
pa grund av sjukdom, psykisk storning, férsvagat hilsotillstind eller
annat liknande forhillande mer varaktigt saknar beslutsférmdga har i
de flesta fall storre nytta av att uppgifter finns potentiellt tillgingliga
for andra virdgivare dn 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 frin mojligheterna att motsitta sig den
sammanh&llna journalféringen. Inte heller virdnadshavaren har i dessa
fall ritt att motsitta sig att uppgifter om barn gérs tillgingliga. Syftet
har varit att gora skapa forutsittningar for att hdlla virddokumentation
om barn tillgingliga f6r virdpersonal hos olika virdgivare, f6r att
pd sddant sitt f3 bittre mojligheter att uppticka om ett barn far illa.
Regeringen ansdg att skyddet f6r barnet viger tyngre in behovet av
skydd for barnets integritet®.

Det gir visserligen inte att komma ifrén att ett tillgingliggérande
av uppgifter i system fér sammanhillen journalféring kan medféra
okade risker for intrng 1 den personliga integriteten. Vi bedémer
emellertid att behovet av skydd fér patientens liv och hilsa viger
tyngre in dennes behov av ett sddant skydd for den personliga
integriteten som ett exkluderande innebir. I vira kontakter med
patient- och anhérigorganisationer framgir det dessutom tydligt
att man vill, och redan idag férutsitter, att viktig information — om
alla patienter — ska finnas dir den behovs alldeles oavsett om den
exempelvis ir dokumenterad 1 kommunens hilso- och s;ukvard pd
vardcentralen eller pd sjukhuset. Det avgérande ska inte vara i1
vilken organisation uppgifterna ir dokumenterade utan i vilken
vardsituation uppgifterna behévs. Inte minst f6r den som inte sjilv

¢ Prop. 2007/08:126 s. 115.
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kan redogora for viktiga detaljer om sitt hilsotllstdnd dr det en
forutsittning fér en god och siker vérd.

Vidare bedémer vi att gillande regelverk for hantering av patienters
personuppgifter generellt bidrar till ett starkt integritetsskydd. T sdvil
patientdatalagen som Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14)
om informationshantering och journalféring 1 hilso- och sjukvirden
tydliggors kraven pd virdens aktorer att vidta tekniska och
organisatoriska dtgirder for att tillgodose behovet av skydd for den
personliga integriteten. Bestimmelser om inre sekretess, behorig-
hetsstyrning, dtkomstkontroll och rittigheter for patienter att f3
information om &tkomst till deras uppgifter, gor att alla patienter
far ett ur lagstiftarens perspektiv starkt grundliggande integritets-
skydd. Detta kompletteras och stirks av att hilso- och sjuk-
virdspersonal, férutom att de har ett sirskilt yrkesansvar, dven
omfattas av bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt. Det dr dock
viktigt att landsting, kommuner och privata virdgivare gor ytterligare
insatser for att leva upp tll lagstiftarens krav och tillforsikra alla
patienter ett starkt integritetsskydd. Tillsynen pd omridet visar att
det finns brister som behover tgirdas. Utredningen kommer att
analysera detta ytterligare under arbetet med virt slutbetinkande, men
vi vill redan nu signalera att virdgivare generellt behover prioritera
dessa frigor hogre. Inte minst fér de personer som inte sjilva kan ta
stillning till hur uppgifterna ska 3 hanteras ir det sirskilt viktigt.

Ndrmare om vdrt forslag

For att den som har nedsatt beslutsférmaga ska ha samma méjligheter
som andra individer att dra nytta av ett mer patientsikert och effektivt
informationsutbyte foresldr vi sammanfattningsvis ett undantag i
lagstiftningen som innebir att virdgivare, under vissa forut-
sittningar, kan goéra personuppgifter tillgingliga 1 system fér
sammanhéllen journalféring dven om patienten inte kan ta emot
information och ta stillning till dtgirden. Forslaget vilar pd den
grundliggande virderingen att det pd en generell nivd ir det bista
for den enskildes liv, hilsa och livskvalitet. Vi bedémer att det ligger 1
den enskildes intresse att t.ex. primirvardslikaren har méjlighet att ta
del av den information som behévs frin det sirskilda boendet eller
frén sjukhuset for att gora bista mojliga stillningstaganden for den
enskildes vird och behandling. Dessutom vérdas ofta individer med
nedsatt beslutsférmiga vixelvis hemma, pa sjukhus, pd virdcentraler
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och 1 olika former av sirskilda boenden. Sammanhillen journalféring
ir dirfor en nodvindig forutsittning for att alla dessa berorda,
offentliga som privata virdgivare, ska kunna ge den enskilde en god
och siker vard.

Fran lagstiftningens nuvarande krav pd information och méjlighet
att motsitta sig sammanhillen journalféring undantas siledes vuxna
som inte endast tillfilligt saknar formdga att ta stillning tll saken.
Genom virt forslag gors detta informationsutbyte méjligt for alla
patienter. Det sker inte pd samma, men p4 liknande sitt som redan
giller f6r barn. Till skillnad mot vad som giller for barn bér inte
mojligheten att tillgingliggora uppgifter gilla helt utan undantag. Ifall
det dr uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig tillginglig-
gorandet fir uppgifterna inte goras tillgingliga f6r andra virdgivare.

For patienter, nirstiende, virdgivare och personal som arbetar i
hilso- och sjukvirden ir det viktigt att det si lingt mojligt ir
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 sidan personuppgiftsbehandling inte ska fa ske.

6.2.1 Narmare om betydelsen av patientens instéllning

I linje med de grundliggande bestimmelserna i hilso- och sjuk-
vardslagen om att all hilso- och sjukvdrd ska bygga pd respekt for
patientens sjilvbestimmande och integritet har en virdgivare att
beakta vad som ir kint om den enskildes instillning 1 den aktuella
frigan. Om det f6r vdrdgivaren finns omstindigheter som pekar pd
att den enskilde uppenbarligen hade motsatt sig sammanhillen
journalféring, ska ett tillgingliggdrande av personuppgifter inte kunna
ske med stéd av den bestimmelse vi foresldr. Sdana omstindigheter
kan exempelvis utgoras av att vdrdgivaren kinner till eller fir
kinnedom om att den enskilde motsatt sig sammanhéllen journal-
foring 1 annat, liknande, sammanhang. Det kan dven handla om att
nirstiende limnar vilgrundad information om saken, exempelvis i
samband med virdplanering eller inflyttning p4 sirskilt boende eller
infér planerad hilso- och sjukvird. For virdgivarna ir det dirfor
viktigt att 1 dessa olika moéten med patienter och nirstdende
informera om sammanhdllen journalféring och forsoka ta reda pd
ifall den enskilde skulle ha motsatt sig det.
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Nirstdende har ingen formell ritt att besluta 1 den enskildes
stille, utan det ir 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 siledes om att hilso- och sjukvirdspersonalen
har att gora en bedémning som liknar den som inda alltid gors for att
kunna ge vird och behandling &t en person med nedsatt besluts-
féormdga. Den personuppgiftsbehandling som ett tillgingliggérande
innebir ska dirmed goras utifrdn vad som ir kint om patientens
instillning och hilso- och sjukvérdspersonalens bedémning av vad
som ir patientens bista. Om det ir uppenbart att patienten skulle
ha motsatt sig den sammanhéllna journalféringen, ska uppgifterna
inte {8 goras tillgingliga for andra virdgivare pa det sittet.

For att enskilda och nirstiende ska kinna till att en virdgivare
ingdr 1 system for sammanhillen journalféring ir det nédvindigt for
virdgivaren att pd olika sitt tillhandahdlla information. Férutom
riktad information vid méten med patienter och nirstdende och 1
samband med kallelser till vird, bor information hillas tillginglig
exempelvis pd hemsidor och 1 sjukvirdens lokaler. Eftersom
sammanhéllen journalféring fortfarande ir 1 sin linda och sannolikt
innu inte allmint kint bland medborgarna, bér virdgivare dess-
utom med jimna mellanrum aktivt tillhandahilla information. Det
kan exempelvis goras 1 linstidningar som gr ut till alla hushdll. Det
skulle 6ka medvetenheten hos enskilda och anhériga och dirmed
dven stirka deras stillning. Sannolikheten 6kar fér att personer
med en beslutsférmiga som varierar &ver tiden ska fd reda pd vad
sammanhillen journalféring innebir och vilka rittigheter man har
som patient, om information tillhandahills kontinuerligt och p3
olika sitt. S3dana personer ges di 6kade mojligheter att tillvarata
sina rittigheter under perioder nir férmiga att ta stillning till
frdgor om sammanhaillen journalféring finns.

Minga personer som idag har en mer varaktigt nedsatt besluts-
formiga fir sitt hilso- och sjukvirdsbehov tillgodosett bidde av
kommunal- och landstingsfinansierad hilso- och sjukvird. I den
samverkan dr sammanhdllen journalféring 1 dagsliget inte infort 1 lika
stor utstrickning som det dr mellan olika landstingsfinansierade
virdgivare, t.ex. 1 primirvirden. De flesta kommuner och landsting
utbyter idag inte uppgifter genom sammanhdllen journalféring.
Diremot pigir ett sidant inférande 6ver hela landet 1 och med att
fler och fler landsting och kommuner ansluter sig till den nationella
patientéversikten (NPO). En malsittning med det ir att 6ka patient-
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sikerheten genom att se till att ritt information om exempelvis ildre
patienter med nedsatt beslutsférmdga finns tillginglig bdde hos
primirvirdslikaren, pd sjukhuset, i det sirskilda boendet och i
hemsjukvirden. I samband med denna utveckling och anslutnin
J ) g
till NPO borde det enligt vdr mening finnas goda férutsittningar
for virdgivarna att informera patienter och deras nirstdende om
detta och sedan — om det inte dr uppenbart att patienten skulle ha
122 p
motsatt sig — gora det mojligt att dela patientens information
genom sammanhdllen journalféring.

6.2.2  Forslaget gor det mojligt med atkomst i akuta
situationer

En konsekvens av virt forslag att géra det mojlige for vardgivare att
1 forsta skedet tillgingliggdra uppgifter 1 system fér sammanhillen
journalféring dven for patienter som saknar férméga att ta stillning
till personuppgiftsbehandlingen ir att uppgifterna, med stéd av
redan gillande bestimmelser, kommer att vara dtkomliga i akuta
situationer.

I akuta situationer nir en patient t.ex. pd grund av sitt hilsotillstdnd
inte kan samtycka till dtkomst i system fér sammanhillen journal-
foring finns idag bestimmelser 1 6 kap. 4 § PDL som ind3 gor det
mojligt f6r hilso- och sjukvirdspersonalen att ta del av nédvindiga
uppgifter. Om det finns uppgifter om en patient och det foreligger
fara for patientens liv eller om det annars féreligger allvarlig risk for
dennes hilsa fir virdgivaren, om patientens samtycke inte kan
inhimtas, ta del av uppgift om vilken eller vilka virdgivare som har
gjort uppgifterna tillgingliga. Om vardgivaren med ledning av det
bedémer att uppgifterna kan antas ha betydelse for den vird som
patienten oundgingligen behover, fir virdgivaren ta del av upp-
gifterna. Bestimmelsen gor det siledes mojligt att ta del av
patientuppgifter 1 system fér sammanhillen journalféring 1 akuta
situationer dir patienten inte kan samtycka.

Eftersom personer som inte endast tillfilligt har nedsatt besluts-
formdga med virt forslag kommer att kunna ingd i system for
sammanhillen journalféring blir det siledes mojligt att 1 akuta
situationer ta del av de patientuppgifter som behévs. I akuta situationer
ger regelverket di samma férutsittningar for alla patienter, alldeles
oavsett om oférmdgan att limna samtycke dr hogst tillfillig eller mer
varaktig.
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Detta ir emellertid inte tillrickligt eftersom det fortfarande
kvarstdr ett behov att i de ofta dterkommande och mer vardagliga
vérdsituationerna skapa forutsittningar f6r en informationshantering
som bidrar till god och siker vird dven fér den som saknar besluts-
férmaga. I sddana situationer kan bestimmelsen 1 6 kap. 4 § PDL inte
tillimpas.

6.3 Skede 2 - att ta del av personuppgifter i
sammanhallen journalforing

P34 grund av patientdatalagens nuvarande utformning ir det 1
praktiken inte mojligt fér vérdgivare att genom sammanhillen
journalféring ta del av de uppgifter som ofta behovs f6r en god och
siker vird av patienten, om denne inte endast tillfilligt saknar f6rmiga
att samtycka till informationsinhimtningen. Aven om vért forslag i
avsnitt 6.2 kommer att gora det mojligt att 1 akuta situationer ta del av
uppgifter behovs en ny reglering som goér motsvarande informations-
inhimtning mojlig 1 ligen som inte ir akuta men dir den enskilde
ir 1 behov av hilso- och sjukvard.

Som framkommit tidigare dr inte minst dldre personer med
nedsatt beslutsférmdga ofta beroende av hilso- och sjukvird som
omfattar insatser frin flera virdgivare, privata som offentliga. For
att virden ska vara god och siker behdvs en enkel reglering som
gor informationsutbytet mellan olika virdgivare i kommunal hilso-
och sjukvérd, primirvard och slutenvird mojligt.

De flesta minniskor fir idag sitt grundliggande behov av hilso-
och sjukvird tillgodosett i den av landstingen finansierade primir-
virden. Dir kan individen vilja virdgivare och frin en och samma
aktor {4 insatser frin sjukskéterskor, arbetsterapeuter, sjukgymnaster,
likare m.l. Foér individer med sammansatta behov av vird och
omsorg som bor 1 sirskilt eller ordinirt boende ir situationen
emellertid en annan. De har inte samma mojligheter att 3 sitt
behov tillgodosett av endast en aktdr. Personen omfattas forvisso
av den kommunala hilso- och sjukvirden men di kommunens
hilso- och sjukvirdsansvar inte omfattar likarinsatser ir individen
dirfér hinvisad wll likare verksamma 1 landstinget eller hos en
privat virdgivare for att fi sina grundliggande behov i1 dessa delar
tillgodosedda. Ett effektivt informationsutbyte ir dirfor en alldeles
nddvindig férutsittning for att en patient med sammansatta behov
ska kunna f vird under jimlika forh8llanden med de som giller for
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andra patienter. Eftersom ménga personer med sammansatta behov av
vird och omsorg har nedsatt beslutsférmdga ir ett sddant informations-
utbyte dock inte méjligt idag.

Under utredningens ging har det dven framkommit att det finns
en osikerhet och en ridsla bland hilso- och sjukvirdspersonal for att
de skulle hantera patientinformation pd ett sitt som skulle kunna
strida mot lagstiftningen. Hilso- och sjukvdrdspersonalen vittnar om
en otrygghet och en otillfredsstillelse 6ver att inte f8 del av den
information de behéver for att kunna ge den enskilde bista mojliga
vird och omhindertagande. Nir det giller personer med nedsatt
beslutsférmiga bedémer vi att hilso- och sjukvirdspersonalens
strivan efter att gora det bista mojliga f6r individen kommer 1 kon-
flikt med lagstiftningen. Det ir tydligt att det rider en bristande
dverensstimmelse mellan personalens férutsittningar att utfora sjilva
vird- och behandlingsinsatserna, t.ex. att sitta in ett likemedel, och
mojligheterna att pd ett effektivt sitt ta del av den information som
behovs f6r att kunna ta stillning till vilket av alla tinkbara likemedel
som bist limpar sig f6r just denna individ. En likare fir 1 métet med
en patient med nedsatt beslutsférmiga erbjuda nédvindiga vird- och
behandlingsinsatser, men far pd grund av patientdatalagens utformning
inte genom direktdtkomst ta del av den virddokumentation som finns
hos en annan virdgivare och som behovs fér att likaren ska kunna ge
bista mojliga vard.

6.3.1 Ett undantag fran kravet pa samtycke

Det ir enligt utredningen inte acceptabelt att hilso- och sjukvirds-
personal har méjlighet att bestimma om vird med den enskildes bista
for 6gonen, men samtidigt saknar legala forutsittningar att hantera
nddvindig information pid ett patientsikert och effektivt sitt. En
individ som ir i behov av hilso- och sjukvird ska vara trygg 1 for-
vissningen om att personalens stillningstaganden grundar sig pd
ullginglig, aktuell och relevant information om individens hilsa.
Dirfor ligger vi forslag som gor att stillningstaganden till
nédvindiga vird- och behandlingsinsatser gir hand i hand med den
informationshantering som sidana stillningstaganden kriver. Det
handlar dirfor om ett uttryckligt undantag frin kravet pd samtycke i
6 kap. 3 § PDL ifall patienten inte endast ullfilligt saknar férméga
att ta stillning till personuppgiftsbehandlingen. Som en grund-
liggande forutsittning for att undantaget ska vara tillimpligt ir
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givetvis att det inte framkommit att det dr uppenbart att patienten
hade motsatt sig sammanhillen journalféring i foérsta skedet. T ett
sddant fall fr patientens virddokumentation, i enlighet med vad
som beskrivits 1 avsnitt 6.2, ver huvud taget inte finnas 1 system
fér sammanhaillen journalféring.

Ett uttryckligt undantag frin samtycke bygger pd en slags hypotes
om samtycke, men pd en generell nivd. Vi goér bedémningen att en
vuxen person med nedsatt beslutsférmiga i allminhet skulle samtycka
till det informationsutbyte som ir nédvindigt fér att kunna
erbjuda och ge honom eller henne en god och siker vird, om denne
har méjlighet att ta stillning. Vi utgdr dven frin att virden av en
person med nedsatt beslutsférméga blir sikrare om tex. sjuk-
skoterskan pd det sirskilda boendet och likarna i primir- och
slutenvirden vid behov kan ta del av varandras journalanteckningar. Vi
kan ocksg utgd frin att virden blir sikrare exempelvis om anestesi-
likaren infér narkosen snabbt kan ta reda pd att patienten visat sig
vara svarintuberad vid en tidigare operation 1 ett annat landsting.
Tillgdng till ritt information pa ritt plats 1 ritt tid gor att riskerna 1
overgdngar mellan olika virdgivare och virdformer reduceras.
Nirstdende behover heller inte i lika stor utstrickning vara budbirare
och hilla reda p4 information om vrditgirder och likemedel m.m.

Vi anser dven att ett renodlat undantag frin kravet pd samtycke
ir tydligare for patienterna och deras nirstdende samt enklare att
tillimpa fér hilso- och sjukvardspersonalen. Ett sidant undantag
innebir ocksd att lagstiftaren uttrycker ett tydligt ansvar f6r denna
utsatta grupp patienter i behov av sirskilt skydd.

Virt forslag innebir inte att vrden ska bortse frin den enskildes
instillning. Precis som vid vird och behandling av en patient som
inte kan samtycka ska iven informationshanteringen ske med
beaktande av patientens ritt till sjilvbestimmande och integritet.
Vi foresldr diremot ingen ytterligare utredning av vad patientens
instillning kan tinkas vara in den som redan idag féljer av praxis i
hilso- och sjukvirden samt grundliggande bestimmelser i hilso- och
sjukvérdslagen och patientsikerhetslagen. Enligt vir bedémning kan
det vara mycket svirt f6r hilso- och sjukvirdspersonalen att i ett
enskilt fall klarligga om den enskilde skulle ha avstdtt frin att limna
samtycke for dtkomst till uppgifter 1 sammanhillen journalféring. En
sdan situation kan t.ex. uppstd nir specialistlikaren vid sjukhuset
behover ta del av virdcentralens virddokumentation. Aven om det
vid en utredning och efter upplysningar frin nirstdende visar sig att
patienten vid nigot tidigare tillfille avstict ifrdn att limna samtycke,
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kan det vara svirt att dra allt for generella slutsatser av sidana
uppgifter. Inte minst om detta tidigare tillfille inte alls pAminner om
den aktuella virdsituationen. En bedémning av vad patientens
instillning till informationshanteringen skulle ha kunnat vara later
sig dirfor svirligen goras utan att hinsyn tas till vilken vird- och
behandlingssituation det idr friga om och vilka konsekvenser brist
pa information kan leda till. Det avgérande bér, enligt vir mening,
dirfér vara om information frin en annan virdgivare behévs fér den
vird som ir nédvindig med hinsyn till patientens hilsotillstind. I
sammanhanget ir det dven viktigt att erinra om att dtkomst till
uppgifter 1 system for sammanhdllen journalféring endast fir ske for
vardindamail, d.v.s. f6r att forebygga, utreda eller behandla sjuk-
domar och skador hos patienten. Det ir siledes patientens behov
av hilso- och sjukvird som ir styrande f6r om &tkomst till vard-
dokumentation hos andra virdgivare dver huvud taget far ske.

Nir en patient inte kan samtycka till hilso- och sjukvirdsinsatser
ir praxis, si som vi uppfattar det, att personalen ger patienten den vird
man bedémer vara det bista fér patienten. Om det finns forut-
sittningar involveras ofta anhoriga eller andra nirstiende 1 bedom-
ningen. Detta dterspeglas dven 1 Patientmaktsutredningens férslag till
patientlag, som bla. innehdller en reglering f6r vad som enligt den
utredningen idag fir anses utgdra praxis i hilso- och sjukvirden av
patienter med nedsatt beslutsformdga. Om patienten inte kan
samtycka foreslir Patientmaktsutredningen att virden ska ges utifrdn
en bedémning av vad som ir bist for patienten 1 det enskilda fallet.
Vid bedémningen ska patientens instillning s3 lingt mojligt klar-
liggas och beaktas samt nirstiende horas.”

Bland annat mot bakgrund av vad som far anses utgéra praxis vid
stillningstagande till hilso- och sjukvirdsinsatser f6r personer som
inte kan samtycka tll virden anser vi att det bor ske en samlad
bedémning av vilken vird som ir bist for patienten 1 det enskilda fallet
och vilken information som di ir nédvindig att ta del av. Om
hilso- och sjukvirdspersonalen, i férekommande fall med stéd av
nirstdende, bedomt vilken vardinsats som ir bist for patienten i det
enskilda fallet bér personalen dven {3 ta del av den information som
behovs for att virdinsatsen ska kunna utféras 1 ritt tid och med
hég kvalitet och sikerhet. Att 1 ett sddant skede stilla ett formellt
krav pi en separat bedémning av vad patientens instillning till
dtkomst till uppgifter i sammanhillen journalféring kan tinkas ha

7SOU 2013:25. 181 f.
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varit, riskerar bland annat att medféra att patienten fir en fordrojd
vérd eller vird under osdkrare former. Det kan sannolikt dven stilla
hilso- och sjukvirdspersonalen infér besvirliga och kanske ibland
omdjliga situationer. Det vill siga sddana situationer dir forut-
sittningarna for att ge vdrd och mojligheterna att ta del av den
information som behovs for att ge virden skiljer sig 3t. Enligt
utredningen boér det krivas alldeles sirskilt tungt vigande skal for
att hilso- och sjukvirdspersonal i ett enskilt fall ska avstd frin att ta
del av information personalen bedémer som nédvindig for att kunna
utfora de vird- och behandlingsinsatser som ir bist f6r patienten.

Den som, 1 relation till en patient som bedémts sakna férmiga att
samtycka, stdr 1 begrepp att ta stillning till viss vird, undersokning
eller behandling och di behdéver anvinda sig av sammanhillen
journalféring  ska dock respektera patientens instillning till
vardinsatsen och informationsinhimtningen i den min den ir kind
och otvetydig. En sidan situation skulle exempelvis kunna uppstd
ifall det dr alldeles uppenbart att patienten inte skulle ha limnat
samtycke. I ett sddant lige ska patientens instillning foljas, 1 linje
med den grundliggande bestimmelsen i 2 a § HSL om respekt for
varje minniskas ritt till sjilvbestimmande och integritet. Eftersom
medicinska 6verviganden ska goras 1 forhillande till vilken
information som finns om patientens hilsa och tidigare behandling
skulle en sidan situation sannolikt medféra konsekvenser dven for
den vird som man planerar att ge.

Sammantaget bygger virt forslag pd antagandet att de allra flesta
minniskor vill att den personal de méter 1 hilso- och sjukvirden tar
del av den information som behévs for att kunna ta stillning till
och ge bista mojliga vard. Vi anser att sivil lagstiftaren som hilso-
och sjukvirdspersonalen har ett sirskilt ansvar for att tillgodose det
sirskilda behov av skydd som personer med nedsatt beslutsférmaga
har. Det handlar framfor allt om att reducera risker f6r den enskilde
och tillgodose behovet av en god och siker vérd.

Vi anser dock att ett undantag frén kravet pd samtycke vid samman-
hillen journalféring inte boér inforas helt utan forbehdll. Det bor
kombineras med ytterligare villkor som snivar in tillimpningsomradet
och som samtidigt ger uttryck for strivan att knyta ithop mojlig-
heterna att ge vird med forutsittningarna fér informationshanteringen.
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6.3.2  Villkor for att fa tillimpa undantaget

Ett forslag om undantag frin kravet pd samtycke dr endast genom-
forbart om behovet och nyttan med undantaget bedéms viga
tyngre dn riskerna for otillbérligt intrdng i den enskildes integritet.
Vidare bor forslaget konstrueras pd ett sidant sitt att behovet av
skydd for den personliga integriteten fér personer med nedsatt
beslutsférmaga sd 1angt mojligt tillgodoses.

Sammanhéllen journalféring ir idag méjligt f6r alla individer utom
just f6r dem som av olika skil inte har f6rmiga att samtycka ll eller
motsitta sig personuppgiftsbehandlingen. Vi har ovan och ikap. 4
beskrivit det stora behov som finns av att forindra regelverket for att
Oka sikerheten och kvaliteten i vdrden av patienter som inte sjilva kan
redogdra for alla relevanta uppgifter om sitt hilsotillstind eller ge
uttryck fér sin vilja 1 frigor om informationshantering. Mot den
bakgrunden bér det krivas mycket starka integritetsskil for att inte
mojliggora direktdtkomst vid informationsutbyte inom hilso- och
sjukvirden for att en enskild i en utsatt situation ska f3 bista mojliga
vard. Lagstiftaren har redan gjort en viss avvigning mellan patient-
sikerhet och integritet 1 detta hinseende genom att tillhandahilla
ett undantag frin sekretess for nédvindigt utbyte av information 1
situationer dir en individ ir 1 behov av vird och inte kan ge sitt
samtycke till att uppgifterna limnas ut. Av samma patientsikerhets-
skil bor informationsutbytet nu kunna ske genom direktitkomst.

Som redovisats i tidigare avsnitt finns ett antal grundliggande
bestimmelser som alla tillsammans bidrar till att verka for ett starke
skydd fér samtliga patienters integritet. Det handlar exempelvis om
bestimmelsen i 4 kap. 1 § PDL om inre sekretess som anger att den
som arbetar &t en virdgivare far ta del av dokumenterade uppgifter
om en patient endast om han eller hon deltar 1 virden av patienten
eller av annat skil behéver uppgifterna for sitt arbete i hilso- och
sjukvirden. Ovriga bestimmelser 1 patientdatalagen, person-
uppgiftslagen och Socialstyrelsens féreskrifter® stiller dessutom
krav pd vdrdgivarna att 1 ovrigt ta ansvar for siker hantering av
patientuppgifter. Hilso- och sjukvirdspersonalens behérighet for
dtkomst till uppgifter om patienter ska tilldelas individuellt och
spegla det behov av uppgifter den enskilde personalen har for att
kunna utfora sitt arbete. Vardgivarna har dven det yttersta ansvaret
for att personuppgifter behandlas si att obehériga inte kan ta del av

¥ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalféring
1 hilso- och sjukvirden
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dessa. For att motverka obehériga intrdng ska virdgivare dessutom
logga dtkomsten samt systematiskt och dterkommande kontrollera
den dtkomst som sker till patienternas uppgifter. Hilso- och sjuk-
virdspersonalen ir dessutom alltid skyldig att folja reglerna om
sekretess och tystnadsplikt.

Aven om vi bedémer att nuvarande regelverk som helhet ger ett
gott skydd for den enskildes personliga integritet, anser vi att
vuxna med nedsatt beslutsférmdga kan behova ytterligare skydd
nir det giller dtkomst till uppgifter i system fér sammanhillen
journalféring. Mot den bakgrunden ska for det forsta krivas att det 1
det enskilda fallet gors ett stillningstagande till patientens f6rméga
att sjilv limna samtycke ull dtkomst tll uppgifter hos andra
vérdgivare. Det innebir att den som vill behandla uppgifter som en
annan virdgivare har gjort tillgingliga 1 system fér sammanhillen
journalféring miste gora en bedémning av patientens férmiga i det
aktuella avseendet. Utgdngspunkten ska alltid vara att s ldngt mojligt
lita den enskilde sjilv ta stillning. Beroende pd om nedsittningen 1
patientens formdga varierar over tid eller ir mer eller mindre
permanent kan denna bedémning behova goras vid olika tillfillen.

Som ytterligare férutsittningar for att undantaget ska vara
tillimpligt giller for det andra att patienten ir i1 behov av vird och
for det tredje att uppgifterna kan antas behdvas fo6r den vird som
bedéms nodvindig med hinsyn till patientens hilsotillstind. Inom
hilso- och sjukvirden ska alltid en vird- och behandlingsinsats
foregds av en bedémning av vad som ir bist for patienten i det
enskilda fallet. Det ir siledes patientens behov av nédvindig vard
som ska vara vigledande f6r den inhimtning av information som
gors. Det innebir att bedémningen av frigan om informations-
inhimtning kan goéras samlat och enligt liknande grunder som
bedémningen av férutsittningarna for genomférande av sjilva hilso-
och sjukvirdsinsatserna. Hilso- och sjukvirdspersonalen ska dirmed
inte behova tillimpa olika modeller eller bedémningsgrunder i en
situation dir det viktigaste ir att individen fir en god och siker
vérd. For ytterligare vigledning hinvisas till avsnitt 5.3.

Vidare innebir virt forslag att sjilva dtkomsten till patientens
uppgifter ska ske 1 tvd olika steg. I ett forsta steg ska hilso- och
sjukvdrdspersonalen kunna ta del av uppgifter om vilken eller vilka
vardgivare som har gjort uppgifter om patienten tillgingliga i
systemet f6r sammanhéllen journalféring. T ett andra steg ska sedan
dtkomst vara tilliten till de uppgifter som kan antas ha betydelse for
den vird som ir nédvindig med hinsyn till patientens hilsotillstdnd.
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Detta motsvarar den ordning som redan idag giller f6r dtkomst i akuta
situationer, jfr 6 kap. 4 § andra stycket PDL. Att dtkomst till
patientens uppgifter begrinsas till vad som behovs for den vird som ir
nodvindig med hinsyn il patientens hilsotillstdnd gor dven att en
likhet uppnis med gillande bestimmelse 1 25 kap. 13 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, om undantag frin
sekretess 1 situationer nir patienten saknar férmdga att samtycka.

Sammantaget anser vi att vart forslag leder till en verensstimmelse
mellan vad som krivs for att kunna erbjuda vird och vad som krivs
for att kunna hantera nédvindig information. All hilso- och sjukvird
och inte minst virden av de som inte kan ge uttryck for sin vilja méste
kunna baseras pd bista mojliga informationsutbyte. Samtidigt méste
informationshanteringen s lingt mojligt ta hinsyn till alla individers
behov av skydd fér den personliga integriteten. Vi bedémer att vira
forslag vil balanserar dessa intressen.

6.3.3  Forhallandet till gdllande bestammelser i akuta
situationer

I akuta situationer nir en patient t.ex. pd grund av sitt hilsotillstind
inte kan samtycka tll dtkomst 1 system fér sammanhillen journal-
foring finns idag bestimmelser 1 6 kap. 4 § PDL som ind3 gor det
mojligt for hilso- och sjukvirdspersonalen att ta del av nédvindiga
uppgifter. Det kan exempelvis handla om en person som pd grund av
akut skada eller sjukdom ir medvetslds men i annat fall fullt kapabel
att limna samtycken. Virt forslag till undantag frin kravet pd
samtycke ifall en patient inte endast ullfilligt saknar beslutsférmiga
har inte fér avsikt att inskrinka nuvarande tillimpning av 6 kap.
4§ PDL. Det ir istillet sd att virt forslag kommer att bredda
bestimmelsens tillimpningsomride till att iven omfatta personer
som inte endast tillfilligt saknar beslutsférmiga och som befinner
sig 1 en akutsituation. Eftersom personer som inte endast tillfilligt
har nedsatt beslutsférmiga med vért foérslag kommer att kunna
ingd i system fér sammanhillen journalféring ir det bestimmelsen 1
6 kap. 4 § som ska tillimpas dven f6r dem i akuta situationer.

I akuta situationer dir en patient inte kan samtycka ir det siledes
alltid 6 kap. 4 § som ska tillimpas. I sidana situationer ska hilso- och
sjukvdrdspersonalen inte behéva gora en bedémning av varaktigheten 1
den akut sjuke patientens nedsatta beslutsférmdga. Det avgorande ska
precis som idag primirt vara allvarligheten 1 situationen. Alla patienter

93



Vara overvaganden och forslag — sammanhallen journalféring SOU 2013:45

som 1 akuta situationer inte kan samtycka ska sdledes behandlas lika.
En konsekvens av detta ir att virt forslag om undantag frin kravet
pd samtycke kommer att tillimpas 1 situationer som inte betraktas
som akuta.

Figur 1 Att ta del av uppgifter i sammanhallen journalforing

6.3.4  Dokumentation i patientjournalen

En sirskild friga ir om och 1 sddant fall i vilken utstrickning hilso-
och sjukvirdspersonalen bér dokumentera dels bedémningen av
beslutsférmagan, dels grunden {6r personuppgiftsbehandlingen.

Hilso- och sjukvirden omfattas idag av en omfattande doku-
mentationsskyldighet och ménga ginger framhéller anstillda i virden
att arbetssituationen blir mer och mer tyngd av dkad administration
som sker pd bekostnad av tid for patienterna. Bland annat av den
anledningen mdste frigan om dokumentation noga virderas mot andra
viktiga intressen som exempelvis har att géra med virdens behov av
okad tid 1 motet med patienten, 6kad tillginglighet, hogre effektivitet
m.m.

Utredningens generella bedomning ir att en okad administrativ
bérda endast bor komma ifrdga om det ér sirskilt motiverat. Redan av
nuvarande regelverk féljer att de uppgifter som behovs f6r en god och
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siker vird av patienten ska dokumenteras i patientjournalen. Det
handlar bland annat om visentliga uppgifter om bakgrunden till
varden, uppgift om diagnoser samt vidtagna och planerade itgirder.
Dessutom ska patientjournalen enligt 3 kap. 6 § punkten 5 PDL alltid
innehdlla uppgift om den information som limnats till patienten och
om de stillningstaganden som gjorts ifrdga om val av behandlings-
alternativ. Vidare féljer av Socialstyrelsens foreskrifter bland annat att
patientjournalen ska innehdlla uppgifter om aktuellt hilsotillstdind och
medicinska bedémningar, om patientens egna 6nskemadl vad avser
vird och behandling samt om limnade samtycken.’

Enligt vir bedémning innehiller patientjournalen generellt sidana
uppgifter som har att géra med patientens férméga att skota sig sjilv
och fatta olika former av beslut samt i andra avseenden tillvarata sin
sjilvbestimmanderitt. Det ror i férsta hand sddan information som
har sin grund i medicinska bedémningar, men ocksi om bedém-
ningar av patientens funktionstillstdnd. Det kan exempelvis handla
om férmigan att komma ihdg att ta sina likemedel, kli pd sig,
duscha, ta promenader, skéta sin rehabilitering m.m. Aven om det
nddvindigtvis inte alltdd behover vara uttryckt 1 relation till
patientens beslutsférmiga 1 olika avseenden bor journalen dock
sammantaget innehilla s3dana uppgifter som ir visentliga dven for
bedémningen av patientens férmdga att ta stillning till viss person-
uppgiftsbehandling. Mot den bakgrunden foreslir vi 1 denna del
inget nytt krav pd dokumentation som inte redan féljer av gillande
ritt. Hilso- och sjukvirdspersonal behover dirfér inte utféra en
sirskild dokumentation som t.ex. anger pd vilka grunder man i ett
enskilt fall bedémt att patienten saknade férméga att samtycka till
dtkomst till uppgifter 1 system fér sammanhillen journalféring. 1
sammanhanget kan dven nimnas att Patientmaktsutredningen 1 sina
forslag om vird utan samtycke fér vuxna med nedsatt besluts-
formdga inte har foreslagit nigot ytterligare dokumentationskrav
utdver vad som redan idag foljer av patientdatalagens bestimmelser.

Diremot anser vi att det ir limpligt att hilso- och sjukvards-
personalen dokumenterar aft man bedémt att patienten saknade
formdga att limna samtycke samt aft man beddémt att uppgifterna
behovdes for den vird som var nédvindig med hinsyn till patientens
hilsotillstdnd. Det méjliggor en sparbarhet 1 journalsystemen och en
uppfoljning av sidan dtkomst som sker med stéd av den bestimmelse
vi foreslar.

? Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalféring
1 hilso- och sjukvirden.
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Enligt Socialstyrelsens foreskrifter ska uppgifter om limnade
samtycken finnas i patientjournalen.® Med samtycke avses i fore-
skrifterna bdde samtycke till vdrd och samtycke till hantering av
patientuppgifter.'" Det ir enligt utredningens bedémning limpligt
att dven andra grunder foér dtkomst till journaluppgifter genom
sammanhdllen journalféring dokumenteras i patientjournalen.

Nir det giller frigan om samtycke till dtkomst till uppgifter 1
sammanhillen journalféring dokumenteras det idag rent praktisk 1 s3
kallade samtyckestjinster eller samtyckesmoduler dir anvindaren i
journalsystemet eller tex. i NPO antingen kan kontrollera om
samtycke redan finns eller 1 annat fall sjilv inhimta samtycke och
registrera det. P motsvarande sitt ger dessa samtyckestjinster dven
anvindaren en mojlighet att, nir samtycke inte kan inhdmtas och det
ir en akut situation enligt 6 kap. 4 § PDL, registrera att det dr friga om
en n6doppning. Registreringen av samtycken och dtkomst vid néd-
dppning gir sedan att f6lja upp och granska exempelvis 1 samband
med en systematisk och dterkommande dtkomstkontroll.

Den dokumentation som vi enligt ovan anser bor ske vid dtkomst
till uppgifter rérande patienter som inte endast ullfilligt saknar
formdga att limna samtycke kan enligt vir bedémning mycket vil
inarbetas i de idag redan framtagna IT-st6den fér samtyckeshantering
och dtkomst vid nédsituationer. Det skulle exempelvis kunna ske
genom att addera en funktion som dokumenterar dven den dtkomst
som sker med stdd av den bestimmelse vi féresldr. Det ir siledes
inte friga om ndgon egentlig 6kad administrativ bérda.

Nirmare foreskrifter med krav pd att 1 journalen ange andra
grunder for dtkomst vid sammanhéllen journalféring in samtycke bor
utfirdas pd myndighetsnivd. Socialstyrelsen har bemyndigande att
meddela féreskrifter om journalhandlingars innehill, utformning,
hantering och férvaring.

19 SOSFS 2008:14.
" Socialstyrelsens handbok om informationshantering och journalféring.
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/ Vara dvervaganden och forslag
— nationella kvalitetsregister

7.1 Alla ska fa dra nytta av och bidra till
kvalitetsutvecklingen av varden

Vi har tidigare uppmirksammat att nationella kvalitetsregister 1 dag
ir en viktig forutsittning for att utveckla hilso- och sjukvirdens
kvalitet." Nir det giller virden om ildre personer, dir den stora
andelen patienter som mer varaktigt har nedsatt beslutsférmiga finns,
har stat, kommun, landsting och privata virdgivare genomfért stora
utvecklingsarbeten de senaste dren. De gemensamma satsningarna fér
att skapa ett bittre liv for sjuka idldre har inte minst kunnat visa
positiva resultat pd grund av kvalitetsregistren pd omridet. Genom
att introducera metoder {or systematiskt forbittringsarbete kopplat
till mojligheterna att mita och félja upp resultaten for ildre och
personer 1 livets slutskede har faktiska resultatférbittringar savil for
individer som for patienter sett som grupp kunnat konstateras.

Kvalitetsregister ligger dven till grund for en stor del av redo-
visningen av virdens resultat som gors genom Oppna jimforelser.
Kvalitetsregistren har, genom att bidra till en 6ppen resultatredovisning
och en 6kad insyn f6r medborgarna, en potential att stirka patienters
och anhérigas stillning i hilso- och sjukvirden. Det giller inte
minst 1 virden om de mest sjuka dldre.

' Med nationella kvalitetsregister jimstills regionala kvalitetsregister som fors enligt 7 kap.
patientdatalagen (2008:355).
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7.1.1 Behov av dndrade regler

Nationella kvalitetsregister har méjlighet att bidra ull en positiv
utveckling sivil f6r den enskilde patienten som medverkar i ett register
som for framtida patienter 1 liknande situationer. Samtidigt ir
anvindningen av kvalitetsregister endast ett av flera mojliga sitt att
utveckla och sikra kvaliteten 1 olika verksamheter i1 hilso- och sjuk-
virden. Aven om virdgivare har en skyldighet enligt hilso- och
sjukvirdslagen att systematiskt och fortlpande utveckla och sikra
kvaliteten i verksamheten, har lagstiftaren inte stillt krav pd att detta
méste ske just genom kvalitetsregister. Det har istillet limnats 6ppet
for huvudminnen att hitta limpliga metoder for att driva forbittrings-
arbete och striva efter en jimlik vird for alla. I praktiken har det, dven
om kvalitetsregister visserligen inte ir tvingande enligt lag, gitt it det
hall att anvindningen av kvalitetsregister 1 det nirmaste kan betraktas
som obligatorisk i vissa delar av hilso- och sjukvirden. Minga
kvalitetsregister har en hog tickningsgrad och huvudminnen stiller
ofta krav pd att de offentligt finansierade virdgivarna ska anvinda
relevanta kvalitetsregister 1 verksamheten.

Eftersom anvindningen av kvalitetsregister enligt nuvarande lag-
stiftning dr frivillig for virdgivarna ir dven patienternas medverkan
frivillig. Patienten har i den meningen en ritt att motsitta sig
registrering i ett kvalitetsregister. De patienter som, efter att ha fitt
information om registret, viljer att inte motsitta sig en medverkan
blir d& registrerade av vdrdgivarna. Som tidigare nimnts har
Datainspektionen tolkat patientdatalagen (2008:355), férkortad
PDL, pd ett sidant sitt att en person som saknar beslutsférméiga
inte kan inkluderas i ett nationellt kvalitetsregister med mindre in att
en legal stillféretridare fitt information om registret och direfter inte
motsatt sig registreringen. En sidan bedémning leder 1 praktiken till
att den patient som saknar formiga att ta del av informationen om
registret och sedan ta stillning till sin medverkan inte kan inkluderas i
kvalitetsregistret. Detta eftersom det 1 normala fall saknas legala still-
foretridare som 1 dessa avseenden anses kunna féretrida individen.
Samtidigt kan &vervigas om det kan finnas nigon annan, t.ex. en
nirstiende, som har legala mojligheter att foretrida en person med
nedsatt beslutsférmiga 1 samband med registrering 1 nationella
kvalitetsregister. Regeringen har 1 propositionen till patientdatalagen
bla. uttalat att det vid motsvarande situation vid sammanhéllen
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journalféring kan finnas ett utrymme for att involvera nirstdende.
Regeringen uttalar féljande.

Patientdatalagen innehéller inga sirskilda bestimmelser om hur icke
beslutskompetenta personer ska informeras om sammanhéllen journal-
foéring. Frigan om information till sidana personer fir hanteras pd
samma sitt som idag. Det innebir att informationen kan behéva limnas
till nigon behorig stillféretridare eller nigon nira anhorig.”

Vilken tillimplighet uttalandet ir tinkt att ha och om det exempel-
vis skulle kunna tillimpas dven vid registrering i nationella och
regionala kvalitetsregister dr emellertid inte belyst 1 férarbetena.
Det har 6ver huvud taget inte gjorts tydligt om och i sddant fall under
vilka férutsittningar personuppgiftsbehandling i kvalitetsregister kan
ske for vuxna personer som inte endast tillfilligt har nedsatt besluts-
formiga. Utredningens bedémning ir att utformningen av lag-
stiftningen medfér oonskade konsekvenser bide for enskilda
patienter och f6r mojligheterna att forbittra resultaten for framtida
patienter. Lagstiftningen bor dirfor dndras si att virdgivare dven kan
anvinda kvalitetsregister for att utveckla vdrden av personer med
nedsatt beslutsférmiga. Vi har tidigare i avsnitt 4.2 exemplifierat
syftet med och behoven av det systematiska forbittringsarbete som
kvalitetsregistren kan mojliggoéra. Frigan dr samtidigt komplicerad
och hinsyn méste tas till vilka effekter en sdan dndring kan tinkas ha
for dessa personers integritetsskydd. I den avvigningen méste behovet
och nyttan av 6kade mojligheter att anvinda kvalitetsregister vigas
mot risken for otillborliga integritetsintring. Det handlar dirfor
om en balans mellan behovet av integritetsskydd och behovet av att
pa detta sitt kunna forbittra resultaten f6r patienterna.

7.1.2  Kort om integritetsskyddsreglerna i dag

I det sirskilda regelverket for kvalitetsregister 1 7 kap. PDL finns
ett antal bestimmelser som sirskilt syftar till att balansera behovet
av integritetsskydd mot behovet av en indamilsenlig utveckling av
hilso- och sjukvirdens kvalitet. Bland annat anger de grundliggande
indamalsbestimmelserna pd ett uttdémmande sitt for vilka syften
personuppgifter 1 kvalitetsregister fir behandlas. Som primirt syfte
anges 1 7 kap. 4 § PDL att personuppgifter fdr behandlas for att

? Prop. 2007/08:126 s. 250.
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systematiskt och fortldpande utveckla och sikra virdens kvalitet. Det
ir vidare endast de personuppgifter som just behévs for detta indamal
som fir finnas i ett kvalitetsregister (7 kap. 8 § PDL). Uppgifter som
behévs och som behandlas for kvalitetssikring fir sedan iven
behandlas fér statistikframstillning och forskning. Det ska dock
observeras att det tillitna dndamélet forskning inte innebir att det
gdr att bortse frin etikprovningslagen (2003:460) och dess krav pd
etikprovning d& forskning innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter’. Det innebir idag att all forskning som har for
avsikt att ske med hjilp av uppgifter inationella kvalitetsregister
méste underkastas etikprévningsnimndens bedémning.

Av hinsyn ull enskildas integritet far uppgifter, enligt 7 kap. 5§
PDL, limnas ut frin kvalitetsregister endast till en mottagare som sjilv
ska behandla uppgifterna for kvalitetssikring, statistikframstillning
eller forskning. Ett sddant utlimnande miste dock som alltid féregis
av en provning om uppgifterna dver huvud taget fir limnas ut med
hinsyn tll hilso- och sjukvirdssekretessen. Enligt sistnimnda bestim-
melse fir utlimnande ocksd ske for att fullgéra eventuell uppgifts-
skyldighet. Till skillnad mot vad som 1 &vrigt giller for vird-
dokumentation m.m. fir uppgifter i kvalitetsregister inte behandlas for
ndgra andra indamil in de uppriknade (7 kap. 6 § PDL). Person-
uppgiftslagens finalitetsprincip giller siledes inte f6r personuppgifts-
behandling 1 kvalitetsregister. Regeringen bedémde 1 propositionen att
denna modell med uttémmande indamilsupprikning och specifikt
tillitna utlimnanden innebir ett starkt integritetsskydd foér den
enskilde. Utredningen delar den uppfattningen och bedémer att
regelverket pd ett bra sitt ger uttryck fér behovet av balans mellan
de olika intressen som gor sig gillande. Av det skilet ir det viktigt
att uppgifter i kvalitetsregister inte 1 senare skeden fir anvindas for
andra in de uppriknade indamailen.

7.1.3  Nagot om pagaende utveckling av kvalitetsregistren

Kvalitetsregister har ibland beskrivits som nationella databaser med
linga omloppstider for terforing till registrerande verksamheter.
Men registren ir nu pd vig att 1 storre utstrickning bli effektiva
verktyg for det stindiga forbittringsarbetet som sker pd en mer
verksamhetsnira och lokal nivi. Registren utvecklas for att bittre

? Prop. 2007/08:126 s. 180.
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tillgodose behoven och ge underlag fér uppfoljning, ledning och
styrning samt for forbittringsarbete pd lokal nivd. Utvecklingen har
lett till att stora som smi enheter kan sitta mil och med hjilp av de
plattformar och de verktyg registren tillhandahiller mita vad man
gor for att 1 nista steg utvirdera och vidta ytterligare dtgirder for
att forbittra resultatet f6r patienterna.

Kvalitetsregistret BPSD kan nimnas som exempel. Det anvinds
for att forbittra hilsan och livskvaliteten foér demenssjuka med
beteendemissiga och psykiska symptom som t.ex. aggressivitet,
hallucinationer eller oro. Registret har gjort det mojligt for t.ex.
sirskilda boenden att systematiskt folja och utvirdera hur verksam-
hetens eget arbetssitt paverkar hilsan och livskvalitén f6r patienterna
med dessa symptom. Det finns minga exempel dir verksamheterna
sjilva vittnar om den férbittring man upplevt fér patienten genom att
med hjilp av registret indra sina arbetssitt och arbeta systematiskt
med kvalitetssikringen.* Férbittringar som nimns ir att frekvensen
och allvarlighetsgraden hos patienternas BPSD-symptom har minskat
och att patienten inte 1 lika stor utstrickning har behovt flytta till
sirskilt boende utan istillet har kunnat bo 1 ordinirt boende lingre tid.
Vidare nimns omrdden som en minskad likemedelsanvindning, 6kad
struktur, rutiner for patienten i vardagen och bittre férutsittningar
till en jimlik vird. For personalens del framkommer betydelsen av
att kunna arbeta mer evidensbaserat och pd samma sitt mot samma
malsittning.

Det handlar alltsd om att forbittra virden, omhindertagandet och
livskvaliteten foér varje patient. Utredningens uppfattning ir att
utvecklingen har medfort att patienter som i dag bidrar med uppgifter
till ett kvalitetsregister 1 stérre utstrickning 4n vad som tidigare var
fallet, nu dr med och sjilva drar nytta av sin egen medverkan. Detta
giller inte minst de kvalitetsregister som behover innehdlla person-
uppgifter frdn personer med nedsatt beslutsféormdga. Vi har 1
avsnitt 4.2 beskrivit ett antal ytterligare kvalitetsregister pd omridet
samt pd vilka sitt de syftar till att férbittra resultatet for patienterna.

I sammanhanget kan exempelvis dven kvalitetsregistret Riks-Stroke
nimnas. Stroke ir i1dag i en folksjukdom som varje dr drabbar
omkring 30 000 personer 1 Sverige. Av dessa dr mer dn 80 procent dver
65 ar. Stroke utgor den vanligaste orsaken till neurologiskt handikapp
hos vuxna och ir den tredje vanligaste dédsorsaken efter hjirtinfarkt

* www.bpsd.se, Verksamhetsberittelse Svenskt register f6r BPSD och Ansékan Nationella
Kvalitetsregister 2013.
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och cancer.” Med nirmare en miljon virddagar &rligen ir stroke den
enskilda somatiska sjukdom som svarar for flest virddagar pd
svenska sjukhus. For personer som drabbats av stroke krivs ocksd
stora resurser 1 kommunala sirskilda boenden och 1 kommunal hem-
yanst. Baserat pd uppgifter frin Riks-Stroke har den totala samhills-
kostnaden beriknats uppgd till 18,3 miljarder kronor irligen®. De
allra flesta personer som insjuknar i stroke har fére insjuknandet
ingen nedsatt beslutsférmdga, men en del av de ildsta personerna
har sannolikt det. I samband med sjilva insjuknandet bor det
emellertid vara forhéllandevis vanligt férekommande att férmigan att
just di ta emot information och ta stillning tll olika alternativ ir
begrinsad eller nedsatt. Sett 6ver hela landet har omkring 15 procent
av minnen och 22 procent av kvinnorna en sinkt medvetandegrad nir
de 1 samband med insjuknandet kommer in till sjukhus. Det saknas
i dag mitningar av hur ménga av patienterna som redan har eller efter
insjuknandet drabbas av en mer varaktig nedsittning av besluts-
formagan. Ungefir en fjirdedel av patienterna har dock kommunikativa
svarigheter (tala, lisa eller skriva) och en mycket stor andel ir flera
ménader efter insjuknandet beroende av stéd och hjilp frin
nirstdende.”

Riks-Stroke bidrar till kvalitetsutvecklingen inom svensk stroke-
vérd genom att kvaliteten kan observeras pd ett enhetligt sitt 6ver hela
landet. Det bidrar till att skapa forutsittningar for en jamlik och bittre
vard oavsett bostadsort, exempelvis genom att belysa vikten av att den
som insjuknar fir vird pi en sirskild strokeenhet och att tiden
minimeras innan patienter, som det ir limpligt for, fir behandling
med trombolys. De uppgifter som finns i registret avspeglar bdde
vad man gor i strokevdrden och vad utfallet blir fér patienterna.
Nir férindringar gors kan olika aktérer f6lja hur de genomférs och
vilka effekter det fir for patienterna. Aven patienterna sjilva bidrar
genom att besvara ett frigeformulir vid 3-ménadersuppfoljningen.
Dessutom gérs en motsvarande undersékning 1 ar efter insjuknandet,
med madlet att belysa inte bara kvaliteten 1 hilso- och sjukvirdens
insatser utan ocksd kvaliteten i de stédinsatser som nirstdende och
samhillet 1 stort gor.

5 Arsrapport 2011, Riks-Stroke.

® Ghatnekar O, Steen Carlsson K. Kostnader for stroke dr 2009. En incidensbaserad studie.
Kgnsultrapport, IHE, Lund, 2012.

7 Arsrapport 2011, Riks-Stroke.
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7.2 Vart forslag

Virt forslag: Virdgivare f&r en mojlighet att behandla person-
uppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister dven om
den enskilde inte endast tillfilligt saknar férméga att ta stillning
till den information som limnas om registreringen. Detta under
forutsittning att den enskildes instillning till personuppgifts-
behandlingen sd l8ngt mojligt klarlagts och att det inte dr uppenbart
att den enskilde skulle ha motsatt sig sidan personuppgifts-

behandling.

Det ir enligt utredningen angeliget att det forbittringsarbete som
utfors med hjilp av nationella kvalitetsregister fortsittningsvis kan ske
for alla patienter alldeles oavsett omfattningen av beslutsférmdgan.
Det 6vergripande syftet med de nationella kvalitetsregistren ir att
sikra och utveckla kvaliteten inom olika omriden 1 den svenska
hilso- och sjukvirden. Det allminna intresset av sddan verksamhet
kan knappast ifrdgasittas. Det kan dirfér inte rdda ndgon tvekan om
att det dr av stort allmint intresse att kvaliteten i virden for de som
inte sjilva kan ge uttryck for sin vilja eller ta stillning till olika
alternativ stindigt utvecklas och sikras. Det handlar om birande
virden 1 samhillet och om att tillgodose alla minniskors behov av
trygghet och ritt till bista mojliga vdrd och omhindertagande. De
professionsdrivna initiativen som kvalitetsregister ofta ir mdste mot
den bakgrunden iven fortsittningsvis kunna skapa nytta och bidra till
ett bittre resultat bdde f6r de som har och de som saknar besluts-
formaga. Det gor det ocksd mojligt att utveckla sjilva kvalitets-
registren sd att de blir dinnu bittre verktyg och bidrar till annu mer
kunskap och kunskapséterféring.

Vi anser att lagstiftaren har ett sirskilt ansvar fér den grupp som
inte sjilva kan utéva sitt sjilvbestimmande. Enligt vdr mening handlar
ansvaret 1 detta fall om att géra det mojligt att anvinda nationella
kvalitetsregister dven for utvecklingen av vrden for personer med
nedsatt beslutsférmdga. Det stdr samtidigt klart att en sddan mojlig-
het iven kan innebira o6kade risker for intrdng 1 enskildas
personliga integritet.

Vir sammantagna beddmning ir att det behov som finns av att
utveckla virden och omhindertagandet av personer med nedsatt
beslutsformiga och den nytta som nationella kvalitetsregister kan

103



Vara éverviaganden och férslag — nationella kvalitetsregister SOU 2013:45

bidra med, viger tyngre in den ¢kade risken for integritetsintring
som virt forslag skulle kunna innebira.

Vidare innebidr inte en registrering 1 ett kvalitetsregister att
individens personuppgifter blir exponerade fér en ansenlig mingd
andra personer. En registrering 1 ett kvalitetsregister innebir rent
formellt att uppgifterna limnas ut till en myndighet 1 hilso- och
sjukvdrden, d.v.s. 1 princip en myndighet inom ett landsting, dir
normalt sett endast ett fital personer har tillging till det nationella
kvalitetsregistret som helhet. Den mottagande myndigheten ir pd
central nivd personuppgiftsansvarig fér den behandling av person-
uppgifter som gors. I personuppgiftsansvaret ligger bl.a. ett ansvar for
de tekniska och organisatoriska dtgirder som krivs for att skydda
uppgifterna. Hos myndigheten giller dessutom sekretess for
uppgifterna. Vid en jimforelse med virddokumentationen, d.v.s.
uppgifter i en patientjournal, innehiller ett kvalitetsregister dessutom
ett begrinsat antal uppgifter om individen och dennes hilsa. Det ir till
stor del de verksamheter som sjilva registrerar uppgifter i ett register —
enheter och kliniker pd sjukhus, ildreboenden, virdcentraler, m.fl. —
som ocksd sedan anvinder sina egna registrerade uppgifter for att
forbittra sin egen verksamhet och resultatet f6r nuvarande och
kommande patienter.

Mot den bakgrunden foresldr vi att det ska vara méjligt for
vdrdgivare att behandla personuppgifter 1 ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister dven om den enskilde inte endast tillfilligt saknar
forméga att tillgodogora sig den information som limnas och ta
stillning till registreringen. Aven patienter med nedsatt beslutsfor-
méga ska dirmed fi dra nytta av och bidra till den kvalitetsutveckling
av hilso- och sjukvirden som kan bedrivas med hjilp av nationella
kvalitetsregister.

Av hinsyn ull behovet av skydd for den enskildes personliga
integritet foresldr vi for det forsta att en registrering av en person som
inte endast tillfilligt saknar férmdga att ta stillning till registreringen
endast fir goras under forutsittning att den enskildes instillning till
personuppgiftsbehandlingen s lingt mojligt klarlagts. Person-
uppgiftsbehandlingen fir for det andra endast utféras om det inte ir
uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig personuppgifts-
behandlingen.

For att den foreslagna bestimmelsen 6ver huvud taget ska vara
tillimplig krivs siledes att
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1. den enskilde bedoms inte endast tillfilligt sakna formdga att
ta stillning till personuppgiftsbehandlingen,

2. den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen sd
lingt mojligt klarlagts, och

3. det inte dr uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen.

Patienter som registrerats tidigare och inte motsatt sig

En sirskild friga dr hur virdgivare ska agera i forhillande ull en
patient som registrerats vid en tidpunkt nir férméga att ta stillning till
personuppgiftsbehandlingen fanns, men som i ett senare skede
utvecklar en sjukdom som paverkar beslutsférmigan negativt. Sirskilt
1 vissa kvalitetsregister dir uppgifter om patienten registreras éver en
lingre tid, t.ex. register fér kroniska sjukdomar och register med
sirskilt fokus pd ildre, kan detta aktualiseras.

I sammanhanget bor dirfor tydliggéras att en vrdgivare, 1 relation
till en patient som nir denne inkluderades i ett kvalitetsregister for
forsta gdngen fick information och hade férmiga att ta stillning till sin
medverkan, kan fortsitta registrera och 1 6vrigt behandla uppgifter om
patienten dven om denne vid ett senare skede drabbas av nedsatt
beslutsformaga. Det bor dirmed inte krivas nigon omprévning ifall
patienten, nir beslutsférmaga i detta avseende fanns, fitt information
och valt att inte motsitta sig registreringen. Nir laglig grund for
registrering tidigare forelegat, kan siledes fortsatt registrering och
annan personuppgiftsbehandling éver tid ske.

7.2.1 Férhallandet till gdllande bestammelser i akuta
situationer

Redan 1 dag ir det mojligt att inleda en personuppgiftsbehandling 1 ett
nationellt kvalitetsregister innan den enskilde har fitt information om
registret och haft en mojlighet att ta stillning till sin medverkan. T
hilso- och sjukvirden uppstir inte sillan situationer dir patientens
hilsotillstdnd gor att information inte kan limnas pd ett tdigt
stadium, t.ex. nir patienten ir medvetslos eller alltfor fysiske eller
psykiskt medtagen for att kunna ta till sig informationen. Patient-
datalagen ger i dag en mojlighet att i sidana situationer inleda en
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personuppgiftsbehandling 1 ett kvalitetsregister innan sddan informa-
tion kunnat limnas. En férutsittning ir dock att information ska
limnas s& snart som mo;hgt och att redan reglstrerade personuppglfter
ska tas bort ifall patienten i detta skede motsitter sig reg1strer1ng

I en situation som det hir ir frigan om och som inte sillan ir av
mer akut karaktir kan det saknas mojlighet att bedéma om den
enskilde endast hogst tillfilligt eller mer varaktigt har nedsatt férmiga
att ta emot information och ta stillning till medverkan i ett kvalitets-
register. De skil som ligger bakom den nuvarande regleringen gor
sig 4 lika starkt gillande oavsett eventuella variationer 1 patientens
beslutsférmiga. Vart férslag om personuppgiftsbehandling 1
kvalitetsregister fér personer som inte endast tillfilligt saknar
beslutsférmaga ska dirfor inte inskrinka de nuvarande mojligheterna
att 1 en mer bridskande situation féreta en personuppgiftsbehandling
for att i ett senare skede fullgéra informationsplikten m.m. Hilso- och
sjukvirdspersonalen ska dirfér, precis som idag, 1 dessa mer
bridskande situationer inte behéva bedéma patienternas besluts-
formdga utan istillet kunna gora en registrering med stod av de
befintliga bestimmelserna 1 7 kap. 2 och 3 §§ PDL. Det innebir att
personuppgifterna kan registreras 1 en sidan situation och att
verksamheten nir patientens hilsotillstdind s8 medger ska limna
information och ge patienten en mojlighet att ta stillning till sin
medverkan. Om det vid denna tidpunkt diremot visar sig att
patienten sannolikt inte har &terfict, eller inte tidigare haft,
férmagan att ta stillning till saken ska vr féreslagna bestimmelse
tillimpas. I ett sidant fall fir fortsatt registrering siledes ske om
det efter att man forsokt klarligga den enskildes instillning inte ir
uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig personuppgifts-
behandlingen. Se ytterligare om bedémningen m.m. nedan.

Detta forfarande kan bli sirskilt aktuellt exempelvis 1 stroke-
virden och i intensivvdrden. I dessa fall kan bedémningen av
patientens beslutsférmiga behdva goras i samband med en upp-
f6ljning efter t.ex. en eller tre manader.
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Figur 1 Registrera i kvalitetsregister

Formagan
ej ater

7.2.2 Narmare om bedomningen av beslutsformaga och den
enskildes installning till personuppgiftsbehandlingen

I ett forsta skede ska en bedémning goéras av den enskildes f6rméga
att sjilv ta stillning till medverkan 1 ett kvalitetsregister. Sedan har
hilso- och sjukvirdspersonalen 1 ett andra skede att s ling mojligt
forsoka klarligga vad den enskilde skulle ha kunnat ha fér instillning
till en sidan medverkan och den personuppgiftsbehandling det skulle
innebidra. Om det framstdr som uppenbart att den enskilde skulle
ha motsatt sig, fir en registrering 1 ett nationellt kvalitetsregister
inte ske.

Nir det giller bedomningen av individens beslutsférmiga och
vem som ska gora bedémningen ir det samma &verviganden som
aktualiserar sig hir som det gor ifrdga personuppgiftsbehandling i
system f6r sammanhillen journalféring. Det ir alltsd yrkesutdvare
hos den virdgivare som vill inkludera en individ och anvinda ett
nationellt kvalitetsregister som ocksd har att bedéma om patienten
har beslutsférmiga 1 det enskilda fallet (se dven avsnitt 5.2). Hur
denna process f6r beddmning nirmare boér se ut limnas till vird-
givarna att avgora. En forutsittning dr dock att vdrdgivarna tar fram
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rutiner och riktlinjer som ger hilso- och sjukvirdspersonalen stod
dels 1 hur en bedémning av beslutsféormagan bor goras, dels 1 frigor
om hur personalen i olika situationer kan férsoka klarligga den
enskildes instillning.

Som vi redovisat tidigare anser vi att det 1 lagstiftning inte bor
stillas upp nigot krav pd vem som ska goéra bedémningen och hur
det ska ske. I sjilva verket kommer troligen rutinerna fér detta skilja
sig &t beroende pd i vilken situation och i vilken typ av verksamhet
patienten befinner sig i. I den kommunala hilso- och sjukvirden bor
det exempelvis finnas goda mojligheter att gora beddmningen
antingen 1 samband med vérdplanering vid utskrivning frin
slutenvirden eller vid en ny individuell virdplanering 1 hemsjukvirden
eller i ett sirskilt boende. Aven ett informationsméte infér en flyte till
sarskilt boende kan vara ett bra tllfille, inte minst om nirstiende
medverkar och kan ge vigledning f6r bedémningen. P4 samma sitt
borde primirvirden ha tillfille att géra motsvarande bedémning vid en
vérdplanering, men annars 1 samband med sina reguljira kontakter
med patienterna. For de register som syftar till att utveckla och
sikra kvaliteten 1 de delar av hilso- och sjukvirden som bedrivs i
mer akuta situationer borde, som ovan berorts, bedémningen av
patientens formiga att ta stillning till medverkan 1 kvalitetsregister
kunna goras 1 samband med ett dterbesok eller annan uppféljande
kontakt.

En annan friga ir hur ofta en bedémning av patientens besluts-
férmaga ska géras nir det giller registrering 1 nationella eller regionala
kvalitetsregister. Utredningens uppfattning dr att virdgivaren som
sddan har en skyldighet att géra denna bedémning i anslutning till
att virdgivaren for forsta gdngen inkluderar en patient 1 ett
kvalitetsregister. Det dverensstimmer dven med vad som redan idag
giller. Bedomningen behéver dirmed inte ske varje ging en och
samma vardgivare registrerar uppgifter i det aktuella kvalitetsregistret.
Om patientens beslutsférmiga varierar dver tiden ir det dock viktigt
att hilso- och sjukvirdspersonalen férscker nd fram till patienten vid
ett tillfille nir man bedémer att formdgan att ta stillning finns.

Vidare behover det inte vara den yrkesutdvare som gor sjilva
registreringen som iven har bedémt den enskildes beslutsférmaga
och forsokt ta reda pd den enskildes instillning enligt nedan.
Arbetsuppgiften att registrera uppgifter 1 ett kvalitetsregister kan
didrmed vara tskild frin den bedémning som vért forslag stiller krav
pd. Inte minst 1 den kommunala hilso- och sjukvirden kan dessa tvd
moment goras vid olika tllfillen och av olika kategorier av
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yrkesutovare. Sjilva bedémningen beslutsférmigan och utredningen
om den enskildes instillning kanske t.ex. gérs av en sjukskoterska vid
dennes kontakter med den enskilde och dennes nirstiende, medan
sjilva registreringen sedan kommer att utféras av underskéoterskor,
arbetsterapeuter, sjukgymnaster m.fl. som arbetar i verksamheten.

Den som stir 1 begrepp att inkludera en patient som bedémts ha
nedsatt beslutsformiga 1 detta avseende ska sjilvfallet respektera
patientens instillning om det ir kint att denne tidigare motsatt sig
registrering 1 nationella kvalitetsregister. Hilso- och sjukvirds-
personalen ska beakta vad en patient tidigare 1 livet kan ha uttalat 1
frigan. Aven vetskap om att patienten tidigare medverkat i andra
kvalitetsregister kan vara sidan information som ger personalen
stod 1 sitt agerande. En forutsittning fér registrering 1 ett
kvalitetsregister ska dirfor vara att den enskildes instillning s3 l3ngt
mojligt klarlagts och beaktats. Det innebir dven att nirstdende, i
forekommande fall, bor tillfrigas om vad de vet om patientens
instillning. Vilgrundade uppfattningar frin nirstdende ska tas om
hand och vara vigledande f6r hilso- och sjukvirdspersonalens
beslut om att registrering ska ske eller inte. For flera av de kvalitets-
register som anvinds i virden av de mest sjuka ildre borde mojlig-
heterna att gora nirstdende delaktiga vara goda. Det kan exempelvis
handla om att personalen 1 samband med att den enskilde far plats i ett
sirskilt boende dven informerar nirstdende om hur man arbetar med
kvalitetsutveckling 1 allmidnhet och om de f6r verksamheten aktuella
kvalitetsregistren 1 synnerhet. Sddan information borde dven kunna
limnas infér andra planerade dtgirder, som exempelvis operationer.

Under utredningens ging har det framkommit att det finns
virdgivare som tagit fram rutiner for att vigleda personalen nir det
giller registrering av uppgifter roérande personer med nedsatt
beslutsférmaga. Vanligt férekommande 1 dessa rutiner ir att
nirstdendes uppfattning i frigan ska efterhéras och tillmitas betydelse
for beddmningen om registrering 1 kvalitetsregistret. Utredningen
anser att det dr en vilkommen utveckling och ett framkomligt sitt
for verksamheten att balansera behovet av integritetsskydd och
behovet av att utveckla kvaliteten 1 virden for de med nedsatt
beslutsoférméga. Om nirstende finns tillgingliga bor de dirfér,
dven med virt forslag, informeras om kvalitetsregistret och tillfrigas
vad giller den beslutsof6rmégnes mojliga instillning.

Aven om nirstiende tillfrigas bor dock sjilva beslutet att registrera
eller inte registrera uppgifterna alltid fattas av hilso- och sjukvirds-
personalen. Nirstiende har siledes ingen formell ritt att bestimma 1
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den enskildes stille. Registrering 1 ett kvalitetsregister ska dirmed
enligt virt forslag inte heller vara férbjudet om nirstiende av ndgon
anledning inte kan horas i1 saken. Ett sddant férbud skulle f6ra med sig
att kvalitetsregister endast skulle kunna anvindas f6r de patienter som
har en eller flera nirstdende som kan uttala sig 1 frigan. Lagstiftaren
har redan i dag, genom att inte stilla krav pd samtycke, utgdtt ifrén
att de allra flesta personer skulle vilja bidra till den utvecklingen av
hilso- och sjukvirden som en medverkan i kvalitetsregister kan leda
till. Det vore dirfor enligt vir uppfattning en olycklig utveckling att
utesluta nigon frin deltagande 1 ett nationellt kvalitetsregister pd
grundval av faktorer som egentligen inte ir birande pd frigan om
vad den enskilde kan tinkas ha f6r instillning 1 saken.

Sammantaget bedémer vi att vira forslag gor det mojligt att bedriva
ett effektivt arbete for att utveckla och sikra kvaliteten 1 virden for
alla patienter, samtidigt som hinsyn tas till behovet av skydd fér den
personliga integriteten f6r dem som sjilva inte kan ge uttryck for sin
instillning. Genom virt forslag tar lagstiftaren ett sirskilt ansvar
for att tillhandahdlla nédvindiga forutsittningar for att forbittra
virden f6r en svag patientgrupp med ett sirskilt behov av skydd. Véra
forslag nir det giller personuppgiftsbehandling 1 nationella kvalitets-
register okar mojligheterna till en jimlik hilso- och sjukvird av hog
kvalitet.

7.2.3  Forhallandet till 6vriga bestammelser i 7 kap. PDL

Virt forslag gor det mojligt att anvinda nationella kvalitetsregister
dven for att utveckla och sikra virden av dem som har nedsatt besluts-
formdga. For sddan personuppgiftsbehandling som utférs med stod av
den foreslagna bestimmelsen giller 6vriga bestimmelser 1 7 kap. PDL i
tillimpliga delar. Det innebir exempelvis att indamélsbestimmelserna i
7 kap. 4-6 §§ giller. Personuppgifter som behandlas med stéd av den
bestimmelse vi foreslar fir, precis som redan idag giller, endast
anvindas for indamdlen kvalitetssikring, statistikframstillning, forsk-
ning samt tilldtet utlimnande. Vidare giller den grundliggande
bestimmelsen 1 7 kap. 8 § PDL om att ett kvalitetsregister endast fir
innehilla de personuppgifter som behdvs for att systematiskt och
fortlépande utveckla och sikra virdens kvalitet. Aven bestimmelserna
om personuppgiftsansvar, direktdtkomst, bevarande och gallring giller
for personuppgifter som behandlas med stéd av den bestimmelse vi
foreslar.
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Ndirmare om dndamdlet forskning

Under utredningens arbete har vi 6vervigt om det finns skil att
ytterligare begrinsa de tillitna indamélen just nir det giller behandling
av personuppgifter rorande personer med nedsatt beslutsférmiga i
kvalitetsregister. Ett alternativ skulle exempelvis kunna vara att
begrinsa indamilen pi ett sddant sitt att personuppgifter som
behandlas med st6d av den bestimmelse vi foresldr endast skulle i
anvindas for att utveckla och sikra virdens kvalitet och dirmed inte
for statistikframstillning och forskning. Utredningen bedémer dock
att det finns 6vervigande skil som talar emot en sddan indamdls-
begrinsning i patientdatalagen. Vir grundliggande uppfattning ir att
sdvil statistikframstillning som forskning ir viktiga omriden, som
endast bor begrinsas om det finns tungt vigande skal.

Enligt vir bedémning saknas tillrickliga skil for att 1 en sidan
registerforfattning som patientdatalagen utgér begrinsa mojligheterna
till forskning pd hilso- och sjukvirdens omride. De nirmare forut-
sittningarna for att fi bedriva forskning pd kinsliga personuppgifter
regleras i1dag inte av patientdatalagen, utan av de grundliggande
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen och etikprévningslagen. I
etikprovningslagen finns dven sirskilda bestimmelser som ror
forutsittningarna  f6r forskning utan samtycke ifall forsknings-
personen pd grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilso-
tillstdnd eller nigot annat likande forhdllande inte kan ge uttryck for
sin instillning. Frigor om under vilka villkor forskning 1 enskilda fall far
bedrivas regleras limpligen dven fortsittningsvis 1 etikprévningslagen.
Vidare har Utredningen om beslutsoférmogna personers stillning 1
hilso- och sjukvard, socialtjinst och forskning 1 sirskilt uppdrag att
se 6ver forutsittningarna for personer med nedsatt beslutsférméiga
att medverka i forskning.® Mot den bakgrunden bedémer vi dven
att nirmare frigor om forskning faller utanfér vart uppdrag.

I sammanhanget kan indd nimnas féljande angdende forskning.
Det bor vara oomtvistat att det generellt inom hilso- och sjukvirden
finns ett stort behov av forskning och kliniska prévningar av nya
behandlingsmetoder m.m. Behoven av forskningsframsteg som
t.ex. leder till nya likemedel som kan bota eller lindra sjukdomar ir
inte mindre med avseende pi personer med nedsatt beslutsférmaga.
Med hinsyn tll hur ménga individer som idag drabbas av sjuk-
domstillstind som kan leda till nedsatt beslutsférmaga ir det snarare

$ Dir. 2012:72.
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ett omrdde dir behovet av 6kad forskning ir sirskilt stort. Samtidigt
ir de nirmare forutsittningarna for hur sddan forskning ska f3
bedrivas en komplicerad friga, som det bla. av integritetsskil krivs
noggranna Gverviganden kring. Aven om patientdatalagen inte
reglerar dessa nirmare forutsittningar innehdller lagen bestimmelser
som 4tminstone indirekt bidrar tll att uppritthilla ett starke
integritetsskydd dven 1 forhillande till forskningen. I sammanhanget
kan erinras om att det i ett kvalitetsregister inte fir registreras
sddana uppgifter som inte behovs for att sikra och utveckla virdens
kvalitet. Personuppgifter som inte direkt behovs for kvalitets-
sikringsindama3l utan enbart skulle vara bra att ha i t.ex. framtida
forskningsprojekt fir inte samlas in.” Den forskning som kan komma
ifriga kan sledes endast omfatta sidana uppgifter som primirt behévs
for att systematiskt och fortldpande utveckla och sikra virdens
kvalitet. I praktiken dirmed sidana uppgifter som redan stdr att finna i
patientjournalen. I sammanhanget ska heller inte bortses ifrdn att
registerforskning inte handlar om att identifiera och studera enskilda
personer, utan snarare analysera olika samband p3 aggregerad niva.
Det bor dven erinras om att det tillitna sekundira indamélet
forskning inte pd ndgot sitt innebir att forskning pd uppgifter i
kvalitetsregister ir undantagna etikprévningslagen och dess krav pi
etikprovning av forskning pd kinsliga personuppgifter. For att
uppgifterna 6ver huvud taget ska 3 anviindas i forskningssammanhang
krivs dirmed att ovriga villkor for att f8 bedriva forskning ir
uppfyllda. Det innebir fér det forsta att en etikprévningsnimnd ska
ha provat och godkint den specifika forskningsstudien. Det giller
oberoende av om forskningen bedrivs av den for registret person-
uppgiftsansvariga myndigheten eller av annan. For det andra krivs
att de uppgifter som efterfrigas bedoms kunna limnas ut efter en
sekretessprovning. Uppgifter 1 kvalitetsregister omfattas av samma
sekretessbestimmelse som t.ex. giller f6r uppgifter 1 patientjournaler,
d.v.s. 25kap. 1§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL. Forskning pd uppgifter i kvalitetsregister dr dirmed
understilld precis samma krav som giller f6r forskning pd andra
uppgiftssamlingar 1 hilso- och sjukvirden, t.ex. vrddokumentationen
(patientjournaler). De uppgifter som registreras i ett kvalitetsregister
ir dessutom 1 princip uteslutande himtade ur vdrddokumentationen.

? Prop. 2007/08:126 s. 185.
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Vidare ska inte underskattas de grinsdragningssvirigheter som
foreligger mellan vetenskaplig forskning, kvalitetssikring och resultat-
uppfoljning m.m. Frigan har bla. behandlats i férarbeten till etik-
provningslagen och 1 utredningar som haft 1 uppdrag att se dver vissa
frigor 1 etikprévningslagen.® Aven om traditionellt kvalitetssikrings-
och uppféljningsarbete generellt inte omfattas av forskningsbegreppet
finns dock situationer dir arbetet utférs pd ett sidant kvalificerat
vetenskapligt sitt att det kan anses falla in under begreppet forskning.
Dessa frigor loses idag genom praxis frin Centrala etlkprovnmgs—
nimnden. Ett annat forhillande som kan vara virt att nimna i
sammanhanget dr att vetenskapliga tidskrifter, dir erfarenheter frin
kvalitetssikringsarbeten kan publiceras, inte sillan kriver ett
etikgodkinnande for publicering. Eftersom det finns ett stort virde
i att sprida kunskap om de landvinningar som gérs i samband med
kvalitetssikringen kan det intriffa att arbeten som primirt syftar till
att sikra kvaliteten 1 verksamheten understills etikprévning och
bedrivs som forskning fér att kunskapen ska kunna spridas. Om
forskning inte skulle vara ett tillitet sekundirt indamal 1 vart f6rslag,
skulle forskningen enligt vr bedémning bli ett in mer svdrnavigerat
omride in vad som ir fallet redan 1 dag. Det skulle iven kunna uppstd
en storre och mer betydande rittsosikerhet eftersom den primira
frigan inte lingre endast skulle vara om ett arbete ska etikprovas eller
inte. Frigan skulle dven uppstd om kvalitetssikringsarbetet &ver
huvud taget ir lagligt att genomféra. Det skulle t.ex. kunna innebira
att kvalitetssikringsarbete som syftar till att utveckla och sikra
kvaliteten i virden inte f&r genomforas ifall det utfors pd ett sidant
kvalificerat vetenskapligt sitt att det jimstills med forskning.

Vir sammantagna bedémning ir att det saknas tillrickliga skal
att 1 patientdatalagen foresld en annan ordning foér forskning pd
uppgifter rérande personer med nedsatt beslutsférmiga som har
registrerats 1 nationella kvalitetsregister in vad som giller 1 6vrigt
for forskning pd kinsliga personuppgifter i hilso- och sjukvirden.
Det bor precis som 1dag vara etikprévningsnimnden som i varje
enskilt fall har prova och ta stillning till om forskning ska f3 bedrivas.

! Regeringens proposition Etikprévning av forskning, prop. 2002/03:50 och SOU 2005:78,
Etikprovningslagen — vissa dndringsforslag.
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Ndrmare om dndamdlet statistikframstillning

Det ir dven viktigt att mojliggéra framstillning av statistik pd hilso-
och sjukvirdsomridet. I férarbetena nimns att det kan rora statistik
som framstills foér att ge sirskilt analys- och beslutsunderlag 3t
politiker och administratérer vid berikning av kostnadseffektivitet,
produktivitet, administrativ planering och liknande. Ett annat exempel
ir statistik for att informera allminheten om verksamheten och dess
resultat."

Utvecklingen de senaste dren har gdtt mot en 6kad transparens
gentemot allminheten. Inte minst for hilso- och sjukvirdens
Oppna jimférelser, dir virden i landstingen jimférs utifrin mer 4n
hundra olika kvalitetsindikatorer, ir kvalitetsregister en viktig killa
for att kunna ta fram relevant statistik. Vidare pdgir en utveckling
mot att 1 6kad utstrickning anvinda kvalitetsregister for att ta fram
statistik och presentera uppgifter som sirskilt riktar sig mot
medborgarna. Bland annat inom ramen f6r dldreomsorgen har det
efter ett antal uppmirksammade negativa hindelser tagits initiativ
for en 6kad insyn for allminheten. Inte sillan ir just kvalitets-
register viktiga informationskillor som kan utgéra grund for
relevanta statistiska uppgifter. Med hjilp av registren kan central
information om verksamheten och dess resultat presenteras och
hillas tillgingliga for patienter, personal, nirstdende och besluts-
fattare pd olika nivder. Ett exempel pd omrddet ir dven regeringens
initiativ med att ta fram en etisk plattform f6r vird och omsorg dir en
av mélsittningarna ir att alla utférare med offentlig finansiering ska
kunna jimféras 6ppet avseende exempelvis kvalitet, anstillnings-
villkor och ekonomi. Avsikten ir bla. att patienter och medborgare
ska kunna jimféra och virdera kvaliteten hos olika utférare och
virdgivare, privata och offentliga. P4 motsvarande sitt har kvalitets-
registren en potential att tillhandahilla sidan information som
medborgare behdver f6r att kunna fatta informerade beslut om val av
vardgivare.

Sammantaget bedémer vi att det finns ett berittigat behov och ett
allmint intresse av att statistik om hilso- och sjukvirdens verksamheter
och dess resultat kan framstillas och tillhandahillas beslutsfattare och
medborgare. Den personuppgiftsbehandling som det ir friga om
miste ocksd beddmas som relativt begrinsad. Personuppgifts-
behandlingen utférs 1 allminhet 1 det initiala skedet och utan att

! Prop. 2007/08:126 s. 259 och SOU 2006:82 s. 444.
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nigon direkt identifikation som namn eller personnummer rojs.
Vidare kan det inte vara alldeles enkelt att sirskilja olika indamal
for statistikframstillningen. Sdan statistik som primirt framstills
for att ligga till grund f6r att utveckla och sikra virdens kvalitet, d.v.s.
for andamalet kvalitetssikring, bor ofta kunna teranvindas dven for
indamdl som riktar sig till exempelvis medborgare eller olika
beslutsfattare. I forarbetena anférs dven att det ofta handlar om
flytande grinser mellan de indam4l fér vilka statistik framstills. "
Aven ur ett praktiskt perspektiv kan en indamélsbegrinsning vara
forenad med stora svirigheter, eftersom kvalitetsregister kommer att
innehdlla personuppgifter bdde frén personer som har och personer
som saknar mojlighet att ta stillning till personuppgiftsbehandlingen.
For att kunna sirskilja f6r vilka indamal olika uppgifterna skulle fa
anvindas skulle det bli nédvindigt att ta reda pd om den enskilde
hade beslutsférmiga i samband med registreringen eller inte. Det ir
endast hilso- och sjukvirdspersonal hos den vdrdgivare som har
inkluderat den enskildes uppgifter i ett register som kinner till den
enskildes férméga att ta stillning till medverkan 1 registret. Den
myndighet som pd den centrala nivin ir personuppgiftsansvarig for
ett kvalitetsregister skulle diremot sakna kinnedom om sidana
forhdllanden, 4tminstone om inte det samtidigt stilldes krav pd att
man 1 registret skulle hilla isir personuppgifter och pd nigot sitt
mirka dem 1 tvd olika kategorier. Férutom att det ur flera praktiska
perspektiv framstir som en olimplig vig att gd skulle en sddan 16sning
dven vicka ett antal nya integritetsskyddsfrigor. Att kategorisera
personuppgifter, och dirmed enskilda personer, pd ett sddant sitt
maste i sig betraktas som kinsligt ur integritetsskyddsperspektiv.

7.2.4  Kuvalitetsregister som berérs av forslaget

Virt forslag omfattar samtliga befintliga och framtida kvalitetsregister.
Vi har analyserat om det vore limpligt att begrinsa forslagets
omfattning genom att peka ut vilka specifika kvalitetsregister som ska
kunna registrera personuppgifter rérande personer som inte endast
tillfilligt saknar férmdga att ta stillning till medverkan i registret.
Det skulle exempelvis kunna vara s3dana register som bedéms
sirskilt kunna vara till direkt nytta f6r den enskilde eller nigon
annan med liknande sjukdom. Vi har emellertid funnit avgérande

2SOU 2006:82 s. 444.
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skil for att inte foresld en sidan 16sning. Kvalitetsregister ir i
grunden professionsdrivna initiativ och syftar alltid till att férbittra
resultatet f6r dagens och morgondagens patienter inom ett visst
omride. Sjilva utgdngspunkten ir siledes att tillhandahilla resultat
som leder till direkt nytta for den enskilde eller nigon annan 1
liknande situation. Detta uttrycks dven 1 den nuvarande regleringen
17 kap. 4 och 8 §§ PDL. Innebérden av dessa bdda bestimmelser ir
bl.a. att endast de personuppgifter som behdvs for att utveckla och
sikra virdens kvalitet fir behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. Grundkravet 1 lagstiftningen ger sdledes uttryck
for att en registrering endast fir ske om den enskilde patientens
uppgifter behovs fér indaméilet, d.v.s. att skapa nytta fér den
enskilde eller ndgon annan 1 en liknande situation.

Enligt vir bedémning startas inte heller nigra nationella kvalitets-
register som inte sivdl av professionerna som av féretridare for
huvudminnen och staten bedéms ha férutsittningar att leda till bittre
resultat for patienterna. Férutom att registrens verksamhet finansieras
bide av landstingen och av staten finns 1 dag en vil utbyggd organisa-
torisk struktur pd flera olika nivier kring de nationella kvalitets-
registren. I den nationella styrgruppen fér nationella kvalitetsregister
finns i dag representanter frin regeringen, Socialstyrelsen, landstingen,
kommunerna och Sveriges Kommuner och Landsting. Styrgruppens
huvudsakliga uppgift dr att fatta strategiska beslut om den 6ver-
gripande utvecklingen och inriktningen pd kvalitetsregisteromradet
samt den 6vergripande férdelningen av medlen. P3 nista nivd finns
en nationell beslutsgrupp som pi styrgruppens vignar fattar beslut
om medelsférdelningen. Det sker utifrin ett antal faststillda
bedomningskriterier dir ett registers forutsittningar att bidra till
kvalitetsutvecklingen noga utvirderas. Varje ir sker en sidan
granskning av samtliga befintliga nationella kvalitetsregister och nya
registerinitiativ. Beslutsgruppen bestdr av representanter frin lands-
ting, kommuner, staten, Svenska Likaresillskapet och Svensk sjuk-
skoterskeforening. For att bistd beslutsgruppen med granskningen av
de nationella kvalitetsregistren finns iven en expertgrupp bestiende av
personer med sirskild kunskap kring relevanta omrdden som epidemi-
ologi, statistik, forbittringsarbete m.m. Vidare finns tre olika referens-
grupper, bl.a. en med féretridare f6r patient- brukarorganisationer, som
limnar synpunkter kring strategiska frigor.

Sammantaget ir vir beddmning att det saknas skil att, utéver
den befintliga strukturen, inféra ytterligare krav pd godkinnande-
forfarande eller liknande for de register som ska kunna registrera
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uppgifter om personer som inte endast tillfilligt saknar férmaga att
ta stillning till sin medverkan 1 registret. Det avgérande bor precis
som 1 dag och alldeles oavsett om individen har eller saknar férmiga
att ta stillning till medverkan 1 registret, vara om personuppgifterna
behovs for att utveckla och sikra vrdens kvalitet.



8  Vart forslag om adndring i
offentlighets- och sekretesslagen

8.1 Vart forslag

Virt forslag: Vi foresldr en f6ljdindring 1 25 kap. 2 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL. Andringen innebir
att absolut sekretess enligt bestimmelsens forsta stycke ska
omfatta uppgifter som gjorts tillgingliga av en annan virdgivare
genom sammanhéllen ]ournalforlng ocksd om férutsittningarna
1 vart forslag till ny paragraf 1 6 kap. 3 a§ patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL, inte ir uppfyllda.

Tanken med den sammanhillna journalféringen ir att 6ka patient-
sikerheten med ett bibehillet integritetsskydd for patienten. Syftet dr
att patienterna ska kinna ett s3 stort fortroende f6r den sammanhéllna
journalféringen som mojligt. For att patienterna ska vara villiga att
l8ta uppgifterna vara ospirrade dr det viktigt att de integritets-
garantier som foéreslds 1 patientdatalagen 1 forhillande till 6vriga
vardgivare som ir anslutna till systemet verkligen fungerar.

Ett bristande foértroende f6r sammanhillen journalféring skulle
kunna uppkomma, om det féreldg en skyldighet f6r en virdgivare
att sekretessprova ospirrade uppgifter om sidana begirs ut dven
om virdgivaren saknar befogenhet att ta del av uppgifterna enligt
patientdatalagen. Detta problem lostes genom patientdatareformen
genom att en ny bestimmelse om sekretess foérdes in i divarande
sekretesslagen.! Bestimmelsen innebir att absolut sekretess giller
hos en virdgivande myndighet fér uppgifter som en annan vird-
givare har gjort tllginglig f6r myndigheten i ett system med
sammanhillen journalféring i sddana situationer d3 de férutsittningar
foér behandling av uppgifterna som anges 1 6 kap. 3—4 §§ PDL inte ir

' Prop. 2007/08:126 s. 129 ff.
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uppfyllda. Om dessa forutsittningar ir uppfyllda eller myndigheten
tidigare har behandlat uppgifter om personen i friga med stéd av
nimnda bestimmelser bor hilso- och sjukvirdssekretessen gilla hos
myndigheten f6r sidana uppgifter med samma styrka som vanligt,
dvs. med ett omvint skaderekvisit. Det innebir att om en begiran om
utfiende av allmin handling avseende en viss person riktas till en
virdgivande myndighet som inte har eller har haft en virdrelation till
personen 1 friga och om en slagning i systemet f6r sammanhéllen
journalféring visar att det finns ospirrade uppgifter avseende den
personen, behdver inte myndigheten ta del av dessa uppgifter for att
kunna avgora sekretessfrigan. Eftersom myndigheten 1 en sidan
situation saknar befogenhet enligt patientdatalagen att behandla upp-
gifterna omfattas uppgifterna av absolut sekretess och myndigheten
behover inte ta del av de nirmare uppgifterna om personen for att
kunna konstatera att s3 ir fallet.

Bestimmelsen om absolut sekretess finns idag 1 25 kap.
2 § OSL. Virt forslag innebir att bestimmelsen dndras pa s sitt att
bestimmelsen dven hinvisar till virt forslag till ny bestimmelse 1
6 kap. 3a§ PDL. Andringen innebir att absolut sekretess enligt
bestimmelsens forsta stycke ska omfatta uppgifter som gjorts
tillgingliga av en annan vdrdgivare genom sammanhillen journal-
foring ocksd om férutsittningarna i vrt forslag till ny paragraf i

6 kap. 3 a § PDL inte ir uppfyllda.
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9 |krafttradande

Virt forslag: De dndringar som vi foresldr ska trida 1 kraft den
1 juli 2014.

Lkrafttridande

Utredningen har féreslagit indringar som gor det mojligt for
personer med inte endast tillfilligt nedsatt beslutsférmiga att dra
nytta av sammanhéllen journalféring samt dra nytta av och delta i
nationella och regionala kvalitetsregister. Det ir angeliget att denna
grupp patienter snarast kan f3 vird under lika sikra forutsittningar
som andra patienter. Utredningen goér bedémningen att indringarna
bér kunna trida i kraft den 1 juli 2014.
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10 Konsekvenser av vara forslag

10.1 Inledning

Enligt kommittéférordningen (1998:1474) ska det i ett betinkande
som innehdller nya eller indrade regler ocksd anges konsekvenser
av dessa. Férordningen foreskriver att en sidan konsekvensanalys
ska genomféras om férslagen har betydelse for den kommunala
sjilvstyrelsen, for brottsligheten, f6r sysselsittningen och offentlig
service 1 olika delar av landet, for smi foretags arbetsforutsitt-
ningar, konkurrensférmdga eller villkor i 6évrigt i férhillande till
storre foretag, for jimstilldheten mellan kvinnor och min eller for
mojligheterna att nd de integrationspolitiska mélen.

Utredningar som ligger fram forslag som férutsitter behandling
av personuppgifter bor sirskilt uppmirksamma konsekvenserna
frdn integritetsskyddssynpunkt foér den som personuppgifterna
avser. Utredningen har haft i uppdrag att just analysera om det ir
limpligt att betriffande personer som saknar férmédga att motsiga
sig eller samtycka till nédvindig behandling av personuppgifter
inféra regler 1 patientdatalagen som gor att de trots denna oférmiga
kan ingd i sammanhdllen journalféring och nationella eller regionala
kvalitetsregister. Hela utredningsarbetet har genomsyrats av 6ver-
viganden rérande den personliga integriteten avseende personer
med nedsatt beslutsférmiga. Nigon sirskild konsekvensbeskrivning
avseende skyddet fér den personliga integriteten gors dirfor inte hir
utan vi hinvisar tll de overviganden som redovisats lopande 1
betinkandet.

I detta kapitel redogors 1 korthet fér utredningens konsekvens-
bedémning vad giller ekonomiska konsekvenser med mera.
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10.2 Ekonomiska konsekvenser

Vira forslag innebir en mojlighet f6r virdgivare att anvinda sig av
sammanhillen journalféring dven 1 vdrden av vuxna som inte endast
tillfilligt har nedsatt beslutsférmdga. Forslagen gor det ocksd mojligt
att behandla personuppgifter avseende personer med nedsatt besluts-
férmaga 1 kvalitetsregister. Patienter med nedsatt beslutstormaga far
med utredningens forslag en mojlighet att dra nytta av fordelarna
med sammanhillen journalféring och fir mojlighet att bidra till och
dra nytta av registrering i nationella och regionala kvalitetsregister.
Det innebir att forutsittningarna for vard pa lika villkor fér hela
befolkningen 6kar.

Utredningens forslag syftar till att 6ka patientsikerheten och
kvaliteten i hilso- och sjukvirden. I samband med att en patient ska
fortsitta att fi vird av en annan virdgivare uppstir inte sillan risker
pd grund av att dverforing av nédvindig information inte fungerar.
Detta ir en sirskild risk for patienter som inte sjilva kan féra sin
information vidare. Sammanhillen journalféring innebir att journal-
information kan éverféras mellan olika virdgivare under sikra former
och att informationen kan finnas tillginglig dir den behévs. Sddana
risker 1 virden som beror pi att viktig information inte finns tll-
ginglig kan dirfér undvikas om sammanhéllen journalféring anvinds
dven for gruppen patienter med nedsatt beslutsférmdga. Samman-
hillen journalféring minskar ocksi behovet av att dokumentera
samma sak om patienten flera ginger, vilket kan innebira besparingar
for virden. Att inte behdva vara budbirare och ging pd ging upprepa
samma sjukdomshistorik m.m. innebir sannolikt iven minskade
pifrestningar for patienter och nirstiende. I ett vidare perspektiv
beddémer vi att samarbetet mellan olika virdgivare underlittas och att
arbetet effektiviseras. Det kan exempelvis handla om att patienter,
nir ritt information finns pa ritt plats i ritt tid, slipper vad som visar
sig vara onddiga undersokningar, provtagningar eller likemedels-
ordinationer.

Vidare bedémer vi att utredningens forslag om mojligheter att
utveckla och sikra kvaliteten i virden dven av personer med nedsatt
beslutsformaga kan bidra till savil 6kad kvalitet och patientsikerhet
som kostnadseffektivitet 1 vrden.

Virdgivarna berors av forslagen pd si sitt att personuppgifts-
behandlingen avseende uppgifter om personer med inte endast
tillfilligt nedsatt beslutsférmiga kommer att likna den som redan
giller for andra patienter. Bedémningen av patientens besluts-
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férmiga mdiste indd goras for att kunna erbjuda de konkreta vird-
insatserna. Dirfor krivs inte ndgra nimnvirda ytterligare insatser eller
investeringar frdn virdgivarnas sida. Utredningen kan dirfér inte se att
forslagen kommer att innebdra nigra okade kostnader fér vird-
givarna.

Det 6vergripande syftet med utredningens forslag ar alltsd att
Oka patientsikerheten och kvaliteten 1 hilso- och sjukvirden. En
sikrare vird innebir minskade kostnader f6r samhillet och okad
trygghet for patienterna.

10.3 Andra konsekvenser

I ett vidare perspektiv bedomer utredningen att férslaget om
mojligheter att anvinda nationella och regionala kvalitetsregister
for att utveckla och sikra virdens kvalitet kan ge bittre férutsitt-
ningar in i dag for jimforelser 6ver organisatoriska och geografiska
grinser. Inte sillan dr kvalitetsregister en killa for att presentera
relevant statistik om vardgivares verksamhet och resultat. S3dan
statistik kan sedan anvindas for patienter och nirstiende att gora
aktiva och informerade val, men dven ligga till grund for analyser
och beslutsfattande pd olika nivier. Férutom att 6kade mojligheter
till transparanta jimforelser kan vara en positiv faktor i strivan
efter en mer jimlik vird kan det dven bidra till att skapa mer
enhetliga forutsittningar f6r de offentligfinansierade aktérerna pé
hilso- och sjukvirdens omride.

I 6vrigt gor utredningen bedémningen att vira forslag inte har
nigra konsekvenser nir det giller den kommunala sjilvstyrelsen,
smd foretags villkor, brottsligheten och det brottsférebyggande
arbetet, sysselsittning och offentlig service 1 olika delar av landet,
jimstilldheten mellan kvinnor och min eller méjligheten att nd de
integrationspolitiska méilen.
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11  Forfattningskommentar

11.1  Forslaget till lag om dndring i patientdatalagen
(2008:355)

6 kap.
2a§

Om en patient inte endast tillfilligt saknar formdga att ta stillning
enligt 2 § och det inte dr uppenbart att patienten skulle ha motsatt sig,
fdr en vdrdgivare gora uppgifter om patienten tillgingliga for de vird-
givare som dr anslutna till systemet med sammanbdllen journalforing.

Paragrafen, som ir ny, innebir att en vdrdgivare under vissa férut-
sittningar fir gora personuppgifter om patienter med nedsatt
beslutsférmaga tillgingliga f6r andra virdgivare genom samman-
hillen journalféring. Paragrafen behandlas 1 avsnitt 6.2.

Det finns inte nigot krav pd aktivt samtycke frin den enskilde
for att en vdrdgivare ska kunna tillgingliggéra hans eller hennes
personuppgifter genom sammanhillen journalféring. Det som
krivs enligt huvudregeln 1 6 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355),
forkortad PDL, ir att den enskilde fitt information och en méoj-
lighet att motsitta sig. Férutom riktad information vid méten med
patienter och nirstdende och i samband med kallelser till vird, kan
information hillas tillginglig exempelvis pd hemsidor och i sjuk-
vardens lokaler samt spridas genom massmedia. Eftersom det inte
finns nigot krav pd att informera varje patient individuellt har
vérdgivaren inte alltid ndgon kinnedom om den enskildes besluts-
férmiga innan uppgifterna tillgingliggors.

Ett villkor f6r att en virdgivare, med stéd av denna bestimmelse,
ska 3 gora uppgifter om en patient tillginglig fér de virdgivare som ir
anslutna till systemet med sammanhéllen journalféring ir for det forsta
att patientens beslutsférmdga inte endast tillfilligt ir nedsatt. Mer
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om beslutsférmiga och bedémningen av beslutstérmiga redovisas i
avsnitt 2.4 och 5.2. T situationer dir det dr praktiskt mojligt ska
bedémningen goéras 1 samband med att det blir aktuellt att tillginglig-
gbra personuppgifterna 1 systemet f6r sammanhéllen journalféring.
Om hilso- och sjukvirdspersonalen kan férutse att férmdgan kommer
att dtervinnas inom en kortare tid blir bestimmelsen inte tillimplig.
En ullfilligt nedsatt beslutsférmaga kan t.ex. bero pd medvetsldshet,
drogpéverkan, chock eller nigon form av akut skada eller sjukdoms-
tillstdnd. Dessa personer omfattas redan i dag av mojligheterna att
ingd 1 sammanhillan journalféring, eftersom de i regel har blivit
informerade tidigare och di haft mojlighet att motsitta sig. Nir
beslutsférmagan ir nedsatt kan sedan reglerna 1 6 kap. 4 § PDL bli
tillimpliga 1 enskilda situationer nir patienten ir i behov av vird.
All hilso- och sjukvird ska dock erbjudas med respekt for
patientens sjilvbestimmande och integritet. Mot den bakgrunden
far uppgifterna for det andra inte tillgingliggéras om det ir uppen-
bart fér virdgivaren att patienten skulle ha motsatt sig detta. En
virdgivare kan t.ex. genom nirstdende ha fitt vilgrundad
information om att den enskilde aldrig skulle ha godtagit ett sddant
tillgingliggdrande. Sidan information kan exempelvis limnas infor
planerad hilso- och sjukvird, vid val av virdgivare, vid vird-
planering eller i samband med inflyttning till sirskilt boende eller
beviljande av hemsjukvird. Vardgivarna bér dirfér 1 dessa olika
moten med patienter och nirstdende informera om sammanhillen
journalféring och férsoka utrona den enskildes instillning till det.
Nirstdende har ingen formell ritt att besluta 1 den enskildes stille,
utan personuppgiftsbehandlingen ska ytterst goras utifrdn vad som
ir kint om den enskildes instillning och hilso- och sjukvirds-
personalens bedémning av vad som ir det bista fér den enskilde.

3a§

Om en patient inte endast tillfilligt saknar formdga att samtycka
enligt 3 § och det finns ospirrade uppgifter om honom eller henne, fir
en vdrdgivare ta del av uppgifter om vilken eller vilka vdrdgivare som
har giort uppgifterna tillgingliga. Om vdrdgivaren med ledning av
dessa uppgifter bedomer att de ospirrade uppgifterna kan antas ha
betydelse for den vird och behandling som dr nédvindig med hinsyn
till patientens hdlsotillstand, far vdrdgivaren bebandla de ospirrade

uppgifterna.

128



SOU 2013:45 Forfattningskommentar

Paragrafen, som ir ny, innebir att en virdgivare fir ta del av
ospirrade uppgifter om den som inte endast tillfilligt har en ned-
satt beslutsférmaga. Paragrafen behandlas 1 avsnitt 6.3.

En f6ljd av den nya bestimmelsen 1 6 kap. 2a§ PDL ir att
uppgifter om en person med mer varaktigt nedsatt beslutsférmédga
normalt sett inte kommer att vara spirrade. Men om den enskilde
forlorat sin beslutsférmiga efter att tidigare ha motsatt sig ett
tillgingliggdrande skulle det kunna intriffa att det finns spirrade
uppgifter om denne. I en sidan situation kan bestimmelserna i
6 kap. 4§ forsta stycket PDL om &tkomst i nddsituationer bli
tillimpliga.

Bestimmelsen som hir foreslds ska inte tillimpas 1 akuta
situationer dir det ir fara f6r den enskildes liv eller annars foreligger
allvarlig fara for den enskildes hilsa. T sidana akuta situationer ska
nuvarande bestimmelse 1 6 kap. 4 § andra stycket PDL alltid tillimpas.
Se wvidare avsnitt 6.3.3 for forslagets forhdllande till gillande
bestimmelser 1 akuta situationer.

For att paragrafen ska tillimpas ska for der forsta patienten
bedémas sakna férmédga att limna det samtycke som 1 normalfallet
krivs for dtkomst till uppgifter 1 system f6r sammanhillen journal-
foring. Vidare ska den enskildes beslutsférmaga for det andra vara inte
endast tllfilligt nedsatt. Om nedsittningen av beslutsférmigan fram-
star som hogst tillfillig exempelvis pd grund av alkoholpéverkan,
medvetsldshet eller annat liknande hilsotillstind, ska istillet 6 kap.
4 § andra stycket PDL tillimpas.

Bedémningen av patientens férmdga att limna samtycke ska
goras 1 den situation di en virdinsats och en personuppgifts-
behandling blir aktuell hos en virdgivare. Det innebir att det dr den
som behover ta del av uppgifter hos en annan virdgivare for att
kunna erbjuda en virdinsats som ska gora bedémningen av om
patienten har férmiga att ge sitt samtycke till personuppgifts-
behandlingen eller inte. Det kan t.ex. vara en likare, en
sjukskoterska eller ndgon annan som deltar 1 virden av patienten.
Denna bedémning av patientens beslutsférmiga har inte nigon
rickvidd utanfér den konkreta situationen di bedémningen gors.
Med hinsyn till hur patientens tillstdnd utvecklas eller férindras
kan patientens beslutsf6rmiga variera 6ver tid och iven variera
beroende pd vilken friga som patientens behéver ta stillning till.
Mer om beslutsférmiga och bedémningen av beslutsforméga
redovisas 1 avsnitt 5.2.
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Sedan ska, for det tredje, patienten vara i behov av vird samt for
det fiirde uppgifterna antas ha betydelse fér den vird som ir néd-
vindig med hinsyn till patientens hilsotillstind. Vidare ska sjilva
dtkomsten till patientuppgifterna hanteras 1 tvd olika steg. I ett
forsta steg ska hilso- och sjukvirdspersonalen kunna ta del av
uppgifter om vilken eller vilka virdgivare som har gjort uppgifter
om patienten tillgingliga i systemet foér sammanhillen journal-
foring. T ett andra steg ska sedan dtkomst vara tilldten till de upp-
gifter som kan antas ha betydelse for den vird som ir nodvindig
med hinsyn till patientens hilsotillstdnd.

Ett grundliggande villkor fér att undantaget frin samtyckes-
kravet ska vara ullimpligt ir siledes att uppgifterna som vird-
givaren vill behandla kan antas behévas for att patienten ska & den
vard som bedéms nédvindig med hinsyn till patientens hilso-
tillstdnd. Inom hilso- och sjukvirden ska alltid en vird- och behand-
lingsinsats foregds av en bedémning av vad som ir bist f6r patienten i
det enskilda fallet. Det ir siledes patientens behov av nédvindig
vird som ska vara vigledande f6r den inhimtning av information
som gors. Det innebir att bedémningen av frigan om informa-
tionsinhimtning kan géras samlat och enligt liknande grunder som
bedémningen av forutsittningarna fér genomférande av sjilva
hilso- och sjukvirdsinsatserna. Hilso- och sjukvirdspersonalen ska
dirmed inte behova tillimpa olika modeller eller bedémnings-
grunder 1 en situation dir det viktigaste ir att individen fir en god
och siker vird. For ytterligare vigledning hinvisas till avsnitt 5.3.

Det bor dirfor krivas tungt vigande skil for att hilso- och
sjukvirdspersonal i ett enskilt fall ska avstd frin att ta del av
information personalen bedémer som nddvindig for att kunna ge
en god och siker vird. En sidan situation skulle kunna uppsta ifall
det ir alldeles uppenbart att patienten inte skulle ha limnat sam-
tycke. I ett sddant lige ska patientens instillning f6ljas, 1 linje med
den grundliggande bestimmelsen 1 2a§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) om respekt for varje minniskas ritt till sjilvbestimmande
och integritet.
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5§

En vdrdgivare far inte bebandla en annan virdgivares uppgifter om
en patient i systemet med sammanbdllen journalforing under andra
forutsittningar in dem som anges i 3, 3 a och 4 §§ dven om patienten
uttryckligen samtycker till det.

Paragrafen dndras varigenom bestimmelsen i 5 § blir tillimplig dven
for den nya paragrafen 3 a §. Detta innebir att en virdgivare inte far
behandla en annan virdgivares uppgifter om en patient 1 ett system
fér sammanhillen journalféring under andra foérutsittningar dn de
som anges 13, 3 a och 4 §§ dven om patienten uttryckligen samtycker
till det. Forabeten till bestimmelsen finns 1 prop. 2007/08:126 s. 107
och 254.

7 kap.
2a§

Om den enskilde inte endast tillfilligt saknar formdga att ta stillning
enligt 2 §, far personuppgifter om honom eller henne bebandlas i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister under forutsittning att

1. den enskildes instillning till personuppgifisbebandlingen si lingt
majligt klarlagts, och

2. det inte dr uppenbart att den enskilde skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen.

Paragrafen, som ir ny, behandlas 1 avsnitt 7.2. Paragrafen innebir
att det ska vara mojligt fo6r personer med nedsatt beslutsférmiga
att delta 1 och dra nytta av kvalitetsutveckling av virden genom
nationella och regionala kvalitetsregister. Den som inte enbart till-
filligt saknar férmdga att ta emot och férstd den personuppgifts-
ansvariges information om behandling av personuppgifter 1 ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska indd kunna bidra med
sina personuppgifter.

Nir det giller bedémningen av beslutsféormigan ir det samma
overviganden som gor sig gillande hir som det gor ifriga om
dtkomst till uppgifter om personer med nedsatt beslutsférméga i
system f6r sammanhdllen journalféring, se forfattningskommentaren
till 6 kap. 3 a § samt avsnitt 2.4 och 5.2.
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Det idr yrkesutévare hos den virdgivare som vill behandla
uppgifter om en individ 1 ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register som ska bedéma om patienten saknar férmdga att ta still-
ning till behandlingen.

Nir yrkesutévaren har konstaterat att den enskilde inte endast
tillfilligt saknar formiga att ta stillning till behandlingen av upp-
gifterna, ska han eller hon foérsoka {3 klarhet 1 vilken instillning den
enskilde skulle ha haft till registreringen. Av det skilet ir det
nddvindigt att vdrdgivarna tar fram riktlinjer som ger personalen
stod 1 hur den enskildes instillning ska klarliggas. Det kan exempelvis
handla om att 1 férekommande fall prata med nirstiende om vad de
tror den enskildes instillning ir eller pd andra sitt férsoka ta reda pd
om den enskilde tidigare motsatt sig registrering 1 nationella
kvalitetsregister. Nirstiende har ingen formell ritt att besluta i den
enskildes stille, men vilgrundade uppgfattningar frin nirstiende
kan vara vigledande i1 hilso- och sjukvérdspersonalens bedémning.

Personuppgiftsbehandlingen 1 kvalitetsregistret fir enligt
paragrafen inte genomféras om det ir uppenbart att den enskilde
skulle ha motsatt sig detta ifall denne haft méjlighet att ta stillning.
Det innebir att om det ir kint att den enskilde tidigare motsatt sig
registrering 1 kvalitetsregister s ska patientens instillning respekteras.
A andra sidan kan vetskapen om att en patient tidigare medverkat i
andra kvalitetsregister vara sidan information som kan ge personalen
stod for registrering.

11.2  Forslaget till lag om d@ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

25 kap
29

Sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksambet som avses
1§ for uppgft om en enskilds personliga forhillanden som gorts
tillgéinglig av en annan virdgivare enligt bestimmelserna om samman-
héillen journalforing i patientdatalagen (2008:355), om forutsitiningar
enligt 6 kap. 3, 3a eller 4 § samma lag for att myndigheten ska fi
behandla uppgiften inte dr uppfyllda

Om sddana forutsittningar som anges i forsta stycket dr uppfyllda
eller myndigheten har bebandlat uppgiften enligt nimnda bestim-
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melser tidigare, giller sekretess, om det inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstiende till denne lider men.
Andra stycket giller inte om annat foljer av 7, 8 eller 10 § eller
26 kap. 6 §.
For uppgift i en allmdn handling giller sekretessen i hogst sjuttio dr.

Andringen innebir att absolut sekretess enligt bestimmelsens forsta
stycke ska omfatta uppgifter som gjorts tillgingliga av en annan
virdgivare genom sammanhdllen journalféring ocksd om forut-
sittningarna 1 vart forslag till ny paragraf 1 6 kap. 32§ PDL inte ir
uppfyllda. Paragrafen behandlas i kapitel 8. Forarbeten till bestim-
melsen om absolut sekretess finns 1 prop. 2007/08:126 s. 129 ff. och
269 ff.
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Sarskilt yttrande av experten Erik Janzon

Jag delar uppfattningen att personuppgiftsbehandling inom ramen
for sammanhdllen journalféring och kvalitetsregister under vissa
omstindigheter bor vara mojlig dven nir den enskilde sjilv inte kan
limna ett giltigt samtycke eller pd annat sitt ta stillning tll
registreringen. Emellertid menar jag, pd sitt som beskrivs nirmare
nedan och till skillnad frin vad som nu féreslis 1 detta betinkande,
att:

o det bor stillas krav pd utredning av vad den "beslutsoférmégne”
skulle ha velat dven nir det giller sammanhillen journalféring (hir
och 1 det som féljer avses med “beslutsoférmégen” en person som
inte endast tillfilligt saknar férméga att ta stillning till en person-
uppgiftsbehandling),

e bara de mest viktiga kvalitetsregistren ska ges den féreslagna
mojligheten att hantera uppgifter om beslutsoférmégna och

e det som framkommit i utredningen endast stddjer anvindandet
av dessa personers uppgifter for de s.k. primira indamélen.

Utgdngspunkten {6r min uppfattning ir att en beslutsoférmdgen
person varken ska ges simre vird, eller ges ett simre integritets-
skydd, 4n andra.

Sammanballen journalféring

Av praktiska skil blir det mycket svirt for virdgivarna att, innan
personuppgifterna tillgingligeors, ta reda pid vad den besluts-
oférmogne skulle ha ansett om tillgingliggérandet. En sddan ordning
skulle nimligen i praktiken innebira att i f6rvig undersdka om varje
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enskild beslutsoférmogen skulle ha motsatt sig ett tillgingliggorande
av uppgifterna.

Diremot anser jag — nir det giller det andra steget i samman-
hillen journalféring — dvs. nir en annan vdrdgivare ska bereda sig
direktitkomst, att det saknas skil att inte utreda vad den enskilde
sjilv skulle ha ansett om personuppgiftsbehandlingen. I ménga fall
torde detta kunna ske utan en alltfér omfattande arbetsinsats, efter-
som det i den aktuella patientrelationen oftast borde finnas underlag
eller kontaktuppgifter till nirstiende fér att virdpersonalen ska kunna
gora en beddmning.

Jag anser vidare att virdgivaren méste formds att ta allvarligt pd
utredningsskyldigheten och dven bér kunna féljas upp betriffande
om, hur och av vem en utredning har gjorts. Jag anser att virdgivaren i
forsta hand ska ta kontakt med nirstdende (i vid mening) for att ta
reda pd vad den enskilde skulle ha velat. Resultatet ska direfter
dokumenteras i journalen. Om den enskilde saknar nirstdende, ska
vérdpersonalen ind3 géra en bedémning av vad den enskilde skulle
ha velat, samt dokumentera resultatet av bedémningen i journalen.

Vidare kommer det troligen i ménga fall vara pd det viset att en
registrering i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ir aktuell vid
virdgivarens forsta kontakt med patienten, och att bedémningen
enligt ovan di 4ndd skulle behova goras, i enlighet med den nya
foreslagna 7 kap. 2 a § 1 patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL.

Kravet pd dokumentation bér enligt min mening dven gilla f6r
den bedémning som ska ske i samband med registrering i ett
kvalitetsregister.

Kvalitetsregister

Jag anser att de skil som anférts 1 utredningen talar for att det ska vara
mojligt att behandla personuppgifter, dven 1 de fall dir den enskilde
saknar férmiga att tillgodogora sig informationen och motsitta sig
personuppgiftsbehandlingen. Svitt jag kan se hinfor sig de anforda
skilen till personuppgiftsbehandlig som sker for dndamilet att
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra virdens kvalitet.
Diremot saknas det skil av samma tyngd eller konkretion for att dven
kunna behandla personuppgifter for de sekundira indamalen i 7 kap.
5§ PDL. I sammanhanget miste vigas in att det redan ir ett avsteg
fran integritetsskyddet att kunna behandla beslutsoférmognas person-
uppgifter f6r de primira indamilen. Dirfér anser jag att person-
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uppgiftsbehandling som fir ske utan att den enskilde sjilv kan ta
stillning till den, bara bér komma ifriga f6r de mest angeligna och
vardnira indaméilen, dvs. de som anges 1 7 kap. 4 § PDL. Fér att
mojliggdra behandling dirutéver, dvs. dven f6r andra indamadl, anser
jag att det krivs en grundligare utredning av behoven av behandling
for dessa dandamdl, 4n vad som av tidsskal varit méjligt inom ramen f6r
framtagandet av detta delbetinkande.

Vidare anser jag att registrering av dem som inte endast tillfilligt
saknar férmdga att samtycka endast bor vara mojlig for sirskilt viktiga
kvalitetsregister, jfr villkoren for att f8 bedriva forskning utan
samtycke enligt 21 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor. Det kan vara limpligt att 18ta regeringen
meddela beslut om vilka kvalitetsregister som ska ges mojlighet att
registrera med stdd av endast “hypotetisk opt-out”.
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Kommittédirektiv 2011:111

Forbattrad tillgang till personuppgifter inom och mellan
hélso- och sjukvarden och socialtjansten m.m.

Beslut vid regeringssammantride den 15 december 2011

Sammanfattning

En sirskild utredare ska utreda och limna férslag till en mer
sammanhdllen och indamélsenlig informationshantering inom och
mellan hilso- och sjukvarden och socialtjinsten. Utredaren ska bl.a.

o efter en avvigning mellan verksamheternas behov av informa-
tion och skyddet for den enskildes personliga integritet, kart-
ligga vilken typ av information som bedéms vara nédvindig att
behandla genom t.ex. utlimnande genom direktitkomst.

e identifiera nédvindiga forutsittningar for en dndamalsenlig och
mer sammanhillen informationshantering inom och mellan hilso-
och sjukvirden och socialtjinsten samt vilka hinder (juridiska,
tekniska etc.) fér en sddan informationshantering som finns i dag
och i férekommande fall i vilka lagar dessa hinder finns.

e med utgdngspunkt frdn kartliggningen och de identifierade
forutsittningarna och hindren féresld sidana lagstiftnings-
dtgirder som medger att behorig personal och beslutsfattare
inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten far ha tillging till
noédvindiga uppgifter f6r den aktuella behandlingen inom eller
over bdde organisatoriska och nationella grinser.

Uppdraget ska redovisas i ett delbetinkande senast den 31 mars

2012 och resterande delar av uppdraget 1 ett slutbetinkande senast
den 1 december 2013.
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Utgangspunkter f6r uppdraget

Tillgang till personuppgifter dr en forutsitining for att enskilda ska fa
sikra insatser av hog kvalitet

Minniskor 1 Sverige lever allt lingre samtidigt som behovet av vird,
omsorg och service dkar fé6r minga grupper. Hilso- och sjukvirden
och socialtjinsten ir tvd mycket informationsintensiva sektorer.
For att méta de utmaningar som hilso- och sjukvirden och social-
tjinsten stdr infor krivs dels samlade och koordinerade insatser,
dels en utvecklad och mer kontinuerlig uppféljning av de insatser
som ges. Stora strukturférindringar har skett inom hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten de senaste &ren. Reformer om bl.a.
fritt vdrdval och omreglering av apoteksmarknaden har lett till
manga nya virdmottagningar, virdcentraler och apotek dir verk-
samheten i allt storre utstrickning utférs av privata aktérer. Aven
inom socialtjinsten har andelen enskilda utférare 6kat, bl.a. som en
fsljd av lagen om valfrihet.

Sverige har kommit lingt nir det giller anvindning av it-system
som stdd 1 den dagliga verksamheten och for utveckling samt nir
det giller sikerhet och behérighet. Staten och huvudminnen har
gjort stora investeringar for att skapa goda grundférutsittningar
fér en mer idndamilsenlig informationshantering. Satsningar har
gjorts och gors pd exempelvis it-infrastruktur, sikerhetslosningar
och for att inféra en nationell informationsstruktur och ett nation-
ellt facksprak. Vidare hiller man nu pd att inféra bla. nationell
patientdversikt, sammanhéllna journalsystem och elektroniska besl-
utsstdd inom hela vird- och omsorgssektorn. Den tekniska utveck-
lingen har varit omfattande och tekniken skapar minga nya méjlig-
heter.

Den hilso- och sjukvird som landstingen och kommunerna ger
samt de insatser inom socialtjinsten som kommunerna ger kriver
fortlopande samarbete i individuella vird- och omsorgssituationer.
Tillgdng till och behandling av personuppgifter inom och mellan
myndigheter, landsting och kommuner samt privata verksamheter
behéver begrinsas till att gilla vissa situationer. Det kan bl.a. med
hinsyn till den enskildes integritet inte bli friga om att informa-
tionen ska fléda fullstindigt fritt. De foérdelar som ett utlimnande
av eller tillgdng till uppgifter fir f6r den enskilde eller f6r personal
eller beslutsfattare vid myndigheter, landsting och kommuner samt
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privata verksamheter méste alltid vigas mot de nackdelar som kan
uppkomma.

Aven efter en elektronisk 6verforing av uppgifter ska det finnas
ett tillfredsstillande sekretesskydd for informationen och ett mot-
svarande skydd for den personliga integriteten nir den mottagande
instansen behandlar uppgifterna.

Lagstifining till skydd for den personliga integriteten

Frigan om myndigheters behandling av personuppgifter pd autom-
atiserad vidg innefattar avvigningar mellan skyddet f6r den person-
liga integriteten 3 ena sidan och viktiga sambhillsintressen & den
andra. I regeringsformen (1974:152), (forkortad RF), anges bl.a. att
det allminna ska virna om den enskildes privatliv och familjeliv
(1 kap. 2 § fjirde stycket RF). Var och en ir gentemot det allminna
skyddad mot betydande intring i den personliga integriteten, om
det sker utan samtycke och innebir évervakning eller kartliggning
av den enskildes personliga férhdllanden (2 kap. 6 § RF). Denna
fri- och rittighet kan under vissa férutsittningar begrinsas genom
lag (2 kap. 20-21 §§ RF).

Den europeiska konventionen om skydd f6r de minskliga rittig-
heterna och grundliggande friheterna, férkortad EKMR, som har
inkorporerats 1 svensk ritt innehdller bestimmelser till skydd for
den enskildes ritt till respekt for privat- och familjelivet (art. 8.1
EKMR). Vidare foljer av Europeiska unionens stadga om de grund-
liggande rittigheterna, férkortad EU-stadgan, att var och en har
ritt till respekt for sitt privatliv och familjeliv, sin bostad och sina
kommunikationer (artikel 7 EU-stadgan) och att var och en har
ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne
och att dessa uppgifter ska behandlas lagenligt for bestimda
indamadl och pd grundval av den berérda personens samtycke eller
ndgon annan legitim och lagenlig grund samt att var och en har ritt
att f3 tillgdng till insamlade uppgifter som rér honom eller henne
och att {4 rittelse av dem (artikel 8 EU-stadgan).

EU-stadgan ir en del av unionsritten som dven innehdller bestim-
melser om behandlingen av personuppgifter i Europa-parlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG om skydd fér enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet
av sddana uppgifter. Direktivets regler har i svensk ritt genomférts
bl.a. genom personuppgiftslagen (1998:204). Personuppgiftslagen,
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forkortad PUL, ir generellt tillimplig vid behandling av person-
uppgifter. Lagen ir dock subsidiir i forhillande till avvikande
bestimmelser 1 annan lag eller férordning (2 § PUL). Sidana avvik-
ande bestimmelser méste dock vara foérenliga med direktiver pd
dess tillimpningsomrade.

Behandlingen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten regleras ocksd av sirskilda s.k. registerlagar, patient-
datalagen (2008:355) och lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten. Socialtjinstlagen (2001:453)
innehdller sirskilda regler om bla. behandling och gallring inom
socialtjinsten.

Offentlighetsprincipen innebir att myndigheternas verksamhet
ska bedrivas under insyn av allminheten. I 2 kap. RF fastslds var
och ens grundliggande fri- och rittigheter, bl.a. yttrandefrihet och
informationsfrihet (2 kap. 1§ RF). Nir det giller ritten att ta del
av allminna handlingar, den s.k. handlingsoffentligheten, hinvisar
RF tll tryckfrihetstérordningen, férkortad TF. Av TF féljer att var
och en har ritt att ta del av allminna handlingar om inte denna rittig-
het begrinsats genom bestimmelser 1 en sirskild lag eller 1 lag vartill
den sirskilda lagen hinvisar (2 kap. 1 och 2 §§, jfr. 14 kap. 5§ TF).
Ritten att {3 ta del av allminna handlingar fir begrinsas med hinsyn
till bla. skyddet f6r enskilds personliga eller ekonomiska forhdllanden
(2 kap. 2 § forsta stycket 6 TF). Offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), férkortad OSL, innehéller begrinsningar av ritten att
ta del av allminna handlingar. Begrinsningar kan idven finnas i
andra lagar som OSL hinvisar till.

Sekretess innebir ett forbud att réja en uppgift, vare sig det sker
muntligen, genom utlimnande av en allmin handling eller pd ndgot
annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebir sdledes en inskrink-
ning av bide ritten att ta del av allminna handlingar och yttrande-
friheten. Sekretess giller inom hilso- och sjukvirden for uppgift
om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden,
om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller ndgon nirstiende till denne lider men (25 kap 1 § OSL). Det
finns dock bestimmelser som bryter sekretessen. Exempelvis
hindrar inte sekretessen att uppgifter limnas mellan olika hilso-
och sjukvdrdsmyndigheter inom en kommun eller landsting och
mellan allminna och enskilda virdgivare enligt vad som foéreskrivs
om sammanhdllen journalféring i patientdatalagen (25 kap. 11§ 3
OSL). Om den enskilde p.g.a. av sitt hilsotillstind eller av andra
skil inte kan samtycka till att en uppgift limnas ut, hindrar sekr-
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etessen inte heller att en uppgift om honom eller henne som behévs
for att han eller hon ska fi nédvindig vird, omsorg, behandling eller
annat stdd limnas frdn en myndighet inom hilso- och sjukvirden till
en annan myndighet inom hilso- och sjukvirden eller inom
socialtjinsten eller till en enskild virdgivare eller en enskild verksam-
het pd socialtjinstens omride (25 kap. 13 § OSL).

I friga om socialtjinsten finns de relevanta bestimmelserna om
sekretess 1 26 kap. OSL. Betriffande uppgifter som férekommer 1
sddan verksamhet saknas dock sekretessbrytande bestimmelser
motsvarande de som angetts 1 det foregdende.

Nir det giller skyddet fér uppgifter som férekommer inom
hilso- och sjukvird som bedrivs av enskilda niringsidkare far den
som tillhor eller har tillhért sddan verksamhet inte obehérigen roja
vad han eller hon i denna verksamhet har fitt veta om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhillanden (6 kap. 12§
patientsikerhetslagen 2010:659). Motsvarande tystnadsplikt giller 1
enskilt bedriven verksamhet enligt socialtjinstlagen (2001:453) for
uppgift om enskildas personliga forhillanden (15 kap 1 §).

Problembeskrivning

Lagstifiningen behéver medge okad tillging till nédvindiga person-
uppgifter pd individnivd med bibebdllet skydd for den enskildes

integritet

En enskild som rér sig inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten méter allt fler virdgivare, utférare inom socialtjinsten
etc., bide nationellt och internationellt. Med nuvarande lagstiftning
innebir fler aktdrer fler grinser mellan aktdrer, vilket kan skapa
juridiska och andra hinder fér tillgéng till personuppgifter. Vidare kan
nuvarande lagstiftning, som Riksrevisionen uppmirksammat (RiR
2011:19), inom hilso- och sjukvirden leda till att férutsittningarna fér
en indamélsenlig informationshantering varierar mellan landsting med
{3 respektive ménga privata vrdgivare.

Den enskilde ska inte riskera att {3 mindre sikra insatser av ligre
kvalitet inom hilso- och sjukvidrden och socialtjinsten for att en
eller flera personalkategorier som utfér insatserna inte har dtkomst
till ritt information vid ritt tillfille. Ritt information 1 ritt tid for
ritt anvindare ir en nyckel till personalens mojligheter att gora ett
bra arbete f6r den enskilde. Bra samverkande verksamheter kan ge

143

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2013:45

fordelar som exempelvis tvirprofessionella team sammansatta uti-
frdn individens behov, titt samarbete med 6vriga stédfunktioner,
personal dygnet runt m.m. Detta kriver ett regelverk med ind-
viden och individens behov i centrum.

Behorig personal inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten
behover ha tillging till personuppgifter om den enskilde och
information om de insatser (forskrivning av likemedel, behand-
lingar etc.) som den enskilde fitt tidigare. Utan sidan tillgdng till
uppgifter 6kar risken for bl.a. felaktiga beslutsunderlag, felbehand-
lingar eller allvarliga interaktioner mellan likemedel och andra
insatser. Konkret innebir det exempelvis att férskrivare behéver ha
en si samlad bild som méjligt av en individs likemedelsordina-
tioner, frin sdvil forskrivning pd recept som pd rekvisition frin
oppen och sluten vird. Sjukskéterskor 1 kommunal hilso- och
sjukvird behover veta vilka ordinationer den patient som varit pd
sjukhuset har fitt. Farmacevtisk personal 1 hilso- och sjukvirden
eller pi apotek behover ha tillgdng till informationen som finns 1
likemedelsfoérteckningen. Utdver negativa konsekvenser fér den
enskilde kan brister i mojligheter att samverka och samarbeta genom
att utbyta uppgifter utgora ett hot mot virden och stédet pd en
overgripande niva.

Vidare finns det behov av att kunna utbyta personuppgifter mellan
linder bide nir det giller virdinsatser och likemedel. Svenska
medborgare kan t.ex. behova séka vird nir de ir utomlands eller ha
mojlighet att himta ut recept som forskrivits 1 Sverige. Samtidigt ir
forstds den nationella lagstiftningen specifik for Sverige. Det finns
dirfor skl att utreda vilka rittsliga och andra hinder som finns fér
vardgivare 1 Sverige att pd elektronisk vig limna ut uppgifter om
patienter till virdgivare i andra linder. Utredaren bor beakta det
pigdende projektet Smart Open Services for European Patients
(epSOS), som ir ett pilotprojekt fér grinsoverskridande vird-
jdnster. Syftet dr att mojliggdra elektronisk dverforing av recept
och patientéversikter mellan linder 1 Europa. For nirvarande deltar
23 europeiska linder 1 projektet.
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Informationshantering pd évergripande nivd

Myndigheter pa central, regional och lokal nivd gor 1 dag omfatt-
ande satsningar pd exempelvis informationshantering, insamling av
data, 6ppna jimforelser och statistik fér att kunna utveckla verk-
samheter, informera eller jimféra. Foljaktligen samlar manga idag in
stora mingder av olika sorters information f6r minga indamal.

Det behéver goras en analys av vilken information som myndig-
heter, landsting, kommuner eller privata verksamheter inom hilso-
och sjukvirden samt enskilda verksamheter inom socialtjinsten
behover for de relevanta indamélen.

Ett sddant informationsutbyte som beskrivs ovan kan bara fung-
era om alla inblandade aktorer har sikerhets- och behérighets-
l6sningar som ser till att behorig personal och beslutsfattare enbart
har tillgdng till f6r dem relevanta uppgifter. Det dr ocksd angeliget
att skyddet for den enskildes integritet blir starkare ju fler som har
tillgdng till uppgifter om den enskilde, t.ex. genom att uppgifter
kodas eller avidentifieras. En viktig forutsittning for ett fullgott
integritetsskydd ir tydlighet i friga om personuppgiftsansvaret,
som bl.a. innebir ett skadestindsansvar gentemot individen. Nir
det giller exempelvis informations-, spirr- och samtyckesfrigor 1
forhdllande till individer miste personuppgiftsansvaret dirfér vara
tydligt. Personuppgiftsansvaret mdiste ocksi vara tydligt med
avseende pd it-sikerhet inklusive organisatoriska och tekniska
dtgirder, sdvil pd nationell nivd som 1 enskilda verksamheter.

Behov av 6kade befogenheter for Datainspektionen

Datainspektionen saknar f6r nirvarande mgjlighet att tex. vid vite
foreligga en virdgivare att ge information till patienten. Det finns
dirfor skil att utreda om Datainspektionen behéver ytterligare
befogenheter for att kunna férhindra att behandling av personuppgifter
inleds eller fortsitter 1 strid med gillande forfattningsreglering.
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Lagstifiningen behéver medge forbdttrad tillging till personuppgifter
for fler dindamal

Personal och beslutsfattare inom hilso- och sjukvird och social-
yjanst bor 3 anvinda uppgifter i olika stddsystem for att 16pande
kvalitetssikra och forbittra insatserna som vinder sig direkt till
enskilda. Aven tillsynsmyndigheter och nationella myndigheter som
arbetar med exempelvis 6ppna jimforelser miste f3 ha ullging ill
uppgifter. Syftet ir att férbittra kvalitet och sikerhet 1 insatserna for
den enskilda individen.

Relevant lagstiftning miste reglera indamdl med personuppgifts-
hantering som frimjar en effektiv och stindigt pigiende forbitt-
ringsprocess inom hilso- och sjukvirden respektive socialtjinsten med
hinsyn tagen till den enskildes integritet. Regleringen av indamaélen
med personuppgiftsbehandling 1 de lagar som styr hilso- och
sjukvdrden och verksamheter inom socialtjinsten bér mot denna
bakgrund vara éverensstimmande.

De personuppgifter som hir ir aktuella finns pa flera stillen hos
privata aktorer, landsting och kommuner men ocks3 statliga aktorer
som t.ex. Rittsmedicinalverket, Kriminalvirden och Foérsvarsmakten
som bedriver hilso- och sjukvird. Uppgifterna lagras och tillging-
liggors pd flera stillen, bla. 1 patientjournal, dokumentation enligt
socialtjinstlagen och lagen (1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade, i likemedelsforteckning, receptregister, hilso-
dataregister, nationella kvalitetsregister etc. och anvinds av minga
personalkategorier. Det primira dr dock inte var personuppgifterna
finns utan i vilken vird- och omsorgssituation kring en enskild som
uppgifterna behovs.

Ett flertal lagar och andra regler styr hur dessa uppgifter kan och
far samlas in, behandlas och 6verforas, exempelvis patientdatalagen,
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning, lagen (1996:1156) om
receptregister, apoteksdatalagen (2009:367), socialtjinstlagen, lagen
om personuppgiftsbehandling inom socialtjinsten, personuppgifts-
lagen och offentlighets- och sekretesslagen.

Om det ska vara méjligt att {3 en sd samlad och aktuell bild av en
enskilds likemedelsordinationer som mgjligt, behéver dven bestim-
melser i relevant lagstiftning om lagring och gallring av uppgifter i
journaler och register harmoniseras s8 att inte kraven pa gallring skiljer
sig &t for uppgifter som bor hanteras samlat. Vidare bor uppgifter i
likemedelsregistret hos Socialstyrelsen kunna anvindas fér upp-
foljning och kvalitetssikring. Det forutsitter att indamdlen for
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behandling av personuppgifter 1 likemedelsregistret anpassas till de
indamil som giller for dvriga hilsodataregister enligt lagen (1998:543)
om hilsodataregister

Hur kan tillging till personuppgifter vid wverksambetsoverging
sikerstillas¢

Vid byte av driftsform eller byte av utforare t.ex. efter upphandling
eller vid konkurs eller om en privat virdgivare eller enskild verk-
samhet inom socialtjinsten av annat skil avvecklar verksamheten,
finns det anledning att sikerstilla att personuppgifter hanteras pd ett
sikert sitt. Vidare bor sikerstillas att informationen, om mojligt, pa
ndgot sitt fors vidare till ny virdgivare eller utférare. Den omstindig-
heten att en privat virdgivare eller enskild verksamhet inom social-
yinsten dverlimnar sina handlingar till ett landsting eller en kommuns
socialnimnd innebir att handlingarna blir inkomna till myndigheten
och dirmed allminna i tryckfrihetsférordningens mening. Hand-
lingarna omfattas 1 och med detta av de olika bestimmelser som giller
for hanteringen av allminna handlingar, t.ex. offentlighetsprincipen,
sekretess och arkivering.

En virdgivare ska fortsitta att ansvara for sina patientjournaler
dven efter att verksamheten har upphért. Stora verksamheter
bedéms som regel ha kapacitet och resurser att fortsitta att férvara
och arkivera patientjournalerna 1 enlighet med gillande lagstiftning.
I undantagsfall kan ansékan om omhindertagande av patientjour-
naler goras hos Socialstyrelsen enligt. 9 kap. patientdatalagen (jfr
7 kap. 5 § socialtjinstlagen). Det férekommer nir mindre enskilda
vardforetag liggs ner eller nir verksamheter gir i konkurs, men inte
i samband med verksamhetsévergingar eller nya upphandlingar.

Det finns anledning att utreda hur personuppgifter hanteras vid
verksamhetsévergdng m.m. Detta bor dven omfatta hur en ny
verksamhetsansvarig far tillging till de uppgifter som behovs for att
bl.a. sikerstilla en god vird och omsorg. Det bor vidare utredas om
det ska krivas samtycke frén varje enskild patient eller klient inom
socialtjinsten eller om detta ska tillgodoses genom bestimmelser
som bryter tystnadsplikten.

Vidare behover frigan om bevarande och gallring utredas, t.ex.
om landstingen miste behilla handlingar som 6verlimnats och 1 sd
fall pa vilket sitt gallring ska ske.
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Det finns tillimpningsproblem med nuvarande lagstifining

Datainspektionen har i granskningar, bl.a. av Nationell patient-
oversikt (NPO) och av nationella kvalitetsregister riktat kritik mot
hur nuvarande lagstiftning tillimpas. Med nationella kvalitets-
register avses en automatiserad och strukturerad samling av person-
uppgifter som inrittats sirskilt f6r indamailet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra virdens kvalitet. Datainspektionens
kritik har nir det giller kvalitetsregister avsett brister som ofullstindig
information tll patienterna, otillricklig sikerhet nir anvindarna tar
del av uppgifterna via internet, felaktig anvindning av uppgifterna,
utebliven gallring av uppgifter och otydlig ansvarstérdelning inom
organisationer. Nir det giller NPO har kritiken bla. avsett att
uppgifter tillgingliggjorts for andra virdgivare innan patienter
informerats, att rutiner foér inhimtning av samtycke frin besluts-
oférmogna inte varit tillrickliga samt att det i vissa fall saknats
mojligheter att begrinsa anvindarnas behorigheter till vad som
beh6évs med hinsyn till varje anvindares behov. Datainspektionen
har ocksd konstaterat att virdgivare 1 stor utstrickning limnar ut
uppgifter till kvalitetsregister utan att veta vem som tar emot
patienternas uppgifter och ansvarar f6r den fortsatta hanteringen,
vilket strider mot bestimmelser om sekretess och grundliggande
krav i personuppgiftslagen. Aven Socialstyrelsen har i tillsyns-
rapporter uppmirksammat bristande rutiner fér informations-
dverforing, mellan exempelvis sjukhus och primirvird.

Patientdatalagen ger virdgivare mojlighet att pd ett sikert sitt
limna ut relevant patientinformation 1 olika situationer. Det kan
exempelvis avse utlimnande till andra virdgivare inom ramen for
sammanhdllen journalféring. Virdgivare har ocksi mojlighet att
limna ut patientuppgifter pa it-medium till mottagare och verksam-
heter som inte ir specificerade pd férhand, men det bér kartliggas i
vilken utstrickning virdgivare har system eller teknik for detta.
Vidare maste den teknik och de system som utvecklas, och som bl.a.
anges som krav nir privata vdrdgivare eller enskilda utférare ingdr
avtal med landsting eller kommuner, uppfylla de krav som anges i
lagstiftningen.

Inom socialtjinsten hanteras en mingd mycket integritetskinslig
information fér olika syften. Det dr rimligt att det finns ett samspel
och en balans mellan frigor om vilka uppgifter man behover for att ge
god vird och omsorg. Detta ir sirskilt viktigt 1 de situationer dir
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hilso- och sjukvirdens och socialtjinstens verksamheter behover eller
Onskar samverka m.m. i exempelvis tvirprofessionella team.

Datainspektionen har 1 sitt yttrande &ver Socialtjinstdata-
utredningens betinkande Socialtjinsten — Integritet — effektivitet
(SOU 2009:32) vilkomnat att personuppgiftsbehandlingen inom
socialtjinsten ges en noggrannare forfattningsreglering in idag.
Den nuvarande regleringen bestdr av lagen och férordningen om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten.

Det finns behov av att se 6ver och analysera vari tillimpnings-
problemen ligger och hur dessa skulle kunna l6sas. Inom ramen for
en sddan 6versyn kan det finnas behov av att f6rtydliga eller f6rindra
relevant lagstiftning. Det kan ocksd behéva utredas vilka behov som
finns av exempelvis information, utbildning eller kompetenshéjande
insatser av olika slag om vad den berérda lagstiftningen innebir samt
overviga andra tgirder idn lagindringar.

Sirskilt om sekretess och personuppgiftsbehandling ndr det giller
beslutsofsrmdgna personer

Behandling av personuppgifter enligt patientdatalagen férut-
sitter som huvudregel dels att patienten inte motsatt sig ett
tillgingliggdrande av uppgifter till andra virdgivare, dels att patien-
ten samtycker vid varje tillfille en personuppgiftsbehandling sker
(6kap. 2 och 38§ patientdatalagen). Undantag frin kravet pd
samtycke finns dock 1 vissa situationer om det ir fara for patientens liv
eller det annars finns allvarlig risk fér dennes hilsa (6 kap. 4§
patientdatalagen). Vidare fir inte personuppgifter behandlas 1 ett
nationellt eller ett regionalt kvalitetsregister om den enskilde
motsitter sig detta (7 kap. 2 § patientdatalagen).

Dessa forutsittningar f6r behandling av personuppgifter kan i
vissa fall skapa problem i virdsituationer och i utvecklingen och
sikringen av virdens kvalitet nir den som ska limna samtycke eller
motsitta sig behandling av olika skil saknar férmdga att fatta ett
beslut. Detta kan gilla exempelvis idldre personer med demenssjuk-
dom, strokepatienter eller personer med allvarlig psykisk ohilsa.
En stor del av dessa individer ror sig i dag inom och mellan hilso-
och sjukvdrd och socialtjinst. I dessa fall finns en risk for att
virden 1 avsaknad av samtycke fir en simre kvalitet eftersom
vardgivare inte fir tillgdng till den information som de behdover.
Som framgitt i det foéregdende finns det bestimmelser som 1
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avsaknad av patientens samtycke bryter sekretessen inom hilso-
och sjukvdrden (25 kap. 11 och 13 §§ OSL). Motsvarande bestim-
melser saknas for socialtjinstens del.

Mot bakgrund av hur de nu aktuella patientgrupperna rér sig
inom och mellan olika sektorer inom virden och omsorgen kan
avsaknaden av sekretessbrytande bestimmelser 1 dessa avseenden
medféra en forsimrad kvalitet i virden och omsorgen. Det kan
dirfor finnas skil att 1 det kapitel 1 OSL som reglerar sekretess till
skydd for enskild inom socialtjinsten (26 kap. OSL) inféra mot-
svarande sekretessbrytande bestimmelser fér socialtjinstens del
som finns f6r uppgifter inom hilso- och sjukvirden. Utredningen
behéver analysera om det finns behov av sddana bestimmelser och i
s fall hur sidana ska utformas.

Sekretessbrytande bestimmelser dr dock inte tillrickligt for att
skapa ett effektivt informationsfldde enligt patientdatalagen for
dessa personkategorier. Det finns nimligen inga sirregler for
beslutsoférmogna personer 1 patientdatalagen vilket gor att kravet
pd informerat och uttryckligt samtycke formellt giller dven for
denna grupp (jfr Datainspektionens samridsyttrande den 16
september 2011, dnr 708-2011 och beslut den 29 juni 2010, dnr
1392-2009.). Det bér dirfor utredas om det ir limpligt att
betriffande personer 1 dessa situationer infora undantag frén kravet
pd samtycke 1 patientdatalagen s3 att uppgifter om sddana personer
kan behandlas 1 ssmmanhillen journalféring m.m. trots att person-
erna i friga inte har férmiga att motsitta sig eller samtycka till

behandling.

Hur kan den enskildes tillging till sina personuppgifter forbdttras och
fortydligas?

Utvecklingen har de senaste &ren varit sidan att den enskilde pd
flera sitt fitt en starkare stillning i forhdllande till hilso- och
sjukvdrden. Den enskilde har i minga fall behov av att kunna
registrera uppgifter for att exempelvis komplettera uppgifter eller
forbereda ett likarbesdk. Den enskilde boér ocksd som huvudregel
kunna ha tillgdng till sina egna uppgifter. Undantag finns bl.a. i
25 kap. 6 § OSL. I dag kan enskilda delvis ha tillgdng till vissa upp-
gifter exempelvis via Mina virdkontakter pd 1177.se. Slutligen behéver
den enskilde rent faktiskt kunna anvinda sig av de méjligheter som
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nuvarande reglering ger for att spirra uppgifter i journalen. Det kan
vara svirt i dag, sirskilt om manga virdgivare ir inblandade.

Det ir i nuvarande lagstiftning svirt att identifiera grinsen mellan
patientens egen personuppgiftsbehandling och virdgivarens person-
uppgiftsbehandling enligt dennes personuppgiftsansvar. For att
patienten ska kunna vara en medproducent av information inom
hilso- och sjukvirden och rapportera in information som kan ligga
till grund for s.k. patientrapporterade utfallsmitt mdste denna
grins tydliggoras 1 lagstiftningen. Patientrapporterade utfallsmitt 1
exempelvis nationella kvalitetsregister syftar tll att generera
kunskap om utfallet av virdens insatser.

Enligt patientdatalagen kan en enskild spirra uppgifter inom en
vardgivares verksamhet, men det saknas i dag enligt patientdata-
lagen mojligheter for den enskilde att 6verblicka en virdprocess
som stricker sig 6ver grinser mellan virdgivare.

Méjligheter for vardgivare att anséka om jouwrnalforstoring

Enligt nuvarande lagstiftning fir ansékan om forstdrande av patient-
journal géras till Socialstyrelsen, antingen av den enskilde sjilv eller
av nigon annan som omnimns i journalen. I de fall virdpersonal for in
felaktigheter 1 journalen av misstag finns tvd alternativa sitt att
korrigera misstaget. Antingen gors en rittelse enligt patientdatalagen
eller si kontaktar virdgivaren patienten och ber denne anséka om
forstorande av journalanteckningen. Det forsta alternativet, en
rittelse, innebir att den felaktiga uppgiften inda finns kvar 1 journalen.
For det andra alternativet kan det 1 vissa fall finnas omstindigheter
som gor att det inte ir limpligt att virdgivaren kontaktar patienten.

HOSP-registret — fragor om tillginglighet

Socialstyrelsen ansvarar for ett datoriserat register dver legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal (det s.k. HOSP-registret). Behandlingen
av uppgifterna i registret regleras genom férordningen (2006:196) om
register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal som innehiller bestim-
melser om registrets dndamdl, vilka uppgifter registret fir innehilla,
utlimnande, information m.m.

Socialstyrelsen har inkommit till Socialdepartementet med en
hemstillan om att dndringar bor goras i férordningen, 1 syfte att
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kunna tillhandah&lla vissa uppgifter ur registret pd Internet genom
elektronisk direktdtkomst. Inera AB och Centrum for eHilsa i
samverkan (CeHis) har inkommit med en hemstillan om férord-
ningsindringar 1 syfte att kunna anvinda HSA Nationell katalog-
yinst som killa fér behorighetsstyrning via elektronisk direkt-
dtkomst.

Det ir viktigt av patientsikerhetsskil att information om behéorig-
hetsinskrinkningar f6r hilso- och sjukvirdspersonal ir litt tillgingliga
for dem som har behov av det, bla. arbetsgivare. Ett vilfungerande
informationsutbyte ocksd mellan de nordiska linderna ir av stor
betydelse f6r att uppritthilla en hég patientsikerhet pd den gemen-
samma arbetsmarknaden fér legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal.
Samtidigt méste hilso- och sjukvardspersonalens personliga integritet
respekteras.

Utredningsfrigor

Utredaren ska 1 utredningsarbetet géra avvigningar mellan verk-
samheternas behov av information och skyddet for den personliga
integriteten.

Kartligga och identifiera forutsittningar

Utredaren ska

e med utgingspunkt frin Datainspektionens granskningar och
Socialstyrelsens tillsynsrapporter kartligga vilka behov hilso-
och sjukvirden och socialtjinsten har av att ta del av uppgifter
frdn respektive verksamhet och vilka uppgifter som di behover
dokumenteras for att mojliggéra samverkan mellan social-
ginsten och hilso- och sjukvirden. Vidare ska en avvigning
mellan behoven och den enskildes intresse av integritet goras fér
att faststilla vilka uppgifter som bedéms vara nédvindiga att
behandla genom t.ex. utlimnande

e genom direktitkomst. Vad giller avvigningen mellan behovet av
information och den enskildes intressen bor dven sirskild
hinsyn tas till exempelvis att personer som indrat, eller ansokt
om att indra, sin konstillhorighet och hur de kan komma att
piverkas. Kartliggningen bér nir det giller socialtjinsten sir-
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skilt fokusera pd grupperna ildre personer, personer med miss-
bruk eller beroenden samt personer med psykisk sjukdom och
funktionsnedsittning.

e identifiera nodvindiga forutsittningar for en dndamélsenlig och
mer sammanhillen informationshantering inom och mellan hilso-
och sjukvirden och socialtjinsten samt vilka hinder (juridiska,
tekniska etc.) som finns i dag for en sddan informationshantering
och i férekommande fall i vilka lagar dessa hinder finns.

Tillgang till personuppgifter
Utredaren ska

e om den ovan nimnda kartliggningen ger vid handen att det
finns behov av lagindringar f6r att behérig personal och besluts-
fattare inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten ska f3 ha
tillgdng till nédvindiga uppgifter fér den aktuella behandlingen
eller det aktuella stédet inom eller 6ver organisatoriska grinser
limna sidana forslag. I denna och den efterféljande utrednings-
frigan bor fokus ligga pd grupperna ildre personer, personer
med missbruk eller beroenden samt personer med psykisk
sjukdom och funktionsnedsittning.

e om den ovan nimnda kartliggningen visar att det finns behov,
foresld lagstiftning eller andra dtgirder som medger att behorig
personal fir anvinda personuppgifterna fér att lopande f6lja
upp, kvalitetssikra och utveckla verksamheterna.

e utreda hur personuppgiftsansvaret bor regleras 1 framtiden samt
vid behov limna forslag pa sidan reglering.

e utreda om Datainspektionen behéver ytterligare befogenheter
for att forhindra att behandling av personuppgifter inleds eller
fortsitter i strid med gillande férfattningsreglering.

e analysera och redovisa vilka rittsliga och andra hinder som finns
for virdgivare 1 Sverige att med en patients samtycke pd
elektronisk vig limna ut uppgifter om patienten till virdgivare i
andra linder. Om gillande ritt hindrar sddant uppgiftslimnande
ska utredaren limna forfattningsforslag som goér uppgiftslam-
nandet mojligt. Utredaren ska beakta det arbete som sker 1
projektet Smart Open Services for European Patients (epSOS).
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e underséka om det finns skil att 1 26 kap. OSL inféra sekretess-
brytande bestimmelser som 1 relevanta delar motsvarar dem
som redan giller inom hilso- och sjukvirden.

e utreda om det dr limpligt att betriffande personer som saknar
formédga att motsitta sig eller samtycka till nédvindig behand-
ling av personuppgifter infora regler i patientdatalagen som gor
att de trots denna oférmédga kan ingd i sammanhillen journal-
féring m.m.

e analysera om det vid verksamhetséverging fran enskild verksam-
het till annan enskild verksamhet eller till offentlig verksamhet
ska krivas samtycke frin varje enskild individ f6r éverlimnande
av personuppgifter till den nya virdgivaren/utféraren eller om
detta ska tillgodoses genom bestimmelser som bryter tystnads-
plikten samt vid behov féresld forfattningsindringar. I denna
friga ingdr att limna forslag som mojliggdr fér en ny verk-
samhetsansvarig att {3 tillgdng till de uppgifter som behévs for att
bl.a. sikerstilla en god vird och omsorg.

o foresld hur bestimmelser om gallring av personuppgifter 1 relevant
lagstiftning kan harmoniseras.

e analysera vilka nationella kontrollmekanismer som méste finnas
for att nodvindiga sikerhets- och behorighetsldsningar ska
anvindas.

o foresld hur indamdlen for behandling av personuppgifter 1 like-
medelsregistret kan anpassas till de indamal som giller fér dvriga
hilsodataregister enligt lagen (1998:543) om hilsodataregister.

Den enskildes tillging till sina personuppgifter

Utredaren ska

e analysera och limna forslag som juridiskt tydliggér grinsen
mellan patientens egen personuppgiftsbehandling och vird-
givarens personuppgiftsbehandling enligt dennes personupp-
giftsansvar for sddana kinsliga uppgifter som den enskilde sjilv
rapporterar in till hilso- och sjukvirden eller socialtjinsten.

e overviga behovet av lagreglering av personuppgiftsansvar for
sikerhetsdtgirder vid it-kommunikation med enskilda individer.
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o foresld nationella kriterier f6r vad som kan betecknas som patient-
rapporterade utfallsm3tt.

o foresld forindringar i lagstiftningen och andra nédvindiga &tgir-
der som okar patientsikerheten och stirker den enskildes
faktiska mojligheter att utéva sin ritt att spirra hela eller delar
av sin journal. I denna del bér utredaren sirskilt beakta den
analys av frigan som Patientmaktsutredningen (dir. 2011:25)
har i uppdrag att utféra.

Mdjlighet for vardgivare att anséka om journalforstoring

Utredaren ska

e overviga om det bor inféras en mojlighet f6r vardgivare att ansoka
om journalférstéring och, om det bedéms som limpligt, limna
forslag till en sidan reglering.

HOSP-registret

Utredaren ska

e analysera forutsittningarna for att vissa personuppgifter som
ror hilso- och sjukvirdspersonal ska kunna goras tillgingliga pa
internet eller genom elektronisk direktitkomst. Utredaren ska
forhilla sig till vad Socialstyrelsen, Inera AB och CeHis fram-
fort 1 sina hemstillningar. Utredaren ska sirskilt bedoma vilka
aktdrer som har behov av informationen och hur deras infor-
mationsbehov kan tillgodoses samt, efter en avvigning mellan
behoven och integritets

o aspekterna, foresld vilka personuppgifter som ska fi behandlas
for att tillgodose behoven.
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e Overviga andra alternativ in de ovan angivna som kan tillgodose
behoven, bedéma och redovisa alla alternativs f6r- och nackdelar
samt foresld forfattningsindringar for det alternativ som
bedéms limpligast.

Ovrigt

Utredaren ir oférhindrad att ta upp frigor som inte nimns i dessa
direktiv, men som utredaren anser behéver analyseras eller regleras
for att utredaren ska kunna fullgéra sitt uppdrag pd ett tillfreds-
stillande sitt.

Konsekvensbeskrivningar

Utredarens forslag kan komma att {3 konsekvenser for landsting,
kommuner, privata virdgivare och enskilda utférare inom social-
yinsten som mdste anpassa sina verksamheter och system efter
reviderad eller ny lagstiftning. Utredaren maiste siledes gora en
ingiende konsekvensanalys av sina férslag utifrin att forslagen
genomfdrs respektive inte genomférs. I konsekvensbeskrivningen ska
dven ingd att granska forslagens konsekvenser foér den personliga
integriteten. Vidare ska utredaren utarbeta en plan f6ér hur tllimp-
ningen av lagstiftningen inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten
kan underlittas.

Om forslagen 1 slutbetinkandet pdverkar kostnaderna eller
intikterna for staten, landstingen, kommunerna eller enskilda ska
en berikning av dessa konsekvenser redovisas. Om for-slagen fir
samhillsekonomiska konsekvenser 1 évrigt ska dessa redovisas. Nir
det giller kostnadsékningar och intiktsminskningar fér staten,
landstingen eller kommunerna ska utredaren féresl en finansiering.

Sedan den 1 januari 2011 finns det 1 14 kap. 2§ RF ett for-
tydligande av principen om att kommunalt sjilvstyre giller for all
kommunal verksamhet. I 14 kap. 3 § RF har en bestimmelse inforts
om att en inskrinkning av den kommunala sjilvstyrelsen inte bor
g8 utdver vad som ir nddvindigt med hinsyn till de indamal som
foranlett den, dvs. en proportionalitetsprovning ska goras under
lagstiftningsprocessen. Om ndgot av forslagen 1 denna utrednings
betinkande piverkar det kommunala sjilvstyret ska utredaren
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sirskilt redovisa dess konsekvenser och de sirskilda avvigningar
som lett till férslagen.

D3 barn berérs av forslagen ska utredaren sirskilt analysera for-
slagens konsekvenser ur ett barn- och barnrittsperspektiv.

Samrdd och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrda med Utredningen om &versyn av Statistiska
centralbyrdn och statistiksystemet (dir. 2011:32), Utredningen om
integritet, effektivitet och dppenhet i en modern e-férvaltning (dir.
2011:86), Statens vdrd- och omsorgsutredning (dir. 2011:4), Social-
styrelsen, Datainspektionen, Likemedelsverket, E-legitimations-
nimnden, Apotekens Service AB, Sveriges Kommuner och Landsting,
ovriga relevanta myndigheter och aktorer (t.ex. Rittsmedicinalverket,
Kriminalvdrden, Statens institutionsstyrelse och Foérsvarsmakten)
samt med berérda arbetstagarorganisationer.

Utredaren ska sirskilt samrida med Socialstyrelsen om upp-
draget att tydliggora rittsliget kring informationsutbyte inom
ildreomsorgen (regeringens beslut den 16 juni 2011) samt med
Patientmaktsutredningen (dir. 2011:25), som bl.a. ska undersoka
hur informationsutbytet mellan patient och virdgivare kan under-
littas och utvecklas samt analysera hur patienten ska kunna utéva
sin ritt att spirra hela eller enskilda delar av den egna journalen till
andra virdenheter.

Uppdraget ska redovisas i ett delbetinkande (enbart om HOSP-
frigan) senast den 31 mars 2012 och resterande delar av uppdraget i
ett slutbetinkande senast den 1 december 2013.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2012:23

Tillaggsdirektiv till

Utredningen om forbattrad tillgang till personuppgifter inom
och mellan hélso- och sjukvarden och socialtjansten m.m.
(S 2011:13)

Beslut vid regeringssammantride den 29 mars 2012

Bakgrund

Regeringen beslutade den 15 december 2011 kommittédirektiv om
forbittrad tillgdng tll personuppgifter inom och mellan hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten m.m. (dir. 2011:111). Den huvudsakliga
inriktningen av detta uppdrag giller dven framgent. De delar av upp-
draget som avser att forbittra och fortydliga den enskildes tillging till
sina personuppgifter éverlappar delvis uppdraget till Utredningen om
stirkt stillning f6r patienten genom ny patientlagstiftning (S 2011:03,
dir. 2011:25). Det finns dirfér behov av att klargéra och delvis
férindra grinsdragningen mellan de bda utredningsuppdragen och
delvis férindra omfattningen av dem.

Andring av uppdraget
Patientrapporterade utfallsmdtt

Utredaren har enligt dir. 2011:111 1 uppdrag att foresld nationella
kriterier f6r vad som kan betecknas som patientrapporterade utfalls-
maétt, dvs. mdtt som syftar till att generera kunskap om utfallet av
virdens insatser. Patienten ska enligt direktivet kunna vara med-
producent av information inom hilso- och sjukvirden.
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Utredningen (S 2011:03) har enligt dir. 2011:25 i uppdrag att
foresld en modell fo6r webbaserad inrapportering av patientupplevd
kvalitet. Syftet dr att alla patienter ska ges férutsittningar att dela
med sig av sina upplevelser av virden genom en enkel webbaserad
ginst. Det dr angeldget att pa ett strukturerat sitt ta till vara patien-
tens upplevelser av virden och att patienten ges férutsittningar att
vara en medproducent av information i vdrden. Det ir viktigt att
tjinsten utformas si att olika kategorier av patienter kan anvinda sig
av den, t.ex. barn, ildre, kvinnor och min, personer med funktions-
hinder och personer som inte talar svenska.

En modell {6r webbaserad inrapportering forutsitter kriterier for
de patientrapporterade utfallsmitt som ska rapporteras in.
Utredningens (S 2011:03) uppdrag att féresli en modell for
webbaserad inrapportering av patientupplevd kvalitet férs dirfor ver
till utredaren for fortsatt hantering. Utredaren har enligt dir. 2011:111
redan 1 uppdrag att foresld lagstiftning eller andra nédvindiga dtgirder
som medger att behorig personal fir anvinda personuppgifter for
att 16pande f6lja upp, kvalitetssikra och utveckla verksamheterna.
Det ir angeliget att dven den information som patienten sjilv
rapporterar in kan och fir anvindas for att l6pande félja upp,
kvalitetssikra och utveckla verksamheterna.

Informationsutbytet mellan patient och vdrdgivare

Utredaren har enligt dir. 2011:111 bl.a. 1 uppdrag att

e analysera och limna forslag som juridiskt tydliggér grinsen mellan
patientens egen personuppgiftsbehandling och virdgivarens
personuppgiftsbehandling enligt dennes personuppgiftsansvar fér
sddana kinsliga uppgifter som den enskilde sjilv rapporterar in
till hilso- och sjukvdrden eller socialtjinsten,

e overviga behovet av lagreglering av personuppgiftsansvar for
sikerhetsdtgirder vid it-kommunikation med enskilda individer.
Utredningen (S 2011:03) har bl.a. i uppdrag att

e undersoka de legala forutsittningarna for att patienten pd ett
strukturerat sitt ska kunna dela med sig av sin egen dokumentation
till virdgivaren,
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o beakta erfarenheterna frin Socialstyrelsens arbete med nationell
informationsstruktur och nationellt facksprik fér vird och
omsorg,

e vid behov utarbeta nédvindiga forfattningstorslag.

De juridiska frigorna nir det giller patientens tillgdng till sina egna
uppgifter bér behandlas ur ett helhetsperspektiv. Personuppgifts-
ansvaret dr en visentlig del som maste klargdras men ett helhets-
perspektiv pd de legala férutsittningarna inbegriper dven sidant som
sekretessfrigor, patientens direktdtkomst till sina uppgifter och andra
forvaltningsrittsliga frigor avseende exempelvis hantering av allminna
handlingar, diarieféring etc.

Utredningens (S 2011:03) ovan nimnda uppdrag bor dirfor foras
over till utredaren. Utredaren ska i detta sammanhang beakta sivil
Socialstyrelsens pdgdende arbete med nationell informations-
struktur och nationellt facksprik som det gemensamma arbete med
att utveckla ett hilsokonto fér medborgaren som beskrivs 1
Dagmaréverenskommelsen f6r 2012.

Forlingd tid for delredovisning av uppdraget

Tiden f6r limnande av delbetinkande avseende utredningsfrigorna
om register dver hilso- och sjukvirdspersonal (HOSP-registret)
forlings fran den 31 mars till den 31 maj 2012.

(Socialdepartementet)

161

Bilaga 2



Bilaga 3

Kommittédirektiv 2013:43

Tillaggsdirektiv till
Utredningen om ratt information i vard och omsorg
(S 2011:13)

Beslut vid regeringssammantride den 2 maj 2013

Forkortad tid {6r en viss del av uppdraget och forlingd tid for
huvuddelen av uppdraget

Regeringen beslutade den 15 december 2011 kommittédirektiv om
forbittrad tillgdng till personuppgifter inom och mellan hilso- och
sjukvdrden och socialtjinsten m.m. (dir. 2011:111).

En del av uppdraget handlar om att utreda om det ir limpligt att
betriffande personer som saknar férmdga att motsiga sig eller sam-
tycka till nédvindig behandling av personuppgifter inféra regler 1
patientdatalagen som gor att de trots denna oférmiga kan ingd 1
sammanhillen journalféring m.m. Denna del av uppdraget ska redo-
visas 1 ett delbetinkande senast den 5 juni 2013.

I den del av uppdraget som handlar om att identifiera nédvindiga
forutsittningar for en dndamélsenlig och mer sammanhillen informa-
tionshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och social-
yinsten ska utredningen 1 en delredovisning beskriva de méjligheter
som befintlig lagstiftning ger fér att praktiskt kunna utbyta uppgifter
dir s3 anses nédvindigt. Delredovisningen ska limnas till regeringen
senast den 31 december 2013.

Utredningstiden forlings fér huvuddelen av uppdraget som ska
redovisas senast den 30 april 2014.

(Socialdepartementet)
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