Patientdatautredningens uppdrag:

En lag for hanteringen av
patientuppgifter i sjukvarden

Patientdatautredningen arbetar pa regeringens uppdrag med att
gOra en dversyn av ett antal lagar som reglerar hanteringen av pati-
entuppgifter i hdlso- och sjukvarden, bl a Patientjournallagen och
Vardregisterlagen. Huvudsyftet med 6versynen &r att den skall leda
fram till forslag om en sammanhallen reglering, som &r val anpassad
till en utokad anvéndning av IT inom hélso- och sjukvarden. | artikeln
beskrivs dversiktligt utredningens uppdrag och arbete.
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Varen 2003 tillsatte regeringen en
sérskild utredare med uppdrag att utar-
beta ett forslag till en forfattningsregle-
ring av personuppgiftsbehandlingen i de
nationella kvalitetsregistren inom hélso-
och sjukvarden (direktiv 2003:42). Bak-
grunden till uppdraget var den kritik som
bl a Datainspektionen riktat mot att han-
teringen av integritetskénsliga uppgifter
om enskilda patienters hdlsa m mide da
drygt 50-talet nationella kvalitetsregist-
ren regleras enbart av Personuppgifts-
lagens generella regler om hur person-
uppgifter far behandlas. Framfor allt pe-
kades pa oklarheter i friga om dels per-
sonuppgiftsansvar, dels hanteringen av
patientsamtycke till registrering.

Kvalitetsregistren och sekretessen

I arbetet med de nationella kvalitetsre-
gistren har utredningen, under namnet
Kvalitetsregisterutredningen, funderat
sérskilt mycket pa huruvida patienternas
uttryckliga samtycke till registrering i
kvalitetsregister skall inhdmtas, hur per-
sonuppgiftsansvaret skall organiseras
samt huruvida uppgifterna i kvalitetsre-
gistren skall fa anvindas dven for andra
dndamal &n att utveckla och sdkra var-
dens kvalitet. En annan viktig frdga som
overvigts dr om det dr majligt och lamp-
ligt att infora lattnader i den s k statistik-
sekretessen, enligt 9 kap 4 § Sekretess-
lagen, for Socialstyrelsens hélsodatare-
gister och dodsorsaksregister i syfte att
tillata samkdrning mellan dessa register
och kvalitetsregistren. For flera kvali-
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tetsregister kan ndmligen uppgift om
t ex dodsorsak vara ett yttersta matt pa
vardkvaliteten. Forslag till hur dessa och
andra frgor skall regleras har behand-
lats i utredningsarbetet.

I sammanhanget kan ndmnas att det
inte ingér i utredningens uppdrag att be-
handla frdgan om 6ppen redovisning av
kvalitetsregisterdata annat 4n i den méan
det finns risk for att uppgifter om enskil-
da patienter darigenom skulle direkt el-
ler indirekt rojas for allmédnheten.

Hela hélso- och sjukvarden omfattas
Tidigt i arbetet kom utredningen att upp-
mirksamma de problem som finns med
att avgrinsa nationella kvalitetsregister
fran andra kvalitetsregister som fors re-
gionalt, t ex inom en sjukvérdsregion el-
ler inom ett landstingsomréde.

Utvecklingen mot elektronisk pati-
entjournalforing och dess integrering
med kvalitetssakringsarbete och rappor-
tering till kvalitetsregister kommer vida-
re att gora det allt svarare att avgora vad
som sker i respektive utanfor ett vardre-
gister — med andra ord att dra en klar
grans mellan vad som skulle regleras av
Vardregisterlagen och en tankt lag for
kvalitetsregister.

Bland annat av denna anledning kom
regeringen att sommaren 2004 ge utred-
ningen tilliggsdirektiv (direktiv 2004:
95) med uppdrag att se 6ver regleringen
av personuppgiftsbehandlingen inom
hélso- och sjukvérden i stort. Déri ingér
bl a att gora en Gversyn av Patientjour-
nallagen och Vardregisterlagen. Inom
ramen for uppdraget skall utredningen
overviga fragor som ror for vilka dnda-
mal patientuppgifter skall fa behandlas
elektroniskt inom hilso- och sjukvarden
samt frdgor som ror elektroniskt infor-
mationsutbyte mellan olika vardenheter
inom den offentliga och den privata hal-
so- och sjukvarden. En utgangspunkt i

arbetet dr att journalhanteringen i fram-
tiden kommer att i huvudsak vara
elektronisk. Med anledning av det utvid-
gade uppdraget har utredningen bytt
namn till Patientdatautredningen.

Syftet med tillaggsuppdraget ar att
forslag till en sammanhingande regle-
ring av omradet skall 1dmnas. Tanken ar
alltsa att arbetet med kvalitetsregistren
skall inga i denna generella 6versyn och
att arbetet — om majligt — skall resultera
i forslag till en samlad lag for person-
uppgiftsbehandlingen i den medicinska
varden, den kvalitetsforbattrande verk-
samheten, forskningen och den admi-
nistrativa verksamheten inom hélso- och
sjukvarden.

»En patient — en journal«

En stor fraga i det nya uppdraget ar att
analysera forutsittningarna for och nyt-
tan av att skapa en for samtliga vardgiva-
re, pa nationell niv4 eller landstingsniva,
sammanhéllen journal for varje patient
enligt visionen »En patient — en jour-
nal.«

Om vi anser att en sddan samman-
héllen journal inte bor skapas eller att
den av tekniska skil inte kan genom-
foras inom kort, skall utredningen grans-
ka och analysera forutsittningarna i 6v-
rigt for att 6verfora personuppgifter mel-
lan verksamheter inom privat och of-
fentlig hilso- och sjukvard samt mellan
hilso- och sjukvarden och andra verk-
samheter ddr uppgifterna anvéinds eller
bor fa anvindas. Forslag till reglering av
denna 6verforing skall 1dmnas.

Oavsett om Patientdatautredningen
kommer att foresld en enda samman-
hallen journal eller inte finns méanga ju-
ridiska fragor av komplicerad natur som
ar forknippade med tankar om utdkade
mdjligheter att elektroniskt fa tillgang
till patientdata saval inom en enda vard-
givares verksamhet som vid &atkomst
over vardgivargréinser.

Hanteringen av inre och yttre sekre-
tess, eventuella samtyckeskrav och per-
sonuppgiftsansvar kan ndimnas som ex-
empel pé frigestillningar som maéste fa
en rittslig 16sning.

Forskrivares rétt till vissa uppgifter

En sérskild frdga som skall dvervégas i
detta sammanhang dr huruvida ldkeme-
delsforskrivare skall ges tillgang till
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uppgifter om forskrivare som patienten
haft kontakt med den senaste tiden for att
med denne kunna diskutera patientens
lakemedelssituation.

En annan friga rorande patientjour-
nalforingen som skall dvervigas dr om
bestimmelser om journalspréket tillgo-
doser patienternas rétt att kunna ta del av
sin patientjournal. Vidare skall utred-
ningen se dver mojligheterna for patien-
ten att via Internet fa tillgang till uppgif-
ter om sig sjilv, exempelvis i en elektro-
nisk journal, pé ett sdtt som mdjliggor
nodvandig sekretessprovning.

Uppfiljning av ldkemedel
I Patientdatautredningens nya uppdrag
ingér harutdver ett flertal fragor som be-
ror lakemedelsomradet. Nagra av dessa
har tidigare behandlats av Utredningen
om uppf6ljning inom likemedelsomra-
det i dess betdnkande »Okad patientsi-
kerhet pa lakemedelsomradet« (SOU
2003:52). Det giller bla frdgan om
landstingens behov av forbittrade moj-
ligheter till uppfoljning av likemedel.
Som bekant ldmnade den tidigare utred-
ningen inget forslag i denna del. Rege-
ringen har emellertid ansett att frigan
behover utredas ytterligare, vilket det
alltsa nu aligger var utredning att gora.
Vidare skall vi se 6ver Receptregis-
terlagen, dvs den lag som reglerar Apo-
teket ABs register som anviands som un-
derlag for fakturering till landstingen
och for vidarerapportering av uppgifter
for uppfoljningsindmdl m m. Syftet
med Gversynen dr framst att lagen skall
bli bittre anpassad till Personuppgiftsla-
gens bestimmelser dn vad den &r idag.

Lakemedelsverkets rétt att fora register

En annan fraga pa lakemedelsomradet dr
huruvida och i sa fall under vilka rattsli-
ga forutsiattningar Lékemedelsverket
skall fa fora ett nationellt register med
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personuppgifter for uppf6ljning av like-
medels andamalsenlighet. Inrdttandet av
ett sadant register skulle bl a vara ett sitt
att uppfylla EG-réttens krav i samband
med godkinnanden av ldkemedel for
forséljning inom EU.

Vissa sérskilda register

Slutligen har Patientdatautredningen att
ta stéillning till behoven av en sérskild
forfattningsreglering av ett antal dvriga
register med storre méngder integri-
tetskinsliga personuppgifter. Av dessa
kan ndmnas dels Socialstyrelsens dona-
tionsregister, dels de sex regionala can-
cerregistren som fors vid sjukvardsregi-
onernas onkologiska centrum och som,
forutom att anvédndas for bearbetning av
cancerrapporteringar till Socialstyrel-
sens nationella cancerregister, anvinds
for egna dndamal, t ex framstillning av
regionala vardprogram och regional
forskning.

Forlangd redovisningstid
Patientdatautredningen Dbitrdds av en
grupp experter och sakkunniga, vilka i
huvudsak utgor foretrddare for i sam-
manhanget centrala intressenter, bla
Datainspektionen, Lakarférbundet, So-
cialstyrelsen och Sveriges Kommuner
och Landsting. Samrad med andra akto-
rer, sdsom regeringens IT-politiska stra-
tegigrupp, Socialstyrelsens InfoVU-
projekt, Carelink, Likemedelsverket,
Apoteket AB, ér givetvis viktigt for ar-
betets bedrivande. Redan har mycket ar-
bete lagts pa studiebesdk hos olika slags
véardinrittningar inom den offentliga och
privata hilso- och sjukvérden. Vi har
ocksa haft kontakter med flera av de oli-
ka informationsforsorjningsprojekt som
pagar inom manga landsting.
Utredningen skall rapportera sina
forslag och 6vervaganden till regeringen
i form av ett betdnkande som publiceras
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i SOU-serien. Detta skall enligt
regeringens direktiv ske senast vid 2005
ars utgang. Redan tidigt visade sig emel-
lertid den tidsrymden inte tillrdcklig for
det omfattande uppdrag som utredning-
en har. For ndrvarande pagar darfor dis-
kussioner med Socialdepartementet om
en forldngd redovisningstid.
LS

Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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