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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Lena Hallengren

Genom beslut den 27 juni 2019 beslutade regeringen att tillsitta en
sirskild utredare med uppdrag att utreda och limna férslag som ror
personuppgiftshantering inom och mellan socialtjinst och hilso-
och sjukvérd (dir. 2019:37).

Till sirskild utredare férordnades frén och med den 1 oktober
2019 ordféranden i Arbetsdomstolen Séren Oman.

Som sakkunniga i utredningen férordnades frin och med den
15 december 2019 dmnesrddet Jimmy Jirvenpii, kanslirddet Henrik
Moberg och departementssekreteraren Jenny Wada, samtliga vid
Socialdepartementet, samt departementssekreteraren Ingela Alverfors,
Infrastrukturdepartementet.

Som experter férordnades frin och med den 15 december 2019
avdelningsdirektoren Suzanne Isberg, Integritetsskyddsmyndighe-
ten (f.d. Datainspektionen), juristen Maria Jacobsson, E-hilso-
myndigheten, juristen Mandlis Nymark, Inera AB, juristen Pil
Resare, Sveriges Kommuner och Regioner, och juristen Cecilia
Ostergren, Socialstyrelsen. Ingela Alverfors entledigades frin upp-
draget frdn och med den 15 maj 2020 och ersattes frin och med den
18 maj 2020 av kanslirddet Nils Fjelkegdrd, Infrastrukturdeparte-
mentet.

Som sekreterare i utredningen har arbetat kammarrittsassessorn
Ingrid Floderus frdn och med den 1 oktober 2019, hovrittsassessorn
Magdalena Pettersson frin och med den 30 november 2019 och
hovrittsassessorn Karin Hagaeus frin och med den 1 januari 2020.
Magdalena Pettersson avslutade sitt arbete som sekreterare den
31 juli 2020. Hovrittsassessorn Sara Froding Linebick har arbetat
som sekreterare i utredningen frin och med den 28 september 2020.



Utredningen (S 2019:01) har antagit namnet Utredningen om
sammanbdllen information inom vdrd och omsorg.

Hirmed fir utredningen 6verlimna delbetinkandet Informa-
tionséverforing inom vdrd och omsorg (SOU 2021:4).

P4l Resare, Mano6lis Nymark och Maria Jacobsson har limnat ett
sirskilt yttrande.

Utredningsarbetet fortsitter enligt direktiven (dir. 2019:37 och
dir. 2020:112) med 4terstdende utredningsfrigor.

Stockholm 1 januari 2021

Séren Oman

/Ingrid Floderus
Karin Hagaeus
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Sammanfattning

Kort sammanfattning

Utredningen féresldr en ny lag om sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation och kvalitetsuppféljning. Till lagen éverfors
bestimmelserna i patientdatalagen om sammanhillen journalféring
och kvalitetsregister. Det ir frivilligt for virdgivare (statliga myn-
digheter, regioner, kommuner och privata féretag som ansvarar for
eller bedriver hilso- och sjukvird) och omsorgsgivare (myndigheter
och privata féretag som ansvarar f6r eller utfor insatser for dldre eller
personer med funktionsnedsittningar) att anvinda de utdkade
mojligheter att elektroniskt dela dokumentation som lagen ger. Men
viljer de att gora det, miste de f6lja de integritetsstirkande bestim-
melser som finns i lagen.

Inom socialtjinsten giller férslagen bara dokumentation om in-
satser for dldre eller personer med funktionsnedsittningar. Den som
face eller fir sidana insatser eller som fitt eller fir behovet av sddana
insatser bedomda kallas i lagen omsorgsmottagare.

Sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation innebir att vird-
och omsorgsgivare fir géra dokumentation om patienter och om-
sorgsmottagare elektroniskt tillginglig mellan sig, om personen inte
motsitter sig det. Olika utférare och den ansvariga nimnden inom
socialtjinsten kan dirmed ta del av varandras dokumentation, liksom
vardgivare kan ta del av socialtjinstens dokumentation och vice versa.
En forutsittning fér att ndgon inom virden eller omsorgen ska f3 ta
del av dokumentation hos ndgon annan ir dock enligt huvudregeln att
patienten eller omsorgsmottagaren samtycker till det. Sirskilda regler
giller f6r de som inte kan samtycka. Patienten eller omsorgsmot-
tagaren far ges elektronisk tillgdng till sin dokumentation och ska pd
begiran fi information om den elektroniska dtkomst som fére-
kommit till dokumentationen om honom eller henne.
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Kvalitetsuppféljning innebir 1 lagen uppféljning av kvaliteten pd
hilso- och sjukvird, som en region eller kommun ansvarar f6r, och
insatser for dldre eller personer med funktionsnedsittningar, som en
region eller kommun ansvarar f6r, med hjilp av personuppgifter frén
flera virdinstanser (myndigheter och privata féretag som ansvarar
for eller bedriver hilso- och sjukvird) eller omsorgsgivare. Det ir
bara fullmiktige 1 den ansvariga regionen eller kommunen som far
besluta om kvalitetsuppfoljning. I beslutet ska ett preciserat indamail
med behandlingen av personuppgifter anges, liksom vem som ir
personuppgiftsansvarig och frin vilka personuppgifter kommer att
samlas in. Aven lagringsperioden fér personuppgifterna ska anges,
och nir perioden 16pt ut ska personuppgifterna gallras. Patienter och
omsorgsmottagare har ritt att motsitta sig att deras personuppgifter
anvinds vid kvalitetsuppfoljningen och ska {8 information om den
ritten. Identitetsuppgifter ska sd ldngt det ir mojligt vara krypte-
rade, och bara s3 {3 personer som méjligt far ha tillgdng till eventuella
krypteringsnycklar. Brottsuppgifter och andra s.k. kinsliga person-
uppgifter in uppgifter om hilsa fir bara behandlas med tillstdnd av
regeringen eller Integritetsskyddsmyndigheten. Personuppgifterna
far bara behandlas for kvalitetsuppfoljningen, dock att den ansvariga
regionen eller kommunen fir anvinda dem fér statistik och fore-
skriven uppgiftsskyldighet far fullgoras.

Vid bide sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation och
kvalitetsuppfoljning giller vissa integritetsstirkande bestimmelser
om tilldelning av behorighet att ta del av personuppgifter, loggning
och kontroll av loggar.

Utredningen limnar vidare tvd alternativa f6rslag till en ny sekre-
tessbrytande bestimmelse f6r socialtjinsten. Enligt det ena forslaget
fir en verksamhet hos en myndighet (nimnd) inom socialtjinsten
som avser insatser for dldre eller personer med funktionsnedsitt-
ningar limna uppgifter till andra sddana verksamheter inom samma
kommun. Detta forslag férutsitter att de integritetsstirkande be-
stimmelserna 1 férslaget om en ny lag genomfors. Enligt det andra
forslaget fir alla myndigheter med verksamhet inom socialtjinsten
inom samma kommun limna uppgifter till varandra, om den enskilde
inte motsitter sig utlimnandet. Detta forslag forutsitter att ytter-
ligare generella integritetsstirkande bestimmelser inférs 1 lagen om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten, som i huvudsak
motsvarar de som finns i patientdatalagen.
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Utredningen foreslar slutligen en sekretessbrytande bestimmelse
som innebir att en myndighet med hilso- och sjukvirdsverksamhet
far limna uppgifter till en enskild med sidan verksamhet som myn-
digheten anlitat, om uppgifterna behovs i den individinriktade hilso-
och sjukvirden.

Bestimmelserna ska enligt forslaget borja gilla den 1 juli 2022.
Eftersom det ir frivilligt att anvinda de mojligheter den nya lagen
ger, bedoms lagen 1 sig inte féra med sig nigra ekonomiska konse-
kvenser.

Representanterna i utredningen frén Sveriges Kommuner och
Regioner, Inera AB och E-hilsomyndigheten, som generellt ir posi-
tiva till utredningens férslag, limnar ett sirskilt yttrande pd ett par
punkter om kvalitetsuppféljning.

Langre sammanfattning
Bakgrund

Hilso- och sjukvérden och socialtjinsten har under de senaste decen-
nierna genomgitt stora strukturforindring. Dessa férindringar har
paverkat forutsittningarna for att bedriva hilso- och sjukvird och
socialtjinst. Hit hor 6kningen av antalet utférare som ir verksamma
inom hilso- och sjukvérd och socialtjinst, och den demografiska for-
indringen med en 6kande andel ildre i befolkningen. Dirtill har det
skett en snabb teknisk utveckling. Den tekniska utvecklingen, och de
effektivitetsvinster som den kan medfora, har lett till en allt hogre
grad av digitalisering 1 hilso- och sjukvard och socialtjinst.

Det har kommit signaler frin flera hill om att sittet att bedriva
vird och omsorg kommer att behéva férindras for att regioner och
kommuner ska kunna klara sitt uppdrag att leverera god och siker
vard och omsorg dven i framtiden. Som ett led 1 detta blir det allt vik-
tigare att utforma de juridiska férutsittningarna for att effektivt och
sikert 6verféra information mellan verksamheter inom hilso- och
sjukvdrd och socialtjinst. Det finns idag tekniska méjligheter att
enkelt 6verfora digital information pd ett sitt som tidigare inte varit
mojligt. Samtidigt innebir den 6kade digitalisering och mojligheten
till elektroniska utlimnanden av kinsliga personuppgifter att det upp-
stdr nya sorters risker f6r intrdng 1 den personliga integriteten.
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Gemensamt for utredningens uppdrag, som redovisas i detta del-
betinkande, ir att de ror frigor om behandling av personuppgifter
som innebir att personuppgifter gors tillgingliga mellan olika enhe-
ter inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. Det rér sig 1 prin-
cip uteslutande om uppgifter om minniskors hilsa och livssituation,
dvs. information av integritetskinslig karaktir.

Majligheterna att inféra direktatkomst inom och mellan vissa
verksamheter i socialtjanst och hélso- och sjukvard

Overforing inom socialtjinsten av dokumentation om insatser for
dldre eller personer med funktionsnedsdttningar

Inom hilso- och sjukvirden finns méjlighet att pd ett enkelt och
sikert sitt utbyta information om patienter mellan olika virdgivare
genom bestimmelserna om sammanhillen journalféring 1 patient-
datalagen. Utredningen gér bedémningen att det inom socialtjins-
ten finns motsvarande behov av att {3 elektronisk dtkomst till doku-
mentation om insatser for dldre eller personer med funktionsned-
sdttningar.

Det finns exempel pd verksamheter som i stillet f6r direktdt-
komst anvinder sig av elektroniskt utlimnande som {ér anvindaren
ir identiskt med, eller 1 vart fall snarlikt direktitkomst, men ir
uppbyggt som en s.k. friga-svar-funktion. Utredningens férslag gil-
ler dirfér bade direktdtkomst annat elektroniskt utldmnande, vilket
medfoér vissa foljdjusteringar 1 patientdatalagen. Direktdtkomsten
kombineras med en bestimmelse om absolut sekretess for sidan
overskottsinformation som gors tillginglig, pA motsvarande sitt
som inom sammanhillen journalféring.

Utredningen har vid en samlad avvigning mellan behoven inom
socialgjansten och risken fér integritetsintring kommit fram till att
det ir mojlige att tillita direktdtkomst mellan verksamheter inom
socialtjinsten till dokumentation om insatser for dldre eller personer
med funktionsnedsittningar om det samtidigt inférs vissa integritets-
stirkande bestimmelser. Forutsittningarna for elektroniskt utlim-
nande bor forfattningsregleras i lag och regleringen bor utformas med
sammanhdllen journalféring som forebild.
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Informationsdverforing mellan socialtjinsten och hilso-
och sjukvdrden

Utredningen gér ocksi beddmningen att det hos verksamheter inom
socialtjinsten for dldre eller personer med funktionsnedsittningar
och hilso- och sjukvirden finns ett tydligt behov av att ta del av var-
andras dokumentation pi ett enkelt och sikert sitt. Aven vid 6ver-
féring av personuppgifter genom direktdtkomst eller annat elektro-
niskt utlimnande mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinstens
verksamheter f6r dldre och personer med funktionsnedsittningar
finns det stora integritetsrisker. Utredningen har dock vid en samlad
avvigning mellan behov och integritetsrisker kommit fram ll att
det ir mojligt att tilldca tillgdng genom direktitkomst eller annat
elektronisk utlimnande till personuppgifter mellan verksamheter
inom socialtjinsten som avser ildre eller personer med funktions-
nedsittningar och hilso- och sjukvirden om det samtidigt inférs
vissa integritetsstirkande bestimmelser. Forutsittningarna for det
elektroniska utlimnandet bér forfattningsregleras ilag. Det framstar
som dndamadlsenligt att ha regleringen om sammanhéllen journal-
foring 1 patientdatalagen som utgingspunkt vid utformningen av en
sddan reglering.

Sammanbhillen vird- och omsorgsdokumentation

Utredningen foresldr dirfor att det ska bli mojligt att frivilligt inritta
ett system, kallat sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation,
som ger verksamheter inom socialtjinsten som avser ildre eller per-
soner med funktionsnedsittningar och hilso- och sjukvirden moj-
lighet att {8 tillgdng till varandras vérd- och omsorgsdokumentation
genom direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande. Det ska
dven inforas ett antal integritetsstirkande bestimmelser som ska
tillimpas av de verksamheter som viljer att anvinda sig av sidan
elektronisk tillgdng. Forutsittningarna f6r sddan elektronisk tillgdng
ska regleras i lag.

Utredningen bedémer att i de allra flesta fall behéver inte en sir-
skild konsekvensbedémning avseende dataskydd enligt artikel 35 i
dataskyddsforordningen goras av de verksamheter som infér sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation.
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Inneborden av sammanbdllen vird- och omsorgsdokumentation

Vird- och omsorgsgivare foreslds genom ett eller flera elektroniska
system — under vissa forutsittningar — kunna ge eller {3 tillgdng
genom direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande till per-
sonuppgifter om insatser for ildre eller personer med funktions-
nedsittningar och personuppgifter i virddokumentation hos andra
vird- och omsorgsgivare. Som omsorgsgivare anses myndighet som
har ansvar for eller utfér insatser for idldre eller personer med
funktionsnedsittningar (offentlig omsorgsgivare) och juridisk per-
son eller enskild niringsidkare som utfér sidana insatser (privat om-
sorgsgivare). Vdrdgivare har samma innebérd som 1 patientdata-
lagen. Detta elektroniska system ska benimnas sammanbdllen vird-
och omsorgsdokumentation.

Nodvindiga sekretessbrytande bestimmelser infors for att upp-
gifter ska kunna goras tillgingliga inom systemet med sammanhéllen
vird- och omsorgsdokumentation. Absolut sekretess ska gilla fér
s.k. 6verskottsinformation vid direktdtkomst.

Tillimpningsomrddet for sammanbdllen vird-
och omsorgsdokumentation

Bestimmelserna om sammanhillen vird- och omsorgsdokumen-
tation ska {3 tillimpas pa virdgivares behandling av personuppgifter
enligt patientdatalagen. Bestimmelserna om fir dven tillimpas pd
socialtjinstens dokumentation enligt 11 kap. 5 § socialtjinstlagen
avseende insatser for dldre eller personer med funktionsnedsitt-
ningar. Bestimmelserna far ocks3 tillimpas p& dokumentation enligt
21 a § lagen om st6d och service till vissa funktionshindrade (LSS).
Med insatser for dldre eller personer med funktionsnedsittningar
avses insatser som ges enligt 4 kap. 1§ socialtjinstlagen som dels
beskrivs 13 kap. 6 § forsta stycket socialjinstlagen (hemtjinst, dag-
verksamheter eller annan liknande social tjinst {6r att underlitta for
den enskilde att bo hemma och att ha kontakt med andra) och lim-
nas till dldre och personer med funktionsnedsittningar, dels beskrivs
1 5kap. 5 och 78§ socialgjinstlagen. Detta inbegriper dirmed
insatser till livsféring 1 dvrigt som innebir stod 1 daglig livsféring 1
form av hemtjinst, dagverksamhet, korttidsvistelse, boendestdd,
kontaktperson och sirskild boendeform. Aven dokumentation av
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insats 1 form av hemtjinst till dldre enligt 4 kap. 2 a § socialtjinst-
lagen, som limnas utan féregdende behovsprovning ingdr. Slutligen
riknas dven samtliga insatser enligt LSS som insatser for ildre eller
personer med funktionsnedsittningar.

Bestimmelserna om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumen-
tation far bara tillimpas p4 socialtjinstens dokumentation om doku-
mentationen fors f6r varje enskild person for sig.

Forutsittmingar for tillging till personuppgifter genom sammanbhallen
vdrd- och omsorgsdokumentation

Utredningen foresldr att de forutsittningar som ska gilla f6r vard-
och omsorgsgivares tillgdng till personuppgifter genom samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation, ska motsvara de som giller
for vardgivares tillgdng till personuppgifter genom sammanhillen
journalforing enligt patientdatalagen. Regleringen ska dirfér inne-
hilla ett antal integritetshéjande bestimmelser.

o Tillgdng till personuppgifter genom sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation fir bara avse personuppgifter som behandlas
for vdrddokumentation eller for att ansvara for eller utféra insatser
for dldre eller personer med funktionsnedsittningar eller admi-
nistration eller dokumentation av sddana insatser.

o Uppgifter om en enskild fir inte goras tillgingliga t6r andra vard-
eller omsorgsgivare om den enskilde motsitter sig det. Innan upp-
gifter gors tillgingliga, ska den enskilde informeras om vad den
sammanhdllna vird- och omsorgsdokumentation innebir och om
att den enskilde kan motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga pd
detta sitt.

¢ Den enskilde méste aktivt ha limnat sitt samtycke till att en vird-
eller omsorgsgivare tar del av personuppgifter som en annan vird-
eller omsorgsgivare gjort tillgingliga innan detta kan ske.

e Enomsorgsgivare fr bara behandla uppgifter som en annan vird-
eller omsorgsgivare gjort tillgingliga om uppgifterna ror en en-
skild som fir omsorgsgivarens insatser eller ir féremal for en
utredning om att f§ sddana insatser, uppgifterna kan antas ha
betydelse fér omsorgsgivarens insatser for den enskilde eller
utredning om insatser och den enskilde samtycker till det.
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e For att en vardgivare ska fi behandla uppgifter som andra vird-
och omsorgsgivare gjort tillgingliga giller samma f6rutsittningar
som tidigare gillt f6r sammanhillen journalféring. Det fir alltsd
bara ske om uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell
patientrelation med, uppgifterna kan antas ha betydelse for att
forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos
patienten inom hilso- och sjukvirden, eller fér att bedéma be-
hovet av eller utfora insatser enligt lagen om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter och patienten samtycker till det.

o Sirskilda bestimmelser ska gilla om den enskilde inte kan sam-
tycka.

e Den enskilde fir medges dtkomst till sina personuppgifter och
annan dokumentation genom direktdtkomst eller annat elektro-
niskt utlimnande.

e Det anges uttryckligen i lagen att vird- eller omsorgsgivaren ir
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som vérd- eller omsorgsgivaren utfér vid sammanhéllen vird- och
omsorgsdokumentation. I en region och en kommun ir varje
myndighet som bedriver hilso- och sjukvird personuppgifts-
ansvarig fér den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfor. Det framgdr ocks8 tydligt att personuppgiftsansvaret
omfattar dven sidan behandling av personuppgifter som utférs
nir vird- eller omsorgsgivaren genom direktdtkomst eller annat
elektronisk utlimnande 1 ett enskilt fall bereder sig tillgdng till
personuppgifter hos andra vird- och omsorgsgivare.

e Vird- och omsorgsgivare ska ha ansvar for tilldelning av behorig-
het och kontroll av elektronisk dtkomst till personuppgifter.

e En enskild ska ha ritt att pd begiran fi information om vilken
elektronisk &tkomst som férekommit till uppgifter om honom
eller henne (logglistor). Den enskilde fir ges tillgdng, genom
direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till denna
information.

Samma principer som giller inom sammanhéllen journalféring 1 pati-

entdatalagen for bevarande och gallring ska gilla inom sammanhillen
vird- och omsorgsdokumentation.
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Utvidgade mojligheter till informationsdverféring
for kvalitetsuppfoljning inom vard- och omsorg

Informationséverforing for kvalitetsuppfolining inom vdrd och omsorg

Utredningen bedémer att det finns ett klart behov av att kunna
genomfora kvalitetsuppfoljning med personuppgifter fran flera vird-
instanser (myndigheter och privata féretag som ansvarar for eller
bedriver hilso- och sjukvird) eller omsorgsgivare. Kvalitetsuppfél;-
ningen ger regioner och kommuner mdjlighet att f6lja upp all den
offentligt finansierade vird eller omsorg som de ansvarar fér. Privata
vérdinstanser och omsorgsgivare har diremot inte ett lika uttalat
behov av att inhimta personuppgifter frén andra virdinstanser eller
omsorgsgivare for kvalitetsuppfoljning.

Behoven och vinsterna med kvalitetsuppféljning med person-
uppgifter frin flera virdinstanser eller omsorgsgivare dverviger inte-
gritetsriskerna. Detta forutsitter dock att vissa integritetsstirkande
bestimmelser infors.

Utredningen foreslar dirfor att det inférs bestimmelser som ger
mojlighet tll kvalitetsuppféljning for regioner och kommuner nir
det giller hilso- och sjukvird och insatser for ildre eller personer
med funktionsnedsittningar inom socialtjinsten med personupp-
gifter frin flera virdinstanser eller omsorgsgivare. Férutsittningarna
for sddan kvalitetsuppfoljning bor regleras i lag.

En sirskild konsekvensbedémning avseende dataskydd enligt
artikel 35 1 dataskyddsférordningen behéver goras infor 1 princip
varje kvalitetsuppféljning.

Innebérden av kvalitetsuppfolining

Kvalitetsuppféljning definieras som uppfoljning av kvaliteten pd
hilso- och sjukvérd som en huvudman (region eller kommun) an-
svarar for enligt hilso- och sjukvardslagen och insatser for ildre eller
personer med funktionsnedsittningar som en region eller kommun
ansvarar for enligt socialginstlagen och LSS. Kvalitetsuppféljning
omfattar sddana dtgirder som pd olika sitt syftar till och ir dgnade
att forbittra eller utveckla vdrden och omsorgen. Tanken ir inte att
kvalitetsuppfoljning ska anvindas fér att f6lja upp hur virden eller
omsorgen fallit ut pd individniv4, utan kvalitetsuppfoljning ir ndgot
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som ska ske pd verksamhetsnivd och ta sikte pa storre skeden och
processer.

Personuppgifter ska utan hinder av patientdatalagen och lagen
om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten och ankny-
tande foreskrifter samt hilso- och sjukvards- och socialtjinstsekre-
tess 4 limnas ut f6r att behandlas for sidan kvalitetsuppfoljning
som ir tilldten enligt den foreslagna lagen.

Tillimpningsomrddet for kvalitetsuppfolining

Bestimmelserna om kvalitetsuppfoljning tillimpas just nir person-
uppgifter frin flera virdinstanser och omsorgsgivare behéver behand-
las. Mojligheterna f6r vard- eller omsorgsgivare till kvalitetsuppfol;-
ning med uppgifter frin bara den egna organisationen péverkas inte.

Kvalitetsuppfoljningen fr omfatta sddan hilso- och sjukvird
respektive sddana socialtjinstinsatser for ildre eller personer med
funktionsnedsittningar som en region eller kommun ansvarar for.
En region eller kommun far besluta att f6lja upp sddan verksamhet
som den ansvarar for oberoende av vem som utfér verksamheten.
Kvalitetsuppfoljning av rent privat hilso- och sjukvérd eller social-
yjdnst, som inte ndgon region eller kommun ansvarar for, faller dir-
med utanfor lagens tillimpningsomrade.

Den kunskap som genererats inom ramen for kvalitetsuppfélj-
ningen fir anvindas pd det sitt som regionen eller kommunen finner
limpligt, om uppgifterna helt avidentifierats.

Lagen giller i tillimpliga delar dven uppgifter om avlidna personer.

Koalitetsuppfolining forutsitter ett beslut av fullmdktige

Behandling av personuppgifter for kvalitetsupptoljning fir genom-
foras bara om fullmiktige i den ansvariga regionen eller kommunen
har beslutat om det. Av fullmiktiges beslut ska framg3

o for vilka sirskilda och berittigade dndamil som personuppgif-
terna ska behandlas,

o vilken virdinstans eller omsorgsgivare som ir personuppgifts-
ansvarig f6r behandlingen,

e de kategorier av personer som behandlingen giller,
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o de kategorier av personuppgifter som behandlingen giller,

. - . 1 . .
e frin vilka virdinstanser och omsorgsgivare som personuppgifter
kommer att samlas in, och

o den period under vilken personuppgifterna kommer att lagras
eller, om detta inte ir mojligt, de kriterier som anvinds fér att
faststilla denna period. Personuppgifterna ska gallras nir denna
period 16pt ut.

Beslutet kan 6verklagas enligt formerna for laglighetsprévning 1 kom-
munallagen.

Forutsittningar for kvalitetsuppfolining

Kvalitetsuppféljning innebir att stora mingder kinsliga personupp-
gifter kommer att behandlas. Regleringen innehéller dirfor ett antal
integritetsstirkande bestimmelser.

e Personuppgifter fir inte behandlas f6ér kvalitetsuppféljning om
den enskilde, efter att ha informerats om behandlingen, motsitter
sig det (s.k. opt out). Sirskilda bestimmelser ska gilla om den
enskilde inte kan ta stillning.

e Personuppgifter fir som huvudregel bara behandlas fér sidan
kvalitetsuppféljning som beslutats. Personuppgifterna far dock
ocksd behandlas for den ansvariga regionens eller kommunens
framstillning av statistik och f6r att fullgdra viss uppgiftsskyl-

dighet.

o Fullmiktige ska i sitt beslut om kvalitetsuppféljning ange vilken
vardinstans eller omsorgsgivare som ska vara personuppgifts-
ansvarig.

¢ Innan personuppgifter behandlas for kvalitetsuppfoljning ska den
som ir personuppgiftsansvarig se till att patienten eller omsorgs-
mottagaren bl.a. fir information om ritten att nir som helst mot-
sitta sig behandlingen. Om det inte ir mojligt att limna informa-
tionen innan behandlingen av personuppgifterna pabdorjas, ska den
limnas s& snart som mojligt direfter.
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e Vid utlimnande av personuppgifter for kvalitetsuppfoljning ska
uppgifter om patientens eller omsorgsmottagarens identitet vara
krypterade pd ett sidant sitt att dennes identitet skyddas. Vid den
senare behandlingen av personuppgifterna fér kvalitetsuppfolj-
ning ska uppgifter om patientens eller omsorgsmottagarens iden-
titet ocksd, s8 18ngt det ir mojligt, vara krypterade pd ett sddant
sitt att dennes identitet skyddas.

e Om det finns kompletterande uppgifter som gor identifiering
mojlig, far bara s {3 personer som mojligt hos den personupp-
giftsansvarige tilldelas behorighet att ta del av dem. Den person-
uppgiftsansvarige ska se till att dtkomst till de kompletterande upp-
gifterna och de personuppgifter som inte ir férema3l f6r kryptering
dokumenteras och kan kontrolleras. Den personuppgiftsansvarige
ska ocksd gora systematiska och dterkommande kontroller av om
nigon obehdrigen kommer 3t uppgifterna.

En ny lag om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
och kvalitetsuppféljning

En gemensam lag

Utredningen foresldr att mojligheten f6r vird- och omsorgsgivare
att ta del av respektive ge tillgdng till personuppgifter genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande genom sammanhéllen
vard- och omsorgsdokumentation regleras i en ny gemensam lag,
tillsammans med bestimmelser om kvalitetsuppféljning och de
bestimmelser om kvalitetsregister som 1 dag finns i patientdatalagen,
med den mindre justeringen att samordningsnummer jimstills med
personnummer. Det ir frivilligt {or virdgivare och omsorgsgivare att
anvinda de utokade mojligheterna till elektronisk overforing av
information genom sammanhillen vird- och omsorgsdokumenta-
tion och kvalitetsuppféljning som lagen ger.

De nuvarande bestimmelserna om sammanhéllen journalféring i
6 kap. patientdatalagen ersitts av bestimmelserna om sammanhillen
vérd- och omsorgsdokumentation nistan utan dndring i sak. Utlim-
nandet av uppgifter ska dock kunna ske bide genom direktdtkomst
och annat elektroniskt utlimnande. En indring féreslds ocksd betrif-
fande mojligheten att ta del av barns personuppgifter, si att det bara
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ir nir ett barn inte sjilvt kan samtycka som behandling av person-
uppgifter fir ske utan barnets samtycke.

Den nya lagens forbdllande till annan reglering

Den gemensamma lagen kompletterar dataskyddsférordningen,
patientdatalagen och lagen om behandling av personuppgifter inom
socialgjinsten samt foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen. Dataskyddslagen och féreskrifter som har meddelats 1 anslut-
ning till den lagen giller, om inte annat féljer av den gemensamma
lagen eller féreskrifter som har meddelats med stéd av den.

Sekretessbrytande bestammelser for socialtjansten inom
en kommun

Utredningen anser att det finns ett tydligt behov av att utbyta infor-
mation mellan myndigheter inom socialgjinsten 1 en och samma
kommun, men detta ir férknippat med vissa integritetsrisker. Utred-
ningen ser tvd mojliga sitt att begrinsa riskerna med en sekretess-
brytande bestimmelse och limnar i denna del tv3 alternativa forslag:
Alternativ A om en begrinsad sekretessbrytande bestimmelse och
alternativ B om en generell sekretessbrytande bestimmelse. Utred-
ningen foérordar inte ndgot av alternativen framfér det andra utan har
valt att limna just alternativa forslag.

Det ena forslaget (alternativ A) innebir att det 1 offentlighets-
och sekretesslagen infors en bestimmelse med innebérden att social-
yjdnstsekretessen enligt 26 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
inte hindrar att uppgift limnas frin en myndighets verksamhet som
avser insatser for ildre eller personer med funktionsnedsittningar
till en annan sidan verksamhet 1 samma kommun. De insatser som
avses hir ir samma som inom sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation. Alternativ A innebir alltsd att enbart viss myndig-
hetsverksamhet inom socialtjinsten 1 en kommun omfattas av den
sekretessbrytande bestimmelsen. Om alternativ A ska kunna in-
foras, behover dven vissa integritetsstirkande bestimmelser enligt
forslaget om en lag om sammanhillen vird- och omsorgsdokumen-
tation och kvalitetsuppfoljning genomféras.
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Utredningens alternativ B innebir att det i offentlighets- och
sekretesslagen infors en generellt sekretessbrytande bestimmelse med
innebérden att socialtjinstsekretessen inte hindrar att uppgift limnas
frin en myndighet som bedriver socialtjinstverksamhet i en kommun
till en annan sidan myndighet i samma kommun. Detta giller dock
inte om den enskilde motsitter sig ett sidant utlimnande. Utred-
ningens alternativ B innebir en sekretessbrytande bestimmelse som
giller fér all myndighetsverksamhet inom socialtjinsten i en kom-
mun. For att denna sekretessbrytande bestimmelse ska kunna inféras
ir det dock nédvindigt att infora ytterligare integritetsstirkande
regler som kan motverka riskerna med bestimmelsen. Dirfor ska ett
antal bestimmelser inféras 1 SOLPUL som syftar till att stirka enskil-
das integritet generellt inom socialtjinsten.

Uppgiftslamnande mellan hilso- och sjukvardsmyndigheter
och privata hélso- och sjukvardsféretag

Det kan finnas olika skil till att uppgifter om patienter behéver
limnas ut frdn en hilso- och sjukvirdsmyndighet till ett privat hilso-
och sjukvirdsforetag. Typiskt sett ror det sig om att patienter som
har fitt hilso- och sjukvird hos en hilso- och sjukvirdsmyndighet
ska f hilso- och sjukvird hos ett privat hilso- och sjukvirdsforetag
som myndigheten har anlitat.

Utredningen anser att dvervigande skil talar for att det bor in-
foras en bestimmelse som bryter hilso- och sjukvirdssekretessen
mellan en hilso- och sjukvdrdsmyndighet och ett privat hilso- och
sjukvdrdsforetag som myndigheten har anlitat.

Utredningen foresldr att det 1 offentlighets- och sekretesslagen
infors en bestimmelse med innebérden att hilso- och sjukvirds-
sekretessen enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen inte
hindrar att uppgift limnas frin en myndighet som bedriver verksam-
het som avses i det nimnda lagrummet till en enskild som bedriver
sidan verksamhet och som myndigheten har anlitat. En forutsitt-
ning ir att uppgifterna behévs 1 den individinriktade verksamhet
som avses 1 nimnda lagrum.
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Ikrafttrddande och dvergangsbestammelser

Utredningen féreslar att den nya lagstiftningen ska trida i kraft den
1 juli 2022. Det behovs bara ett par 6vergdngsbestimmelser.

Konsekvenser

De mojligheter som utredningens férslag om sammanhillen vard-
och omsorgsdokumentation och kvalitetsuppféljning ger ir frivilliga
att tillimpa. Enligt utredningens bedémning férvintas inte férslagen
1 sig medfora ndgra samhillsekonomiska kostnader. Férslagen kom-
bineras med ett flertal integritetsstirkande 3tgirder, som de som
viljer att anvinda mojligheterna méste f6lja, och bedéms dirfér inte
medféra ndgra oacceptabla konsekvenser fér den personliga integ-
riteten.
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1 Forfattningsforslag

Utredningens uppdrag avser flera olika frigor, vilket dterspeglas 1 de
forslag utredningen limnar. For att framhiva att utredningens lagfor-
slag betriffande de olika utredningsfrdgorna inte ir beroende av att
samtliga lagférslag genomfors har utredningen valt att dela upp redo-
visningen av lagférslagen pd de olika utredningsfrdgorna 1 skilda av-
snitt. Tanken ir alltsg att lagforslagen 1 vart och ett av avsnitten 1.1-
1.4 ska kunna genomféras oberoende av om lagforslagen 1 évriga
avsnitt genomfors.

Ett undantag frin det sagda utgor lagforslaget om sammanhéllen
vard- och omsorgsdokumentation och kvalitetsuppféljning (av-
snitt 1.1). Den del av lagforslaget som avser kvalitetsuppfoljning
(3 kap. 1 den féreslagna lagen) ir inte beroende av den del av lag-
forslaget som avser sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation
(2 kap. 1 den foreslagna lagen) och vice versa, men de har indi
redovisats genom ett forslag till en gemensam lag med anknytande
forslag till lagindringar. Att skilja de olika delarna frn varandra
lagtekniskt har bedomts vara s3 pass enkelt att utredningen inte ansett
att framstillningen behdver tyngas av en uttrycklig redovisning av
dessa alternativ.

Ett annat undantag ir lagforslaget om en begrinsad sekretess-
brytande bestimmelse inom socialgjinsten (avsnitt 1.3). Det lagfor-
slaget forutsitter att forslaget till en lag om sammanhallen vird- och
omsorgsdokumentation och kvalitetsuppfoljning  (avsnitt 1.1.1)
genomfors eller att motsvarande bestimmelser som avses 1 av-
snitt 16.14 och 16.15 infors sdvitt avser behandling av personuppgifter
for insatser for dldre eller personer med funktionsnedsittningar.

Ett ytterligare undantag ir lagférslagen 1 avsnitt 1.2 och 1.3 om
sekretessbrytande bestimmelser inom socialtjinsten som ir alter-
nativa. Om en generell sekretessbrytande bestimmelse inom social-
tjdnsten (avsnitt 1.3) infors, behover f6rstds inte dessutom en mer
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begrinsad sekretessbrytande bestimmelse inom socialtjinsten (av-
snitt 1.2) inféras.
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1.1 Sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
och kvalitetsuppf6ljning

1.1.1  Forslag till lag (0000:000) om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation och kvalitetsuppféljning

Hirigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Gemensamma bestimmelser
Definitioner

1§ I denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven
betydelse.

Uttryck Betydelse

EU:s dataskyddsférordning Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende
pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning).

Hilso- och sjukvird Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvérdslagen (2017:30),
tandvardslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvingsvard, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska  utred-
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Insatser for ildre eller personer
med funktionsnedsittningar

Kvalitetsuppfoljning

Omsorgsgivare
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ningar, lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter samt den upp-
hivda lagen (1944:133) om
kastrering.

Insatser

1.enligt 4 kap. 1§ social-
yanstlagen (2001:453) som be-
skrivs 1 3 kap. 6 § forsta stycket
socialtjinstlagen och som limnas
tll ildre och personer med
funktionsnedsittningar,

2.enligt 4 kap. 1§ social-
tjinstlagen som beskrivs 1 5 kap.
5 och 7 §§ socialtjinstlagen,

3. enligt 4kap. 2a§ social-
yjinstlagen, och

4. enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funk-
tionshindrade.

Upptoljning av  kvaliteten pd
hilso- och sjukvird som en
huvudman ansvarar foér enligt
hilso-  och  sjukvirdslagen
(2017:30) och insatser for ildre
eller personer med funktions-
nedsittningar som en region eller
kommun ansvarar for enligt
socialtjinstlagen och lagen om
stdd och service till vissa funk-
tionshindrade.

Myndighet som har ansvar for
eller utfér insatser for ildre eller
personer med funktionsnedsitt-
ningar (offentlig omsorgsgivare)
och juridisk person eller enskild
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niringsidkare som utfér sidana
insatser (privat omsorgsgivare).

Omsorgsmottagare Person som fitt eller fir insatser
for dldre eller personer med funk-
tionsnedsittningar eller som fitt
eller f&r behovet av sidana in-
satser bedomda.

Patient Person som fitt, fir eller ir regi-
strerad foér att f8 hilso- och
sjukvard.

Sammanhillen vird- och Ett elektroniskt system, som gor

omsorgsdokumentation det mojligt f6r en vard- eller

omsorgsgivare att ge eller {3 till-
ging, genom direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande,
till personuppgifter hos andra
vird- eller omsorgsgivare.

Virdgivare Statlig myndighet, region och
kommun 1 friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har an-
svar for (offentlig vardgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedri-
ver hilso- och sjukvird (privat
virdgivare).

Virdinstans Myndighet som har ansvar for
eller bedriver hilso- och sjukvird
(offentlig virdinstans) och juri-
disk person eller enskild nirings-
idkare som bedriver hilso- och
sjukvdrd (privat virdinstans).
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I 4 kap. 1 § finns en definition av kvalitetsregister.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

2§ Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar EU:s
dataskyddsférordning, patientdatalagen (2008:355) och lagen
(2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten
samt foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning och féreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den
lagen, om inte annat féljer av denna lag eller foreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

Personuppgifter far utan hinder av patientdatalagen och lagen om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten och anknytande
foreskrifter limnas ut for att behandlas for sddan kvalitets-
uppfoljning som ir tilldten enligt 3 kap. Vid utlimnande av person-
uppgifter for kvalitetsuppféljning enligt 3 kap. ska uppgifter om
patientens eller omsorgsmottagarens identitet vara krypterade p3 ett
sidant sitt att dennes identitet skyddas.

2 kap. Sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
Tillimpningsomrade

1§ Bestimmelserna i detta kapitel fir tillimpas pd virdgivares
behandling av personuppgifter enligt patientdatalagen (2008:355).

Bestimmelserna i1 detta kapitel fir ocks3 tillimpas pd omsorgs-
givares behandling av personuppgifter enligt lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten f6r dokumen-
tation

1. enligt 11 kap. 5 § socialtjinstlagen (2001:453) avseende insat-
ser for ildre eller personer med funktionsnedsittningar, eller

2. enligt 21 a § lagen (1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade.

Andra stycket giller dock bara om dokumentationen férs for
varje omsorgsmottagare for sig.
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Direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande av
personuppgifter till en annan vird- eller omsorgsgivare

2§ En omsorgsgivare fir, under de férutsittningar som anges 1 3—
5, 7 och 9 §§, ha tillging, genom direktitkomst eller annat elektro-
niskt utlimnande, till personuppgifter som behandlas av andra
omsorgsgivare eller av virdgivare. En virdgivare fir, under de for-
utsittningar som anges i 3—6, 8 och 10 §§, ha tillgdng, genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till personuppgifter
som behandlas av andra vérdgivare eller av omsorgsgivare.

En vird- eller omsorgsgivare fir dock inte ha tillging, genom
direktitkomst, till personuppgifter som behandlas av en annan vird-
givare 1 en utredning enligt lagen (2018:744) om forsikringsmedi-
cinska utredningar. I den lagen finns sirskilda bestimmelser om
direktdtkomst vid sddana utredningar. En omsorgsgivare fir inte
heller ha sddan tillgdng genom annan elektronisk dtkomst in direkt-
dtkomst. I 4 kap. 2 § andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns
sirskilda bestimmelser om elektronisk dtkomst till personuppgifter
som behandlas i sddana utredningar.

Tillgdngen enligt férsta stycket fir bara avse personuppgifter som
behandlas

1. for indamdl som anges 1 2 kap. 4 § 1 och 2 patientdatalagen,
eller

2. f6r att ansvara for eller utféra insatser f6r dldre eller personer
med funktionsnedsittningar eller f{6r administration av sddana insat-
ser eller sddan dokumentation som avses 1 1 § andra stycket.

Patient- och omsorgsmottagarinflytande vid sammanhallen
vird- och omsorgsdokumentation

3§ Om en patient eller omsorgsmottagare motsitter sig det, fir
uppgifter om patienten eller omsorgsmottagaren inte goras tillging-
liga f6r andra vird- och omsorgsgivare genom sammanhillen vird-
och omsorgsdokumentation. I sddant fall ska uppgifterna genast
spirras. Virdnadshavaren till ett barn fir dock inte spirra uppgifter
om barnet. En patient eller omsorgsmottagare kan nir som helst
begira att den omsorgsgivare eller virdgivare som har spirrat upp-
gifterna hiver spirren. Vissa uppgifter om en patient fir dock géras
tillgingliga for andra virdgivare enligt andra stycket.
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Uppgift om att det finns spirrade uppgifter om en patient samt
uppgift om vilken virdgivare som har spirrat uppgifterna far goras
tillgingliga f6r andra virdgivare genom sammanhaéllen vird- och om-
sorgsdokumentation. En annan vardgivare fir ta del av uppgift om
vilken virdgivare som har spirrat uppgifterna endast under de férut-
sdttningar som anges 1 10 §.

Innan uppgifter om en patient eller en omsorgsmottagare gors
tillgingliga for andra vard- och omsorgsgivare genom sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation, ska patienten eller omsorgsmot-
tagaren informeras om vad den sammanh&llna vird- och omsorgs-
dokumentation innebir och om att patienten eller omsorgsmot-
tagaren kan motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga f6r andra
vard- och omsorgsgivare genom sammanhallen vird- och omsorgs-
dokumentation. En patient ska ocksd informeras om inneborden av
andra stycket.

4§ Ospirrade uppgifter om patienten eller omsorgsmottagaren
ska goras tillgingliga f6r de vird- och omsorgsgivare som ir anslutna
till den sammanhéllna vird- och omsorgsdokumentationen. Det ska
vidare inféras en uppgift i den sammanhillna vird- och omsorgs-
dokumentationen om att det finns ospirrade uppgifter om patienten
eller omsorgsmottagaren. Andra vird- och omsorgsgivare ska kunna
ta del av denna uppgift utan att ta del av uppgift om vilken vard- eller
omsorgsgivare som har gjort uppgiften tillginglig och 6vriga upp-
gifters innehall.

5§ En vird- eller omsorgsgivare fir gora uppgifter om en patient
eller omsorgsmottagare, som inte endast tillfalligt saknar férméga att
ta stillning enligt 3 § forsta stycket, tillgingliga for de vird- och om-
sorgsgivare som ir anslutna till den sammanhéllna vird- och omsorgs-
dokumentationen, om

1. patientens eller omsorgsmottagarens instillning till sidan be-
handling av personuppgifter s lingt som méjligt klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten eller omsorgsmot-
tagaren skulle ha motsatt sig behandlingen av personuppgifterna.
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Virdgivares tillging till andras uppgifter genom sammanhéllen
vard- och omsorgsdokumentation

6§ For att en virdgivare ska fi behandla uppgifter som en annan
virdgivare eller en omsorgsgivare gor tillgingliga genom samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation enligt 4 § krivs att

1. uppgifterna rér en patient som det finns en aktuell patient-
relation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att férebygga, utreda
eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom hilso- och
sjukvdrden, eller for att bedéma behovet av eller utféra insatser
enligt lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna
patienter, och

3. patienten samtycker till det.

Virdgivaren fir dven behandla sidana uppgifter om

1. uppgifterna rér en patient som det finns eller har funnits en
patientrelation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att utfirda ett sddant
intyg som avses i 3 kap. 16 § patientdatalagen (2008:355), och

3. patienten samtycker till det.

Samtycke enligt férsta stycket 3 eller andra stycket 3 krivs dock
inte, om patienten ir ett barn som inte sjilvt kan samtycka.

Omsorgsgivares tillging till andras uppgifter genom
sammanhadllen vird- och omsorgsdokumentation

7§ For att en omsorgsgivare ska fi behandla uppgifter som en
annan omsorgsgivare eller en virdgivare gor tillgingliga genom sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation enligt 4 § krivs att

1. uppgifterna rér en omsorgsmottagare som fir omsorgsgiva-
rens insatser for ildre eller personer med funktionsnedsittningar
eller ir foremal f6r en utredning om att {8 sidana insatser frin om-
sorgsgivaren,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse f6r omsorgsgivarens insat-
ser enligt 1, och

3. omsorgsmottagaren samtycker till det.

Samtycke enligt forsta stycket 3 krivs dock inte, om behand-
lingen avser uppgifter som en annan omsorgsgivare gor tillgingliga
och om omsorgsmottagaren ir ett barn som inte sjilvt kan samtycka.
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Nir patienten inte kan samtycka

8§ En virdgivare fir ta del av uppgift om vilka andra vird- och
omsorgsgivare som har gjort uppgifter tillgingliga enligt 3-5 §§, om
patienten inte endast tillfilligt saknar férmdga att limna samtycke
enligt 6 § forsta stycket 3.

Virdgivaren fir iven behandla de uppgifter som avses i 3-5 §§,
om

1. virdgivaren beddmer att dessa kan antas ha betydelse f6r den
vard som dr nédvindig med hinsyn till patientens hilsotillstind,

2. patientens instillning till sidan behandling av personuppgifter
sd ldngt som mojligt klarlagts, och

3. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt
sig behandlingen av personuppgifterna.

Nir omsorgsmottagaren inte kan samtycka

9§ Enomsorgsgivare fir ta del av uppgift om vilka andra omsorgs-
givare som har gjort uppgifter tillgingliga enligt 3-5 §§, om om-
sorgsmottagaren inte endast tillfilligt saknar férmdga att limna
samtycke enligt 7 § forsta stycket 3.

Omsorgsgivaren fir dven behandla de uppgifter som avses 1 3—
5 §§ som andra omsorgsgivare gjort tillgingliga, om

1. omsorgsgivaren bedomer att dessa kan antas ha betydelse for
de insatser for ildre eller personer med funktionsnedsittningar som
ir nddvindiga med hinsyn till omsorgsmottagarens behov, eller en
utredning om sddana insatser,

2. omsorgsmottagarens instillning till sidan behandling av person-
uppgifter s langt som mojligt klarlagts, och

3. det inte finns anledning att anta att omsorgsmottagaren skulle
ha motsatt sig behandlingen av personuppgifterna.

Fara for patientens liv eller hilsa

10§ Om det finns spirrade uppgifter om en patient och det finns
fara f6r dennes liv eller det annars finns allvarlig risk for dennes
hilsa, fir virdgivaren, om patienten inte kan hiva spirren enligt 3 §
forsta stycket, ta del av uppgift om vilken eller vilka v8rdgivare som
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har spirrat uppgifterna. Om virdgivaren med ledning av denna upp-
gift bedomer att de spirrade uppgifterna kan antas ha betydelse for
den vird som patienten oundgingligen behéver, fir virdgivaren
begira hos den virdgivare som har spirrat uppgifterna att denne
hiver spirren.

Om det finns ospirrade uppgifter om en patient och det finns fara
for dennes liv eller det annars finns allvarlig risk for dennes hilsa, fir
vardgivaren, om patientens samtycke inte kan inhidmtas enligt 6 §, ta
del av uppgift om vilken eller vilka vrdgivare som har gjort uppgifterna
tillgingliga. Om virdgivaren med ledning av denna uppgift bedémer
att ospirrade uppgifter som en annan vérdgivare gjort tillgingliga kan
antas ha betydelse for den vird som patienten oundgingligen behéver,
far virdgivaren behandla de ospirrade uppgifterna.

Uttommande reglering

11§ Envird- eller omsorgsgivare fir inte behandla en annan vird-
eller omsorgsgivares uppgifter om en patient eller omsorgsmotta-
gare genom sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation under
andra forutsittningar in dem som anges 1 3—10 §§, dven om patienten
eller omsorgsmottagaren uttryckligen samtycker till det.

Personuppgiftsansvar vid sammanhallen vird- och
omsorgsdokumentation

12§ Vird- eller omsorgsgivaren ir personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som vard- eller omsorgsgivaren utfér
vid sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation. I en region
och en kommun ir varje myndighet som bedriver hilso- och sjuk-
vard personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som myndigheten utfor.

Personuppgiftsansvaret enligt férsta stycket omfattar dven sddan
behandling av personuppgifter som utférs nir ndgon genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande i ett enskilt fall bereds
tillgdng till personuppgifter hos en annan vard- eller omsorgsgivare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar for
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overgripande frigor om tekniska och organisatoriska sikerhetsdt-
girder vid sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation.

Patientens och omsorgsmottagarens elektroniska tillgang till
dokumentation

13§ En vird- eller omsorgsgivare fir medge en patient eller om-
sorgsmottagare tillging genom direktdtkomst eller annat elektro-
niskt utlimnande till sdana uppgifter om patienten eller omsorgs-
mottagaren sjilv som far limnas ut till honom eller henne och som
en annan vird- eller omsorgsgivare fir ha tillgdng till enligt 3 §.
Patienten eller omsorgsmottagaren fir ocksd medges tillgdng genom
direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande till sddan doku-
mentation som avses i 15 § forsta stycket'.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om de
krav pd sikerhetsdtgirder som ska gilla vid sidan direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande som avses i férsta stycket.

I 5kap. 5§ patientdatalagen (2008:355) finns det ytterligare be-
stimmelser om patientens tillging genom direktdtkomst eller annat
elektroniskt utlimnande till uppgifter hos virdgivare om patienten
sjilv.

Tilldelning av behorighet {6r intern elektronisk dtkomst
och kontroll av elektronisk 3tkomst

14§ Omsorgsgivaren ska bestimma villkor for tilldelning av beho-
righet till personalen i1 den egna organisationen fér dtkomst till per-
sonuppgifter som hills tillgingliga f6r andra vird- och omsorgsgivare
genom sammanhaillen vird- och omsorgsdokumentation. Sidan behs-
righet ska begrinsas till vad som behovs {or att den behorige ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter i friga om insatser for ildre eller
personer med funktionsnedsittningar, administration av sddana insat-
ser och dokumentation som avses i 1 § andra stycket.

! For den hindelse utredningens lagforslag i avsnitt 1.3 genomférs samtidigt bor hinvisningen
i stillet avse 10 a § lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrif-
ter om tilldelning av behérighet enligt forsta stycket.

I 4 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355) finns det bestimmelser
om virdgivares behoérighetstilldelning. Den bestimmelsen giller dven
for vardgivares behorighetstilldelning avseende dtkomst till samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation.

Alternativ lagtext®

14§ 14 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355) finns det bestimmelser
om virdgivares behérighetstilldelning som giller dven for vardgivares
behorighetstilldelning avseende dtkomst till sammanhillen vard- och
omsorgsdokumentation. I 4 kap. 3 § patientdatalagen finns det be-
stimmelser om vérdgivares dtkomstkontroll som giller dven f6r vard-
givares dtkomstkontroll avseende dtkomst till sammanhdllen vérd-
och omsorgsdokumentation.

I 9§ lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom
socialtjinsten finns det bestimmelser om omsorgsgivares behérig-
hetstilldelning. Den bestimmelsen giller dven fér omsorgsgivares
behorighetstilldelning avseende dtkomst till sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation, dock att behérigheten ska begrinsas till vad
som behdvs for att den behorige ska kunna fullgéra sina arbetsupp-
gifter 1 friga om insatser for ildre eller personer med funktions-
nedsittningar, administration av sidana insatser och dokumentation
som avses 1 1 § andra stycket. I 10 § lagen om behandling av person-
uppgifter inom socialtjinsten finns det bestimmelser om omsorgs-
givares dtkomstkontroll som giller dven {6r omsorgsgivares dtkomst-
kontroll avseende dtkomst till sammanhaillen vird- och omsorgsdoku-
mentation.

15§ Omsorgsgivaren ska se till att tkomst till personuppgifter som
halls tillgingliga f6r andra omsorgs- och virdgivare genom samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation dokumenteras och kan kon-
trolleras. Omsorgsgivaren ska gora systematiska och dterkommande
kontroller av om nigon obehérigen kommer &t uppgifterna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrif-
ter om dokumentation och kontroll enligt férsta stycket.

2 Alternativ lagtext for den hindelse utredningens lagforslag i avsnitt 1.3 genomférs samtidigt.
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I 4 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355) finns det bestimmelser
om vardgivares dtkomstkontroll. Den bestimmelsen giller dven for
vardgivares dtkomstkontroll avseende dtkomst till sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation.

Alternativ lagtext’:
15§ -

Information om den elektroniska itkomst som férekommit

16 § Omsorgsgivaren ska pd begiran av en omsorgsmottagare limna
information om den &tkomst som férekommit till de personuppgifter
om omsorgsmottagaren som omsorgsgivaren hiller tillgingliga for
andra omsorgs- och virdgivare genom sammanhéllen vird- och om-
sorgsdokumentation.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med st6d av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrif-
ter om information enligt f6rsta stycket.

I 8 kap. 5§ (2008:355) patientdatalagen finns det bestimmelser
om motsvarande skyldighet f6r virdgivare.

Alternativ lagtext*:

16 § 18 kap.5 § patientdatalagen (2008:355) finns det bestimmelser
om vérdgivares skyldighet att pd begiran limna information om den
direktdtkomst och elektroniska dtkomst till uppgifter om patienten
som forekommit som giller dven 1 friga om dtkomst till ssimmanhéllen
vird- och omsorgsdokumentation.

I 10 a § lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom
socialtjinsten finns det bestimmelser om skyldighet f6r den som
bedriver verksamhet inom socialtjinsten att p& begiran limna infor-
mation om den elektroniska dtkomst till uppgifter om den registre-
rade som forekommit som giller dven i friga om dtkomst till sam-
manhéllen vird- och omsorgsdokumentation.

3 Alternativ lagtext f6r den hindelse utredningens lagférslag i avsnitt 1.3 genomférs samtidigt.
* Alternativ lagtext f6r den hiindelse utredningens lagférslag i avsnitt 1.3 genomférs samtidigt.
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Bevarande och gallring

17§ Nir en handling ir tillginglig for flera vird- eller omsorgs-
givare genom sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation gil-
ler skyldigheten enligt 7 kap. 3 § socialtjinstlagen (2001:453), 23 ¢ §
lagen (1993:387) om st6d och service till vissa funktionshindrade
eller 3 kap. 17 § patientdatalagen (2008:355) att bevara den bara den
vard- eller omsorgsgivare som ansvarar for den.

Om en handling ir tillginglig f6r en myndighet bara genom sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation och myndigheten inte
ansvarar for den, fir myndigheten gallra handlingen frin sitt arkiv.

3 kap. Kvalitetsuppfdljning
Tillimpningsomrade

1§ Bestimmelsernaidetta kapitel giller bara f6r sidan kvalitetsupp-
foljning som innebir att personuppgifter samlas in frdn andra vird-
instanser eller omsorgsgivare. Dessa bestimmelser giller 1 tillimpliga
delar dven uppgifter om avlidna personer.

Beslut om kvalitetsuppfoljning

2§ Behandling av personuppgifter f6r kvalitetsuppféljning fir
genomforas bara om fullmiktige 1 den ansvariga regionen eller kom-
munen har beslutat om det. Av beslutet ska framgd

1. for vilka sirskilda och berittigade indamél som personupp-
gifterna ska behandlas,

2. vilken virdinstans eller omsorgsgivare som ir personuppgifts-
ansvarig f6r behandlingen,

3. de kategorier av personer som behandlingen giller,

4. de kategorier av personuppgifter som behandlingen giller,

5. frdn vilka vdrdinstanser och omsorgsgivare som personuppgif-
ter kommer att samlas in, och

6. den period under vilken personuppgifterna kommer att lagras
eller, om detta inte ir mojligt, de kriterier som anvinds for att fast-
stilla denna period.

Personuppgifterna ska gallras nir perioden enligt forsta stycket 6
l6pt ut.
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Bestimmelser om hur beslutet dverklagas finns 1 13 kap. kom-
munallagen (2017:725).

Andams3l

3§ DPersonuppgifter far behandlas fér kvalitetsuppféljning enligt
detta kapitel.

Personuppgifter som behandlas for kvalitetsuppféljning enligt
detta kapitel fir ocksd behandlas for

1. den ansvariga regionens eller kommunens framstillning av sta-
tistik, och

2. fullgérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller férordning dn den som anges 1 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Personuppgifter som behandlas f6r kvalitetsuppféljning fir inte
behandlas fér ndgra andra indamal 4n de som anges 1 forsta och andra
stycket.

Patientens eller omsorgsmottagarens instillning till
kvalitetsuppfoljningen

4§ Personuppgifter fir inte behandlas for kvalitetsuppféljning som
beslutats enligt denna lag, om patienten eller omsorgsmottagaren mot-
sitter sig det.

5§ For en patient eller omsorgsmottagare som inte endast tillfil-
ligt saknar férméga att ta stillning enligt 4 § fir personuppgifter be-
handlas fér kvalitetsuppfoljning, om

1. hans eller hennes instillning till s3dan behandling s& lingt som
mojligt klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att han eller hon skulle ha mot-
satt sig behandlingen.
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Information

6 § Innan personuppgifter behandlas fér kvalitetsuppfoljning ska
den som ir personuppgiftsansvarig se till att patienten eller omsorgs-
mottagaren, utéver den information som ska limnas enligt annan
forfattning eller EU:s dataskyddsférordning, far information om
ritten att nir som helst motsitta sig behandlingen.

Om det inte dr mojligt att limna informationen innan behand-
lingen av personuppgifterna paborjas, ska den limnas s& snart som
mojligt direfter.

Kryptering

7§ Vid behandling av personuppgifter for kvalitetsuppfoljning ska
uppgifter om patientens eller omsorgsmottagarens identitet s& lingt
det dr mojligt vara krypterade pd ett sidant sitt att dennes identitet
skyddas.

Om det finns kompletterande uppgifter som gor identifiering
mojlig, fir bara sd {3 personer som mojligt hos den personuppgifts-
ansvarige tilldelas behérighet att ta del av dem.

Tilldelning av behorighet £6r dtkomst och kontroll av dtkomst

8§ Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behoérighet f6r dtkomst till personuppgifter som behandlas
for kvalitetsuppfoljning och kompletterande uppgifter som gor
identifiering mojlig. Sddan behorighet ska begrinsas till s3 fa per-
soner som mojligt hos den personuppgiftsansvarige och till vad som
behovs for att den behérige ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare féreskrif-
ter om tilldelning av behérighet enligt forsta stycket.

I 4 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355) finns det bestimmelser
om virdgivares behoérighetstilldelning. Den bestimmelsen giller dven
for virdgivares behorighetstilldelning avseende dtkomst till person-
uppgifter som behandlas for kvalitetsuppféljning och kompletterande
uppgifter som goér identifiering mojlig.
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Alternativ lagtext’:

8§ I 4kap. 2§ patientdatalagen (2008:355) finns det bestimmel-
ser om virdgivares behorighetstilldelning som giller dven f6r vird-
instansers behorighetstilldelning avseende &tkomst till personupp-
gifter som behandlas foér kvalitetsuppféljning och kompletterande
uppgifter som gor identifiering méjlig, dock att behorigheten ska
begrinsas till si f3 personer som mojligt hos den personuppgifts-
ansvarige. I 4 kap. 3 § patientdatalagen finns det bestimmelser om
virdgivares dtkomstkontroll som giller dven for virdinstansers &t-
komstkontroll avseende dtkomst till personuppgifter som behandlas
for kvalitetsuppfoljning och kompletterande uppgifter som gor
identifiering mojlig.

I 9§ lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom
socialgjidnsten finns det bestimmelser om omsorgsgivares behorig-
hetstilldelning som giller dven f6r omsorgsgivares behorighetstill-
delning avseende &tkomst till personuppgifter som behandlas for
kvalitetsuppféljning och kompletterande uppgifter som gor identi-
fiering mojlig, dock att behorigheten ska begrinsas till s 8 personer
som méjligt hos den personuppgiftsansvarige. I 10 § lagen om behand-
ling av personuppgifter inom socialtjinsten finns det bestimmelser om
omsorgsgivares dtkomstkontroll som giller dven f6r omsorgsgivares
dtkomstkontroll avseende dtkomst till personuppgifter som behandlas
for kvalitetsuppfoljning och kompletterande uppgifter som gor identi-
fiering mojlig.

9§ Den personuppgiftsansvarige ska se till att dtkomst till person-
uppgifter som behandlas foér kvalitetsuppféljning och komplette-
rande uppgifter som gor identifiering mojlig dokumenteras och kan
kontrolleras. Den personuppgiftsansvarige ska gora systematiska
och dterkommande kontroller av om nigon obehérigen kommer 4t
uppgifterna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med st6d av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrif-
ter om dokumentation och kontroll enligt férsta stycket.

Alternativ lagtext®:

9§ -

> Alternativ lagtext fér den hindelse utredningens lagforslag i avsnitt 1.3 genomférs samtidigt.
¢ Alternativ lagtext f6r den hiindelse utredningens lagférslag i avsnitt 1.3 genomférs samtidigt.
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Kinsliga personuppgifter

10§ Personuppgifter om hilsa fir behandlas f6r kvalitetsuppfél;-
ning som beslutats enligt denna lag. Andra kinsliga personuppgifter
enligt artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning fir behandlas for kva-
litetsuppféljning som beslutats enligt denna lag bara om regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer 1 enskilda fall med-
ger det.

Kinsliga personuppgifter far behandlas med stdd av artikel 9.2 h
1 EU:s dataskyddsférordning under férutsittning att kravet pd tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 1 férordningen ir uppfyllt.

Uppgifter om lagovertridelser

11§ Uppgifter om lagévertridelser som avses 1 artikel 10 1 EU:s
dataskyddsforordning fir behandlas for kvalitetsuppféljning som
beslutats enligt denna lag bara om regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer i enskilda fall medger det.

4 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister inom halso- och
sjukvarden

Inledande bestimmelse

1§ Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter som inrittats sirskilt f6r dndamadlet att
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra hilso- och sjukvir-
dens kvalitet. Kvalitetsregistren ska mojliggora jimforelse inom hilso-
och sjukvdrden p4 nationell eller regional nivi. Bestimmelserna i detta
kapitel giller for nationella och regionala kvalitetsregister 1 vilka per-
sonuppgifter samlas in fran flera virdgivare.

Patientens instillning till behandling i kvalitetsregister

2§ DPersonuppgifter fir inte behandlas i ett nationellt eller regio-
nalt kvalitetsregister, om patienten motsitter sig det.
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Om patienten motsitter sig behandlingen av personuppgifterna
sedan den piborjats, ska uppgifterna utplinas ur registret s3 snart
som mojligt.

3§ For en patient som inte endast tillfilligt saknar férmdga att ta
stillning enligt 2 § forsta stycket far personuppgifter behandlas i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister, om

1. hans eller hennes instillning till sddan behandling av person-
uppgifter s& lingt som mojligt klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att han eller hon skulle ha mot-
satt sig behandlingen.

Personuppgifter i ett kvalitetsregister ska sd snart som mojligt ut-
planas, om det efter att behandlingen av personuppgifterna har pa-
bérjats finns anledning att anta att patienten skulle motsitta sig den.

Information

4§ Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister ska den som ir personuppgiftsansvarig se till att
patienten, utdver den information som ska limnas enligt annan for-
fattning eller EU:s dataskyddsforordning, fir information om ritten
att nir som helst 8 uppgifter om sig sjilv utpldnade ur registret.

Om det inte dr mojligt att limna informationen innan behand-
lingen av personuppgifterna paborjas, ska den limnas sd snart som
mojligt direfter.

Kvalitetsregisters andamal

5§ Istillet f6r vad som anges 1 2 kap. 4 och 5 §§ patientdatalagen
(2008:355) giller att personuppgifter i nationella och regionala kvali-
tetsregister far behandlas f6r indamélet att systematiskt och fort-
l6pande utveckla och sikra hilso- och sjukvirdens kvalitet.

6 § Personuppgifter som behandlas for det indamél som angesi5 §
far ocksd behandlas fér indamalen

1. framstillning av statistik,

2. forskning inom hilso- och sjukvérden,
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3. utlimnande till den som ska anvinda uppgifterna fér indamal
somangesi1och2elleri5§, och

4. fullgérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller férordning dn den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

7§ Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far
inte behandlas f6r nigra andra indama&l in de som anges 1 5 och 6 §§.

Personuppgiftsansvar

8 § Endast myndigheter inom hilso- och sjukvarden fir vara per-
sonuppgiftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
besluta om undantag frin forsta stycket.

I 2 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) finns allminna bestim-
melser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som fir behandlas

9§ Endast sidana personuppgifter som behévs for det indamadl
som anges 1 5 § fir behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register.

En patients personnummer, samordningsnummer eller namn fir
behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om
det inte dr tillrickligt for det indamal som anges 1 5 § att anvinda
kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt
kan hinféras till patienten.

Uppgifter om hilsa fir behandlas i nationella och regionala kvali-
tetsregister. Andra kinsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 1 EU:s
dataskyddsforordning fir behandlas 1 nationella och regionala kvali-
tetsregister endast om regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer 1 enskilda fall medger det.

Kinsliga personuppgifter fir behandlas med st6d av artikel 9.2 h
1 EU:s dataskyddsférordning under férutsittning att kravet pd tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 1 férordningen idr uppfyllt.
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10§ Uppgifter om lagdvertridelser som avses i 2 kap. 7 § patient-
datalagen (2008:355) fir behandlas i nationella och regionala kvali-
tetsregister endast om regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer i enskilda fall medger det.

Utlimnande genom direktitkomst

11§ En vdrdgivare fir ha direktdtkomst till de uppgifter som vérd-
givaren limnat till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Bevarande och gallring

12§ DPersonuppgifteriett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
ska gallras nir de inte lingre behdvs f6r det indamal som angesi5 §.

En arkivmyndighet inom en region eller en kommun fir dock
foreskriva att personuppgifter 1 ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register som fors inom regionen eller kommunen far bevaras f6r arkiv-
indamil av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamal eller statistiska andamal.

Om regeringen eller den myndighet regeringen bestimt har med-
delat foreskrifter enligt 8 § andra stycket, fir regeringen eller myn-
digheten ocks3 féreskriva att personuppgifter fir bevaras for sddana
indamal.

1. Denna lag trider i1 kraft den 1 juli 2022.

2. Bestimmelserna 1 4 kap. 2 och 3 §§ giller inte for personupp-
gifter som behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister fére
den 1 juli 2009.

3. Bestimmelsen i 2 kap. 2 § andra stycket ska inte tillimpas pd
forsikringsmedicinska utredningar som Forsikringskassan begirt
fore den 1 januari 2019.
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1.1.2  Forslag till lag om andring i lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjansten

Hirigenom foreskrivs i1 friga om lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten att 4 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
4§
Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar EU:s data-
skyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den
lagen, om inte annat féljer av denna lag eller féreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

I lagen (0000:000) om sam-
manbdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation och kvalitetsupp-
folining finns ytrerligare bestim-
melser om bebandling av person-
uppgifter inom socialtjinsten.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2022.

7 Senaste lydelse 2018:440.
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1.1.3  Férslag till lag om andring i patientdatalagen

(2008:355)

Hirigenom foreskrivs i frdga om patientdatalagen (2008:355)

dels att 6 kap. ska upphora att gilla,

dels att 1kap. 3 och 48§, 2 kap. 2, 3, 4 och 68§, 3 kap. 1§,
5 kap. 4 och 5 §§ och 8 kap. 6 och 7 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubrikerna nirmast foére 5 kap. 4 § och 8 kap. 7 § ska ha

foljande lydelse.

1 kap.
3§

Nuvarande lydelse

I denna lag anvinds féljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Hilso- och sjukvard

Betydelse

Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvdngsvird, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
koénstillhorighet i vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska  utred-
ningar, lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter samt den upp-
hivda lagen (1944:133) om
kastrering.

8 Senaste lydelse 2019:1299.
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Journalhandling Framstillning 1 skrift eller bild
samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller pd annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hyilp-
medel och som upprittas eller
inkommer i samband med vérden
av en patient och som innehéller
uppgifter om patientens hilso-
tillstdnd eller andra personliga
forhdllanden eller om vidtagna
eller planerade virdétgirder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar
som rér samma patient.

Sammanbhillen Ett elektroniskt system, som gor

journalforing det mojligt for en vdrdgivare att ge
eller fa direktdtkomst till person-
uppgifter hos en annan vdrd-
givare.

Virdgivare Statlig myndighet, region och
kommun 1 friga om s&dan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig virdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedri-
ver hilso- och sjukvird (privat
virdgivare).

Foreslagen lydelse
I denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse.
Uttryck Betydelse

Hilso- och sjukvérd Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
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Journalhandling

Patientjournal

Virdgivare
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tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvdngsvird, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhérighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska  utred-
ningar, lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter samt den upp-
hivda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstillning 1 skrift eller bild
samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller pd annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hyilp-
medel och som upprittas eller in-
kommer i samband med virden
av en patient och som innehéller
uppgifter om patientens hilso-
tillstdnd eller andra personliga
forhdllanden eller om vidtagna
eller planerade virditgirder.

En eller flera journalhandlingar
som rdr samma patient.

Statlig myndighet, region och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig virdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedri-
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ver hilso- och sjukvird (privat
virdgivare).

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
4§

Denna lag innehiller bestimmelser som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning, vid sidan behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis automatiserad
eller dir uppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd 1 en strukturerad
samling av personuppgifter som ir tillgingliga for sokning eller sam-
manstillning enligt sirskilda kriterier.

Vid behandling av personuppgifter som avses i forsta stycket
giller lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och féreskrifter som har meddelats 1 anslut-
ning till den lagen, om inte annat foljer av denna lag eller f6reskrifter

som har meddelats 1 anslutning till lagen.

I lagen (0000:000) om sam-
manbhdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation och kvalitetsupp-
folining finns ytterligare bestim-
melser om vdrdgivares bebandling
av personuppgifter inom hilso-
och sjukvdrden.

2 kap.
2§

Behandling av personuppgif-
ter som ir tilliten enligt denna
lag fir utféras dven om den en-
skilde motsitter sig den. Det
giller dock inte 1 de fall som
anges 1 4kap. 48§, 6kap. och
7 kap. 2 § eller om ndgot annat
framgdr av annan lag eller for-
ordning.

Behandling av personuppgif-
ter som ir tilliten enligt denna
lag fir utféras dven om den
enskilde motsitter sig den. Det
giller dock inte 1 de fall som
anges 1 4 kap. 4 § eller om nigot
annat framgdr av annan lag eller
forordning.

? Senaste lydelse 2018:447.
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3§

Behandling av personuppgif-
ter som inte ir tilliten enligt
denna lag fir ind3 ske, om den
enskilde limnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen. Det
giller dock inte i de fall som
anges 1 6 kap. 5 § eller om nigot
annat framgdr av annan lag eller
férordning.

Behandling av personuppgif-
ter som inte ir tilldten enligt
denna lag fir indd ske, om den
enskilde limnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen. Det
giller dock inte om ndgot annat
framgdr av annan lag eller for-
ordning.

Regeringen f&r meddela foreskrifter om att en behandling av
personuppgifter som inte ir tilliten enligt denna lag inte heller i
andra fall fir utféras trots att den enskilde limnat samtycke till

behandlingen.

43
Personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden om

det behovs for

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

2. administration som rér patienter och som syftar till att ge vard
1 enskilda fall eller som annars féranleds av vard 1 enskilda fall,

3. att uppritta annan dokumentation som féljer av lag, forord-

ning eller annan férfattning,

4. att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra kvaliteten

1 verksamheten,

5. administration, planering, uppféljning, utvirdering och tillsyn

av verksamheten, eller

6. att framstilla statistik om hilso- och sjukvirden.

I 7kap. 4 och 5§§ finns
sirskilda bestimmelser om dnda-
mélen med behandling av per-
sonuppgifter 1 nationella och
regionala kvalitetsregister.
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I 4kap. 5 och 6§§ lagen
(0000:000) om  sammanhdllen
vdrd- och omsorgsdokumentation
och kvalitetsuppfolining finns sir-
skilda bestimmelser om inda-
mélen med behandling av per-
sonuppgifter 1 nationella och
regionala kvalitetsregister.
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6 §10

En vérdgivare ir personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfér. I en region och en kommun
ir varje myndighet som bedriver hilso- och sjukvird personupp-
giftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfor.

Personuppgiftsansvaret enligt forsta stycket omfattar dven sidan
behandling av personuppgifter som virdgivaren, eller den myndighet
ien region eller en kommun som ir personuppgiftsansvarig, utfor nir
Virdgivaren eller myndigheten genom direktitkomst i ett enskilt fall
bereder sig tillgdng till personuppgifter om en patient hos en annan
virdgivare eller annan myndighet i samma region eller kommun.

I 6 och 7 kap. finns sirskilda I lagen (0000:000) om sam-
bestimmelser om personupp- manbdllen vird- och omsorgs-
giftsansvar. dokumentation och kvalitetsupp-

foljning finns sirskilda bestim-
melser om personuppgiftsansvar.

3 kap.
1§

Vid vird av patienter ska det foras patientjournal. En patient-
journal ska féras for varje patient och fir inte vara gemensam for
flera patienter.

I 6kap. finns bestimmelser I 2 kap. lagen (0000:000) om
om direktdtkomst till andra vird- sammanbdllen vard- och omsorgs-
givares uppgifter om patienter dokumentation och kvalitetsupp-
genom sammanhillen jowrnal- foljning finns bestimmelser om
foring. tillgdng  genom  direktdtkomst

eller annat elektroniskt utlim-
nande till andra vardgivares upp-
gifter om patienter genom sam-
manhillen vdrd- och omsorgs-
dokumentation enligt 1kap. 1§
samma lag.

1 Senaste lydelse 2019:931.
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5 kap.

Utlimnande genom
direktitkomst

Direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande

4 §11
Utlimnande genom direktitkomst till personuppgifter ir tilliten
endast i den utstrickning som anges i lag eller férordning.
Om en region eller en kommun bedriver hilso- och sjukvard
genom flera myndigheter, fir en sddan myndighet ha direktdtkomst
till personuppgifter som behandlas av ndgon annan sddan myndighet

1 samma region eller kommun.

Ytterligare bestimmelser om
utlimnande  genom  direkt-
dtkomst finns 1 5§, 6 kap och i
7 kap. 9 §.

Ytterligare bestimmelser om
direktitkomst och annat elek-
troniskt utlimnande finns 1 5§
ochi 2 kap. och 4 kap. 11 § lagen
(0000:000) om  sammanhidllen
vdrd- och omsorgsdokumentation

och kvalitetsuppfolining.

58§

En virdgivare fir medge en
enskild direktdtkomst till sddana
uppgifter om den enskilde sjilv
som fir limnas ut till honom
eller henne och som behandlas
for indamdl som anges i
2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.
Den enskilde fir under samma
forutsittningar medges direkt-
dtkomst till sddan dokumenta-
tion som avses i 4 kap. 3 § forsta
stycket férsta meningen.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om de

En virdgivare fir medge en
enskild #llging genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande till sddana uppgifter
om den enskilde sjilv som fir
limnas ut till honom eller henne
och som behandlas f6r indamal
som anges 1 2kap. 4§ forsta
stycket 1 och 2. Den enskilde far
under samma fdrutsittningar
medges tillging genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande tll sddan doku-
mentation som avses 1 4 kap. 3 §
forsta stycket férsta meningen.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om de

' Senaste lydelse 2019:931.

70



SOU 2021:4

krav pd sikerhetsitgirder som
ska gilla vid sidan direktitkomst
som avses 1 forsta stycket.

Foérfattningsforslag

krav pd sikerhetsitgirder som
ska gilla vid sddan direktitkomst
eller annat elektroniskt utlim-
nande som avses 1 forsta stycket.

8 kap.
6 §12
Utover vad som framgdr av artiklarna 13 och 14 1 EU:s data-
skyddsforordning ska den som ir personuppgiftsansvarig enligt
denna lag limna information till den registrerade om
1. den uppgiftsskyldighet som kan {6lja av lag eller férordning,
2. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for upp-

gifterna och behandlingen,

3. ritten enligt 4 kap. 4§ att 1 vissa fall begira att uppgifter

sparras,

4. ritten enligt 5 § att {4 infor-
mation om den direktdtkomst och
elektroniska itkomst som fore-
kommit,

4. ritten enligt 5 § att {4 infor-
mation om den itkomst som
torekommit,

5.ritten enligt artikel 82 1 EU:s dataskyddsférordning och
7 kap. 1 § lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsférordning till skadestdnd vid behandling av per-
sonuppgifter i strid med denna lag, och

6.vad som giller 1 friga om
sokbegrepp, direktdtkomst och

utlimnande av uppgifter pd
medium  fér  automatiserad
behandling.

I 6kap.2§ och 7kap.3§
finns ytterligare bestimmelser
om vilken information som ska
limnas 1 vissa fall.

6.vad som giller 1 friga om
sokbegrepp, direktitkomst, ut-
limnande av uppgifter pd medium
for automatiserad behandling och
annat elektroniskt utlimnande.

I 2kap. 3§, 3kap. 6§ och
4 kap. 4§ lagen (0000:000) om
sammanbhadllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation och kvalitetsupp-
foljning finns ytterligare bestim-
melser om vilken information
som ska limnas i vissa fall.

Senaste lydelse 2018:447.
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Andra rittigheter enligt denna Andra rittigheter
lag
7§

I denna lag finns foreskrifter I denna lag finns foreskrifter
om andra rittigheter fér den om andra rittigheter fér den
enskilde 1 3 kap. 8§, 4kap. 48§, enskildei3kap.8§och4Kkap.48§.
6 kap. 2 § samt 7 kap. 2 och 3 §§.  Sddana foreskrifter finns dven i

2kap. 3§, 3kap. 4 och 6 §§ och
4kap.2  och 48§  lagen
(0000:000) om  sammanhidllen
vdrd- och omsorgsdokumentation
och kvalitetsuppfolining.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2022.

72



SOU 2021:4

1.1.4

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400),

dels att 25 kap. 2 och 11 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att rubriken nirmast fore 25 kap. 2 § ska ha féljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas tre nya paragrafer, 26 kap. 1a, 9 ¢
och 9 d §§, och nirmast fére 26 kap. 1 a § en ny rubrik, av féljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
25 kap.
Sammanbhallen journalforing Sammanbhéllen vdrd- och
omsorgsdokumentation
2 §13

Sekretess giller hos en myn-
dighet som bedriver verksamhet
som avses i 1 § f6r uppgift om en
enskilds personliga forhillanden
som gjorts tillginglig av en
annan vardgivare enligt bestim-
melserna om sammanhdllen jour-
nalforing 1 patientdatalagen
(2008:355), om forutsittningar
enligt 6kap. 3, 3a eller 4§
samma lag fér att myndigheten
ska f3 behandla uppgiften inte ir
uppfyllda.

Sekretess giller hos en myn-
dighet som bedriver verksamhet
som avses i 1 § f6r uppgift om en
enskilds personliga forhillanden
som gjorts tillginglig genom
direktdtkomst av en annan vérd-
givare eller en omsorgsgivare
enligt 2 kap. lagen (0000:000) om
sammanbhbdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation och kvalitetsupp-
foljning, om forutsittningar en-
ligt 2 kap. 6, 8 eller 10 § samma
lag foér att myndigheten ska f3
behandla uppgiften inte ir upp-
fyllda.

Om sddana forutsittningar som anges 1 forsta stycket dr uppfyllda

eller myndigheten har behandlat uppgiften enligt nimnda bestim-
melser tidigare, giller sekretess, om det inte stdr klart att uppgiften
kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider
men.

" Senaste lydelse 2014:830.
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Andra stycket giller inte om annat féljer av 7, 8 eller 10 § eller

26 kap. 6 §.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio ir.

11 §14
Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas
1. fr8n en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 § 1
en kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,
2. fr&n en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 § 1
en region till en annan sddan myndighet i samma region,

3.tll en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1
1 § eller till en enskild virdgivare
enligt det som foéreskrivs om
sammanbdllen  journalforing i

patientdatalagen (2008:355),

4. ull ett nationellt eller regio-
nalt  kvalitetsregister  enligt
patientdatalagen,

5.fr8n en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1
1§ inom en kommun eller en
region till annan sddan myndig-
het fér forskning eller fram-
stillning av statistik eller for
administration pd verksamhets-
omridet, om det inte kan antas
att den enskilde eller ndgon nir-

3.tll en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1
1§ eller 26 kap. 1 § eller till en
enskild vird- eller omsorgsgivare
enligt det som foreskrivs i 2 kap.
lagen (0000:000) om samman-
hillen vdrd- och omsorgsdoku-
mentation och kvalitetsuppfolj-
ning,

4. till ett nationellt eller regio-
nalt kvalitetsregister enligt lagen

och
och

om sammanbdillen vdrd-
omsorgsdokumentation
kvalitetsuppfolining,

5. for kvalitetsuppfolining en-
ligt 3 kap. lagen om samman-
hillen wvdrd- och omsorgsdoku-
mentation och kvalitetsuppfolj-
ning,

6. frin en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1
1§ inom en kommun eller en
region till annan sidan myn-
dighet f6r forskning eller fram-
stillning av statistik eller for
administration pd verksamhets-
omridet, om det inte kan antas
att den enskilde eller ndgon nir-

'* Senaste lydelse 2019:937.
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stiende till den enskilde lider
men om uppgiften rojs, eller

6. till en enskild enligt vad
som foreskrivs 1

—lagen (1988:1473) om under-
sokning betriffande vissa smitt-
samma sjukdomar 1 brottmal,

—lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird,

— smittskyddslagen
(2004:168),

-6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod-
sikerhet,

—lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader
och celler,

—lagen (2012:263) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga organ
eller forordning som har med-
delats med stod av den lagen,
eller

—2 kap. lagen (2017:612) om
samverkan vid utskrivning frin
sluten hilso- och sjukvérd.

Foérfattningsforslag

stiende till den enskilde lider
men om uppgiften rojs, eller

7. till en enskild enligt vad
som foreskrivs 1

—lagen (1988:1473) om under-
sokning betriffande vissa smitt-
samma sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird,

— smittskyddslagen
(2004:168),

-6 och 7kap. lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod-
sikerhet,

—lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader
och celler,

—lagen (2012:263) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga organ
eller forordning som har med-
delats med stéd av den lagen,
eller

-2 kap. lagen (2017:612) om
samverkan vid utskrivning frin
sluten hilso- och sjukvérd.

26 kap.

Sammanbadllen vdrd- och
omsorgsdokumentation

la$

Sekretess giller hos en myndig-
het som bedriver verksambet som
avses 1 1§ for uppgift om en en-
skilds personliga forhillanden som
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gorts tillginglig genom  direkt-
dtkomst av en annan omsorgs-
givare eller en vdrdgivare enligt
2 kap. lagen (0000:000) om sam-
manbhbdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation och kvalitetsupp-
folining, om forutsitiningar enligt
2 kap. 7 eller 9 § samma lag for att
myndigheten ska fa bebandla upp-
giften inte dr uppfyllda.

Om sddana forutséttningar som
anges 1 forsta stycket dr uppfyllda
eller myndigheten har bebandlat
uppgiften enligt nimnda bestim-
melser tidigare, giller sekretess, om
det inte stdr klart att uppgiften kan
rjas utan att den enskilde eller
ndgon ndrstiende till denne lider
men. Detta giller dock inte om
annat foljer av 5, 6 eller 7 §.

For uppgift i en allmén hand-
ling giller sekretessen 1 hogst
sjuttio dr.

9c§

Sekretessen enligt 1§ hindrar
inte att uppgift limnas till en myn-
dighet som bedriver wverksambet
som avsesi 1 § eller 25 kap. 1 § eller
all en enskild omsorgs- eller
vdrdgivare enligt vad som foreskrivs
om sammanbdllen vdrd- och om-
sorgsdokumentation 1 2 kap. lagen
(0000:000) om  sammanhdllen
vdrd- och omsorgsdokumentation

och kvalitetsuppfolining.
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9d §

Sekretessen enligt 1§ hindrar
inte att uppgift limnas for kvali-
tetsuppfolining enligt 3 kap. lagen
(0000:000) om  sammanhidllen
vdrd- och omsorgsdokumentation
och kvalitetsuppfolining.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2022.
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Begrdansad sekretessbrytande bestimmelse inom
socialtjansten

Forslag till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) att det ska inféras en ny paragraf, 26 kap. 9c§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

26 kap.

9c§

Sekretessen enligt 1§ hindrar
inte att uppgift limnas frin en
myndighets verksambet som avser
insatser

1. enligt 4 kap. 1 § socialtjinst-
lagen (2001:453) som beskrivs 1
3kap. 6§ forsta stycket social-
tanstlagen och som limnas till
dldre och personer med funk-
tionsnedsdttningar,

2. enligt 4kap. 1§ social-
fdnstlagen som beskrivs i 5 kap. 5
och 7 §§ socialtjinstlagen,

3. enligt 4kap. 2a§ social-
tdnstlagen, och

4. enligt lagen (1993:387) om
stod och service till vissa funk-
tionshindrade till en annan sidan
verksambet i samma kommun.

Denna lag trider 1 kraft den den 1 juli 2022.
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1.3 Generell sekretessbrytande bestimmelse inom
socialtjansten

1.3.1  Forslag till lag om dndring i lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjansten

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten,

dels att 3 och 11 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inféras sex nya paragrafer, 3a, 7 ¢, 8 a, 9,
10 och 10 a §§, och nirmast fore 3a, 7 ¢, 8, 9, 10 och 10 a §§ nya
rubriker, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 §15
Lagen tillimpas inte vid behandling av personuppgifter
1. hos domstolar,
2. for forsknings- och statistikindamal, eller
3.som avses i den ursprungliga lydelsen av artikel 2.2d 1
Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pi
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin data-
skyddsférordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférordning.
Bestimmelserna 1 3a§ och
7 ¢ § tillimpas vid all behandling
av personuppgifter inom social-
tidnsten.

Lagens syfte

3a§

Personuppgifter ska utformas
och i dvrigt bebandlas sd att den
registrerades integritet respekteras.

*Senaste lydelse 2018:440.
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Dokumenterade personuppgif-
ter ska hanteras och forvaras sd att
obehoriga inte fir tillging till
dem.

Inre sekretess

7¢$

Den som arbetar inom social-
fdnsten fdr ta del av dokumen-
terade personuppgifter om registre-
rade endast om han eller hon
behiver uppgifterna for sitt arbete
inom socialtjdnsten.

Den registrerades mojlighet att
begriinsa elektronisk dtkomst

8a§

Personuppgifter som bebandlas
enligt denna lag och som doku-
menterats for att limna den en-
skilde stod och omsorg hos en
omsorgsenbet eller inom en om-
sorgsprocess fdr inte goras till-
gingliga genom elektronisk  dt-
komst for den som arbetar vid en
annan omsorgsenhet eller inom en
annan omsorgsprocess inom social-
fdnsten, om den registrerade mot-
sitter sig det. 1 sddana fall ska
uppgifterna genast spdrras. En
sparr enligt forsta stycket far hivas
av en behorig befattningshavare
inom socialtjinsten om den regi-
strerade samtycker till det. Vird-
nadshavare till ett barn har inte
rdtt att sparra uppgifter om barnet.
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Férbudet mot elektroniskt till-
gingliggorande  enligt  forsta
stycket giller inte om annat
framgdr av lag eller forordning.

Utiver vad som framgdr av
artiklarna 13 och 14 1 EU:s data-
skyddsforordning ska den som dr
personuppgiftsansvarig limna
information till den registrerade
om rdtten enligt forsta stycket att
begira att uppgifter spdrras och
rétten att enligt 26 kap. 9 ¢ § offent-
lighets- och sekretesslagen motsiitta
sig ett utlimnande av uppgifter.

Tilldelning av behorighet for

elektronisk dtkomst

9§

Den som bedriver verksambet
inom socialtjinsten ska bestimma
villkor for tilldelning av behérig-
het for dtkomst till sidana wpp-
gifter om enskilda som fors helt
eller delvis automatiserat.

Sddan beborighet ska anpassas
och begrinsas till vad som behovs
for att  befattningshavaren ska
kunna fullgéra sina arbetsupp-
gifter inom socialtjdnsten.
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Ansvar for kontroll av
elektronisk dtkomst (loggar)

10§

Den som bedriver verksambet
inom socialtjinsten ska se till att
dtkomst till sddana uppgifter om
enskilda som fors belt eller delvis
automatiserat dokumenteras och
kan kontrolleras.

Den som bedriver verksambet
inom socialtjinsten ska gira sys-
tematiska  och  dterkommande
kontroller av om ndgon obehd-
rigen kommer dt sidana uppgifter.

Information om elektronisk
dtkomst

10a§
Den som bedriver verksambet
inom  socialtjinsten  ska  pd

begiran av en registrerad limna
information om den elektroniska
dtkomst till uppgifter om den
registrerade som forekommit.

11§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om vilka
som dr personuppgiftsansvariga
och om begrinsning av den 1 6 §
tillitna behandlingen av person-
uppgifter samt om sdkbegrepp,
direktitkomst och samkorning
av personuppgifter.
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1. vilka som ir personupp-
giftsansvariga,
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Regeringen fir dven meddela
foreskrifter om nir personupp-
gifter fir foras over tll rredje

land.
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2. begrinsning av den 1 6§
tillitna behandlingen av person-
uppgifter,

3. s6kbegrepp,

4. direkttkomst,

5. samkorning av personupp-
gifter,

6. tilldelning av bebirighet for
dtkomst till uppgifter som fors helt
eller delvis automatiserat,

7. dokumentation och kontroll
av elektronisk dtkomst, och

8. information som ska limnas
tll den registrerade om den elek-
troniska dtkomst till uppgifter om
den registrerade som forekommait.

Regeringen fr dven meddela
foreskrifter om nir personupp-
gifter fir foras over till rredje-

land.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2022.
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1.3.2  Forslag till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) att det ska inféras en ny paragraf, 26 kap. 9 ¢ §, av f6l-

jande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
26 kap.
9c§

Sekretessen enligt 1§ hindrar
inte att uppgift limnas fran en
myndighet som bedriver verksam-
het som avses i 1 § i en kommun
tll en annan sidan myndighet i
samma kommun. Detta giller
dock inte om den enskilde mot-
sdtter sig ett sddant utlimnande.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2022.
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1.4

Foérfattningsforslag

Sekretessbrytande bestammelse for utlamnanden

fran offentlig till privat hadlso- och sjukvard

1.4.1

Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) att 25 kap. 11 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
11 §16
Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas
1. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 § 1
en kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,
2. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses 11§ 1
en region till en annan sddan myndighet 1 samma region,

3. till en myndighet som be-
driver verksamhet som avses 1
1 § eller till en enskild virdgivare
enligt det som féreskrivs om
sammanhillen journalféring 1
patientdatalagen (2008:355),

4.ull  ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen,

5.frdn en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1§ inom en kommun eller en
region till annan sidan myndig-

3. fran en myndighet som be-
driver verksambet som avses i 1 §
till en enskild som bedriver sidan
verksambet och som myndigheten
har anlitat, om uppgiften behovs 1
den individinriktade verksambet
som avses 1 1 §,

4. till en myndighet som be-
driver verksamhet som avses 1
1 § eller till en enskild virdgivare
enligt det som foéreskrivs om
sammanhillen journalféring 1
patientdatalagen (2008:355),

5.ull ettt nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen,

6. frin en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1§ inom en kommun eller en
region till annan sddan myndig-

' Senaste lydelse 2019:937.
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het for forskning eller framstill-
ning av statistik eller for admi-
nistration pd verksamhetsom-
ridet, om det inte kan antas att
den enskilde eller nigon nirsta-
ende till den enskilde lider men
om uppgiften rojs, eller

6.till en enskild enligt vad
som foreskrivs i

—lagen  (1988:1473) om
undersékning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brott-
mal,

— lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird,

— smittskyddslagen
(2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod-
sikerhet,

—lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader
och celler,

— lagen (2012:263) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga organ
eller férordning som har med-
delats med stéd av den lagen,
eller

— 2 kap. lagen (2017:612) om
samverkan vid utskrivning frin
sluten hilso- och sjukvard.
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het for forskning eller framstill-
ning av statistik eller for admi-
nistration pd verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att
den enskilde eller nigon nirst3-
ende till den enskilde lider men
om uppgiften rdjs, eller

7.till en enskild enligt vad
som foreskrivs i

—lagen  (1988:1473) om
undersokning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i brott-
mal,

—lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird,

— smittskyddslagen
(2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod-
sikerhet,

—lagen (2008:286) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader
och celler,

—lagen (2012:263) om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga organ
eller forordning som har med-
delats med stéd av den lagen,
eller

-2 kap. lagen (2017:612) om
samverkan vid utskrivning frin
sluten hilso- och sjukvérd.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2022.
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2 Utredningsarbetet
och delbetankandet

2.1 Utredningsarbetet

Utredningens direktiv (dir. 2019:37) finns intagna som bilaga till
detta delbetinkande." Av direktiven framgdr att utredningen forst
ska avlimna ett betinkande — detta delbetinkande — som ska ta upp
frigorna om

e mojligheterna att inféra direktitkomst inom och mellan vissa
verksamheter i1 socialtjinst och hilso- och sjukvérd,

e utvidgade mojligheter till informationséverféring for kvalitets-
uppféljning mellan bl.a. virdgivare 1 hilso- och sjukvird och kom-
munala nimnder, och

e mojligheterna att inféra sekretessbrytande bestimmelser f6r viss
hantering av personuppgifter 1 socialtjinst och hilso- och sjuk-
vérd.

Utredningen har bedrivits pd sedvanligt sitt med regelbundna sam-
mantriden och andra kontakter med experter och sakkunniga. Sam-
manlagt har sex utredningssammantriden hillits. Dirutéver har en
hearing hillits med inbjudna féretridare frin ett antal regioner och
kommuner samt frin virdinstanser, omsorgsgivare och andra berérda
organisationer. Infor hearingen har ett antal frgestillningar skickats
ut som diskuterats vid hearingen. Efterdt har inbjudna aktdrer fitt
mojlighet att ge in sina synpunkter 1 skriftlig form.

Utredningen har haft kontakter med ett antal andra utredningar
som har haft nirliggande uppdrag inom hilso- och sjukvird och om-

! Utredningen har sedermera fitt tilliggsdirektiv (dir. 2020:112) med ytterligare utrednings-
frigor som ska redovisas f6rst 1 utredningens slutbetinkande.
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sorg enligt vad som foreskrivits 1 direktiven. Dessa kontakter har i
huvudsak skett genom telefonkontakter eller digitala méten. Vid ndgot
tillfdlle har ett fysiskt mote hllits. Utredningen haft samrdd med fore-
tridare f6r Utredningen Sammanhbdllen kunskapsstyrning (S 2018:12),
Utredningen om vilfardsteknik i dldreomsorgen (S 2018:11), Framtidens
socialtjanst (S 2017:03) och Samordnad utveckling for god och ndira vard
(S 2017:01).

Utover vad som foreskrivits 1 direktiven har utredningen haft kon-
takt med Utredningen om en sammanhillen god och néra vard for barn
och unga (S 2019:05) och utredningen Stirkt assistans (S 2020:01). Ut-
redningen har dven haft ett méte med foretridare f6r Inspektionen for
véard och omsorg.

2.2 Delbetankandets disposition

Betinkandet ir indelat i tre delar, férutom detta kapitel och forfatt-
ningsforslagen samt sammanfattningen.

Den forsta delen, som omfattar kapitel 3-10, innehiller en allmin
bakgrund med bl.a. en beskrivning av den rittsliga regleringen av
skyddet foér personuppgifter. Kapitel 3 innehiller en kort beskriv-
ning av det internationella regelverket. I kapitel 4 beskrivs innehillet
1 dataskyddsférordningen versiktligt. Kapitel 5 innehéller en redo-
gorelse for bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt. I kapitel 6
redogors for gillande ritt enligt patientdatalagen och 1 kapitel 7
redogors for bestimmelser som reglerar dokumentation av person-
uppgifter inom socialtjinsten. Kapitel 8 innehiller en beskrivning av
regleringen av ansvar for vird och omsorg och samverkan mellan
vérd och omsorg.

En redogoérelse for tidigare, nirliggande utredningar gors 1 kapi-
tel 9. 1 kapitel 10 finns en kort beskrivning av annat pdgdende lagstift-
ningsarbete som har samband med utredningens uppdrag.

I betinkandets andra del, kapitel 11-20, redogérs for utred-
ningens generella 6verviganden och forslag. Kapitel 11 innehéller en
beskrivning av strukturférindringar i samhillet som paverkar férut-
sittningarna att bedriva hilso- och sjukvird och socialtjinst. Dir-
efter f6ljer kapitel 12 och 13 med allmin motivering av utredningens
forslag om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation. Kapi-
tel 14 innehdller allmin motivering av forslaget om kvalitetsupp-
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foljning inom vird- och omsorg. 1 kapitel 15-17 presenteras en
nirmare motivering av utredningens forslag om att samla bestim-
melserna 1 en gemensam lag, lagen om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation och kvalitetsuppfoljning. I kapitel 18 moti-
veras vissa foljdindringar i annan lagstiftning och 1 kapitel 19 pre-
senteras den allminna motiveringen till utredningens férslag om
sekretess och tystnadsplikt vid sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation respektive kvalitetsuppfoljning. I kapitel 20 presen-
teras motiveringen till utredningens forslag om ytterligare sekretess-
brytande bestimmelser inom hilso- och sjukvird och socialtjinst.

I betinkandets tredje del, kapitel 21-23, finns de avslutande kapit-
len. T kapitel 21 berérs ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser.
Kapitel 22 innehéller en beskrivning av konsekvenserna av utred-
ningens forslag. En forfattningskommentar som bla. innehéller
hinvisningar till de avsnitt dir respektive forfattningsférslag motive-
ras finns 1 kapitel 23.

Till betinkandet har fogats ett sirskilt yttrande av experterna Pl
Resare, Manélis Nymark och Maria Jacobsson.

Som bilaga till betinkandet har fogats utredningens ursprungliga
direktiv (dir. 2019:37).

Sidhinvisningar till férarbeten avser den elektroniska versionen
pa regeringens webbplats.
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BAKGRUND






3 Reglering av skyddet
fOr personuppgifter
pa internationell niva

3.1 Kort bakgrund

Den enskildes ritt till skydd for personuppgifter ir ett utfléde av
skyddet fér den personliga integriteten och ritten till respekt for
privatlivet. Dessa grundliggande rittigheter skyddas bdde av inter-
nationella regelverk och av nationell ritt. For allminheten ir EU:s
dataskyddsférordning sannolikt det mest kinda regelverket numera.
Dataskyddsférordningen ir den generella regleringen av personupp-
giftsbehandling inom EU. Férordningen fick stor uppmirksamhet i
samband med att den skulle bérja tillimpas 1 medlemsstaterna den
25 maj 2018. Lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen) kompletterar data-
skyddsforordningen nir det giller svensk hantering av personupp-
gifter.

P4 nationell niv3 finns en grundlagsstadgad ritt till skydd for den
enskildes personliga integritet 1 2 kap. 6 § regeringsformen. Det finns
ocksd registerforfattningar som specifikt reglerar behandling av per-
sonuppgifter, bdde sddana som giller f6r flera organisationer inom en
sektor och sddana som bara giller f6r en viss myndighet. Hir kan
nimnas patientdatalagen (2008:355) och lagen (2001:454) om be-
handling av personuppgifter inom socialtjinsten som exempel p4 sek-
torsspecifika registerforfattningar.

Skyddet for personuppgifter uppritthills ocksd genom bestim-
melser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL.
Sekretess giller t.ex. for personuppgift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med dataskydds-
forordningen (21 kap. 7§ OSL). Offentlighets- och sekretesslagen

93



Reglering av skyddet fér personuppgifter pa internationell niva SOU 2021:4

innehiller ocksd bestimmelser om sekretess f6r uppgifter om enskilds
hilsotillstdind och andra personliga forhdllanden inom hilso- och
sjukvirden respektive inom socialtjinsten.

I detta och foljande avsnitt redogdrs det nirmare for olika regel-
verk som skyddar enskildas personuppgifter, bide pé internationell
och pa nationell nivi.

3.2 Regeringsformen

Regeringsformen innehiller vissa grundliggande bestimmelser till
skydd f6r den personliga integriteten. Enligt milsittningsstadgandet
11 kap. 2 § forsta stycket regeringsformen ska den offentliga makten
utdvas med respekt bl.a. f6r den enskilda minniskans frihet. I fjirde
stycket samma paragraf anges att det allminna ska virna om den
enskildes privat- och familjeliv.

Av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen framgér att var och
en gentemot det allminna dr skyddad mot betydande intring i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
overvakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhal-
landen. Med enskildas personliga forbdllanden avses enligt forarbe-
tena till bestimmelsen vitt skilda slag av information som ir knuten
till den enskildes person, t.ex. uppgifter om namn och andra per-
sonliga identifikationsuppgifter, adress, familjeférhéllanden, hilsa
och vandel." Uttrycket avses ha samma innebérd som i tryckfri-
hetsforordningen och offentlighets- och sekretesslagen. Aven upp-
gifter som inte ir direkt knutna till den enskildes privata sfir, t.ex.
uppgift om anstillning och uppgift om en persons ekonomi omfattas
av uttrycket personliga férhéllanden.

Nir det giller frigan om samtycke anférs i forarbetena att integri-
tetsskyddet bor ta sikte pd sddana tgirder som den enskilde sjilv
inte kan fi kinnedom om eller piverka genom ett krav pd frivilligt
godkinnande.” Om &tgirden diremot férutsitter den enskildes god-
kinnande, kan det intrdng som &tgirden innebir normalt inte anses
vara av sd allvarlig beskaffenhet att den bor omfattas av ett stirkt
grundlagsskydd. Detta giller oberoende av vilka slags uppgifter

dtgirden eller behandlingen avser. I forarbetena hinvisas till den d&

! Prop. 2009/10:80s. 177.
2 Prop. 2009/10:80 s. 178.
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gillande personuppgiftslagen (1998:204). Det anférdes att den
regleringen kan tjina som vigledning vid beddmningen av vad som
fordras for att en dtgird ska falla utanfér grundlagsskyddet redan pd
grund av att den vidtas med den enskildes samtycke. De krav som
nimns i férarbetena ir att de berérda personerna tillfrigats om sam-
tycke och att de dirvid fick all den information som kunde tinkas
piverka deras beslut att tillita behandlingen.’

Vid bedémningen av om en 3tgird ska anses innebira dvervakning
eller kartliggning ir det, enligt forarbetena, inte dtgirdens huvud-
sakliga syfte utan vilken effekt itgirden har som ir avgérande.*
Exempelvis kan en tgird frin det allminnas sida som vidtas primirt 1
syfte att ge myndigheterna underlag for beslutsfattande i enskilda
drenden 1 méinga fall anses innebira kartliggning av enskildas for-
hillanden, dven om kartliggning inte ir avsikten.” Ett annat exempel
som nimns ir de myndighetsspecifika verksamhetsregister och data-
baser med information som ir knuten till en myndighets drendehan-
tering som férekommer inom 1 stort sett all statlig och kommunal
forvaltning. Det konstateras att uppgifterna i flertalet fall ir tillging-
liga f6r myndigheterna pd sddant sitt att lagringen och behandlingen
av uppgifterna kan sigas innebira att enskilda kartliggs, dven om det
huvudsakliga indamailet med behandlingen ir ett helt annat.

Grundlagsskyddet omfattar endast betydande integritetsintring
och 1 forarbetena betonas att grundlagsbestimmelsen bara omfattar
vissa kvalificerade intring i den personliga integriteten.® Vid bedém-
ningen av hur ingripande intringet 1 den personliga integriteten kan
anses vara 1 samband med insamling, lagring och bearbetning eller
utlimnande av uppgifter om enskildas personliga férhillanden ir det
enligt férarbetena naturligt att stor vikt liggs vid uppgifternas karak-
tir. Ju kinsligare uppgifterna ir, desto mer ingripande maiste det
allminnas hantering av uppgifterna normalt anses vara. Aven han-
tering av ett litet fital uppgifter kan med andra ord innebira ett
betydande intrdng i den personliga integriteten om uppgifterna ir av
mycket kinslig karaktir. Vidare kan givetvis midngden uppgifter vara
en viktig faktor i sammanhanget. I férarbetena hinvisas till att kon-
stitutionsutskottet 1 flera lagstiftningsirenden som rért myndig-

3 Prop. 2009/10:80's. 179.
* Prop. 2009/10:80 s. 250.
® Prop. 2009/10:80 s. 180.
¢ Prop. 2009/10:80 s. 183.
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heters behandling av personuppgifter framhéllit att milsittningen
bér vara att myndighetsregister med ett stort antal registrerade och
ett sirskilt kinsligt innehdll ska regleras sirskilt 1 lag och att reger-
ingen vid 4tskilliga tillfillen har instimt i denna bedémning.”

Av f6rarbetena framgdr att uppgifternas karaktir och omfattning
endast utgor tvd faktorer att beakta vid bedémningen av vad som kan
anses utgora ett betydande intring. Exempel pd andra omstindig-
heter som bor vigas in ir t.ex. indamilet med behandlingen av upp-
gifterna och omfattningen av utlimnandet av uppgifter till andra
som sker utan omedelbart st6d av offentlighetsprincipen.®

Det skydd for den personliga integriteten som grundlagsbestim-
melsen innebir dr inte absolut, utan kan under vissa férutsittningar
begrinsas med hinsyn till andra motstdende intressen. Av 2 kap.
20 § regeringsformen f6ljer att en sidan begrinsning endast fir ske
genom lag. Det stills ockss, enligt 2 kap. 21 § regeringsformen, krav
pd att begrinsningarna ska vara nodvindiga for att tillgodose inda-
mal som ir godtagbara i ett demokratiskt samhille. En begrinsning
far aldrig gi utéver vad som ir nédvindigt med hinsyn tll det
indamal som har foranlett den och inte heller stricka sig s ldngt att
den utgor ett hot mot den fria &siktsbildningen sisom en av folk-
styrelsens grundvalar. Vidare fir begrinsningen inte goras enbart pd
grund av politisk, religios, kulturell eller annan sddan dskddning.

Av forarbetena framgir att en 6nskad f6ljd av regleringen bl.a. dr
att lagstiftaren tydligt ska redovisa vilka avvigningar som gjorts vid
proportionalitetsbedémningen. Detta kan, enligt forarbetena, for-
vintas 6ka forutsittningarna for att avvigningarna i friga om integri-
tetsintrdnget blir mer ingdende belysta och att de presenteras pd ett
sidant sitt att kvaliteten i lagstiftningen hjs.” Vid proportionalitets-
bedémningen ska det intrdng som sker i den enskildes personliga
integritet vigas mot de fordelar som intringet innebir. For att en
reglering som inskrinker integriteten ska vara tilliten ska intringet
vara befogat och std i rimlig proportion till de férdelar som intrénget
bidrar med till det motstdende intresset. Ytterligare ett krav ir att
det inte finns ndgra mindre integritetskinsliga alternativ.

Skyddet enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen kan endast
inskrinkas genom svensk lag. Den ritt att behandla personuppgifter

7 Prop. 2009/10:80 s. 183. I propositionen hinvisas till bet. 1990/91:KU11 s. 11, 1997/98:KU18
s. 43, prop. 1997/98:44 s. 41 och prop. 1999/2000:39 s. 78.

¥ Prop. 2009/10:80 s. 184.

? Prop. 2009/10:80 s. 177.
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som foljer av dataskyddsforordningen gor dirmed inte att myndig-
heter fir behandla personuppgifter i strid med 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen.

3.3 Internationell niva
3.3.1 FN:s forklaring om de manskliga rattigheterna

Forenta nationerna (FN) antog &r 1948 den allminna forklaringen
om de minskliga rittigheterna. Forklaringen ir inte formellt bin-
dande for medlemsstaterna, men ses som ett uttryck for sedvane-
rittsliga regler.

FN:s forklaring om de minskliga rittigheterna innehéller artiklar
som skyddar privatlivet och den personliga integriteten. Ingen fir
utsittas f6r godtyckligt ingripande 1 friga om privatliv, familj, hem
eller korrespondens och inte heller f6r angrepp p4 sin heder eller sitt
anseende. Var och en har ritt till lagens skydd mot sddana ingripan-
den och angrepp (artikel 12). En person som utévar sina rittigheter
och friheter fir endast underkastas sidana inskrinkningar som har
faststillts 1 lag. Inskrinkningarna fir ske i syfte att trygga tillborlig
hinsyn till och respekt for andras rittigheter och friheter samt for
att for att tillgodose ett demokratiskt samhilles berittigade krav pd
moral, allmin ordning och allmin vilfird (artikel 29).

3.3.2 Europakonventionen

Den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen)
skyddar ritten till privat- och familjeliv. For svensk del giller Europa-
konvention som lag. Ingen lag eller foreskrift fir meddelas i strid med
Sveriges dtaganden enligt Europakonventionen (2 kap. 19 § reger-
ingsformen).

Artikel 8 1 Europakonventionen, om ritt till skydd fér privat- och
familjeliv, innehéller foljande.
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1. Var och en har ritt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem
och sin korrespondens.

2. Offentlig myndighet fir inte inskrinka dtnjutande av denna rittighet
annat in med stdd av lag och om det i ett demokratiskt samhille ir
nddvindigt med hinsyn till statens sikerhet, den allminna sikerheten,
landets ekonomiska vilstdnd eller till f6rebyggande av oordning eller
brott eller till skydd for hilsa eller moral eller f6r andra personers fri-
och rittigheter.

Artikel 8 har 1 Europadomstolens praxis ansetts tillimplig ocksd vid
behandling av personuppgifter. Bestimmelsen omfattar dock inte all
slags behandling av personuppgifter — det maste gilla privatliv, familje-
liv, hem eller korrespondens. Europakonventionen tar 1 férsta hand
sikte pd dtgirder som vidtas av det allminna.

3.3.3  Dataskyddskonventionen

Europarddets ministerkommitté antog 1980 en konvention (nr 108)
till skydd f6r enskilda vid automatisk databehandling av personupp-
gifter (dataskyddskonventionen). Dataskyddskonventionen tridde
1 kraft den 1 oktober 1985 och Sverige anslot sig till den fore EU-
medlemskapet. Aven 6vriga medlemsstater i EU ir anslutna. Kon-
ventionen ir det enda rittsligt bindande multilaterala avtalet om
personuppgiftsskydd. Konventionens syfte ir att skydda den enskil-
des ritt till integritet och privatliv vid behandling av hans eller hen-
nes personuppgifter.

Efter en 6versyn antog Europarddets utrikesministerméte 1 maj
2018 indringsprotokoll 108. Andringarna syftar till att modernisera
och uppdatera konventionens integritetsskydd utifrdn ny informa-
tions- och kommunikationsteknik. Syftet med &versynen har dven
varit att anpassa konventionen till andra dataskyddsregler, i synner-
het EU:s dataskyddsférordning.

Dataskyddskonventionen tillimpas pd databehandling av person-
uppgifter i allmin och enskild verksamhet. Konventionen giller inte
for enskilds rent privata verksamhet.

Dataskyddskonventionens kapitel IT innehéller de grundliggan-
de principerna for dataskydd. Konventionsstaterna ska vidta nod-
vindiga dtgirder i sin nationella lagstiftning for att ge principerna

effekt (artikel 4).
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Behandling av personuppgifter ska vara proportionell i relation till
indamdlet med behandlingen och utgéra en balans mellan berérda
intressen och motstiende rittigheter och friheter. Medlemsstaterna
ska se till att behandling av personuppgifter grundas antingen p3 ett
frivilligt, specifikt, informerat och entydigt samtycke eller p nigon
annan laglig grund (artikel 5 12).

Vid all behandling giller ett antal grundliggande principer. Det
handlar bl.a. om att personuppgifter ska inhimtas och behandlas pd
ett korrekt och lagligt sitt och fér sirskilt angivna indamail. Som
huvudregel ska uppgifterna inte senare anvindas pi ett sitt som ir
ofdérenligt med dessa indamal. Personuppgifterna ska vara relevanta
med hinsyn till iandamélet och vid behov uppdateras (artikel 5.4).

Sarskilda kategorier av personuppgifter ir exempelvis uppgifter om
genetiska data, biometriska data, uppgifter som avslojar etniskt ur-
sprung, politiska 8sikter, religids tro eller annan 6évertygelse, hilsa och
sexualliv. S8dana uppgifter far bara behandlas, om tillrickliga siker-
hetstgirder finns i kompletterande nationell lagstiftning (artikel 6).

Limpliga sikerhetsdtgirder ska vidtas fér att skydda personupp-
gifter mot risker som att obehériga far tillgdng till dem eller att upp-
gifterna forstdrs (artikel 7). Vidare foreskrivs bla. att alla som ir
registrerade 1 ett personregister ska ha mojlighet till insyn i registret
och méjlighet att {4 felaktiga uppgifter rittade (artikel 8).

Som huvudregel fir staterna inte géra undantag frin de grund-
liggande principerna i dataskyddskonventionen. I undantagsfall fir
man avvika fr@n principerna, bl.a. under férutsittning att avvikel-
serna anges 1 lag och dr nédvindiga 1 ett demokratiskt samhille for
att skydda den registrerades eller andra personers fri- och rittigheter
(artikel 11).

Kapitel III innehiller bestimmelser om $verféring av personupp-
gifter dver grinserna. En konventionsstat fir inte hindra grinsdver-
skridande 6verforing av personuppgifter till en annan konventionsstat
bara av skil som ror integritetsskydd (artikel 14.1). Till mottagare
som inte ir bundna av konventionen, fir personuppgifter endast
dverforas om en godtagbar skyddsnivd kan sikerstillas (artikel 14.2).
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3.4 Europaradets rekommendationer
34.1 Inledning

I anslutning till Europakonventionen har Europaridets ministerkom-
mitté dven antagit rekommendationer om behandling av person-
uppgifter pd vissa omrdden. Rekommendationerna ir inte rittsligt
bindande pd samma sitt som en konvention. Europarddets rekom-
mendationer kan dnd3 sigas uttrycka en slags europeisk standard som
kan ha sin betydelse i olika sammanhang och iven 8beropas infér
domstol eller i administrativa irenden'’.

3.4.2  Europaradets rekommendation om skyddet
for hdlsouppgifter

En av rekommendationerna antogs 1997 i syfte att fértydliga vad som
giller for personuppgifter om hilsa (bilsouppgifter) enligt artikel 6 1
dataskyddskonventionen. Rekommendationen gir under beteck-
ningen Recommendation No. R (97) 5 of the Committee of Ministers to
Member States on the protection of medical data. Rekommendationen
ir tillimplig pd insamling och automatiserad behandling av hilsoupp-
gifter. Verksamhet utanfér hilso- och sjukvardssektorn, som om-
fattas av limpliga skyddsétgirder i nationell ritt omfattas dock inte av
rekommendationen. Hir f6ljer en 6versiktlig redogorelse for inne-
hallet i rekommendationen.

Hilsouppgifter ska som huvudregel behandlas endast av sjuk-
vardspersonal med tystnadsplikt och 1 6vrigt 1 enlighet med limpliga
sikerhetsdtgirder som ska framgd av nationell ritt (princip 3).

Hilsouppgifter ska i regel samlas in frn den registrerade och far
behandlas enbart for vissa angivna dndamal. Det ska ocksd finnas
stéd for behandlingen i lagstiftning. Andamalen i rekommendatio-
nen avser dels allminna intressen — folkhilsa, f6rhindrande av stor
fara eller viss brottslighet samt andra allminna intressen — och dels
enskilda intressen. Hilsouppgifter f&r behandlas for férebyggande
hilso- och sjukvird, diagnosticering och behandling av den registre-
rade eller anhérig med genetisk anknytning, fér att skydda den
registrerades eller tredje persons grundliggande intressen, for att upp-

fylla en kontraktuell skyldighet, for att faststilla, gora gillande eller

' Hans G Nilsson, Europarddet och dess juridiska arbete, i SVJT 1996 s. 549.
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forsvara rittsliga ansprik eller med stéd av samtycke utom d& natio-
nell ritt féreskriver att samtycke inte kan limnas (princip 4.1-3).

Ett samtycke till behandling av hilsouppgifter ska vara frivilligt,
uttryckligt och informerat (princip 6).

Om genetiska uppgifter samlats in for forebyggande hilso- och
sjukvérd, diagnosticering eller behandling av den registrerade eller for
forskning, ska uppgifterna behandlas endast fér dessa indamadl. Det
kan dock finnas éverordnade intressen som motiverar att genetiska
uppgifter anvinds dven fér andra indamdl under férutsittning att
limpliga sikerhetsdtgirder féreskrivs 1 lagstiftning (princip 4.7-9).

Hilsouppgifter far under vissa forutsittningar limnas ut, om mot-
tagaren ocksa foljer principerna i rekommendationen. Utlimnande fir
ske endast till den som omfattas av sidan tystnadsplikt som giller
sjukvirdspersonal, eller motsvarande tystnadsplikt. Utlimnande kan
ocksd ske med stdd 1 lagstiftning om det utgdr en nédvindig dtgird i
ett demokratiskt samhille (princip 7).

Den registrerade ska f information om vilka hilsouppgifter som
behandlas om honom eller henne, f6r vilka indam3il de behandlas,
varifrin hilsouppgifterna samlats in, till vilka hilsouppgifterna kan
komma att limnas ut, mojligheten att ta tillbaka ett samtycke, vem
som ir ansvarig for hilsouppgifterna och mojligheten att ta del av
och begira rittelse av hilsouppgifterna. Informationsskyldigheten
begrinsas dock av vissa undantag (princip 5).

Den registrerade ska ha méjlighet att ta del av vilka hilsouppgif-
ter som behandlas om honom eller henne. Begrinsningar i ritten att
fa del av hilsouppgifterna kan goras i lagstiftning om det exempelvis
ir nddvindigt av skil som berér allmin sikerhet eller om uppgifterna
endast behandlas f6r statistiska eller forskningsrelaterade skil och
det inte finns ndgon risk for integritetsintrdng (princip 8.1-2).

Den registrerade ska ocksd ha méjlighet att begira rittelse av fel-
aktiga hilsouppgifter och, om begiran av rittelse avslds, kunna
dverklaga beslutet (princip 8.3).

Limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att
skydda personuppgifter mot oavsiktlig eller otilliten foérstorelse,
oavsiktlig férlust samt otilldten tillgdng, indring, utlimnande eller i
ovrigt otilldten behandling (princip 9). Hilsouppgifter fir inte beva-
ras lingre dn vad som ir nddvindigt for det indamal for vilket upp-
gifterna samlats in (princip 10).
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Principerna giller dven dverforing av hilsouppgifter till andra lin-
der. Overféring ska som utgingspunkt inte ske till linder som inte
tillhandahéller sddant skydd som dataskyddskonventionen och re-
kommendationen féreskriver (princip 11).

Hilsouppgifter som anvinds f6r forskningsindamal ska, nir det
ir mojligt, vara anonymiserade. Om anonymisering inte ir mojlig,
far hilsouppgifter indd behandlas under vissa sirskilda férutsitt-
ningar (princip 12).

3.4.3 Rekommendation om skyddet for uppgifter
i medicinska databanker

En annan rekommendation som kan nimnas i sammanhanget ir
Europarddets rekommendation frdn 1981 om skydd fér uppgifter i
automatiserade medicinska databanker, Recommendation No. R(81)
1 on regulations for automated medical data banks. Rekommenda-
tionen ir tillimplig p& databanker som inneh8ller medicinska upp-
gifter som ska anvindas for medicinsk behandling, hilsovird eller
medicinsk forskning (artikel 1).

Rekommendationen foreskriver att allminheten ska informeras
om inrittandet av och innehdllet 1 en databank (artikel 2). Varje
registrerad ska ocksd som utgingspunkt ha ritt att {3 information
om databankens innehill betriffande honom eller henne (artikel 6).
Som huvudregel fir endast medicinsk personal ta del av innehéllet i
banken, och d& endast sddana uppgifter som han eller hon behéver 1
tjansten. Den registrerade kan dock limna samtycke till att annan fir
del av materialet betriffande honom eller henne. Det ir tillitet att
koppla samman information om en viss individ frdn olika databanker,
under férutsittning att det sker f6r indamal som hinger samman med
medicinsk behandling, hilsovird eller medicinsk forskning (artikel 5).

3.5 EU-stadgan

Den Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(férkortad EU-stadgan) skyddar bl.a. individers ritt till personlig
integritet. I samband med att Lissabonférdraget antogs den
1 december 2009 fick EU-stadgan direkt effekt. Detta f6ljer av arti-
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kel 6.1 1 fordraget om Europeiska unionen (EU-f6rdraget). Dirmed
blev stadgan rittsligt bindande f6r EU:s medlemsstater.

Stadgan uttrycker att var och en har ritt ull fysisk och mental
integritet. Inom medicin och biologi ska i synnerhet den berérda
personens fria och informerade samtycke respekteras, pd de villkor
som féreskrivs ilag (artikel 3). Var och en har ritt till respekt for sitt
privat- och familjeliv (artikel 7).

EU-stadgan foreskriver att var och en har ritt till skydd av de
personuppgifter som ror honom eller henne (artikel 8.1). Dessa upp-
gifter ska behandlas lagenligt for bestimda indamaél och pa grundval
av den berérda personens samtycke eller ndgon annan legitim och lag-
enlig grund. Var och en har ritt att {3 tillging till insamlade uppgifter
som ror honom eller henne och att {4 rittelse av dem (artikel 7 och 8).
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4 Dataskyddsftoérordningen

4.1 Inledning

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pad
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin data-
skyddsforordning). I fortsittningen anvinds forkortningen data-
skyddsforordningen. Dataskyddsférordningen syftar till att skydda
fysiska personerna grundliggande rittigheter och friheter, sirskilt
deras ritt till skydd av personuppgifter. Ett 6vergripande syfte med
dataskyddsforordningen ir att ytterligare harmonisera och effektivi-
sera skyddet for personuppgifter for att férbittra den inre markna-
dens funktion och 6ka enskildas kontroll éver sina personuppgifter.

Dataskyddsforordningen bérjade tillimpas 1 medlemsstaterna
den 25 maj 2018 och ersatte dd den allminna regleringen om behand-
ling av personuppgifter inom EU som fanns i Europaparlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd fér
enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sddana uppgifter, forkortat dataskydds-
direktivet.

Ett direktiv ir bindande for medlemsstaterna i friga om resultatet
men medlemsstaterna har frihet att sjilva bestimma pd vilket sitt det
ska inférlivas 1 den nationella lagstiftningen. En EU-férordning ir
diremot bindande och direkt tillimplig i alla medlemslinder frdn och
med det datum d& den trider i kraft (artikel 288 1 EU-férdraget).

I svensk ritt hade dataskyddsdirektivet implementerats genom
personuppgiftslagen (1998:204). Dataskyddsforordningen ir i egen-
skap av en EU-férordningen direkt tillimplig i medlemsstaterna.
Dirfor behévde medlemsstaterna inte vidta nigra sirskilda forfatt-
ningsdtgirder {6r att forordningen skulle bérja gilla. En annan sak
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ir att dataskyddsférordningen méjliggdr — och 1 vissa fall forutsitter
— att medlemsstaterna infér kompletterande nationella bestimmel-
ser. I Sverige har generella kompletterande bestimmelser samlats 1
dataskyddslagen, som tridde i kraft den 25 maj 2018 samtidigt som
dataskyddsférordningen bérjade tillimpas.
Dataskyddsforordningen baseras till stor del pd dataskyddsdirek-
tivets struktur och inneh3ll men det har tillkommit nigra nyheter, som
en utdkad informationsskyldighet till registrerade, administrativa
sanktionsavgifter och inrittandet av den Europeiska dataskyddsstyrel-
sen. I det foljande gors en genomging av dataskyddsférordningens
principer och krav med sirskilt fokus pd sddana bestimmelser som kan
ha relevans f6r behandling av personuppgifter inom vird och omsorg.

4.2 Dataskyddsférordningens syfte

Dataskyddsforordningen syftar till att skydda fysiska personers
grundliggande rittigheter och friheter, sirskilt deras ritt ull skydd
av personuppgifter. Samtidigt syftar férordningen till att {3 till stind
ett fritt fldde av personuppgifter inom EU som inte begrinsas av
dataskyddsskil (jfr artikel 1 punkt 2 och 3).

I skilen till dataskyddsfoérordningen anges att behandlingen av
personuppgifter bor utformas s att den tjinar minniskor. Ritten till
skydd av personuppgifter ir inte en absolut rittighet. Rittigheten
mdste forstds utifrin sin kontext 1 samhillet och vigas mot andra
grundliggande rittigheter utifrdn en proportionalitetsbedomning
(skil 4).

Den snabba tekniska utvecklingen och globaliseringen har skapat
nya utmaningar nir det giller skyddet av personuppgifter. Omfatt-
ningen av insamling och delning av personuppgifter har dkat avse-
virt. Tekniken gor det mojligt f6r bdde privata féretag och offentliga
myndigheter att anvinda personuppgifter 1 sin verksamhet 1 en helt
ny omfattning. Samtidigt gor allt fler fysiska personer sina person-
liga uppgifter allmint tillgingliga virlden 6ver. Tekniken har om-
vandlat bide ekonomin och det sociala livet och bér ytterligare
underlitta for det fria flédet av personuppgifter inom unionen samt
overforingar utanfor unionen. P4 samma géng behdver man siker-

stilla en hog skyddsnivd for personuppgifter (skil 6).
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4.3 Dataskyddsférordningens tillimpningsomrade

Dataskyddsforordningen ska tillimpas pd all helt eller delvis auto-
matiserad (automatisk) behandling av personuppgifter. Detta giller
oavsett om personuppgifterna finns i ett register eller inte. Data-
skyddsforordningen ska dessutom tillimpas pd manuell (icke-auto-
matisk) behandling av personuppgifter som ingér i eller kommer att
ingd 1 ett register (artikel 2.1). Detta innebir t.ex. att dataskydds-
férordningen giller behandling av personuppgifter i [6pande text i
en dator eller bilder p4 individer i skannade dokument. Dataskydds-
férordningen har alltsd ett brett tillimpningsomrade.

Vissa behandlingar av personuppgifter ir uttryckligen undan-
tagna frin tillimpningsomridet. Dataskyddsférordningen ska inte
tillimpas pa behandlingar som utférs av en fysisk person och som ir
av rent privat natur. Detsamma giller behandlingar som sker inom
verksamhet som inte omfattas av EU-ritten (t.ex. forsvar och natio-
nell sikerhet), behandling som sker inom EU:s gemensamma ut-
rikes- och sikerhetspolitik och behandling som sker inom brotts-
bekimpande verksamhet. (artikel 2.2).

Dataskyddstorordningen ir tillimplig pd verksamhet som bedrivs
av personuppgiftsansvariga som ir etablerade 1 EU/EES, oavsett om
sjilva behandlingen utférs i EU eller inte (artikel 3.1).

Dataskyddsférordningen ér dven tillimplig pd behandlingar som
utfors av personuppgiftsansvariga som inte ir etablerade i EU/EES.
D3 krivs det att behandlingen avser registrerade som befinner sig 1
unionen. Dessutom ska behandlingen av personuppgifterna ha an-
knytning tll

e utbjudande av varor eller tjinster till sidana registrerade 1 unionen

(led a), eller

o overvakning av de registrerades beteende s linge beteendet sker
inom EU (led b) (artikel 3.2).
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4.4 Definitioner
44.1 Personuppgifter

Med personuppgifter avses varje upplysning som avser en identi-
fierad eller identifierbar fysisk person (det ir detta som avses med
begreppet registrerad) (artikel 4.1). Redan ordalydelsen tyder pa att
en vid tolkning ska goéras (”varje upplysning”).

Exempel pd personuppgifter ir namn, adress och personnummer.
Andra upplysningar som identifierar en fysisk person kan vara
identifikationsnummer, lokaliseringsuppgift eller online-identifi-
kator (t.ex. ip-adress). Information som ir specifik for den fysiska
personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska,
kulturella eller sociala identitet kan utgéra personuppgifter. Bilder
pa och ljudupptagningar av individer kan vara personuppgifter, iven
om inga namn nimns. Avgérande ir att uppgiften, enskilt eller 1
kombination med andra uppgifter, kan knytas till en levande person.

Dataskyddsforordningen ir tillimplig p& pseudonymiserade upp-
gifter. Med pseudonymisering avses dtgirder som innebir att person-
uppgifterna inte lingre direkt kan hinféras till en specifik registrerad
utan att kompletterande information anvinds (artikel 4.5). Aven om
man har kodat, krypterat eller pd annat sitt pseudonymiserat uppgif-
terna ir de personuppgifter i dataskyddsférordningens mening sd
linge de kan hinféras till en identifierbar fysisk person med hjilp av
kompletterande uppgifter.

Av skil 26 framgar foljande.

For att avgdra om en fysisk person ir identifierbar bér man beakta alla
hjilpmedel, som t.ex. utgallring, som, antingen av den personuppygifts-
ansvarige eller av en annan person, rimligen kan komma att anvindas for
att direkt eller indirekt identifiera den fysiska personen. For att fast-
stilla om hjilpmedel med rimlig sannolikhet kan komma att anvindas
for att identifiera den fysiska personen bér man beakta samtliga objek-
tiva faktorer, sdsom kostnader och tidsitgdng for identifiering, med
beaktande av svil tillginglig teknik vid tidpunkten f6r behandlingen

som den tekniska utvecklingen.

Det krivs inte att den personuppgiftsansvarige sjilv forfogar 6ver de
uppgifter som gor identifieringen mojlig. Krypterade uppgifter om-
fattas ocks8 av definitionen, sd linge nigon har tillgdng till en kryp-
teringsnyckel som kan géra uppgifterna lisbara och dirmed identi-
fiera individer.
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Nir det diremot giller anonymiserade uppgifter ir principerna i
dataskyddsférordningen inte tillimpliga. Med anonymiserade upp-
gifter avses uppgifter som inte ens med kompletterande information
kan hinféras till en viss individ. Ndgon koppling till individen ska
inte rimligen kunna skapas. Det innebir att dataskyddsférordningen
inte giller vid behandling av anonymiserad information inom t.ex.
forskning eller for statistiska indamal (skil 26).

Uppgifter om avlidna fysiska personer utgér inte personuppgif-
ter enligt dataskyddsforordningen. Definitionen omfattar allts3 bara
levande fysiska personer, oavsett medborgarskap och hemvist
(skil 14 och 27).

4.4.2 Behandling av personuppgifter

Begreppet behandling (av personuppgifter) omfattar alla dtgirder
som vidtas betriffande personuppgifter. S snart personuppgifter pd
ndgot sitt hanteras — automatiserat eller manuellt, oberoende av tek-
nik — ir det friga om behandling i dataskyddsférordningens mening.
Begreppet ska sdledes tolkas extensivt. Foljande atgirder utgor
exempel pd behandling av personuppgifter.

e Insamling

e Registrering

e Lagring

e Bearbetning

e Lisning

¢ Anvindning

e Utlimning genom 6verféring
e Spridning

e Radering

e Arkivering

e Forstoring
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4.4.3 Register

Med register avses en strukturerad samling av personuppgifter som
ir tllginglig enligt sirskilda kriterier, oavsett om samlingen ir
centraliserad, decentraliserad eller spridd pa grundval av funktionella
eller geografiska forhillanden (artikel 4.6). Genom att det ricker att
manuellt behandlade personuppgifter dr avsedda att ingd i ett register
ir dataskyddsforordningen tillimplig redan nir personuppgifterna
samlas in.

EU-domstolen har i ett mil som gillde tolkningen av register enligt
dataskyddsdirektivet ansett att det rickte att information om en viss
person med litthet i praktiken kunde sékas fram 1 samlingen (dom av
den 10 juli 2018, Jehovas vittnen, C-25/17, EU:C:2018:551, punkt 61).
Motsvarande far antas gilla enligt dataskyddsférordningen.

4.4.4  Den personuppgiftsansvarige

Dataskyddsforordningen definierar den personuppgiftsansvarige
enligt féljande (artikel 4.7 d).

En fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat
organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer indamélen och
medlen f6r behandlingen av personuppgifter; om dndamilen och medlen
fér behandlingen bestims av unionsritten eller medlemsstaternas natio-
nella ritt kan den personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna for
hur denne ska utses foreskrivas 1 unionsritten eller 1 medlemsstaternas
nationella ritt.

Det avgorande rekvisitet dr den som bestimmer dndamdlen och med-
len med behandlingen. Den som ir personuppgiftsansvarig bestim-
mer f6r vilka indamal uppgifterna ska behandlas och hur behand-
lingen ska gd till. Den som ir personuppgiftsansvarig kan 6verldta
den faktiska behandlingen av personuppgifter till nigon annan, men
personuppgiftsansvaret i sig kan aldrig 6verldtas En personuppgifts-
ansvarig har per definition alltid bestimmanderitt 6ver indamélen
och medlen f6r behandlingen.

Datainspektionen' har i friga om motsvarande definition i person-
uppgiftslagen uttryckt sig sd hir (beslut 2010-07-02, dnr 686-2010, se
ocksa t.ex. beslut 2012-04-18, dnr 811-2011).

! Den 1 januari 2021 bytte Datainspektionen namn och heter numera Integritetsskyddsmyndigheten.
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Vem som bestimmer éver indamélen avgérs genom en bedémning av
de faktiska omstindigheterna i det enskilda fallet. Avgorande fér denna
bedémning ir bl.a. varfér behandlingen utférs och vem som ir initia-
tivtagare till behandlingen. Att bestimma &ver medlen {6r behandlingen
avser frimst att bestimma 6ver de tekniska och organisatoriska medlen
fér behandlingen, dvs. hur” behandlingen ska g3 till, t.ex. vilka person-
uppgifter som ska behandlas, vilka tredje min som ska f§ tillging till de
behandlade personuppgifter och nir uppgifter ska raderas.

Forvaltningsritten i Stockholm har godtagit Datainspektionens be-
démning (dom 2013-10-14 i mél nr 9987-12).

Den personuppgiftsansvarige har ett skadestindssanktionerat
ansvar for att behandlingen av personuppgifter sker i enlighet med
bestimmelserna i dataskyddsférordningen (artikel 82) och de even-
tuella kompletterande svenska dataskyddsbestimmelser som kan
gilla (7 kap. 1 § dataskyddslagen). Som huvudregel kan dirfér bara
fysiska personer, juridiska personer, utlindska filialer och myndig-
heter betraktas som personuppgiftsansvariga. Nir en juridisk person
eller en myndighet bedriver en viss behandling av personuppgifter,
bor sdledes den juridiska personen som sddan eller myndigheten som
sddan anses som personuppgiftsansvarig dven om verksamheten i
Sverige bedrivs i filialer eller andra organisatoriska enheter.’

En medlemsstat har ritt att 1 sin nationella ritt precisera vem som ir
personuppgiftsansvarig, t.ex. 1 en registerférfattning. Ett exempel dir
personuppgiftsansvaret pekas ut 1 lag dr patientdatalagen (2008:355),
forkortad PDL. Lagen, som tillimpas vid virdgivares behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden, preciserar att en virdgi-
vare dr personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter
som virdgivaren utfér. Inom den allminna hilso- och sjukvirden
hos sjukvirdshuvudminnen ir det den juridiska personen, dvs.
regionen eller kommunen, som ir virdgivare. Det ir dock inte den
juridiska personen i sig som ir personuppgiftsansvarig. Lagen anger
att i region och kommun ir varje myndighet som bedriver hilso- och
sjukvdrd personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personupp-
gifter som myndigheten utfér (2 kap. 6 § PDL). Det innebir att det
ir den ndmnd eller annan myndighet som utévar ledningen av eller
utfor den faktiska hilso- och sjukvirden (dvs. den myndighet som
de facto behandlar personuppgifterna) som pekas ut som person-

2Séren Oman, Dataskyddsforordningen (GDPR) m.m. — En kommentar, kommentaren till
artikel 4, JUNO version:1A.
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uppgiftsansvarig i patientdatalagen. Hirmed avses exempelvis s.k.
bestillar- och utférarnimnder i en region eller en kommun.’

Nir det giller behandling av personuppgifter inom socialtjinsten
finns sirskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar i férord-
ningen (2001:637) om behandling av personuppgifter inom social-
ydnsten, forkortad SOLPUF. Dir anges att en kommunal myndighet
ir personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
inom socialtjinsten som myndigheten utfér (11 § SOLPUF).

Grinsdragningen mellan personuppgiftsansvarig
och personuppgiftsbitride

Den som behandlar personuppgifter ansvarar antingen fér behand-
lingen (personuppgiftsansvarig), eller utfér behandlingen f6r den per-
sonuppgiftsansvariges rikning (personuppgiftsbitride).

Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet méste
uppritta ett s.k. personuppgiftsbitridesavtal sinsemellan. Avtalet
ska bl.a. innehilla tydliga instruktioner som féreskriver hur bitridet
far behandla personuppgifterna (jfr artikel 28).

I en del fall kan det vara svirt att bedéma pd foérhand vem som ir
personuppgiftsansvarig for en viss behandling och vem som ir bi-
tride. Det ir de faktiska omstindigheterna 1 det enskilda fallet som
ir avgorande, dvs. vem eller vilka som faktiskt har bestimt éver
behandlingen av personuppgifterna. Olika éverenskommelser eller
avtalskonstruktioner kan visserligen beaktas vid bedémningen, men
det dr de faktiska omstindigheterna som 1 slutindan ir avgérande.
Vem som ir personuppgiftsansvarig for en viss behandling av per-
sonuppgifter ir en friga om fakta som alltid kan bli féremdl for
bedémning, i sista hand av domstol.

Gemensamt personuppgiftsansvar

Av definitionen av den personuppgiftsansvarige framgdr att flera akts-
rer kan vara personuppgiftsansvariga, jfr skrivningen [...] som ensamt
eller tillsammans med andra bestimmer indamélen och medlen (jfr
artikel 4.7 d). Om flera aktorer ir inblandade 1 samma eller nirliggande
behandlingar av personuppgifter, miste det utredas vem eller vilka av

* Prop. 2007/08:122 5. 50 och s. 230.
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dessa aktorer som dr personuppgiftsansvarig fér behandlingen. Det kan
d& hinda att flera aktdrer anses gemensamt personuppgiftsansvariga.

Det finns en sirskild bestimmelse 1 dataskyddsférordningen som
definierar vad som kinnetecknar ett gemensamt personuppgifts-
ansvar (artikel 26).

1. Om tv4 eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt faststiller inda-
méilen med och medlen fér behandlingen ska de vara gemensamt person-
uppgiftsansvariga. Gemensamt personuppgiftsansvariga ska under 6ppna
former faststilla sitt respektive ansvar for att fullgdra skyldigheterna
enligt denna férordning, sirskilt vad giller utdvandet av den registrerades
rittigheter och sina respektive skyldigheter att tillhandahilla den infor-
mation som avses 1artiklarna 13 och 14, genom ett inbdrdes arrangemang,
sdvida inte de personuppgiftsansvarigas respektive skyldigheter faststills
genom unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som de person-
uppgiftsansvariga omfattas av. Inom ramen f{ér arrangemanget fir en
gemensam kontaktpunkt f6r de personuppgiftsansvariga utses.

2. Det arrangemang som avses 1 punkt 1 ska pd limpligt sitt dterspegla
de gemensamt personuppgiftsansvarigas respektive roller och forhil-
landen gentemot registrerade. Det visentliga innehdllet i arrangemanget
ska goras tillgingligt for den registrerade.

3. Oavsett formerna {or det arrangemang som avses 1 punkt 1 fir den
registrerade utdva sina rittigheter enligt denna férordning med avse-
ende pd och emot var och en av de personuppgiftsansvariga.

Avgorande dr om de faktiska omstindigheterna dr sddana att det 1
praktiken idr tvd eller fler personuppg1ftsansvar1ga som gemensamt
faststiller indamalen. Aven i denna situation kan det uppst3 svarlg—
heter att avgdéra om en aktdr ir exempelvis bitride eller ansvarig for
behandlingen. Den s.k. Artikel 29-gruppen har uttalat att graden av
sjilvbestimmande och manéverutrymme i1 beslutsfattandet utgor
viktiga parametrar for att avgdra bestimmanderitten. Det viktigaste
mdste vara att se till att efterlevnaden av dataskyddsbestimmelserna
och ansvaret for eventuella brott mot bestimmelserna ir tydligt
fordelade. Detta giller dven i komplexa behandlingsmiljéer dir olika
registeransvariga har del i behandlingen av personuppgifter, for att
undvika att skyddet av personuppgifter minskar.*

* Artikel 29-gruppens yttrande 1/2010 om begreppen registeransvarig och registerforare
(WP 169), s. 13 och's. 22. Artikel 29-gruppen (p4 engelska Article 29 data protection working
party) ir ett avvecklat rddgivande EU-organ som skulle se till att dataskyddsférordningen
respektive dataskyddsdirektivet tillimpades likformigt i hela EU. Den har ersatts av Euro-
peiska dataskyddsstyrelsen men dessa yttranden kan fortfarande tjina till vigledning.
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Vid gemensamt personuppgiftsansvar behéver de inblandade inte
skriva ett avtal, diremot ska de "under 6ppna former faststilla sitt
respektive ansvar”. Det ir nigot oklart vad som avses med detta.
Férmodligen ska den faststillda inb6rdes fordelningen av skyldig-
heterna goras tillginglig f6r de registrerade, jimfér andra punkten.
Det finns inget formkrav {ér hur parterna ska faststilla ansvaret, men
det ir att rekommendera att det sker skriftligen.” De gemensamt per-
sonuppgiftsansvariga ir skyldiga att faststilla sitt respektive ansvar fér
att fullgéra skyldigheterna enligt dataskyddsférordningen. Om de
gemensamt personuppgiftsansvarigas respektive skyldigheter faststills
genom EU-ritten eller en medlemsstats nationella ritt, behéver de inte
faststilla formerna.

En behandling som sker hos flera aktérer kan ibland utgéra ett ut-
limnande frin en personuppgiftsansvarig till en annan (mottagande)
personuppgiftsansvarig. Den mottagande aktdren dr dd ansvarig for de
behandlingar som denne utfér efter éverforingen. Man kan friga sig
vem som ir ansvarig for sjilva dverforingen, som ju i sig ir en behand-
ling av personuppgifter. Det finns inget generellt svar att ge. I vissa fall
kan man tinka sig att utlimnande och mottagande aktor ir gemensamt
personuppgiftsansvariga fér den tekniska éverféringen.

Ett praktiskt vanligt féorekommenade exempel kan vara utlim-
nanden inom ramen f6r gemensamma databaser eller it-system inom
hilso- och sjukvirden. Grinsdragningen ir inte helt tydlig och 1 vissa
fall kan man dnd3 landa i bedémningen att endast en av aktdrerna
utdvar ansvar for 6verféringen som sddan. S3 kan t.ex. vara fallet nir
en myndighet bestimmer att ett bolag ska limna ut vissa person-
uppgifter.

4.4.5 Samtycke

Ett samtycke ir varje slag av frivillig, specifik, informerad och otve-
tydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett
uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godtar behand-
ling av personuppgifter som rér honom eller henne (artikel 4.11).
Med frivilligt menas att den registrerade har ett genuint fritt val
att medverka i behandlingen. Ar situationen sidan att den registre-

5 Séren Oman, Dataskyddsférordningen (GDPR) m.m. — En kommentar, komment