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1. Sammanfattning

Regionbildningar, 6kad patientrorlighet och en tilltagande fragmentisering av varden
komplicerar tillgangen till saval aktuell som historisk information. Det av Socialstyrelsen
rekommenderade screeningprogrammet for livmoderhalscancer innebér ett byte av primér
screeningmetod fran cytologi till HPV-test. Bedémningar avseende HPV och “risk for framtida
ohilsa” baseras pa det senaste tagna provet tillsammans med resultatet av tidigare prov som
tagits cirka tre ar tillbaka i tiden och som finns lagrade hos de olika vardgivarnas
laboratorieinformationsystem (LIS).

Projektgruppens slutsats &r att sjukvardshuvudmannen behéver tillgang till uppgifter om
tidigare prover innan patienten har kallats till ett vardmote; uppgifterna som behdvs vid kallelse
till screening méste séledes utlamnas! och kan séledes inte tillgangliggoras inom ramen for
system innebarande sammanhallen journalféring.

Screeningsprojektet har saledes i forsta hand arbetat med en losning innebarande ett
automatiserat elektroniskt utlamnande. Slutsatsen efter omfattande utredningar och kontakt med
olika myndigheter, &r att det kraver ett uttryckligt legalt stod — innebérande lagéndring.
Projektet riskerade att allvarligt fordréjas i avvaktan pa detta och har mot den bakgrunden gatt
vidare med utvecklande av ett system innebarande elektroniskt utlimnande med stod av ett
manuellt beslutsforfarande innebarande “men”-prévning i massarenden med stod av 25 kap 18
Offentlighets- och sekretesslagen.

Forutom screeningsprojektet finns flera projekt som arbetar med system innebarande
elektroniskt utlimnande. Det finns darfor all anledning for Inera att fora en fortsatt dialog med
myndigheterna om legala forutsattningar for automatiserat elektroniskt utlamnande utan
manuella inslag.

2. Bakgrund

2015 tog Socialstyrelsen fram nya rekommendationer for prevention av livmoderhalscancer. De
innebér att en ny provtagningsmetod och nytt regelverk for uppfoljning infors i
screeningprogrammet. Rekommendationerna ledde till att ett nytt nationellt vardprogram for
prevention av livmoderhalscancer togs fram och faststélldes 2017.

Det nya vardprogrammet innebér i korthet att:
® En ny analysmetod inférs for kvinnor som ar i aldern 30-64 ar, som initialt testas for

HPV (humant papillomvirus). Ar provet positivt, analyseras det aven for cellférandringar.
Prover fran yngre kvinnor analyseras enbart for cellforandringar.

1 Begreppet “utldmnande” aterfinns i Tryckfrihetsférordningens 2 kap 12§
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e Implementering av nytt regelverk utifran olika aldersgrupper som galler hur ofta prov ska
tas, vilken analys som ska goras initialt och hur respektive avvikelse i provsvaret ska
hanteras.

® Det finns ett detaljerat regelverk for hur olika typer av upptackta férandringar ska foljas
upp avseende provtagning och behandling och hur atergang till ordinarie
screeningprocess ska ske.

Vid flytt dvertas kallelseansvaret for patienten och information om tidigare tagna prover
behover félja patienten infor nasta kallelse.

Mot den bakgrunden initierade SKL en forstudie for att utreda méjliga I1T-16sningar,
IT-stodsystem och IT-arkitektur for att mota nya verksamhetskrav. Forstudien rekommenderade
anvandningen av arkitektur som fullt ut baseras pa den nationella Tjansteplattformen med
tillhérande nationellt regelverk.

I en fordjupad studie redovisades juridiska krav som nya (och befintliga) IT-stod for screening
baserat pa vardprogrammet for livmoderhalscancer maste uppfylla. For att sakra det fria
vardvalet och andringar avseende folkbokforingen rekommenderade den legala analysen att
information avseende provsvar och personinformation vid flytt 6verfors med hjalp av regelverk
for elektroniskt utlamnande. Det innebar samtliga landsting maste enas om regelverk for
utldamnande som sedan ligger till grund for 1T-stodens utvéardering avseende behov av
elektroniskt utlamnande (kallelsesystem och LIS-system).

3. Ineras uppdrag

Ineras uppdrag ar att utveckla IT-stod sa att kallelsesystemen har tillgang till den information
som kravs for att en sammanhallen vardkedja kan bibehallas nationellt utifran det nya
regelverket. Regionbildningar, 6kad patientrorlighet och ett fritt vardval komplicerar tillgangen
till historisk information. Det innebar att tva olika scenarier ska stodjas:

® Nar en kvinna flyttar till ett annat landsting kravs det att information om
provtagningshistorik foljer med till det nya landstingets kallelsesystem.

e Nar en kvinna anvander det fria vardvalet och valjer att utféra provtagning eller
behandling av cellférandringar i annat landsting &n sitt hemlandsting maste information
Overforas mellan landstingen. Hemlandstinget ansvarar for att kalla kvinnan till
screening och provtagnings- och behandlingsinformation utgér en grund for vilket
kallelseintervall som géller. Kallelsesystemet i hemlandstingen behdver information om
provtagningsdatum och viss behandlingsinformation for att avgéra korrekt
kallelseintervall for den aktuella kvinnan.
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4. Samrad med Datainspektionen, Socialstyrelsen,
SKL och eSam

Vid samradsmote med Datainspektionen presenterade projektet en modell for tjansten som
innebdr ett automatiserat elektroniskt utlimnande med legalt stod av en sa kallad ”men”-
prévning i massarenden i enlighet med 25 kap 1§ Offentlighets- och sekretesslagen. Projektet
hanvisade till rattspraxis.?

Sa kallade ”men”-prévningar i massarenden med stéd av 25 kap 18 OSL har prévats rattsligt
och férekommer bland annat huvudsakligen vid utlamnande till forskare och studenter.
Projektets uppfattning var att ett automatiserat forfarande innebdrande att uppgifter utldmnades i
syftet att utgdra underlag for kallelse till screening rimligen borde vara mindre
integritetskrankande &n utlamnande av uppgifter till forskare eller studenter och darfér borde
kunna goras automatiserat och elektroniskt. Projektet foreslog en ”opt-out” liknande 16sning
innebarande att sjukvardshuvudmannen skulle informera patienter om mojligheten att motsatta
sig utldmnande, vilket tekniskt skulle innebéara en blockering.

Datainspektionen delade inte denna legala bedémning och efterlyste ett uttryckligt
forfattningsreglerat stod for elektroniskt automatiserat utlimnande. Ett informellt samrad med
Datainspektionen ar endast vagledande. Datainspektionens uppfattning i denna del stéds av
eDelegationen®, som forordar manuell sekretessprévning nar forfattningsreglerat stod saknas,
utan att narmare utveckla argumenten for detta.

Projektet beskrev ocksa en alternativ méjlighet innebarande anslutna sjukvardshuvudman med
stdd av artikel 26 i GDPR tecknar avtal om gemensam personuppgiftsbehandling. Projektet
anforde att det av skél 41 i GDPR framgar att kravet pa en rattslig grund eller
lagstiftningsatgard, inte nddvandigtvis innebar en lagstiftningsakt antagen av ett parlament, utan
att detta paverkar krav som uppstélls i den konstitutionella ordningen i den berérda
medlemsstaten. Aven denna I6sning skulle enligt Datainspektionen innebira ett otillrackligt
integritetsskydd. Datainspektionen efterlyste, sasom det uppfattades, bland annat ett
klarlaggande av pa vems uppdrag behandlingen sker och ett fortydligande av det legala stodet
for behandlingen.

2 HFD 1356-14 (LEFI Online), Kammarratten i Sundsvall mal nr 1817-11, RR 1988 ref 103, RR1996 not
124, RR 1994 not 732, se ocksa JO 196/87 s. 198 ff. dar JO har uttalat att man — nar det galler somatiska
journaler — i normalfallet kan utga fran att det inte ar till men for patienten om hans journal pa begaran
overlamnas till en annan myndighet inom halso- och sjukvarden, om syftet med utlamnandet ar
individuell vard och behandling (JO 1986/87 s. 198 f.). Se ocksa prop. 1979/80:2 del A s. 347) och prop.
1991/92:104 s 26.

3 E-delegationens “Rapport om direktdtkomst och utlamnande p& medium fér automatiserad
behandling”


http://www.esamverka.se/stod-och-vagledning/aktuella-vagledningar-a---o/elektroniskt-informationsutbyte-.html
http://www.hogstaforvaltningsdomstolen.se/Domstolar/regeringsratten/Avg%C3%B6randen/2015/Oktober/1356-14.pdf
file:///E:/innehållsförteckning/Inera%20AB/Screening/legal%20analys/2017-01-09%20publicerad/KRSND_2011_1817_R_ORG.pdf
file:///E:/innehållsförteckning/Inera%20AB/Screening/legal%20analys/2017-01-09%20publicerad/RR_1988_REF_0103_R_DEF_20051022.pdf
file:///E:/innehållsförteckning/Inera%20AB/Screening/legal%20analys/2017-01-09%20publicerad/RR_1996_NOT_0124_R_DEF_ND.pdf
file:///E:/innehållsförteckning/Inera%20AB/Screening/legal%20analys/2017-01-09%20publicerad/RR_1996_NOT_0124_R_DEF_ND.pdf
file:///E:/innehållsförteckning/Inera%20AB/Screening/legal%20analys/2017-01-09%20publicerad/RR_1994_NOT_0732_R_DEF_ND.pdf
https://data.riksdagen.se/fil/1DDDC9E3-A368-4B0E-B626-946894DA0D38
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/proposition/om-andring-i-patientjournallagen-1985562-mm_GF03104
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/proposition/om-andring-i-patientjournallagen-1985562-mm_GF03104
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/proposition/om-andring-i-patientjournallagen-1985562-mm_GF03104
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Projektet har darefter haft kontakter med foretradare for SKL, Socialstyrelsen och
Socialdepartementet. Av skal 41 i GDPR framgar att kravet pa en rattslig grund eller
lagstiftningsatgard, inte nodvandigtvis innebar en lagstiftningsakt antagen av ett parlament, utan
att detta paverkar krav som uppstélls i den konstitutionella ordningen i den berorda
medlemsstaten. Socialstyrelsen bedémde att man inte hade majlighet att utfarda en foreskrift
som skulle mojliggora ett automatiserat elektroniskt utlamnande infor kallelse till screening.
Socialstyrelsens uppfattning delade Datainspektionens uppfattning att ett automatiserat
elektroniskt utlimnande kraver ett uttryckligt lagstdd, men att samtycken borde kunna inhdmtas
fore elektroniskt utlamnande.

Projektet har darfor Gvervagt ett system innebarande att utlimnande foregas av patienters
samtycke — frivilligt, informerat, specifikt och otvetydigt — men efter samrad med
verksamhetsforetrddare funnit att det inte skulle innebéra att tjansten skulle upplevas som ett
stod for verksamheten — utan snarare en ytterligare administrativ belastning. Vidare, har Johan
Balman, som arbetar i eSam med juridiska fragor och leder arbetet i den expertgruppering som
utarbetar juridiska vagledningar, vid en telefonkontakt bedémt att GDPR inte ger ett legalt stdd
for ett automatiserat elektroniskt utlamnande efter inh&mtande samtycken av patienter —
beroende pa patientens underléage.

Slutsatsen blev att projektet allvarligt skulle fordrojas i avvaktan pa ett uttryckligt lagstod eller
en ny myndighetsforeskrift.

Projektet har mot den har bakgrunden valt att ga vidare med utvecklande av ett system
innebadrande elektroniskt utldmnande med stdd av ett manuellt beslutsférfarande, dvs, systemet
ar inte automatiserat utan kraver manuella, loggade beslut efter sekretessprovning i
massarenden. Utlamnande av uppgifter kan ske elektronisk *. Det legala stodet for elektroniskt
manuellt beslut om utldmnande &r saledes beslut med stod av 25 kap 18§ offentlighets- och
sekretesslagen.

5. Screeningstod livmoderhals

Tjansten Screeningstdd livmoderhals har utformats sasom ett system innebarande elektroniskt
utlamnande efter manuella beslut. Anslutna myndigheter reagerar pa information om éndrad
folkbokféring och utlamnar uppgifter genom att elektroniskt forfarande, som forutsatter att
utldmnande myndighet forst gjort en sekretessprovning som dokumenteras genom loggning.

Tjansten forutsatter att anslutna myndigheter har funktioner for behorighetskontroll.

Tjansten har utformats sasom ett system innebarande elektroniskt utlimnande av uppgifter som
omfattas av sekretess enligt 25 kap 18 offentlighets- och sekretesslagen for att kunna hantera
inbjudningar och uppféljande understkningar oavsett var kvinnorna &r bosatta eller var tidigare
prover dr lamnade. Sekretessprévningen innebér att anslutna myndigheter ska sakerstélla att
sekretessprovning sker innan utldmnande sker.

4 Elektroniskt utlimnande kan ske med stéd av 5 kap 6§ patientdatalagen
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Handlingen ar darmed inte tillganglig férran prévningen gjorts och handlingen har lamnats ut.®

Tjansten forutsatter att behdérighetskontroll och sekretesskontroller genomfors av utldmnande
myndighet, som saledes ansvarar for varje beslut om utlamnande samt att ingen
Overskottsinformation utlamnas.

6. Behorighetstilldelning

Anslutna kunder ansvarar for behorighetstilldelning, uppféljning och loggningskontroll.
Anslutning sker via sjukvardshuvudmannen och far endast avse aktiva, offentligt finansierade
vardgivare enligt IVO:s register 6ver aktiva vardgivare samt dennes underentreprendr.

Granserna mellan anslutande myndigheter maste uppratthallas. Det innebér att bade utlamnande
och mottagande myndighet ska logga saval beslut om utlamnande som mottagande av uppgifter
— i enlighet med vad som framgar av Tryckfrihetsforordningen.

Vid ett utlamnande fran en sjukvardshuvudman till en annan sjukvardshuvudman eller dennes
underleverantor kravs séker identifiering och behdrighetskontroll. I den har tjansten sker det pa
foljande satt:

1) Fran myndighetssystem till myndighetssystem dar mottagande organisation identifieras
(med hjélp av servercertifikat) och kontrolleras att organisationen ar behérig.

7. Kontroll

Kontroller ska vara sa utformade att den utlamnande myndigheten i varje enskilt fall har faktisk
kontroll 6ver om ett utlimnande ska ske och svarar for atgarden. Kontrollerna ska dessutom ha
utformats sa att den mottagande myndigheten inte kan styra eller paverka dem.

Denna provning sker genom dels en manuell sekretessprovning som loggas och dels
automatiserade tekniska kontroller av att alla évriga i tjansten inforda regler ar uppfyllda i det
enskilda fallet for att tjansten ska kunna utfora ett elektroniskt utlamnande.

Vid anslutning till den hér tjansten forutsétts anslutande vardgivare séakerstalla

att manuell sekretessprévning i massarenden féregar varje utlamnade

att utlamnande sker vid dndrad folkbokfdring

att mottagande sker endast da kallelseansvaret dvergatt till ansluten sjukvardshuvudman
att ingen overskottsinformation utlamnas

att saval utlimnande som mottagande av information loggas.

5 Elektroniskt informationsutbyte - en vigledning fér utlimnande i elektronisk form


http://www.esamverka.se/download/18.7e784787153f0f33aa51c866/1464274317741/Elektroniskt%20informationsutbyte%20-%20en%20v%C3%A4gledning%20f%C3%B6r%20utl%C3%A4mnande%20i%20elektronisk%20form.pdf
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8. Instruktioner om personuppgiftsbehandling

Dessa instruktioner géller for Inera och Ineras underleverantorer vid behandling av
personuppgifter i Tjansten. Kallelsesystemet forutsatter anslutning till andra tjanster som
tillhandahalls av Inera, sdsom Personuppgiftstjansten, HSA-katalog m.fl. Vid anslutning till
Ineras tjanster har regelverk respektive instruktioner vid sadan anslutning antagits av parterna.

Inera atar sig att:

e LOpande for den Personuppgiftsansvariges rakning ta emot personuppgifter och
patientuppgifter fran journalsystem och laboratoriernas IT-systemfor utlamnande i
enlighet med ett pa forhand faststallt regelverk och efter det att anslutna
sjukvardshuvudman beslutat om utlamnande.

o LOpande for den Personuppgiftsansvariges rakning enligt ovan lamna ut person- och
patientuppgifter i syftet att stodja kallelser for nationella screeningprogram

9. Regelverk vid utlamnade

9.1 Manuell sekretessprévning

Utldmnande myndighet ska genomfora behdrighets- och sekretesskontroll vid varje beslut om
utlamnande i enlighet med detta regelverk, samt att ingen 6verskottsinformation utlamnas.

Utlamnande efter manuell sekretessprévning innebér att besluten antingen bygger pa en sa
kallad ”men”-prévning i enlighet med 25 kap 1§ OSL eller patienters samtycke som ska finnas
dokumenterat eller loggat.® Utlamnande myndighet ska logga vad som utlamnats, nar, och till
vem.

9.2 Men-provning

Begreppet “men” definieras inte i offentlighets- och sekretesslagen, men av forarbetena framgar
att det till skillnad fran begreppet skada” dven omfattar oldgenheter av icke-ekonomisk art.
Halso- och sjukvardsuppgifter ar kansliga personuppgifter och darfor har lagstiftaren funnit att
sekretess bor vara huvudregeln. Det uttrycks i 25 kap 18 OSL som ett s.k. omvant skaderekvisit,
dar hinder for utlamnande foreligger sé lange det inte “’star klart” att uppgiften kan r6jas utan att
den enskilde lider men. Med ett sddant skaderekvisit blir utrymmet for bedomningen ganska
begrinsat och det krivs en “god sikerhet for att rojande inte leder till skada eller men”. Nagon
intresseavvagning far inte ske, exempelvis att utlamnandet skulle tjana ett sarskilt angelaget
syfte — far daremot inte vagas in vid menprévningen. Intresseavvagningen har redan utforts av

612 kap 2§ offentlighets- och sekretesslagen
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lagstiftaren genom valet av skaderekvisit samt genom olika kompletterande sekretessbrytande
bestammelser.

Myndighetens foretradare ska sjalv gora en vérdering av situationen, baserad pa den information
som rimligen kunnat inforskaffas. Samtidigt som det maste féreligga ett visst utrymme for skon,
far varderingen antas syfta till en objektiv och realistisk uppskattning av de enskildas subjektiva
upplevelse. Nar det inte ar mgjligt att utréna den enskildes egen uppfattning, exempelvis vid
massutlamning, maste de antaganden som laggs till grund for bedémningen vara realistiska och
val underbyggda.

Till de faktorer som objektivt anses paverka risken for att réjandet av en viss uppgift ska
medfora men, anses hora sadant som uppgiftens art, mottagaren, syftet med utlamnandet,
eventuell sekretess hos mottagaren och andra integritetsskyddande atgarder. Just forekomsten av
fortsatt sekretess, genom lag eller meddelat forbehall, ar en faktor som ofta betonas.

I en samlad sekretessbedémning i massarenden &r det ju som regel inte mojligt att géra nagon
beddmning av de enskilda personernas individuella uppfattning. Sarskilda utmaningar avseende
tillampningen av det omvénda skaderekvisitet far darfor antas foreligga nér det begarda
utldmnandet avser uppgifter om ett stdrre antal personer.

En menprévningen som tar sin utgangspunkt i den enskildes egen uppfattning innebér inte att
nagot samtycke behdver inhamtas. Vid menprovning i massarenden ar det som regel inte
mojligt att gora nagon bedémning av de enskilda personernas individuella uppfattning, utan
beddmningen sker mot bakgrund av gangse varderingar i samhéllet. De flesta manniskor ar
sannolikt jamforelsevis mer benégna att acceptera utldmnande av kénsliga personuppgifter om
mottagaren uppfattas som serids, samt avser att anvénda uppgifterna fér angelédgna och
samhéllsnyttiga &ndamal, under iakttagande av fortsatt sekretess, htg datasékerhet och med
minsta mojliga integritetsintrang.

Men-prévning i massarenden ar vanligt forekommande i t. ex drenden rérande forskning och
utbildning. Domstolspraxis rérande utlimnande av uppgifter for saval forskning som betydligt
enklare studierelaterade andamal har dock varit mycket generés. Etikprovningslagen ger ett
uttryckligt utrymme for intresseavvagning vid utldmnande till forskning, varvid det forvantade
vardet av forskningen maste anses uppvaga risken for integritetskrankning. Vidare, har
Regeringsratten efter men-prévning ansett att mycket integritetskansliga handlingar kunnat
lamnas ut till hdgskolestuderande — utan etikprévningsndamndens godkannande - for att utgdra
underlag for uppsatser pa grundutbildningsniva. ’

7 Elisabeth Rynning, Fakta eller fiktion, sartryck 2009. Citaten &r inte ordagranna utan en tolkning har
skett av innehallet.
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10. Sakerhet

Informationssakerhet behandlas utifran fyra dimensioner:
1. Att informationen dr tillgdnglig nér den behodvs — Tillgénglighet
2. Att informationsinnehallet ar korrekt — Riktighet
3. Att information enbart ar atkomlig for behoriga — Konfidentialitet
4. Att krav pa sparbarhet ar beaktade — Sparbarhet av uppgifter

10.1 Skydd av uppgifter

Mottagare ska infora lampliga tekniska och organisatoriska skyddsatgarder sa att uppgifter som
mottagits fran Kallelsetjansten inte blir tillgangliga for obehoriga.

10.2 Patientens delaktighet, sekretess och integritet

Om patienten véljer att aktivt motsatter sig ett utlimnande, ska uppgifter inte utldamnas. Vid en
sekretessprovning star det i sadana fall inte klart, att ett utlamnande kan ske utan men, dvs skada
eller nackdel for patienten. Ett utlimnande efter manuell sekretessprévning har darmed inte stéd
av 25 kap 18 OSL.

10.3 Behorighet

Enbart myndigheter som har avtal for denna informationstjanst kan utlamna och ta emot
information.

Ansluten myndighet ansvarar for behorighetstilldelning, borttag och férandringar av
behorigheter.

Uppgifter som mottagits hanteras hos mottagande myndighet, savitt avser behdrighet, i enlighet
med gallande lagar och foreskrifter hos mottagande myndighet.

10.4 Begransningar
Utlamnande far endast ske till behorig mottagare som bekraftat vardansvar/folkbokforing.
Utlamnande far endast ske av sekretessprévade uppgifter enligt detta regelverk;

- Utlamnande myndighet skall inte 1amna ut kontaktinformation for sekretessmarkerade
identiteter.

10.5 Loggning
Utldamnande myndighet ska logga vad som utldmnats, nér, och till vem.
Mottagande myndighet ska logga mottagandet av utlamnande uppgifter, tidpunkt och fran vem.

12
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11. System

11.1 Cytburken

Nationella kvalitetsregistret for cervixcancerprevention bestar av tva delregister;
processregistret och analysregistret.

Cytburken &r arbetsnamnet for processregistret, som bestar dels av ett kvalitetsregister och dels
en patientoversikt. Den tekniska l6sningen for att skapa registren ar att dessa skapas fran en
databas grundad pa kontinuerlig inrapportering av radata fran vardgivarnas laboratorier.

Vardgivaren som deltar i screeningsverksamheten utlamnar information dels till
patientoversikten och dels till kvalitetsregistret. Vastra Gétalandsregionen &r centralt
personuppgiftsansvarigt (CPUA) for kvalitetsregistret.

| patientdversikten finns information om tidigare cellprover (cytologi och HPV) vavnadsprover,
selekterade for relevans for livmoderhalscancerprevention, behandlingar av cellférandringar,
tillhorighet for kontrollfil och om kvinnan valt att avsta fran att kallas till screening eller i de fall
livmodern ar bortopererad.

Infor ett patientbesok kan behorig personal hos ansluten vardgivare ges direktatkomst till
uppgifter fran flera vardgivare i patientéversikten om kvinnans senaste cellprov.
Patientdversikten genererar da en uppmaning om erbjudande om provtagning utifran alder,
foregaende prov och nationellt vardprogram.

Vid patientbesoket kan uppgifter fran patientéversikten nas genom direktatkomst. Vardgivare
som ansluts till systemet ansvarar for behorighetstilldelning, rutiner for inhdmtande av
patientens samtycke vid direktatkomst till andra vardgivares uppgifter, kontroll och uppféljning
mm.

Enligt en legal bedémning som gjordes av davarande landstingsjurist Torgny Konigson 2009-
04-17, kunde uppgifterna i patientversikten betraktas som journaluppgifter om vard (resultat av
cellprovtagning, vavnadsprover mm), som lagras i system innebarande sammanhallen
journalfdring.

11.2 Laboratorieinformationssystem (LIS)

Varije vardgivare har tillgang till labbverksamhet som antingen bedrivs i egen regi eller ar
upphandlad. Varje labbleverantor kan ha ett eller flera LIS. Labbleverant6ren kan ocksa ha flera
olika uppdragsgivare/vardgivare. LIS registrerar prover, analyssvar och haller reda pa var
proverna finns. Provsvar gar fran LIS tillbaka till respektive vardgivarens journalsystem.

Det innebar att LIS har tva funktioner

e Verksamhetsstdd, inneb&rande mottagning av begdran om provsvar, registrering av
analyssvar och svar till 18karna.

e Register i anslutning till biobank, med information om prover, provgivare och samtycken.

I de fall labbverksamheten inte bedrivs i egen regi, ar leveranttren ett osjalvstandigt
personuppgiftsbitrade som endast utfor personuppgiftsbehandling pa uppdrag av
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personuppgiftsansvarig vardgivare. Labbleverantorer kan saledes inte sjalvstandigt besluta om
utlamnande av uppgifter eller uppladdning i system innebarande sammanhallen journalforing
eller i kvalitetsregister. Det innebér att de laboratorieleverantdrer som laddar upp uppgifter i
CYT-burken maste ha en instruktion fran respektive personuppgiftsansvarig vardgivare for detta
och inte sjalvstandigt kan fatta beslut om éverforing.

Véavnadsproverna kan lagras rent fysiskt hos labbleverantéren.

12. Ansvar och roller

12.1 Sjukvardshuvudmannens ansvar

Sjukdomsforebyggande atgarder av bade miljoinriktad och individinriktad karaktar omfattas av
definitionen av halso- och sjukvard. Sjukvardshuvudmannens ansvar framgar av 8 kap 1-388
Hélso- och sjukvardslag (2017:30).

Ansvarig sjukvardshuvudman for patients halso- och sjukvard ansvarar bland annat for bokning
och kallelse till screening. Vid kallelse kan patienter med stod av det fria vardvalet vélja att
avboka ett besok och istallet valja annan vardgivare. Patientens egna vardval innebar inte att
patienten fritt kan bestimma om — och i sa fall vilken — vard som ska lamnas. Nar
sjukvardshuvudmannen beslutat att erbjuda screening innebar sjalva kallelsen ett
varderbjudande till patienten.

12.2 Vardgivarens ansvar

Den vardgivare som utfor screeningen ansvarar for att analys sker, provsvar journalfors och
patienten informeras om utfallet. Analyser och provsvar journalfors inte sallan i vardgivarnas
laboratoriesystem (LIS), som ocksa lamnar analyssvar direkt till patienterna. Externa
laboratorier &r darmed osjalvstandiga personuppgiftsbitraden till respektive vardgivare, som
utfor screeningen och laboratoriernas journalféring omfattas av vardgivarnas patientjournaler.®

Vardgivaren som utfort screeningen ansvarar ocksa for beslut om utlamnande av information
alternativt uppladdning av analys och provsvar i system innebarande sammanhallen
journalforing. Beslut om utlamnade, alternativt uppladdning av uppgifter i system innebdrande
sammanhallen journalféring forutsatter instruktioner fran respektive vardgivare till de externa
laboratorier som tillhandahaller analyser och provsvar. Det innebér att den vardgivare som utfor
screening ocksa ansvarar for information till patienten om majligheten att tacka nej till att
uppgifter tillgangliggors for andra vardgivare i system innebarande sammanhallen journalforing
— sé kallat “opt-out™, eller “yttre sparr”. En spérr i system innebarande sammanhallen

81 kap 3 § Patientdatalagen
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journalféring hindrar inte att uppgifterna utlamnas elektroniskt med stéd av 5 kap 68
patientdatalagen, forutsatt att legalt stod finns for utlamnande.

13. Utlamnade respektive elektronisk direktatkomst

13.1 Utlamnande

| 2 kap. 12 § tryckfrihetsforordningen finns grundlaggande bestammelser om utldmnande av
allmanna handlingar. Enligt 6 kap 58 offentlighets- och sekretesslagen ska en myndighet pa
begéran av en annan myndighet lamna uppgift som den forfogar 6ver, om inte uppgiften ar
sekretesshelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga gang. Ett utlamnande forutsatter saledes
en rattslig prévning, som kan ske genom automatiska tekniska kontroller av att alla i tjansten
inforda regler ar uppfylida.

Enligt 5 kap 68§ patientdatalagen far uppgifter utlamnas elektroniskt.

Samtliga uppgifter i tjansten kan hdmtas av den organisation som sjalv &r
personuppgiftsansvarig for personuppgifterna for anvandning i som faller inom den
personuppgiftsansvariges verksamhetsomrade. | detta fall sker inget utlamnande i juridisk
mening utan tjanstens uppgifter ar tillgangliga for den personuppgiftsansvarige.

13.2 Utlamnande eller elektronisk direktatkomst — vad ar
skillnaden?

13.2.1 E-delegationen

E-delegationen har utarbetat en rapport om direktatkomst och utlamnande pa medium for
automatiserad behandling dér en central del &r rattssakra automatiserade beslut som ska fattas
for varje enskilt online-liknande utlamnande.®

Vid expertgruppens genomgang av gallande ratt har framkommit att det finns ett omrade dar det
star klart nar direktatkomst respektive utlamnande pa medium for automatiserad behandling
foreligger.

Enligt e-delegationens expertgrupp utfor féljande tillampningar
a) utlamnande pa medium fér automatiserad behandling; namligen

- manuellt utlimnande pa CD, USB-minne eller via e-post eller annan 6verforing via nét,

% E-delegationens “Rapport om direktdtkomst och utlamnande p& medium fér automatiserad
behandling”
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- automatiserat utlimnande efter sokningar och sammanstallningar, s.k. batch-kdrningar, dar
svar [amnas med en viss tidsfordrojning, t.ex. nésta dag vilket skapar en hypotetisk
kontrollméjlighet,

b) direktatkomst; dar nagon utomstaende ges tillgang till myndighetens informations-system for
att soka, sammanstélla och ta del av uppgifter

- utan sérskilda begrénsningar, eller

- strikt begransat till vissa uppgifter genom fordefinierade fragor och svar.

E-delegationens expertgrupp anfor att det som skiljer direktatkomst fran ett ”vanligt”
utlamnande ar framst franvaron av en kontrollfunktion: det sker ingen prévning av sekretess-
eller integritetsfragor i samband med atkomsten. Ett mer tekniskt sétt att uttrycka samma sak ar
att direktatkomst handlar om synkron 6verforing, medan ett elektroniskt utlamnande innebér en
asynkron overforing. I registerforfattningar bendmns “’vanliga” utlimnanden av elektroniska
handlingar med begreppet “utlimnande p4 medium for automatiserad behandling”.

E-delegationen har gjort bedémningen att aven elektroniska utlamnanden mellan myndigheter
kan utféras automatiskt och i princip synkront, men da kravs omfattande sékerhetsrutiner i bade
mottagande och utldamnande system.

Direktatkomst och andra former av elektroniskt utlamnande var foremal for Gversyn i
informationshanteringsutredningen, som nu lamnat ett betankande, 1° SOU 2014:75

” Automatiserade beslut — farre regler ger tydligare reglering”. Utredningens slutsats ar att
personuppgiftslagen inte forhindrar automatiserade beslut.

Med dagens teknik kan utlamnande av information ske exempelvis genom e-post, pa ett USB-
minne eller genom direkt dverforing fran ett datorsystem till ett annat via ett elektroniskt
kommunikationsnat.

Vid ett mer omfattande uppgiftsutbyte mellan myndigheter &r det ofta den senare metoden som
anvands *2,

13.2.2 Informationshanteringsutredningen

Vidare, har Informationshanteringsutredningen i sitt betdinkande "Myndighetsdatalag” SOU
2015:39, anfort foljande;

”| prop. 2007/08:160 behandlades fragan om ett utokat elektroniskt informationsutbyte mellan
Migrationsverket, FOrsékringskassan, Skatteverket, Kronofogdemyndigheterna, Statens
Pensionsverk, Centrala studiestoédsndmnden, Arbetsformedlingen, arbetsldshetskassorna och
kommunernas socialnamnder. Regeringen drog har slutsatsen att utgangspunkten for det

10 Killa "Oppna myndigheten”, forf. Johan Eriksson, SKL Kommentus férlag
150U 2014:75 s.46 Automatiserade beslut — farre regler ger tydligare beslut
250U 2015:39 5. 125
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utokade elektroniska informationsutbytet bor vara att utlimnandet av uppgifter ska ske genom
att direktatkomst medges (a. prop. s. 56 f.). Nar det gallde utlamnande som inte sker genom
direktatkomst utan pa medium for automatiserad behandling anforde regeringen att den teknik
som i dag anvands for sadan elektronisk informationséverforing normalt innebér att data utbyts
nattetid och att begard information skickas fran de interna registren till en brevlada hos den
myndighet som ska lamna ut uppgifterna (a. prop. s. 58). Regeringen papekade att den
fordrojning i uppgiftslamnandet som &r inbyggd i tekniken innebér en teoretisk mojlighet for
utldmnaren att kontrollera vilken information som ska lamnas ut.

Sekretessprévningen sker dock i praktiken i samband med att forbindelsen upprattas. Nagon
ytterligare provning av uppgifterna i samband med utldmnandet sker inte vid dverforingar via
telenatet, dven om det pa grund av fordréjningen i systemen ar teoretiskt méjligt att gora en
sadan prévning.”

Regeringen ansag att den tekniska utvecklingen har lett till att skillnaderna mellan direktatkomst
och annat utlamnande pa automatiserad vag har blivit sa sma att det kan vara svart att dra en
grans mellan direktatkomst och andra former for utlamnande.

| samma proposition papekade regeringen vidare att s.k. batchkdrningar, som ofta anvandes for
utlamnande pa medium for automatiserad behandling, har en tidsfordréjning pa ett dygn®3. Detta
innebar att de uppgifter som hamtats in fran en annan myndighets system ar i vart fall en dag
gamla nar handlaggaren av ett arende fattar beslut med stéd av dessa.

13.2.3 E-offentlighetskommittén

E-offentlighetskommittén papekade i sitt betdnkande ”Allméanna handlingar i elektronisk form —
offentlighet och integritet” (SOU 2010:4) att den tekniska utvecklingen har fort med sig att
grénsen mellan de metoder for utldmnande i elektronisk form som férekommer i
registerforfattningarna i viss man har suddats ut*.

Kommittén hanvisade i denna del till SAMSET-rapport 2006:1, Elektroniskt informations-
utbyte — myndighetsgemensamma rattsfragor?®.

”Vi har i vart delbetédnkande berort fragan om vilka begrepp som anvénds vid elektroniska
utlamnandeformer och konstaterade dar att begreppet utlamnande pa medium for automatiserad
behandling i takt med att tekniken utvecklats har getts en vidare innebdrd an att avse ett
éverlamnande av elektroniskt lagrade uppgifter via nagot slags medium for lagring eller
overforing®®. Med hanvisning till uttalanden i férarbeten namnde vi som exempel pa detta s.k.
batch-kdrningar.”

B prop.2007/08:160 s. 60
450U 2010:4 5. 366

550U 2010:4 5.78 ff

16 50U 2012:90 s. 198 ff
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13.2.4 Raéttspraxis

Vidare, har Hogsta Forvaltningsdomstolen i en dom 2015-10-29, mal nr 1356-14 konstaterat att
det saknas en legal definition av begreppen “Elektronisk dverforing av uppgifter mellan
myndigheter respektive direktatkomst eller utlimnande”. Domstolen fann att
Forsakringskassans system LEFI Online definieras som ett system for elektroniskt utlamnande
av uppgifter i socialforsakringssystemet. System innebér en on-line liknande fraga/svarstjanst —
utan tidsfordrojning - som utfér en behorighetskontroll och tva sekretesskontroller som beskrevs
som ren formaliakontroll. Socialndmnderna har ett uttalat lagstod for sin begéran om
utldamnande, vilket gor att exempelvis en manuell “men”-prévning inte krévs.

Forsakringskassan kontrollerar — genom e-tjénsten - att socialtjansten bara kan ta del av
uppgifter avseende de personer som &r registrerade vid den aktuella socialtjansten.

Domstolen aberopade i domskélen vad som anforts i utredningen ”Myndighetsdatalag” SOU
2015:39 ”; Sekretessprévningen sker dock i praktiken i samband med att forbindelsen upprattas.
Nagon ytterligare prévning av uppgifterna i samband med utlamnandet sker inte vid
overforingar via telenétet, &ven om det pa grund av fordréjningen i systemen ar teoretiskt
mojligt att gora en sadan prévning. Domstolen fann att det avgorande kriteriet for att skilja
mellan begreppen direktatkomst och utlamnande, var om uppgifterna kunde anses vara inkomna
handlingar hos socialtjansten — i tryckfrihetsférordningens mening — i och med att
Forsakringskassan tillgangliggjort uppgifterna. Enligt domstolens uppfattning innebar det
forhallandet, att socialtjansten inte pa egen hand kunde soka i databasen, att uppgifterna inte var
inkomna handlingar till socialtjansten. Domstolen ansag darfor att anslutna socialnamnder inte
har direktatkomst till systemet. Systemet har utformats som ett fraga/svar system, innebérande
att Forsakringskassan reagerar pa socialtjanstens begaran, vilket gor att systemet istallet ska
definieras som ett system innebarande elektroniskt utlamnande.

13.3 Informationsskyldighet mellan myndigheter

I betdnkandet "Myndighetsdatalag” SOU 2015:39 skriver man foljande;

“Enligt 6 kap. 5 § OSL ska en myndighet pé begéran av en annan myndighet ldmna uppgift som
den forfogar Over, om inte uppgiften &r sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behdriga
gang.

Bestammelsen kan ses som en precisering av myndigheters skyldighet att samverka enligt

68 FL. Den skyldighet att Iamna information till andra myndigheter som bestdmmelsen
foreskriver avser varje uppgift som myndigheten forfogar 6ver och alltsa inte bara uppgifter ur
allmanna handlingar. Skyldigheten &r saledes mer vidstrackt an den som galler gentemot
allmanheten?’. (Lenberg m.fl. kommentaren till 6 kap. 5 §).
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I vissa fall kan en mer langtgaende skyldighet att Iamna uppgifter galla gentemot andra
myndigheter enligt sarskilda foreskrifter, s.k. sekretessbrytande bestammelser (jfr 10 kap. 15 §

och 28 § forsta stycket).”

14. Grafisk beskrivning av systemet CYT-burken
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Bilaga 1: Lagstiftning

Halso- och sjukvardslagen (2017:13)

Malet med halso- och sjukvarden &r bl.a. en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ar idag inte jamlik och ojamlikheter inom halsa och vard har ifragasatts
alltmer, till exempel uppmérksammas de socioekonomiska klyftorna. Mot den bakgrunden har
regeringen tillsatt en kommission for jamlik hélsa (dir. 2015:60).

Utvecklingen inom hélso- och sjukvarden har aven inriktats pa att starka patientens stallning,
t.ex. genom den nya patientlagen som tillsammans med HSL och annan lagstiftning utgor en
grundlaggande del av det halso- och sjukvardsréttsliga regelverket.

Landstingen ansvarar for att erbjuda en god hélso- och sjukvard. Landstingens ansvar omfattar
bl.a. dem som é&r bosatta inom landstinget och personer som har rétt till vardférmaner enligt
forordning (EG) nr 883/2004. Aven asylsokande och personer som vistas i Sverige utan tillstand
har ratt till viss vard. Kommunerna ansvarar for viss halso- och sjukvard.

Patientlagen

Genom inforandet av patientlagen gavs patienten majlighet att vélja utforare av offentligt
finansierad primarvard och 6ppen specialiserad vard i hela landet. Landstingens skyldighet att
erbjuda 6ppen vard utvidgades foljaktligen till att aven galla patienter som omfattas av ett annat
landstings ansvar for halso- och sjukvard. Hemlandstinget ska bekosta vard som en patient far i
ett annat landsting, under forutsattning att det férstnamnda landstingets remissregler foljs.

Genom patientlagen utvidgades och fortydligades ocksa informationsplikten gentemot
patienten. Det klargjordes dven att halso- och sjukvard som huvudregel inte far ges utan
patientens samtycke.

Dataskyddsforordningen (GDPR)

Dataskyddsforordningen innebér forstarkta rattigheter for de registrerade.
Den nya generella dataskyddsforordningen innebdr bl.a.
 fler och mer preciserade definitioner av olika begrepp sdsom samtycke,

o tydligare rattigheter for enskilda; en utokad rétt till information, réatt till portabilitet,
dvs ratt att fa dtkomst till sina personuppgifter for att fora Gver dem till en annan
leverantdr av elektroniska tjnster for kommunikation, ratt att begdra att
personuppgifter raderas, med mera,

o tydligare regler om ansvar hos de som behandlar personuppgifter, framst
personuppgiftsansvariga men ocksa personuppgiftsbitraden. Det finns krav pa sa kallade
konsekvensanalyser (privacy impact assessments), inbyggda dataskyddsgarantier
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(inbygad integritet/privacy by design) samt skyldighet att anmala eventuella incidenter
till tillsynsmyndigheten.

Stranga skadestandskrav infors.

Grundlaggande skydd enligt artikel 4 GDPR

Enligt GDPR, skél 31, framgar foljande......... ” Offentliga myndigheters begédranden om att
uppgifter ska lamnas ut ska alltid vara skriftliga och motiverade, ldggas fram i enskilda fall och
inte gélla hela register eller leda till att register kopplas samman. Dessa offentliga myndigheters
behandling av personuppgifter bor ske i dverensstdmmelse med de bestdammelser for dataskydd
som dr tillampliga pa behandlingens dndamal.”

Behandling som vilar pa rattslig forpliktelse

Av skal 41 i GDPR framgar att kravet pa en rattslig grund eller lagstiftningsatgard, inte nddvandigtvis
innebdr en lagstiftningsakt antagen av ett parlament, utan att detta paverkar krav som uppstélls i den
konstitutionella ordningen i den berérda medlemsstaten.

Av skal 45 framgar att behandling som grundar sig pa en rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige eller behandling som kravs for att utfora en uppgift av allméant intresse eller som
ett led i myndighetsutdvning, bor ha en grund i unionsratten eller i en medlemsstats nationella rétt. Denna
forordning medfor inte nagot krav pa en sarskild lag for varje enskild behandling. Det kan réacka med en
lag som grund for flera behandlingar som bygger pa en réttslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige eller om behandlingen kravs for att utfora en uppgift av allmant intresse eller
som ett led i myndighetsutdvning.

Behandlingens syfte bor ocksa faststéllas i unionsratten eller i medlemsstaternas nationella ratt. Dartill
skulle man genom denna grund kunna ange denna forordnings allméanna villkor for laglig
personuppgiftsbehandling och precisera kraven for att faststélla vem den personuppgiftsansvarige ar,
vilken typ av personuppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berdrs, de enheter till vilka
personuppgifterna far lamnas ut, andamalsbegransningar, lagringstid samt andra atgarder for att
tillforsékra en laglig och réttvis behandling.

Unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt bor ocksa reglera fragan huruvida en
personuppgiftsansvarig som utfor en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning
ska vara en offentlig myndighet eller ndgon annan fysisk eller juridisk person som omfattas av
offentligrattslig lagstiftning eller, om detta motiveras av allmanintresset, vilket inbegriper halso- och
sjukvardsandamal, sasom folkhélsa och socialt skydd och forvaltning av hélso- och sjukvardstjanster, av
civilréttslig lagstiftning, exempelvis en yrkesorganisation.

Malet med halso- och sjukvarden enligt hélso- och sjukvardslagen ar bl.a. en god hélsa och en vard pa
lika villkor for hela befolkningen. Screeningstjansten syftar till att forbattra cancervarden, gora den mer
jamlik genom att utjdmna de regionala skillnaderna. Genom inférandet av patientlagen gavs patienten
mojlighet att valja utforare av offentligt finansierad primérvard och 6ppen specialiserad vard i hela
landet. Landstingens skyldighet att erbjuda 6ppen vard utvidgades foljaktligen till att d&ven gélla patienter
som omfattas av ett annat landstings ansvar for halso- och sjukvard. Hemlandstinget ska bekosta vard
som en patient far i ett annat landsting, under forutsattning att det forstnamnda landstingets remissregler
foljs. Okad fragmentisering i varden och patientens vardval innebir att sjukvardshuvudmannen behéver
utfora den foreslagna personuppgiftsbehandlingen for att kunna fullgéra sina rattsliga forpliktelser.
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Gemensamt personuppgiftsansvar, artikel 26

Enligt artikel 26 i GDPR foreligger situationer innebarande gemensamt personuppgiftsansvar,
innebarande att personuppgiftsansvariga gemensamt faststaller andamélen med och medlen for
behandlingen. Efter samrad i juristgruppen som ansvarar for legalt stod till Ineras olika projekt,
beddms ett framtaget ramverk med stod av GDPR art 26, som antas av samtliga anslutna
sjukvardshuvudmaén, samt ett gemensamt avtal (“arrangemang”) kunna utgéra den legala grund
som forutsatter ett automatiserat elektroniskt uttdmnande. Datainspektionen delar inte
juristgruppens bedémning.

Personuppgifter och aggregering

En grundlaggande skillnad foreligger mellan & ena sidan uppgifter som direkt eller indirekt kan
knytas till en viss person, s.k. personuppgifter, och a andra sidan sadana uppgifter som inte kan
knytas till viss person. For uppgifter som inte kan knytas direkt eller indirekt till en individ
galler varken dataskyddsforordningen, PDL eller sekretess till skydd for enskild.

Nar uppgifter fran flera personer aggregeras sa upphor i regel méjligheten att knyta uppgifterna
till en person, men integritetsrisker kan anda foreligga. Man brukar hér tala om réjanderisk. En
sadan situation kan aktualiseras i statistikverksamhet. Problem med rojanderisk uppstar nar t.ex.
celler i en tabell endast bestar av ett fatal uppgiftslamnare. Da kan man inte utesluta att
uppgifterna tillsammans kan anvandas for att indirekt spara enskilda individer. En
personuppgiftsansvarig ska darfér applicera metoder for rojandekontroll vid offentliggérande av
rapporter fran kéllor som innehaller personuppgifter sa att uppgifter inte indirekt gar att hanfora
till en person

Lag (1998:543) om halsodataregister

Personuppgifter i ett halsodataregister far behandlas for foljande andamal:

1. framstallning av statistik,

2. uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring av halso- och sjukvard, och

3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Samkorning av uppgifter som finns i halsodataregister far endast samkoras for dessa &ndamal.*8

Endast den som ar personuppgiftsansvarig far ha direktatkomst till uppgifter i ett
halsodataregister. Ett halsodataregister far innehalla endast de uppgifter som behovs for dessa
andamal. for vilka personuppgifter far behandlas.

18 30ch 5§§ lag om hélsodataregister
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Tryckfrihetsférordningen och offentlighets- och sekretesslagen

Allmanna handlingar
Uppgifter som insamlats i den offentliga varden — déribland uppgifter i patientjournaler — ar
allméanna handlingar enligt 2 kap Tryckfrihetsforordningen.*®

Inkommande eller utgdende allmanna handlingar fran offentliga myndigheter ska diarieforas. 2°
Uppgifter som journalfors, behdver inte diarieforas. Allmanna handlingar kan vara offentliga
eller sekretessbelagda, vilket inte paverkar diarieforingsplikten. Uppgifter hos myndigheter ar
underkastade principerna om offentlighet och sekretess samt arkivlagen.

Inkomna och férvarade hos myndigheten

I och med att uppgifter uppladdats i system innebarande sammanhallen journalforing, ar
handlingarna utlamnande fran vardgivaren och inkomna - férvarade - handlingar hos samtliga
vardgivare som ar anslutna till systemet. 2 Av 2 kap 38TF torde folja att ospérrade uppgifter i
ett sammanhallet journalféringssystem blir en allmén handling hos de offentliga vardgivarna
som deltar i systemet. De tillgangliggjorda uppgifterna omfattas dock av absolut sekretess?? och
far inte utlamnas savida inte forutsattningarna i for vardgivarens direktatkomst ar uppfyllda.?
En sparrad uppgift blir dock inte en allman handling hos nagon av de 6vriga medverkande
vardgivarna, eftersom sparren innebér att uppgifter inte laddas upp i systemet.

Genom undantaget i 25 kap 1180SL majliggors att uppgifterna halls tillgangliga i systemet.

Utlamnande av allmanna handlingar

Offentlighetsprincipen innebar bl.a. att en myndighet ska, pa begaran av en enskild lamna
uppgift ur en allmén handling som férvaras hos myndigheten, om inte uppgiften ar
sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga gang.2* Projektet har funnit att

195 kap 1§ patientdatalagen

205 kap 1-2§§ offentlighets- och sekretesslagen. Diariet ska innehalla 1) datum d& handlingen kom in
eller upprattades, 2. diarienummer eller annan beteckning handlingen fatt vid registreringen, 3. i
forekommande fall uppgifter om handlingens avsdndare eller mottagare, och 4. i korthet vad handlingen
ror. Uppgifter enligt forsta stycket 3 eller 4 ska utelamnas eller sarskiljas om det behdvs for att registret i
ovriga delar ska kunna hallas tillgangligt for allmanheten.

212 kap 6§ TF ...” | frdga om upptagning som avses i 3 § forsta stycket géller i stéllet att den anses
inkommen till myndighet nar annan har gjort den tillganglig for myndigheten pa satt som angivesi 3 §
andra stycket.”

2225 kap 2§ OSL

23 6 kap 3—4§8§ PDL, dvs direktdtkomst med stéd av samtycke samband med individuell vird och
behandling, administration

24 6 kap 4§ offentlighets- och sekretesslagen
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sjukvardshuvudméannen ar personuppgiftsansvariga for de uppgifter som utlamnas — och att
provtagning sker av pa uppdrag av sjukvardshuvudmannen. Det ar saledes respektive
uppladdande sjukvardshuvudman som ansvarar for fragor om utlamnande av uppgifter fran
register.?®

Majligheten att utlamna uppgifter fran privata vardgivare begransas annars av
patientsékerhetslagen.?

Utlamnande av annan information

Avidentifierade uppgifter — d.v.s. uppgifter som inte kan avkodas — definieras inte som
personuppgifter och omfattas darfor varken av PuL, PDL eller OSL. Det finns darfor inga legala
begransningar vid utldmnande av avidentifierade uppgifter.

Offentlighets- och sekretesslagen

Huvudregeln enligt 25 kap 18 Offentlighets- och sekretesslagen

Sekretess galler inom hélso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller andra
personliga férhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider men. Paragrafen foreskriver ett omvant skaderekvisit, dvs. det
rader en presumtion for sekretess. Begreppet “men” betyder skada eller nackdel. Uttrycket
“hélsotillstand eller andra personliga forhallanden™ omfattar i princip alla uppgifter om en
enskild individ fran uppgift om vederborandes adress till uppgift om sjukdomstillstand.

Patientens samtycke bryter sekretessen
Enligt 12 kap 28 OSL kan en enskild kan eller delvis hava sekretess som géller till skydd for
honom eller henne, om inte annat anges i OSL.

Sekretess mot patienten sjalv eller dennes ombud - 25 kap 68 offentlighets- och
sekretesslagen

Sekretess till skydd for enskild galler inte i forhallande till den enskilde sjalv, om inte annat
anges i offentlighets- och sekretesslagen.?” Méjligheten att sekretessbelagga uppgifter om
patienten, for patienten sjalv, begréansas till uppgifter om dennes halsotillstand. Andra typer av
uppgifter om patienten sjalv, kan saledes inte sekretessbeldggas mot patienten.
Sekretessprovningen innebér att uppgifter inte far utlimnas ...”om det med hansyn till
andamalet med varden eller behandlingen &r av synnerlig vikt att uppgiften inte Iamnas till

255 kap 1§ Patientdatalagen, jfr 2 kap 12 Tryckfrihetsférordningen
265 kap 2§ patientdatalagen
2712 kap1§ OSL
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honom eller henne .28 Bestammelsen forutsatter dock inte att det &r med hansyn till pagaende
vard eller behandling som ett utlamnande till patienten far vagras.2°

Arkivlagen

Arkivlagen ar en svensk lag som anger de grundlaggande bestammelserna for hur de svenska
myndigheterna och andra statliga och kommunala férsamlingar ska skéta sina arkiv.

En myndighets arkiv bildas av de allmanna handlingarna fran myndighetens verksamhet och
sadana handlingar som avses i 2 kap 9 8 TF som myndigheten beslutar ska tas om hand for
arkivering. Myndigheternas arkiv ska bevaras, hallas ordnade och vardas sa att de tillgodoser
ratten att ta del av allménna handlingar, behovet av information for rattskipningen och
forvaltningen, och forskningens behov. Varje myndighet ska svara for varden av sitt arkiv, om
inte en arkivmyndighethar 6vertagit detta ansvar. *

Patientdatalagen

Patientdatalagen (PDL) omfattar uppgifter som insamlats for att sékerstalla identifierbara
patienters vard och behandling. Vad det géller PDL:s forhallande till biobankslagen ska PDL:s
bestammelser tillampas vid personuppgiftsbehandling som sker i en vardgivares hélso- och
sjukvard och som avser personuppgifter som forvaras i anslutning till vavnadsprover i en
biobank (LIS).3!

Personuppgiftsansvaret enligt patientdatalagen

Uppladdningen av patientuppgifter i nationella system och medgivande av enskildas
direktatkomst dr exempel pa sa kallade personuppgiftsbehandlingar. GDPR reglerar
personuppgiftsansvaret vid personuppgiftsbehandling. Av 2 kap 68 PDL framgar att en
vardgivare ar personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som vardgivaren
utfor.

Vardgivare ansvarar saledes dels for uppladdningen av patientuppgifter i nationella system och
dels for beslut att medge direktatkomst till tillgangliggjorda uppgifter. VVardgivaren ansvarar
ocksa for urvalet av de uppgifter som vardgivaren valjer att tillgangliggora for patienters
direktatkomst.

28 25 kap 6§ OSL
29 RA82 Ab 47, RA83 Ab 132 samt JO 1983/84 s. 231 och 238, JO 1984/85 s. 264, JO 1985/86 s. 327, JO

1989/90 s. 376 och JO 2014/15 s. 624.
302 och 48§ Arkivlag (1990:782)
31 Prop. 2007/08:126 s.53
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Uppladdning av uppgifter i system innebarande sammanhallen journalféring
Innan uppgifter om en patient gors tillgangliga for andra vardgivare genom sammanhallen
journalféring, ska patienten informeras om vad den sammanhallna journalféringen innebar och
om att patienten kan motsétta sig att andra uppgifter an dem som anges i andra stycket gors
tillgangliga for andra vardgivare genom sammanhallen journalféring.

Landstingen informerar pa olika sétt om system innebarande sammanhallen journalféring, bland
annat genom information pa 1177/vardguiden, olika typer av utskick till hushallen, tillgangligt
informationsmaterial i vantrummen.

Direktatkomst till uppgifter i sammanhallen journalforing

Enligt 6 kap. 3 § patientdatalagen krévs dels en aktuell patientrelation och dels ett explicit
samtycke fran patienten, for att vardgivaren ska ha ratt att ta del av uppgifter i system
innebarande sammanhallen journalféring. Samtycke kan Iamnas pa forhand och kan ocksa
inhdmtas via ombud. Ett samtycke maste vara informerat, frivilligt och specifikt. Vidare kravs
att uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och
skador hos patienten inom hélso- och sjukvarden, och frivillig vag bygga upp system for
elektronisk uppgiftslamning i gemensamma databaser eller andra gransdverskridande
informationssystem for varddokumentationen (prop. 2007/08:126 s. 105).

Sammanhallen journalforing innebar alltsa utbyte av uppgifter om en patient genom
direktatkomst. Om informationsutbytet gar till pa nagot annat satt galler bland annat reglerna
om tystnadsplikt och sekretess som vanligt vid andra typer av utldmnande av uppgifter om
patienter.

Sammanhallen journalféring

Sammanhallen journalforing innebar att vardgivare under vissa forutséttningar kan fa
direktatkomst till varandras elektroniska journalhandlingar och andra personuppgifter som
behandlas for &ndamal som rér varddokumentation.

Andra vardgivare ska ha tillgang till uppgifterna och under forutséttning av att bestammelserna i
3 eller 4 88 ar uppfyllda kunna behandla uppgifterna. Tillgangen kan begransas till vissa typer
av uppgifter av 2 8. Av 2 kap. 3 § TF torde folja att osparrade uppgifter i ett sammanhallet
journalforingssystem blir en allman handling hos de offentliga vardgivarna som deltar i
systemet. Detta under forutsattning att vardgivaren far behandla uppgifterna enligt 3 och 4 §8.
En sparrad uppgift blir dock inte en allmén handling hos nagon av de dvriga medverkande
vardgivarna.

Kvalitetsregister

Uppladdning av uppgifter i kvalitetsregister forutsatter att uppladdning av uppgifter i
kvalitetsregister forutsatter att den enskilde informerats om

e kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma att [amnas ut till. ratten att nar
som helst fa uppgifter om sig sjalv utplanade ur registret

e i vilken utstrackning personuppgifter inhamtas fran ndgon annan kélla an fran den
enskilde sjalv eller dennes patientjournal, och
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¢ vilka kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma att lamnas ut till*
Uppgifter som finns registrerade i nationella och regionala kvalitetsregister far behandlas for
andamalet att systematiskt och fortlépande utveckla och sékra vardens kvalitet. Personuppgifter
i kvalitetsregister far ocksa behandlas for &ndamalen statistik, forskning, utlamnande for
andamalen forskning och statistik eller for fullgérande av viss uppgiftsskyldighet enligt lag.*

Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte behandlas for ndgra andra
andamal &@n de som nu angivits.

Bestammelser om kvalitetsutveckling och kvalitetssakring finns i 5 kap 48 Halso- och
sjukvardslagen samt 16 § tandvardslagen (1985:125). Andamalsbhestammelsen ger endast den
ram inom vilken uppgifter far samlas in och behandlas.

Direktatkomst

Med direktatkomst avses en viss form av elektroniskt utlamnande till en extern mottagare dar
den som &r ansvarig for informationen inte har kontroll 6ver vilka uppgifter som mottagaren vid
ett visst tillfalle tar del av och att mottagaren av informationen inte kan paverka innehallet i det
informationssystem eller register som informationen lamnas ut fran. Jamfor har begreppet
elektronisk atkomst i 4 kap. Sekretessen regleras i 25 kap. 11 § OSL. Enligt 6 kap. 1 § PDL far
en vardgivare, under de forutsattningar som anges i 2 8, ha direktatkomst till personuppgifter
som behandlas av andra vardgivare for andamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2,
dvs individuell vard och behandling samt den administration som foranleds dérav.

Samtycke

I och med den nya patientlagen utvidgades och fortydligades informationsplikten gentemot
patienten. Det klargjordes dven att hdlso- och sjukvard som huvudregel inte far ges utan
patientens samtycke.

Uttryckligt samtycke
Ett utlamnande kan ske med stod av patientens samtycke.

Forvaltare har rétt att h&va den sekretess som géllde till skydd for den enskilde enligt 25 kap. 1
8§ OSL.

Vid direktatkomst till uppgifter i system innebarande sammanhallen journalforing kravs ett
uttryckligt samtycke, som ska inhdmtas innan direktatkomst sker. Samtycke kan inhamtas pa
forhand och via ombud, men, den som tillfragas om samtycke ska forst ha fatt information om
vad samtycket omfattar, och vad uppgifterna ska anvandas till. Vardnadshavares samtycke kravs
inte, men unga vuxna ska i takt med mognad och insikt tillfragas om samtycke.

327 kap 3§ patientdatalagen
33 7 kap 5§ patientdatalagen

34 7 kap 6§ patientdatalagen
3510 kap 1§ Offentlighets- och sekretesslag
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E-delegationen

E-delegationen har utarbetat en rapport om direktatkomst och utlamnande pa medium for
automatiserad behandling dér en central del &r rattssakra automatiserade beslut som ska fattas
for varje enskilt online-liknande utlamnande *.

Vid expertgruppens genomgang av gallande ratt har framkommit att det finns ett omrade dar det
star klart nar direktatkomst respektive utlamnande pa medium for automatiserad behandling
foreligger.

Enligt e-delegationens expertgrupp utfor foljande tillampningar
a) utlamnande pa medium fér automatiserad behandling; namligen
- manuellt utlimnande pa CD, USB-minne eller via e-post eller annan éverforing via nét,

- automatiserat utlamnande efter sbkningar och sammanstéllningar, s.k. batch-kdrningar, déar
svar lamnas med en viss tidsfordrojning, t.ex. néasta dag vilket skapar en hypotetisk
kontrolimgjlighet,

b) direktatkomst; dar ndgon utomstaende ges tillgang till myndighetens informations-system for
att soka, sammanstélla och ta del av uppgifter

- Utan sarskilda begransningar, eller
- strikt begransat till vissa uppgifter genom fordefinierade fragor och svar.

E-delegationens expertgrupp anfor att det som skiljer direktatkomst fran ett ’vanligt”
utlamnande ar framst franvaron av en kontrollfunktion: det sker ingen prévning av sekretess-
eller integritetsfragor i samband med atkomsten. Ett mer tekniskt sétt att uttrycka samma sak ar
att direktatkomst handlar om synkron 6verforing, medan ett elektroniskt utlamnande innebér en
asynkron overforing. | registerforfattningar bendmns ”vanliga” utlimnanden av elektroniska
handlingar med begreppet “utlimnande p4 medium for automatiserad behandling”.

E-delegationen har gjort bedémningen att aven elektroniska utlamnanden mellan myndigheter
kan utforas automatiskt och i princip synkront, men da kravs omfattande sakerhetsrutiner i bade
mottagande och utldmnande system.

Direktatkomst och andra former av elektroniskt utlamnande var foremal for Gversyn i
informationshanteringsutredningen, som nu lamnat ett betankande, ** SOU 2014:75

” Automatiserade beslut — farre regler ger tydligare reglering”. Utredningens slutsats ar att
personuppgiftslagen inte forhindrar automatiserade beslut. 3

Med dagens teknik kan utlamnande av information ske exempelvis genom e-post, pa ett USB-
minne eller genom direkt 6verforing fran ett datorsystem till ett annat via ett elektroniskt
kommunikationsnat.

36 E_delegationens “Rapport om direktdtkomst och utlimnande pd medium fér automatiserad
behandling”

37 Kalla ”Oppna myndigheten”, forf. Johan Eriksson, SKL Kommentus férlag

38 SOU 2014:75 s.46 Automatiserade beslut — firre regler ger tydligare beslut
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Vid ett mer omfattande uppgiftsutbyte mellan myndigheter &r det ofta den senare metoden som
anvands. ¥

Informationshanteringsutredningen

Vidare, har Informationshanteringsutredningen i sitt betdnkande “Myndighetsdatalag” SOU
2015:39, anfort foljande:

| prop. 2007/08:160 behandlades fragan om ett utokat elektroniskt informationsutbyte mellan
Migrationsverket, Forsékringskassan, Skatteverket, Kronofogdemyndigheterna, Statens
Pensionsverk, Centrala studiestédsndmnden, Arbetsformedlingen, arbetsléshetskassorna och
kommunernas socialnamnder. Regeringen drog héar slutsatsen att utgangspunkten for det
utokade elektroniska informationsutbytet bor vara att utlimnandet av uppgifter ska ske genom
att direktatkomst medges (a. prop. s. 56 f.). Nar det géllde utlamnande som inte sker genom
direktatkomst utan pa medium for automatiserad behandling anforde regeringen att den teknik
som i dag anvands for sadan elektronisk informationséverforing normalt innebér att data utbyts
nattetid och att begard information skickas fran de interna registren till en brevlada hos den
myndighet som ska lamna ut uppgifterna (a. prop. s. 58). Regeringen papekade att den
fordréjning i uppgiftslamnandet som &r inbyggd i tekniken innebér en teoretisk méjlighet for
utldmnaren att kontrollera vilken information som ska l&mnas ut.

Sekretessprovningen sker dock i praktiken i samband med att forbindelsen upprattas. Nagon
ytterligare provning av uppgifterna i samband med utlamnandet sker inte vid dverforingar via
telendtet, aven om det pa grund av fordréjningen i systemen &r teoretiskt mojligt att gora en
saddan provning.”

Regeringen ansag att den tekniska utvecklingen har lett till att skillnaderna mellan direktatkomst
och annat utliamnande pa automatiserad vag har blivit sa sma att det kan vara svart att dra en
grans mellan direktatkomst och andra former for utlamnande.

| samma proposition papekade regeringen vidare att s.k. batchkérningar, som ofta anvéandes for
utlamnande pa medium for automatiserad behandling, har en tidsfordrojning pa ett dygn*. Detta
innebar att de uppgifter som hamtats in fran en annan myndighets system ar i vart fall en dag
gamla ndr handlaggaren av ett arende fattar beslut med stéd av dessa.

E-offentlighetskommittén

E-offentlighetskommittén papekade i sitt betinkande ”Allménna handlingar i elektronisk form —
offentlighet och integritet” (SOU 2010:4) att den tekniska utvecklingen har fort med sig att
grénsen mellan de metoder for utlamnande i elektronisk form som férekommer i
registerforfattningarna i viss man har suddats ut*:.

350U 2015:39s. 125
40 prop. 2007/08:160 s. 60
41S0U 2010:4 s. 366
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Kommittén hanvisade i denna del till SAMSET-rapport 2006:1, Elektroniskt informations-
utbyte — myndighetsgemensamma rattsfragor2.

Vi har i vért delbetankande berort fragan om vilka begrepp som anvands vid elektroniska
utlamnandeformer och konstaterade dar att begreppet utlamnande pa medium for automatiserad
behandling i takt med att tekniken utvecklats har getts en vidare innebdrd an att avse ett
overlamnande av elektroniskt lagrade uppgifter via nagot slags medium for lagring eller
overforing®. Med hanvisning till uttalanden i forarbeten namnde vi som exempel pa detta s.k.
batch-kérningar.”

Rattspraxis

Vidare, har Hogsta Forvaltningsdomstolen i en dom 2015-10-29, mal nr 135614 konstaterat att
det saknas en legal definition av begreppen “Elektronisk dverforing av uppgifter mellan
myndigheter respektive direktitkomst eller utlimnande”. Domstolen fann att
Forsakringskassans system LEFI ON-line definieras som ett system for elektroniskt utlamnande
av uppgifter i socialforsakringssystemet. System innebar en on-line liknande fraga/svarstjanst —
utan tidsfordrgjning - som utfor en behorighetskontroll och tva sekretesskontroller som beskrevs
som ren formaliakontroll. Socialndmnderna har lagstdd for sin begéran om utlamnande.

Forsakringskassan kontrollerar — genom e-tjénsten - att socialtjansten bara kan ta del av
uppgifter avseende de personer som ar registrerade vid den aktuella socialtjansten.

Domstolen &beropade i domskélen vad som anforts i utredningen "Myndighetsdatalag” SOU
2015:39 ”; Sekretessprovningen sker dock i praktiken i samband med att forbindelsen upprittas.
Nagon ytterligare prévning av uppgifterna i samband med utlamnandet sker inte vid
overforingar via telenatet, aven om det pa grund av fordréjningen i systemen ar teoretiskt
mojligt att gora en sadan prévning. Domstolen fann att det avgérande kriteriet for att skilja
mellan begreppen direktatkomst och utlamnande, var om uppgifterna kunde anses vara inkomna
handlingar hos socialtjansten — i tryckfrihetsférordningens mening — i och med att
Forsakringskassan tillgangliggjort uppgifterna. Enligt domstolens uppfattning innebar det
forhallandet, att socialtjansten inte pa egen hand kunde soka i databasen, att uppgifterna inte var
inkomna handlingar till socialtjansten. Domstolen ansag darfor att anslutna socialnamnder inte
har direktatkomst till systemet. Systemet har utformats som ett fraga/svar-system, innebarande
att Forsakringskassan reagerar pa socialtjanstens begéaran, vilket gor att systemet istallet ska
definieras som ett system innebdrande elektroniskt utlamnande.

Informationsskyldighet mellan myndigheter
I betankandet "Myndighetsdatalag” SOU 2015:39 skriver man foljande;

“Enligt 6 kap. 5 § OSL ska en myndighet pa begéran av en annan myndighet ldmna uppgift som
den forfogar Over, om inte uppgiften &r sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behdriga

géng.”

4250U 2010:4 5.78 ff
43S0U 2012:90s. 198 ff
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Bestammelsen kan ses som en precisering av myndigheters skyldighet att samverka enligt 68
FL. Den skyldighet att [amna information till andra myndigheter som bestdmmelsen foreskriver
avser varje uppgift som myndigheten forfogar 6ver och alltsa inte bara uppgifter ur allmanna
handlingar. Skyldigheten ar saledes mer vidstrackt &n den som géller gentemot allmanheten.
(Lenberg m.fl. kommentaren till 6 kap. 5 8).

| vissa fall kan en mer langtgaende skyldighet att Iamna uppgifter gélla gentemot andra
myndigheter enligt sarskilda foreskrifter, s.k. sekretessbrytande bestammelser (jfr 10 kap. 15 8§
och 28 § forsta stycket).”

Utlamnande av allmanna handlingar innehallande personuppgifter

Skyldigheten att lamna ut offentliga handlingar géller oavsett om myndigheten behandlar
personuppgifter i egenskap av personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitréde.
Utlamnandebegreppet och de beddmningar som maste goras utifran tryckfrihetsférordningen
och offentlighets- och sekretesslagstiftningen ar fristaende fran vad som avses med ett
utlamnande i personuppgiftslagen, och de bedémningar som behdver goras enligt den lagen.
Som exempel kan namnas att da sekretessreglerade uppgifter behandlas av ett
personuppgiftsbitrade, och saledes inte ar utlamnade i personuppgiftslagens mening fran den
personuppgiftsansvarige, sa kan det anda vara fraga om ett utlimnande eller réjande av
uppgifter enligt offentlighets- och sekretesslagen, vilket i sa fall medfor en skyldighet for den
utlamnande parten att géra en bedomning utifran den lagstiftningen om ett utlamnande kan ske
(se JO:s beslut den 9 september 2009 i dnr 3032-2011).
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Direktatkomst

Med direktatkomst, tidigare kallat terminalatkomst, avses vanligtvis att
nagon har direkt tillgang till nagon annans register eller databas och pa
egen hand kan soka efter information, dock utan att kunna paverka
innehallet i registret eller databasen (se bl.a. prop. 2009/10:85 s. 168). |
begreppet ligger ocksa att den som &r personuppgiftsansvarig for registret
eller databasen inte har nagon kontroll éver vilka uppgifter som
mottagaren vid ett visst soktillfalle tar del av (jfr prop. 2004/05:164 s. 83
och prop. 2011/12:45 s. 133).4

Kontrollfil

It-funktion som styr sa att kvinnor som utgor definierade riskgrupper
inom den organiserade cervixscreeningsverksamheten (GCK) far sarskild
bevakning av valda parametrar och kan fa andra kallelseintervall eller
annan uppfoljning an vad som i ovrigt galler inom GCK. Kontrollfilerna
ar del av GCK med samma kallelserutiner, provtagning och svarsrutiner.

Kvalitetsregister

Kvalitetsregister definieras som en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter som inrattats sarskilt for andamalet att
systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet. (7 kap
PDL)

Laboratorieinforma-
tionssystem (LIS)

Varje vardgivare har tillgang till labbverksamhet som antingen bedrivs i
egen regi eller &r upphandlad. LIS registrerar prover, analyssvar och haller
reda pa var proverna finns. Provsvar gar fran LIS tillbaka till respektive
vardgivarens journalsystem. Varje labbleverantdr kan ha ett eller flera
LIS. Labbleverantéren kan ocksa ha flera olika uppdragsgivare/
vardgivare. LIS har ett register — d.v.s. man skiljer inte alltid pa register
innehallande uppgifter gallande provgivare av prover tagna for patientens
vard och behandling och register i anslutning till biobank.

Personuppgifts-
ansvarig

Personuppgiftsansvarig ar den som ensam eller tillsammans med andra
bestammer andamalen med och medlen for behandlingen av
personuppgifter.

44S0U 2012:90 5.198: ett automatiskt utlimnande efter sékningar och sammanstéllningar dar svar
lamnas med viss tidsfordréjning (prop. 2000/01:129 s. 76 och prop. 2007/08:160 s. 60). Den férdrojning i
uppgiftslamnandet som &r inbyggd i en sadan teknik innebar en teoretisk mojlighet for utlamnaren att
kontrollera vilken information som ska lamnas ut. En eventuell sekretessprovning, eller en prévning av
vilka uppgifter som omfattas av en forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet och darmed ska lamnas ut
utan nagon sekretessprovning, sker dock i praktiken i samband med att férbindelsen upprattas. Nagon
ytterligare prévning av uppgifterna i samband med utlamnandet sker alltsa i realiteten inte (prop.

2007/08:160 s. 58).
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Vardgivare dr personuppgiftsansvarig for den uppladdning och
tillgangliggdrande av uppgifter som sker av uppgifter i system
innebarande sammanhallen journalforing.

Vidare ar den vardgivare personuppgiftsansvarig som genom
direktatkomst bereder tillgang till andra vardgivares uppgifter i system
innebarande sammanhallen journalforing.

Personuppgiftsbitrade

Personuppgiftsbitrade &r den som behandlar personuppgifter for den
personuppgiftsansvariges rakning.

Remiss

Termen remiss enligt socialstyrelsens termbank betyder handling som
utgor bestallning av tjanst eller begaran om Gvertagande av vardansvar for
en patient. (Vardgivarens bestallning av en tjanst innebar rent
avtalsrattsligt ocksa att en betalningsforbindelse utfardas i enlighet med
Riksavtalet.*®

RIV-TA

RIV = regelverk for interoperabilitet inom vard och omsorg) + TA =
Tekniska Anvisningar, Ineras samlade information om den gemensamma
IT-arkitekturen.

Samtycke

Ett samtycke ska bland annat vara frivilligt, informerat, otvetydigt och
specifikt. Patienten ska veta vad samtycket omfattar och hur uppgifterna
kommer att anvandas. Ett samtycke kan inhdmtas pa forhand och avse det
utlamnande av uppgifter som kravs infor kommande analys som foregar
eventuell kallelse till screening.

Screening

Termbanken definierar screening som “’systematisk undersékning av en
population for att identifiera individer som dr omedvetna om att de har
ohiélsa eller ar i riskzonen for att utveckla ohélsa”. I detta dokument avses
med begreppet screening systematisk undersokning av kvinnor for att
identifiera kvinnor med ett tillstdnd som innebéar en hog risk for framtida
ohalsa. Sjukdomsférebyggande atgarder av bade miljoinriktad och
individinriktad karaktar omfattas av definitionen av halso- och sjukvard.

Sjukvards-
huvudman

Med sjukvardshuvudman avses landsting eller den kommun som ansvarar
for att erbjuda halso- och sjukvard. Inom en huvudmans geografiska
omrade kan en eller flera vardgivare bedriva verksamhet.

Utlamnande

I 2 kap. 12 § tryckfrihetsforordningen finns grundldggande bestammelser
om utldémnande av allménna handlingar. Enligt 6 kap 58 offentlighets- och
sekretesslagen ska en myndighet pa begaran av en annan myndighet
lamna uppgift som den forfogar 6ver, om inte uppgiften ar
sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behdriga gang. En
sekretessbrytande bestdmmelse &r patientens samtycke, 12 kap 28§ OSL.

45 https://skl.se/halsasjukvard/patientinflytande/utomlansvardriksavtal.943.html
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Ett utlamnande forutsatter saledes en rattslig prévning, som kan ske
genom automatiska tekniska kontroller av att alla i tjansten inforda regler
ar uppfyllda. Se &ven SOU 2012:90 s 198 ff.

Vardgivare Med vardgivare avses statlig myndighet, landsting, kommun, annan
juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och
sjukvardsverksamhet.
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