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Utkom fran trycket
den 11 juni 2008

Patientdatalag;
utfirdad den 29 maj 2008.

Enligt riksdagens beslut' féreskrivs foljande.

1 kap. Lagens tillimpningsomrade m.m.
Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag tillimpas vid véardgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvarden. I lagen finns ocksa bestimmelser om skyldig-
het att fora patientjournal.

Lagen giller i tillimpliga delar dven uppgifter om avlidna personer.

Lagens syfte

2§ Informationshantering inom hilso- och sjukvarden ska vara organise-
rad sé att den tillgodoser patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kost-
nadseffektivitet.

Personuppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas sd att patienters och
Ovriga registrerades integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obeho-
riga inte far tillgéng till dem.

Definitioner

3§ Idennalag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck Betydelse

Hilso- och sjukvard Verksamhet som avses i hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), tandvardslagen
(1985:125), lagen (1991:1128) om psykia-
trisk tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk  vard, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1944:133) om kastre-
ring, lagen (1972:119) om faststédllande av
konstillhorighet 1 vissa fall samt lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

! Prop. 2007/08:126, bet. 2007/08:SoU16, rskr. 2007/08:207.
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Uttryck Betydelse

Journalhandling Framstillning i skrift eller bild samt upp-
tagning som kan ldsas, avlyssnas eller pa
annat satt uppfattas endast med tekniskt
hjdlpmedel och som upprittas eller in-
kommer i samband med varden av en pa-
tient och som innehéller uppgifter om pa-
tientens hilsotillstdnd eller andra person-
liga forhéllanden eller om vidtagna eller
planerade vardatgirder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar som ror
samma patient.

Sammanhallen journalféring Ett elektroniskt system, som gor det méj-
ligt for en vardgivare att ge eller fa direkt-
atkomst till personuppgifter hos en annan
vardgivare.

Vardgivare

Statlig myndighet, landsting och kommun
i fraiga om sadan hélso- och sjukvard som
myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for (offentlig vardgivare) samt
annan juridisk person eller enskild ni-
ringsidkare som bedriver hélso- och sjuk-
vard (privat vardgivare).

Forhallandet till personuppgiftslagen

4§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid sddan behandling av per-
sonuppgifter inom hélso- och sjukvéarden som ér helt eller delvis automatise-
rad eller dir uppgifterna ingér i eller dr avsedda att inga i en strukturerad
samling av personuppgifter som ér tillgidngliga for sokning eller samman-
stallning enligt sirskilda kriterier, om inte annat foljer av denna lag eller fo-
reskrifter som meddelats med stod av denna lag.

2 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter

Kapitlets tillimpningsomrade

1§ Bestimmelserna i detta kapitel tillimpas vid sddan behandling av per-
sonuppgifter som avses i 1 kap. 4 §.



Den enskildes instéllning till personuppgiftsbehandling

2§ Behandling av personuppgifter som ir tillaten enligt denna lag far utfo-
ras dven om den enskilde motsitter sig den. Det géller dock inte i de fall som
anges i 4 kap. 4 §, 6 kap. och 7 kap. 2 § eller om nagot annat framgar av an-
nan lag eller férordning.

3§ Behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt denna lag far
anda ske, om den enskilde lamnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen.
Det giller dock inte i de fall som anges i 6 kap. 5 § eller om ndgot annat
framgar av annan lag eller férordning.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en behandling av personupp-
gifter som inte ir tilldten enligt denna lag inte heller i andra fall far utforas
trots att den enskilde lamnat samtycke till behandlingen.

Andamal med personuppgiftsbehandlingen

4§ Personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvérden om det be-
hovs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta annan do-
kumentation som beh6vs i och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vérd i en-
skilda fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall,

3. att uppritta annan dokumentation som foljer av lag, férordning eller an-
nan forfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten i verk-
samheten,

5. administration, planering, uppfoljning, utvirdering och tillsyn av verk-
samheten, eller

6. att framstilla statistik om hélso- och sjukvarden.

17 kap. 4 och 5 §§ finns sérskilda bestimmelser om dndamélen med be-
handling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.

5§ Personuppgifter som behandlas fér andamal som anges i 4 § far ocksa
behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller forordning. I 6vrigt giller 9 § forsta stycket d och andra stycket
personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgiftsansvar

6 § En vardgivare dr personuppgiftsansvarig for den behandling av person-
uppgifter som vardgivaren utfor. I landsting och kommun &r varje myndig-
het som bedriver hilso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den be-
handling av personuppgifter som myndigheten utfor.

Personuppgiftsansvaret enligt férsta stycket omfattar dven saddan behand-
ling av personuppgifter som vardgivaren, eller den myndighet i ett landsting
eller en kommun som dr personuppgiftsansvarig, utfor niar vardgivaren eller
myndigheten genom direktatkomst i ett enskilt fall bereder sig tillgang till
personuppgifter om en patient hos en annan vardgivare eller annan myndig-
het i samma landsting eller kommun.
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1 6 och 7 kap. finns sdrskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som far behandlas

7 § En vardgivare far behandla endast sidana personuppgifter som behovs
for de andamal som anges i 4 §. Uppgifter om lagovertridelser m.m. som av-
sesi21 § personuppgiftslagen (1998:204) far endast behandlas om det &r ab-
solut nodvindigt for ett sidant indamal. Aven en vardgivare som inte #r
statlig myndighet, landsting eller kommun far under dessa forutséttningar
behandla uppgifter om lagovertradelser m.m. som avses i 21 § personupp-
giftslagen.

Sokbegrepp

8§ Kansliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen
(1998:204) eller uppgifter om lagovertrddelser m.m. som avses i 21 §
samma lag far inte anvindas som sokbegrepp. Inte heller far uppgifter om att
nagon fatt bistdnd eller varit féremal for andra insatser inom socialtjansten
eller enligt utldnningslagen (2005:716) anvidndas som sokbegrepp.

Det dr trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sokbegrepp anvinda
uppgifter om

1. hilsa, eller

2. att nagon varit foremal for tvangsingripande enligt lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvérd eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vardgivare, trots forbudet i
forsta stycket, far anvinda uppgifter om etnicitet eller uppgifter av betydelse
for smittskyddet samt att ndgon fatt bistand eller andra insatser inom social-
tjansten eller varit foremal for atgérder enligt utldnningslagen som sokbe-
grepp for att gora vissa slags sammanstéllningar.

3 kap. Skyldigheten att fora patientjournal
Inledande bestimmelse

1§ Vid véard av patienter ska det foras patientjournal. En patientjournal
ska foras for varje patient och fér inte vara gemensam for flera patienter.

I 6 kap. finns bestimmelser om direktitkomst till andra vardgivares upp-
gifter om patienter genom sammanhallen journalforing.

Syftet med en patientjournal

2§ Syftet med att fora en patientjournal dr i forsta hand att bidra till en god
och siker vard av patienten.

En patientjournal 4r dven en informationskilla for

— patienten,

— uppfoljning och utveckling av verksamheten,

— tillsyn och rittsliga krav,

— uppgiftsskyldighet enligt lag, samt

— forskning.



Personer som ér skyldiga att féra en patientjournal

3§ Skyldig att fora en patientjournal dr

1. den som enligt 3 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvardens omrade har legitimation eller sérskilt forordnande att utova
visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfor arbetsuppgifter som
annars bara ska utféras av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom den
allminna hilso- och sjukvérden eller utfor sddana arbetsuppgifter inom den
enskilda hilso- och sjukvarden som bitridde at legitimerad yrkesutovare, och

3. den som &r verksam som kurator i den allménna hélso- och sjukvérden.

Ansvar for uppgifter i en patientjournal

4§ Den som for patientjournal ansvarar for sina uppgifter i journalen.

En patientjournals innehall

5§ En patientjournal far innehélla endast de uppgifter som behovs for de
indamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

6 § En patientjournal ska innehdlla de uppgifter som behovs for en god
och siker vard av patienten.

Om uppgifterna finns tillgéngliga, ska en patientjournal alltid innehalla

1. uppgift om patientens identitet,

2. visentliga uppgifter om bakgrunden till varden,

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera betydande atgérder,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade étgérder, och

5. uppgift om den information som ldmnats till patienten och om de still-
ningstaganden som gjorts i friga om val av behandlingsalternativ och om
mdjligheten till en fornyad medicinsk beddmning.

Patientjournalen ska vidare innehélla uppgift om vem som har gjort en
viss anteckning i journalen och nér anteckningen gjordes.

7§ Utover vad som foreskrivs i 5 och 6 §§ far en patientjournal innehalla
de uppgifter som enligt lag eller annan forfattning ska antecknas i en patient-
journal.

8§ Om patienten anser att en uppgift i patientjournalen &r oriktig eller
missvisande, ska det antecknas i journalen.

9§ Uppgifter som ska antecknas enligt 6-8 §§ ska foras in i journalen si
snart som mojligt.

10 § En journalanteckning ska, om det inte finns ndgot synnerligt hinder,
signeras av den som ansvarar for uppgiften.

11§ Om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av handlingen har
limnats ut till nigon, ska det dokumenteras i patientjournalen vem som har
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fatt handlingen, avskriften eller kopian och nir denna har limnats ut. Detta
giller dock inte utlimnande genom direktatkomst.

12§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag frén 6 § andra stycket 1 nér det géller provtag-
ning for viss sjukdom och fran 10 § om signeringskrav.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om en journalhandlings innehall och utformning.

Spraket i patientjournaler

13§ De journalhandlingar som upprittas inom hélso- och sjukvérden ska
vara skrivna pa svenska spraket, vara tydligt utformade och sa litta som
mojligt att forsta for patienten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att en sddan journalhandling far vara skriven pa ett annat
sprak dn svenska.

Hantering av journalhandlingar

14 § Uppgifter i en journalhandling far inte utplanas eller goras olésliga i
andra fall &n som avses i 8 kap. 4 §.

Vid rittelse av en felaktighet ska det anges nér rittelsen har skett och vem
som har gjort den.

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om hur journalhandlingar ska hanteras och forvaras.

Skyldighet att utfirda intyg om varden

16 § Den som enligt 3 § &r skyldig att fora patientjournal ska pa begédran
av patienten utfirda intyg om varden.

Bevarande av journalhandlingar

17 § En journalhandling ska bevaras minst tio ar efter det att den sista upp-
giften fordes in i handlingen. Regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer far meddela foreskrifter om att vissa slags journalhand-
lingar ska bevaras under ldngre tid &n tio ar.

Siarskilda bestémmelser om bevarande av journalhandlingar som tagits
om hand efter beslut av Socialstyrelsen finns i 9 kap. 4 §.

18 § For journalhandlingar som utgér allméinna handlingar giller, med de
undantag som foljer av 17 §, arkivlagen (1990:782) samt de bestimmelser
som meddelas med stod av arkivlagen.

Patientjournaler i krig m.m.

19§ Regeringen far meddela sirskilda foreskrifter om patientjournaler i
krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga férhéllanden som dr



foranledda av att det 4r krig utanfor Sveriges gréinser eller av att Sverige har
varit i krig eller krigsfara.

4 kap. Grundliggande bestimmelser om inre sekretess och
elektronisk atkomst inom en vardgivares verksamhet

Inre sekretess

1§ Den som arbetar hos en vardgivare far ta del av dokumenterade uppgif-
ter om en patient endast om han eller hon deltar i varden av patienten eller av
annat skil behover uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvarden.

Tilldelning av behorighet for elektronisk atkomst

2§ En vardgivare ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet for
atkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis automa-
tiserat. Sddan behorighet ska begrinsas till vad som behdvs for att den en-
skilde ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvarden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om tilldelning av behorighet for dtkomst till uppgifter som fors
helt eller delvis automatiserat.

Kontroll av elektronisk atkomst

3§ En vardgivare ska se till att atkomst till sddana uppgifter om patienter
som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras.
Vardgivare ska gora systematiska och aterkommande kontroller av om na-
gon obehorigen kommer at sidana uppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om dokumentation och kontroll enligt forsta stycket.

Patientens maojlighet att begriinsa elektronisk atkomst for vardsyfte

4§ Personuppgifter som dokumenterats for dndamal som anges i 2 kap.
4 § forsta stycket 1 och 2 hos en vardenhet eller inom en vardprocess fér inte
goras tillgingliga genom elektronisk dtkomst for den som arbetar vid en an-
nan véardenhet eller inom en annan vardprocess hos samma vardgivare, om
patienten motsitter sig det. I sidana fall ska uppgiften genast spérras.

Vardnadshavare till ett barn har dock inte riitt att spérra barnets uppgifter.

Uppgift om att det finns spérrade uppgifter far vara tillginglig for andra
vardenheter eller vardprocesser.

58§ En spirr enligt 4 § forsta stycket far hdvas av en behorig befattnings-
havare hos vardgivaren, om

1. patienten samtycker till det, eller

2. patientens samtycke inte kan inhdmtas och informationen kan antas ha
betydelse for den vard som patienten oundgéngligen behover.

Uppgift om vardenheter eller vardprocesser som spérrat uppgifterna ska i
det fall som avses i 2 goras tillgéingliga. Dérefter far bara sadana uppgifter
som kan antas ha betydelse for varden av patienten goras tillgingliga.
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5 kap. Grundliggande bestimmelser om utléiimnande av
uppgifter och handlingar samt viss uppgiftsskyldighet

Bestimmelser i andra lagar

1§ Bestimmelser om ritten att ta del av handlingar och uppgifter inom
den allménna hilso- och sjukvéarden finns i tryckfrihetsférordningen och se-
kretesslagen (1980:100).

2§ Tlagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvérdens om-
rade finns bestimmelser som begriansar mojligheten att limna ut uppgifter
fran den enskilda hilso- och sjukvarden.

Myndighets skyldighet att 1imna uppgift ur journal uppriittad inom
enskild hilso- och sjukvard

3§ En myndighet som enligt 9 kap. har hand om en patientjournal upprit-
tad inom enskild hilso- och sjukvard har, om uppgift ur journalen begérs for
sarskilt fall, samma skyldighet att limna uppgiften som den haft som ansva-
rat for journalen fore 6verldmnandet till myndigheten.

Utlimnande genom direktatkomst

4§ Utlamnande genom direktatkomst till personuppgifter &r tilldten endast
i den utstrickning som anges i lag eller forordning.

Om ett landsting eller en kommun bedriver hilso- och sjukvard genom
flera myndigheter, far en sddan myndighet ha direktitkomst till personupp-
gifter som behandlas av ndgon annan sddan myndighet i samma landsting
eller kommun.

Ytterligare bestimmelser om utlimnande genom direktiatkomst finns i
5§, 6 kap. ochi 7 kap. 9 §.

5§ En vardgivare fir medge en enskild direktatkomst till sddana uppgifter
om den enskilde sjdlv som far ldmnas ut till honom eller henne och som be-
handlas for andamél som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2. Den en-
skilde far under samma forutsittningar medges direktatkomst till sddan do-
kumentation som avses i 4 kap. 3 § forsta stycket forsta meningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om de krav pa sidkerhetsatgéirder som ska gilla vid sddan direkt-
atkomst som avses i forsta stycket.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

6 § Far en personuppgift ldimnas ut, kan det ske pd medium for automatise-
rad behandling.



6 kap. Sammanhallen journalforing
Direktatkomst till uppgifter hos en annan vardgivare

1§ En vardgivare far, under de forutsittningar som anges i 2 §, ha direkt-
atkomst till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare for andamal
som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

Patientens inflytande vid sammanhallen journalféring m.m.

2§ Om en patient motsitter sig det far andra uppgifter om patienten in
dem som anges i andra stycket inte goras tillgingliga for andra vardgivare
genom sammanhallen journalforing.

Uppgift om att det finns spérrade uppgifter om en patient samt uppgift om
vilken vardgivare som har spérrat uppgifterna far goras tillgéngliga for andra
vardgivare genom sammanhéllen journalféring. En annan vardgivare far ta
del av uppgift om vilken véardgivare som har spérrat uppgifterna endast un-
der de forutsittningar som anges i 4 §.

Innan uppgifter om en patient gors tillgidngliga for andra vardgivare ge-
nom sammanhéllen journalféring, ska patienten informeras om vad den sam-
manhéllna journalforingen innebdr och om att patienten kan motsétta sig att
andra uppgifter in dem som anges i andra stycket gors tillgéingliga for andra
vardgivare genom sammanhéllen journalforing.

Om en patient motsitter sig att andra uppgifter &n dem som anges i andra
stycket gors tillgingliga for andra vardgivare genom sammanhéllen journal-
foring ska uppgifterna genast spérras. Vardnadshavaren till ett barn kan dock
inte spirra uppgifter om barnet. En patient kan nér som helst begira att den
vardgivare som har spirrat uppgifterna hidver sparren.

Ospirrade uppgifter om patienten ska goras tillgidngliga for de vardgivare
som dr anslutna till systemet med sammanhallen journalforing. Det ska vi-
dare inforas en uppgift i systemet om att det finns ospérrade uppgifter om
patienten. Andra vardgivare ska kunna ta del av denna uppgift utan att ta del
av uppgift om vilken vérdgivare som har gjort uppgiften tillginglig och
ovriga uppgifters innehall.

3§ For att en vardgivare ska fi behandla uppgifter som en annan vard-
givare gjort tillgidngliga i systemet med sammanhallen journalf6ring enligt
2 § fjéarde stycket kravs att

1. uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell patientrelation med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller be-
handla sjukdomar och skador hos patienten inom hilso- och sjukvéarden, och

3. patienten samtycker till det.

Vardgivaren fér dven behandla sddana uppgifter om

1. uppgifterna ror en patient som det finns eller har funnits en patientrela-
tion med,

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att utfirda saddant intyg som av-
ses i3 kap. 16 §, och

3. patienten samtycker till det.

For att en vardgivare ska fa behandla sddana uppgifter som en véardnads-
havare inte har ritt att spérra enligt 2 § fjidrde stycket andra meningen krévs

SF'S 2008:355



SFS 2008:355

10

att forutsittningarna enligt forsta stycket 1 och 2 eller andra stycket 1 och 2
ar uppfyllda.

4§ Om det finns spéarrade uppgifter om en patient och det foreligger fara
for dennes liv eller det annars foreligger allvarlig risk for dennes hélsa, far
vardgivaren, om patienten inte kan héva spérren enligt 2 § fjirde stycket, ta
del av uppgift om vilken eller vilka vardgivare som har spirrat uppgifterna.
Om vardgivaren med ledning av denna uppgift bedomer att de spérrade upp-
gifterna kan antas ha betydelse for den vard som patienten oundgéngligen
behover, far vardgivaren begira hos den vardgivare som har spérrat uppgif-
terna att denne hiver spirren.

Om det finns ospérrade uppgifter om en patient och det foreligger fara for
dennes liv eller det annars foreligger allvarlig risk for dennes hilsa, far vard-
givaren, om patientens samtycke inte kan inhdmtas enligt 3 §, ta del av upp-
gift om vilken eller vilka vardgivare som har gjort uppgifterna tillgidngliga.
Om vardgivaren med ledning av denna uppgift bedomer att de ospérrade
uppgifterna kan antas ha betydelse for den vard som patienten oundgéngli-
gen behover, far vardgivaren behandla de ospérrade uppgifterna.

5§ En vardgivare far inte behandla en annan vardgivares uppgifter om en
patient i systemet med sammanhallen journalforing under andra forutsitt-
ningar dn dem som anges i 3 och 4 §§ dven om patienten uttryckligen sam-
tycker till det.

Personuppgiftsansvar vid ssmmanhallen journalforing

6§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar for 6vergripande
fragor om tekniska och organisatoriska sékerhetsatgirder vid sammanhallen
journalforing.

12 kap. 6 § finns allménna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Behorighetstilldelning och atkomstkontroll

7§ Bestimmelserna i 4 kap. 2 och 3 §§ giller dven for behorighetstilldel-
ning och atkomstkontroll vid sammanhéllen journalf6ring.

Bevarande och gallring

8§ Nir patientjournaler ir tillgdngliga for flera vardgivare genom sam-
manhaéllen journalforing giller skyldigheten enligt 3 kap. 17 § att bevara en
journalhandling bara den vardgivare som ansvarar fér handlingen.

Om en journalhandling eller annan handling &r tillgdnglig f6r en myndig-
het bara genom sammanhéllen journalféring och myndigheten inte ansvarar
for den, far myndigheten gallra handlingen fran sitt arkiv.



7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister
Inledande bestimmelse

1§ Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling
av personuppgifter som inrittats sirskilt for dndamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska moj-
liggora jaimforelse inom hilso- och sjukvéarden pa nationell eller regional
niva. Bestimmelserna i detta kapitel giller for nationella och regionala kva-
litetsregister i vilka personuppgifter samlas in fran flera vardgivare.

Den enskildes instéllning till behandling i kvalitetsregister

2§ Personuppgifter far inte behandlas i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister, om den enskilde motsitter sig det.

Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den pa-
borjats, ska uppgifterna utplanas ur registret sa snart som mojligt.

Information

3§ Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister ska den som dr personuppgiftsansvarig se till att den enskilde, ut-
over den information som ska limnas enligt 8 kap. 6 §, far information om

1. rétten att ndr som helst fa uppgifter om sig sjdlv utplanade ur registret,

2. 1 vilken utstrickning personuppgifter inhdmtas fran nagon annan kélla
an fran den enskilde sjdlv eller dennes patientjournal, och

3. vilka kategorier av mottagare som personuppgifter kan komma att 1im-
nas ut till.

Om det inte dr mojligt att ldmna informationen innan personuppgifts-
behandlingen paborjas, ska den limnas s& snart som mojligt direfter.

Kbvalitetsregisters indamal

4§ Istillet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ giller att personuppgifter
i nationella och regionala kvalitetsregister far behandlas for dndamalet att
systematiskt och fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet.

58§ Personuppgifter som behandlas for de indamal som anges i 4 § far
ocksa behandlas for andamalen

1. framstillning av statistik,

2. forskning inom hélso- och sjukvarden,

3. utlimnande till den som ska anvinda uppgifterna for dndamél som
angesi 1 och 2 elleri4 §, och

4. fullgorande av annan uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller forord-
ning 4n den som anges i 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).

6 § Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte be-
handlas for ndgra andra dndamél &n de som anges i 4 och 5 §§.
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Personuppgiftsansvar

7 § Endast myndigheter inom hilso- och sjukvarden far vara personupp-
giftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far besluta
om undantag fran forsta stycket.

12 kap. 6 § finns allménna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som far behandlas

88§ Endast sidana personuppgifter som behdvs for andamal som anges i
4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister endast om det inte &r tillrickligt for andamél som
anges i 4 § att anvinda kodade personuppgifter eller personuppgifter som
endast indirekt kan hénforas till den enskilde.

Kinsliga personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen
(1998:204) och som inte ror hélsa samt uppgifter om lagovertradelser m.m.
som avses i 21 § samma lag far behandlas endast om regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer i enskilda fall medger det.

Utlamnande genom direktatkomst

9§ En vardgivare far ha direktatkomst till de uppgifter som vardgivaren
lamnat till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Bevarande och gallring

10 § Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska
gallras nir de inte lingre behovs for det indamal som anges i 4 §.

En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun far dock fore-
skriva att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister som
fors inom landstinget eller kommunen far bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamal.

Om regeringen eller den myndighet regeringen bestdmt har meddelat {6-
reskrifter enligt 7 § andra stycket, far regeringen eller myndigheten ocksa
foreskriva att personuppgifter far bevaras for historiska, statistiska eller ve-
tenskapliga dndamal.

8 kap. Rittigheter for den enskilde
Ritt att ta del av uppgifter

1§ Att en myndighet inom allmén hilso- och sjukvard under vissa forut-
sittningar dr skyldig att ldmna ut journalhandlingar och andra handlingar
och uppgifter till en patient, framgéar av tryckfrihetsforordningen och sekre-
tesslagen (1980:100).

2§ En journalhandling inom enskild hilso- och sjukvard ska pa begiran
av patienten eller av en nirstaende till patienten s snart som mojligt tillhan-



dahallas honom eller henne for att lidsas eller skrivas av pa stillet eller i av-
skrift eller kopia, om inte annat foljer av 2 kap. 8 § andra stycket eller 9 §
forsta stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvar-
dens omrade.

Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt forsta stycket provas
av den som dr ansvarig for journalhandlingen. Anser den ansvarige att jour-
nalhandlingen eller ndgon del av den inte bor ldmnas ut, ska han eller hon
genast med eget yttrande dverlamna fragan till Socialstyrelsen for provning.

Rittelse

3§ Bestimmelserna i 28 § personuppgiftslagen (1998:204) om den per-
sonuppgiftsansvariges skyldighet att pa begédran av den registrerade ritta,
blockera eller utplana personuppgifter och att underritta tredje man, till vil-
ken uppgifterna har ldmnats ut, ska gilla dven da sddan behandling av per-
sonuppgifter som avses i 1 kap. 4 § skett i strid med denna lag.

Enligt 3 kap. 14 § far dock uppgifter i en journalhandling inte utplanas
eller goras oldsliga i andra fall 4n som avsesi4 §.

Forstorande av patientjournal

4§ Pa ansokan av patienten eller ndgon annan som omnimns i en patient-
journal far Socialstyrelsen besluta att journalen helt eller delvis ska forsto-
ras. Forutséttningarna for detta dr att

1. godtagbara skél anfors for ansokan,

2. patientjournalen eller den del av den som ansokan avser uppenbarligen
inte behovs for patientens véard, och

3. det fran allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skil att bevara jour-
nalen.

Innan ansokan slutligt provas far den som ansvarar for en journalhandling
som omfattas av ansokan ges tillfille att yttra sig.

Information

5§ En véardgivare ska pa begéran av en patient limna information om den
direktitkomst och elektroniska atkomst till uppgifter om patienten som fore-
kommit.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
nirmare foreskrifter om information enligt forsta stycket.

6 § Den som &r personuppgiftsansvarig enligt denna lag ska se till att den
registrerade far information om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehélla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. indamalet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller forordning,

5. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna och
behandlingen,

6. ritten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begira att uppgifter spirras,
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7. rétten enligt 5 § att f4 information om den direktitkomst och elektro-
niska atkomst som férekommit,

8. ritten att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204),

9. ritten till rattelse och underrittelse av tredje man enligt 28 § person-
uppgiftslagen,

10. rétten enligt 10 kap. 1 § till skadestand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

11. vad som giller i friga om sokbegrepp, direktitkomst och utlimnande
av uppgifter paA medium for automatiserad behandling,

12. vad som giller i friga om bevarande och gallring, samt

13. huruvida personuppgiftsbehandlingen &r frivillig eller inte.

I 6 kap. 2 § och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om vilken infor-
mation som ska ldmnas i vissa fall.

Andra rittigheter enligt denna lag

7§ 1 denna lag finns foreskrifter om andra rittigheter for den enskilde i
3 kap. 8 §, 4 kap. 4 §, 6 kap. 2 § samt 7 kap. 2 och 3 §§.

9 kap. Omhiindertagande och aterliimnande av patientjournal
Forutsattningar for omhéindertagande

1§ Om det pa sannolika skél kan antas att patientjournaler inom enskild
hilso- och sjukvard inte kommer att handhas enligt denna lag eller enligt f6-
reskrifter som meddelats i anslutning till lagen, far Socialstyrelsen besluta
att patientjournalerna ska tas om hand.

Socialstyrelsen far ockséa besluta om omhindertagande av patientjournaler
inom enskild hilso- och sjukvérd, om

1. den som ansvarar for hanteringen av journalerna ansoker om det, och

2. det finns ett patagligt behov av att journalerna tas om hand.

Forutsittningar for aterlimnande

2§ En omhindertagen patientjournal ska aterlimnas, om det dr mojligt
och det inte finns skil for omhédndertagande enligt 1 §. Beslut i friga om
aterlimnande meddelas av Socialstyrelsen efter ansokan av den som vid be-
slutet om omhéndertagande ansvarade for hanteringen av journalen.

Ansvaret for omhéndertagna journaler

3§ Patientjournaler som omhindertagits enligt 1 § ska forvaras avskilda
hos arkivmyndigheten i det landsting eller, i friga om kommun som inte till-
hor ndgot landsting, den kommun dér journalerna finns. Socialstyrelsen ska i
varje beslut om omhindertagande ange hos vilken arkivmyndighet journa-
lerna ska forvaras.



Bevarande av omhiindertagna journaler

4§ Ombhindertagna journalhandlingar ska bevaras minst tio ar fran det att
de kom in till arkivmyndigheten.

Verkstillighet av beslut om omhéndertagande

5§ Ett beslut om omhindertagande av patientjournaler far verkstillas dven
om det inte vunnit laga kraft, om inte nagot annat foreskrivits i beslutet.

Polismyndigheten ska ldmna den hjidlp som behovs for att verkstilla ett
beslut om omhéndertagande av patientjournaler.

10 kap. Skadestand och overklagande
Skadestand

1§ Bestimmelserna om skadestand i 48 § personuppgiftslagen (1998:204)
giller vid sddan behandling av personuppgifter enligt denna lag som #r helt
eller delvis automatiserad eller ddr uppgifterna ingar i eller dr avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som #r tillgédngliga for
sokning eller sammanstéllning enligt sédrskilda kriterier.

Overklagande

2§ Socialstyrelsens beslut om att avsla en ansokan om forstoring av en pa-
tientjournal enligt 8 kap. 4 § forsta stycket, samt i friga om omhinderta-
gande eller aterlimnande av patientjournaler enligt 9 kap. 1 och 2 §§, far
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Provningstillstand krivs vid
overklagande till kammarrétten.

I friga om Gverklagande av Socialstyrelsens beslut enligt 8 kap. 2 § andra
stycket giller i tillimpliga delar 15 kap. 7 § sekretesslagen (1980:100).

Vid séddan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § finns yt-
terligare bestimmelser om Overklagande i 51-53 §§ personuppgiftslagen
(1998:204).

Ovriga beslut enligt denna lag fir inte 6verklagas.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2008, d& patientjournallagen
(1985:562) och lagen (1998:544) om vardregister ska upphora att gilla.

2. Bestimmelserna i 7 kap. ska inte borja tillimpas forrdn den 1 juli 2009
i friga om nationella och regionala kvalitetsregister som borjat foras fore
denna lags ikrafttrddande.

3. Bestimmelserna i 7 kap. 2 och 3 §§ giller inte f6r personuppgifter som
behandlats i nationella och regionala kvalitetsregister fore den 1 juli 2009.

Pa regeringens vignar
FREDRIK REINFELDT

GORAN HAGGLUND
(Socialdepartementet)
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