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Patientdatautredningens betdnkande om en ny patientdatalag (SOU 2006:82)

Riksarkivet tar i sitt svar endast upp fragor som kommer att beréra arkivverksamheten.

Sammanfattning

Riksarkivet finner det positivt att regleringen av personuppgiftsbehandlingen inom halso- och
sjukvarden sker i en samlad lag.

Riksarkivet instammer i att kravet pa signering bor kvarsta framfor allt for patientens sakerhet
men ocksa da dokumentationen fran sjukvarden har en stor betydelse aven i 6vrigt for bl.a.
forvaltningen, rattssdkerheten och forskningen.

Riksarkivet instimmer i andra punkten i det sarskilda yttrandet av Anders Ekbom m.fl. d&r det
papekas att den foreslagna (oforandrade) minsta bevarandetiden for journalhandlingar ter sig
for kort. Den minsta bevarandetiden for en journalhandling bor vara tio ar efter det att den
sista anteckningen fordes in i handlingen, med mdjlighet for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer att foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall bevaras under
langre tid.

Riksarkivet forutsatter att de foreskrifter om hur lange atkomstdokumentation uppgifter i
elektroniska patientjournaler skall sparas, vilka foreslas bli utfardade av en myndighet som
regeringen bestammer, endast kommer att innehalla krav pa en minsta bevarandetid, och att
en eventuell gallring sker med st6d av arkivlagen.

Riksarkivet ser ingen anledning att &ndra den formella principen for bevarande och gallring av
nationella och regionala kvalitetsregister pa sa sétt att gallring gors till huvudregel.
Arkivlagens bestammelser bor &ven i fortsattningen gélla for dessa.
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Allmént

Riksarkivet finner det positivt att regleringen av personuppgiftsbehandlingen inom halso- och
sjukvarden sker i en samlad lag.

Avsnitt 10.4.4 Patientjournalens innehall

| betankandet redovisas de dvervaganden som gjorts betraffande kravet pa signering av
journalanteckningar. Utredningens standpunkt &r att de skél som anforts for kravet pa
signering fortfarande géller och att skyldigheten att signera bor finnas kvar (s. 266). Samtidigt
uttalar utredningen forstaelse for att det kan finnas skl att géra undantag och foreslar en
mojlighet for regeringen eller den myndighet regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter
om undantag fran kravet. | betankandet redovisas att signeringskravet inte minst i fraga om
pappersjournaler och vid diktering visat sig valla merarbete och andra problem i arbetet (s.
262).

Riksarkivet instammer i att kravet pa signering bor kvarsta framfor allt for patientens sakerhet
men ocksa da dokumentationen fran sjukvarden har en stor betydelse aven i 6vrigt for bl.a.
forvaltningen, rattssdkerheten och forskningen.

Den av utredningen foreslagna patientdatalagen kommer enligt Riksarkivets beddmning att
underléatta det teknikskifte till elektronisk journalforing som nu ar pa gang. Det dr dock
angeldget att man genomfor teknikskiftet fullt ut. En elektronisk journal skall signeras
elektroniskt. Att ta ut journalen pa papper fran it-systemet for att signera med en paskrift
upplevs sjalvklart som betungande. Det finns manga former av elektroniska signaturer.
Bedomning av vilken grad av sakerhet som kravs bor ske pa myndighetsniva. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdammer bor bemyndigas att meddela féreskrifter.
Foreskrifterna bor utfardas av Socialstyrelsen efter samrad med Riksarkivet. Enligt
Riksarkivets bedomning bor ett sadant bemyndigande underlatta for att signering kan ske pa
ett rationellt satt med iakttagande av patientens sakerhet. Behovet av undantag fran kravet pa
signering bor darmed minska patagligt. | sammanhanget vill Riksarkivet erinra om den
rapport, Elektroniskt underskrivna handlingar (Riksarkivets rapport 2006:1), som tagits fram
av Riksarkivet i samverkan med det s.k. SAMSET-projektgrupp och som behandlar fragor
som ar av betydelse for bl.a. bevarande och gallring av elektroniskt underskrivna handlingar.

Avsnitt 10.4.7 Bevarande av journalhandling

Den minsta bevarandetiden for en journalhandling foreslas bli oforandrat tre ar efter det att
den sista anteckningen fordes in i handlingen, med mgjlighet for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer att foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall
bevaras i minst 10 ar (3 kap. 16 § forslaget till patientdatalag). Som det papekas i betdnkandet
kan langre bevarandetider (upp till 70 ar) vara foreskrivna i andra lagar, och enligt detta (s.
549) kan det i framtiden bli aktuellt med l&ngre bevarandetid &ven for andra slags
journalhandlingar (t.ex. vid sammanhallen journalforing).
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| ett sarskilt yttrande av Anders Ekbom m.fl. papekas (punkt 2) att den féreslagna
(oférandrade) minsta bevarandetiden for journalhandlingar ter sig i dag alltfor kort bl.a. for
behandling av miljorelaterade sjukdomar, uppféljning av cancer, implantat m.m, samt nar det
galler skadestand dar preskriptionstiden &r tio ar, upplysningsskyldighet for vardpersonal vid
vissa brott, ur forskningssynpunkt m.m. Genom att forslaget tar sikte pa att journaler fors med
stdd av IT finns inte langre de tidigare begransade utrymmesskalen kvar. ldag kan stora
mangder information sparas pa foga utrymmeskravande satt varfor huvudregeln bor vara att
journaler skall sparas i minst 10 ar, med mojlighet for regeringen att foreskriva om liangre
bevarandetid. For visst journalmaterial t.ex. vid lakemedelsskador som visar sig efter lang tid
ar det enda majligheten for patienten att kunna fa veta vilka preparat som vederbérande haft.

Socialstyrelsen genomfarde tidigare pa regeringens uppdrag en 6versyn av
patientjournallagen och rapporten Patientjournallagen — En 6versyn med forslag till
forfattningsandringar (dnr S2001/11390/HS) remissbehandlades 2002. | den utredningen
foreslogs att en journalhandling skulle bevaras minst tio ar efter det att den sista uppgiften
fordes in i handlingen. Utredningen betonade (s. 46) att den lagstadgade treariga
bevarandetiden enligt de flesta bedomare var alltfor kort. Det papekades att reglerna om
minsta bevarandetider inte torde ha nagon speciell relevans inom den offentliga varden,
eftersom man dar i regel for framtiden bevarar allt journalmaterial som &r nédvéndigt med
hansyn till patienternas framtida behov av vard och behandling samt forskningens behov.
Daremot menade utredningen att den enskilda halso- och sjukvarden troligen réatt ofta
anvander sig av de gallringsmojigheter som forfattningarna medger, och att detta med den
okade entreprenadverksamheten minskade saval vardens som forskningens mojligheter att fa
tillgang till adekvata journaluppgifter.

Riksarkivet instimmer pa denna punkt i det sérskilda yttrandet (liksom i de synpunkter om
minsta bevarandetid som framfordes i Socialstyrelsens utredning) och anser att den minsta
bevarandetiden for en journalhandling bor vara tio ar efter det att den sista anteckningen
fordes in i handlingen, med mdjlighet for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer att foreskriva att vissa slags journalhandlingar skall bevaras under langre tid.

Avsnitt 12.4 (Inre sekretess) Vara 6vervaganden

Utredningen foreslar att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far
meddela narmare foreskrifter om dokumentation och kontroll av atkomst till uppgifter i
elektroniska patientjournaler (4 kap. 3 8 forslaget till patientdatalag). Det forutsatts att det
skall vara Socialstyrelsen som meddelar dessa foreskrifter efter samrad med
Datainspektionen. Dessa foreskrifter bor enligt betankandet (s. 553) dven omfatta fragan om
hur lange atkomstdokumentationen skall sparas. Riksarkivet forutsatter att foreskrifterna i
fraga om allméanna handlingar endast kommer att meddela minimibevarandetider for
dokumentationen, och att en eventuell gallring sker med st6d av arkivlagen (1990:782).

Avsnitt 16.4.8 (Kvalitetsregister) Bevarande och gallring



Remissyttrande 4
2007-02-16 Dnr RA 04-2006/4284

En foreskrift foreslas om att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister i
normalfallet skall gallras nar de inte langre behdvs for det &ndamal som anges i 4 § (utveckla
och sdkra vardens kvalitet), men att en arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun
(eller i vissa fall regeringen) far foreskriva att personuppgifter far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga andamal. (7 kap. 10 § forslaget till patientdatalag)

| lagen (1998:544) om vardregister sags (10 8) att utdver vad som foljer av
personuppgiftslagen finns sarskilda bestammelser om bevarande och gallring i
patientjournallagen. I regeringens prop. 1997/98:108 Halsodata- och vardregister anfors (s.
100) i anslutning till denna bestammelse att ”"Nagra avvikande bestammelser om bevarande
och gallring infors inte i lagen. (...) Bestammelsen innebar att fragan om bevarande och
gallring skall 16sas med tillampning av personuppgiftslagens regler. Personuppgiftslagen
medger enligt 8 § andra stycket bevarande av allménna handlingar och omhéndertagande av
arkivmaterial.” Det innebér att enligt nuvarande lagstiftning omfattas uppgifter i vardregister,
i den man de ar allmanna handlingar, av arkivlagen, dar bevarande ar huvudregel och gallring
far ske under vissa angivna forutsattningar.

Riksarkivet ser ingen anledning att &ndra den formella principen for bevarande och gallring av
nationella och regionala kvalitetsregister pa sa satt att gallring gors till huvudregel. |
betankandet (s. 443) anges forskning inom hélso- och sjukvarden som ett sekundéart andamal
med dessa register, och forskningsintresset upphdr inte nar det primara andamalet
(kvalitetssakring/-utveckling) har spelat ut sin roll. Utredningen menar (s. 461) att det "inte ar
en tillfredsstéllande 16sning” att arkivlagens bestdammelser skall galla for uppgifter i nationella
och regionala kvalitetsregister. Nagon direkt motivering ges inte for att sarbehandla dessa
register jdmfort med allmanna handlingar i 6vrigt, men man tycker sig ana en omsorg om den
personliga integriteten.

Riksarkivet har i andra sammanhang anfort att arkivlagens bestammelser &ven bor galla for
digital information, och att den enskildes integritet i forsta hand bor skyddas pa andra sétt,
t.ex. genom sokbegransningar eller ett utokat sekretesskydd. Riksarkivet anser darfor att
arkivlagens bestdammelser dven i fortsattningen bor gélla for dessa register.

Detta arende har beslutats av riksarkivarie Tomas Lidman. Narvarande vid den slutliga
behandlingen av arendet var dven arkivradet Per Jansson, verksjuristen Ulla Ahlqvist, forste
arkivarien Britt-Marie Ostholm och forste arkivarien Gunnar Sundberg (foéredragande).
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