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Forord

Socialstyrelsen fick den 6 februari 2025 i uppdrag av regeringen att utreda
elektronisk atkomst, genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utldmnande, till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ eller annat biologiskt material.
Denna rapport utgér myndighetens slutredovisning av uppdraget. | rapporten
presenterar Socialstyrelsen forfattningsforslag som innebér att personal som
utreder de medicinska forutsattningarna for donation av organ eller vavnader
far ta del av uppgifter i en patientjournal om den som utreds for donation
hos en annan vardgivare genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utlamnande. Forslagen omfattar en levande patient i livets slutskede som far
organbevarande behandling eller en avliden patient och som utreds for
donation. Socialstyrelsen bedomer att forslagen bidrar till en mer effektiv
och saker informationshantering med bibehallet integritetsskydd. Forslagen
syftar till att framja donation, skydda ménniskors halsa samt sakerstalla hog
kvalitet och sakerhet vid donation och transplantation. Forslagen bidrar
ytterst till 6kad patientsdkerhet och fler livraddande, livsforlangande eller
livskvalitetshdjande transplantationer.

Rapporten riktar sig till regeringen men kan dven vara av intresse for de
vardgivare som &r anslutna, eller kommer att ansluta sig, till sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation.

Projektgruppen vid Socialstyrelsen har bestatt av projektledaren och juristen
Martina Eden Holmstrom, juristen Stina Lempert Taxen, h&lsoekonomen
Birgitta Svensson, samt utredarna Maria McGee och Charlotte Loveén.
Ansvarig enhetschef har varit Emil Bergschold.

Socialstyrelsen vill tacka de personer och organisationer som pa olika satt
och med stort engagemang har bidragit till arbetet.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Nar det ar klarlagt att en mojlig eller tilltdnkt donator vill donera organ eller
annat biologiskt material sasom vavnader behover de medicinska
forutsattningarna for donation utredas innan organet eller materialet kan
anvandas for transplantation. Den medicinska utredningen ar nddvandig for
att skydda mottagare av organ eller vavnad fran att drabbas av smitta eller
annan sjukdom. Den medicinska utredningen forutsatter att behorig
vardpersonal kan ta del av uppgifter i patientjournalen om den som utreds
for donation, som en del i att utreda dennes lamplighet som donator och
utesluta att en donation medfor risker for mottagaren. Av nu géllande
regelverk framgar att en vardgivare pa begéran av den vardgivare som
ansvarar for donations- eller transplantationsverksamhet ska lamna de
uppgifter som behdvs for en utredning av de medicinska férutsattningarna
for donation av organ och annat biologiskt material. VVardgivaren som
utreder de medicinska forutsattningarna kan dock inte fa direktatkomst till
uppgifterna utan de behdver lamnas ut pa annat sétt.

I dag sker utlamnandet av uppgifter for den medicinska utredningen genom
telefonsamtal dar journalen l&ses upp, eller genom att patientjournalen skrivs
ut pa papper och faxas. Arbetsséttet ar tidskravande och innebar framfor allt
risker for patientsédkerheten eftersom informationen inte alltid &r
heltackande, papper riskerar att férsvinna och muntlig information kan
missuppfattas eller glommas bort. Nuvarande arbetssétt ar alltsa
resurskravande och personalen &r radd att gora fel. De nuvarande
arbetssatten kan vidare medfora att fler personer &n nddvéndigt tar del av
uppgifter om en patient for att kunna ta hand om utlamnandeforfragan.

Donationsverksamheten ar kopplad till stor tidspress med tydliga tidsramar
for att kunna ta till vara organ eller vavnader. Utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation sker dygnets alla timmar och det gar inte
alltid att vanta till att en vardgivare 6ppnar och tar hand om ett utlamnande
eftersom fonstret for donation da kan ha stangts. Fordréjningar i den
medicinska utredningen kan alltsa inte bara leda till att smitta och sjukdom
overfors till mottagare vid donation, utan &ven bortfall av donatorer. I vissa
fall kan det aven leda till att utredningen helt uteblir.

Socialstyrelsen foreslar darfor nya bestimmelser i lagen (2022:913) om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation som mojliggér for personal
som utreder de medicinska forutsattningarna for donation av organ eller
vavnader att fa tillgang till den majliga eller tilltankta donatorns
patientjournal hos andra vardgivare genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlamnande. Forslagen omfattar en avliden person, eller en
patient som far organbevarande behandling, som utreds for donation. Att
personal som behdver uppgifterna for sitt arbete med att utreda de
medicinska forutsattningarna for donation, far tillgang till uppgifter i
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patientjournalen hos andra vardgivare pa ett mer effektivt satt, gynnar
patientsdkerheten och underlattar arbetet for den legitimerade personalen.
Med anledning av forfattningsforslagen foreslas aven en anpassning av en
bestdammelse i sekretesslagstiftningen som galler absolut sekretess.
Socialstyrelsen foreslar inga forfattningsandringar for Rattsmedicinalverket
mot bakgrund av att myndighetens behov av uppgiftsinhdmtning bedéms
tillgodoses med befintlig lagstiftning.

Socialstyrelsens forslag bidrar till att halso- och sjukvardspersonal, till
exempel en transplantationskoordinator, som behdver sadan atkomst for att
utfora sina arbetsuppgifter med att utreda de medicinska forutsattningarna
for donation kan ké&nna sig trygga med att nédvandig informationshantering
har stod i regelverket. En mer effektiv informationshantering medfor att
berord personal inte behover lagga tid pa att ringa eller faxa information. En
mer effektiv informationshantering bidra ocksa till att varna och respektera
donatorns sista vilja i livet — att donera organ och vévnad. Vidare kan
forslagen bidra till att narstaende avlastas med farre fragor om till exempel
sjukdomshistorik. Socialstyrelsens forslag bidrar ytterst till 6kad
patientsakerhet och fler livraddande, livsforlangande eller
livskvalitetshdjande transplantationer.
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Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen
(2022:913) om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation

dels att 2 kap. 1 8 och 3 kap. 7 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 3 kap. 6 a och 6 b 8§, och narmast
fore 3 kap. 6 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.
18

En vardgivare far, under de En vardgivare far, under de
forutsattningar som anges i 2-6 8§ forutsattningar som anges i 2-6 88§
och 3 kap. 1, 3, 5 och 6 88, ges och 3 kap. 1, 3, 56 b 88, ges
tillgang, genom direktatkomst eller tillgang, genom direktatkomst eller
annat elektroniskt utlamnande, till annat elektroniskt utlamnande, till
personuppgifter som behandlas av personuppgifter som behandlas av
andra  vardgivare eller av andra  vardgivare eller av
omsorgsgivare. En omsorgsgivare omsorgsgivare. En omsorgsgivare
far, under de forutsattningar som far, under de forutsattningar som
anges i 2-6 88 och 3 kap. 2 och 4 anges i 2-6 88 och 3 kap. 2 och 4
88, ges tillgAng,  genom 88, ges tillgdng,  genom
direktatkomst eller annat direktatkomst eller annat
elektroniskt  utldmnande,  till elektroniskt  utldmnande,  till
personuppgifter som behandlas av personuppgifter som behandlas av
andra  vardgivare eller av andra  vardgivare eller av
omsorgsgivare. omsorgsgivare.

Tillgangen enligt forsta stycket far bara avse personuppgifter som behandlas

1. for andamal som anges i 2 kap. 4 § 1 och 2 patientdatalagen (2008:355), eller

2. for att ansvara for eller utfora insatser eller for administration av sadana
insatser eller sddan dokumentation som avses i 1 kap. 3 § andra stycket.
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3 kap.

En vardgivares behandling av
uppgifter vid en medicinsk
utredning infor donation

6asg

En vardgivare som i
donationssyfte utreder en avliden
person, eller en patient som far
organbevarande behandling, far
ta del av uppgift om vilken eller
vilka vardgivare som har sparrat
uppgifter om denne.

Om vardgivaren med ledning
av uppgiften enligt forsta stycket
bedomer att de sparrade uppgift-
erna kan antas ha betydelse for
att utreda de medicinska for-
utsattningarna for donation av
organ eller vavnader, far vardgiv-
aren begara hos den vardgivare
som har sparrat uppgifterna att
denne haver sparren.

6b8§

En vardgivare som i
donationssyfte utreder en avliden
person, eller en patient som far
organbevarande behandling, far
ta del av uppgift om vilken eller
vilka vardgivare som har gjort
osparrade uppgifter tillgangliga
om denne.

Om vardgivaren med ledning
av uppgiften enligt forsta stycket
bedémer att de osparrade upp-
gifterna kan antas ha betydelse
for att utreda de medicinska
forutsattningarna for donation av
organ eller vavnader, far vard-
givaren behandla de ospéarrade
uppgifterna.
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En  vardgivare eller en
omsorgsgivare far inte behandla
en annan vardgivares eller
omsorgsgivares uppgifter om en
patient eller en omsorgsmottagare
under andra forutsattningar &an
dem som anges i 1-6 88, &ven om
patienten eller
omsorgsmottagaren uttryckligen
samtycker till det.

78

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2026.

10

En  vardgivare eller en
omsorgsgivare far inte behandla
en annan vardgivares eller
omsorgsgivares uppgifter om en
patient eller en omsorgsmottagare
under andra forutsattningar &an
dem som anges i 1-6 b 88, aven
om patienten eller
omsorgsmottagaren uttryckligen
samtycker till det.
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Forslag till lag om andring i
offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 2 8§ offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Sekretess géller hos en myndighet
som bedriver verksamhet som
avses i 1 § for uppgift om en
enskilds personliga foérhallanden
som gjorts tillganglig av en annan
vardgivare eller omsorgsgivare
enligt lagen (2022:913) om
sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation, om inte
forutsattningarna enligt 3 kap. 1, 3,
5 eller 6 § samma lag for att
myndigheten ska fa behandla
uppgiften ar uppfyllda.

Om de forutsattningar som
anges i forsta stycket é&r
uppfyllda eller myndigheten har
behandlat uppgiften enligt 3 kap.
1, 3, 5 eller 6 § lagen om
sammanhallen  vard-  och
omsorgsdokumentation tidigare,
galler sekretess, om det inte star
Klart att uppgiften kan rgjas utan
att den enskilde eller nagon
narstaende till denne lider men.
Sekretessen galler inte om annat
foljer av 7, 8 eller 10 § eller 26
kap. 6 8.

25 kap.

28!

Foreslagen lydelse

Sekretess géller hos en myndighet
som bedriver verksamhet som
avses i 1 § for uppgift om en
enskilds personliga forhallanden
som gjorts tillganglig av en annan
vardgivare eller omsorgsgivare
enligt lagen (2022:913) om
sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation, om inte
forutsattningarna enligt 3 kap. 1, 3,
5 eller 6-6 b 88 samma lag for att
myndigheten ska fa behandla
uppgiften ar uppfyllda.

Om de forutsattningar som
anges i forsta stycket ér
uppfyllda eller myndigheten har
behandlat uppgiften enligt 3 kap.
1,3,5,6,6aeller 6 b §lagen om
sammanhallen  vard-  och
omsorgsdokumentation tidigare,
galler sekretess, om det inte star
klart att uppgiften kan rgjas utan
att den enskilde eller nagon
narstaende till denne lider men.
Sekretessen galler inte om annat
foljer av 7, 8 eller 10 § eller 26
kap. 6 §.

For uppgift i en allman handling galler sekretessen i hogst sjuttio ar.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2026.

! Senaste lydelse 2022:916.
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1 Om regeringsuppdraget och
vart genomférande

1.1 Regeringsuppdraget

Regeringen har den 6 februari 2025 gett Socialstyrelsen i uppdrag att utreda
elektronisk atkomst till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsittningarna for donation av biologiskt material.> Av
regeringsuppdraget framgar att Socialstyrelsen ska:

analysera och ta fram forslag som innebar att personal som utreder de
medicinska forutsattningarna for donation av organ och vavnader ges
elektronisk atkomst, genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utldmnande, till patientuppgifter om den mdjliga donatorn hos andra
vardgivare inom regionen eller i en annan region. Forslagen ska omfatta
tillgangen till patientuppgifter bade vad géaller en levande patient i livets
slutskede som far organbevarande behandling och en avliden patient.
Utgangspunkten ska vara att mojliggora direktatkomst till eller annat
elektroniskt utlamnande av patientuppgifterna som kravs for en sadan
utredning, d&ven om dessa finns bevarade hos en annan vardgivare inom
regionen eller i andra regioner. Forslagen ska d&ven omfatta medicinsk
utredning infor donation av vavnader vid Réttsmedicinalverket (RMV).

analysera och redogora for vilka relevanta handlingsalternativ som finns
for att mojliggora elektronisk atkomst till patientuppgifter for medicinsk
utredning infor donation, samt argument fér och emot de olika
alternativen.

analysera och redogdra for vilka personalkategorier som &r i storst behov
av att ha tillgang till mojliga donatorers patientjournaler.

utifran resultatet av analysen lamna nodvandiga forfattningsforslag.
Forfattningsforslagen ska, sa langt det ar majligt, mojliggora elektronisk
atkomst till patientuppgifter for medicinsk utredning infér donation for
samtliga relevanta aktorer som arbetar med identifiering, utredning och
tillvaratagande av organ och vévnader, inklusive Rattsmedicinalverket. |
det arbetet ska &ven offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) beaktas.

redovisa en konsekvensutredning av forslagen, i enlighet med
forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

gora en konsekvensutredning och bedémning av hur de féreslagna
forfattningsandringarna forhaller sig till behovet av skydd for den
personliga integriteten, vilket inbegriper att Socialstyrelsen ska gora en
integritetsanalys.

2 Se regeringsheslut $2025/00208 (delvis) 2025-02-06 s. 2.
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Av regeringsuppdraget framgar att Socialstyrelsen ska samrada med:

« RMV i syfte att utreda den myndighetens behov av elektronisk atkomst
till patientuppgifter for medicinsk utredning infér donation, samt

. Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) och Inspektionen for vard och
omsorg (IVVO).

| syfte att utreda vardpersonalens behov av elektronisk atkomst till
patientuppgifter hos andra vardgivare inom regionen eller i andra regioner
ska Socialstyrelsen nar uppdraget utfors, i den utstrackning som
myndigheten finner lampligt, féra en dialog med berérda aktorer, sdsom:

« Vavnadsradet,

« Nationellt programomrade (NPO) perioperativ vard, intensivvard och
transplantation,

« Nationella Arbetsgruppen (NAG) Donation,

. Nationellt Natverk Transplantationskoordinatorer Organdonation
(NNTO),

o Lékarforbundet och
« Vardforbundet.

Socialstyrelsen ska vidare fora en dialog med den utredning som har
uppdraget att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hélsodata

(S 2024:A), for att i den utstrackning det ar mojligt forsakra sig om att de
forslag som Socialstyrelsen tar fram &r forenliga med de forslag som
bokstavsutredningen avser att ta fram. Det finns behov av samordning av de
forslag och atgarder som identifieras vara nodvandiga i syfte att skapa en
effektiv och andamalsenlig infrastruktur for utbyte och atkomst av
hélsodata, vilket dven omfattar de férslag som lamnas inom ramen for detta
uppdrag.® Socialstyrelsen ska senast den 30 juni 2025 Iamna en skriftlig
slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

1.2 Genomforande av uppdraget

Socialstyrelsens utredning grundar sig pa skriftliga kéllor samt vad som
framkommit vid moten med representanter for myndigheter och aktorer pa
donationsomradet. De skriftliga kéllorna har framst varit forfattningar,
forarbeten och utredningar som har beddémts vara relevanta for uppdraget.
Socialstyrelsens 6vervaganden och forslag har ocksa stamts av med IMY
och IVO under arbetet. Flera moten har hallits med RMV for att utreda

3 Utredaren ska dels analysera och foresla atgarder som mojliggor en nationell digital infrastruktur for
hélsodata, dels analysera och ta fram forslag kopplade till den kommande EU-forordningen om det
europeiska halsodataomrédet. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 april 2026. | en fjarde
delredovisning, som ska ldamnas senast den 30 september 2025, ska utredaren analysera och lamna
forfattningsforslag som ror den nationella digitala infrastrukturen och EHDS bestdmmelser om
primédranvandning av halsodata.
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myndighetens behov av elektronisk atkomst till patientjournaler hos
vardgivare och dvervaganden har stamts av under genomforandet av
uppdraget. Saval muntlig som skriftlig information har hamtats in fran dessa
aktorer.

Socialstyrelsen har genomfort en serie dialogmoéten med representanter for
Vavnadsradet, NPO perioperativ vard, intensivvard och transplantation,
NAG Donation och NNTO i syfte att utreda vardpersonalens behov av
elektronisk atkomst till patientuppgifter hos andra vardgivare. Ett
fragebatteri har skickats ut som diskussionsunderlag infor dessa
dialogmdéten. Vardforbundet har avbojt méjligheten att Iamna synpunkter
om vardpersonalens behov av elektronisk atkomst och hanvisat till NNTO.
Léakarforbundet har bjudits in men har inte svarat. Darutdver har moten
hallits med utredningen S 2024:A for att 6versiktligt stamma av
Socialstyrelsens dvervéganden och forslag. Kontakt har &ven tagits med
Regionalt Donationscentrum Stockholm Gotland och Mer organdonation
(MOD) utifran deras kunskap och erfarenheter av donationsomradet. Vidare
har kontakt tagits med representanter for Inera AB utifran deras praktiska
kunskap om bland annat sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.
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2 Gallande ratt
2.1 Inledning

Lagstiftningen pa halso- och sjukvardsomradet ar omfattande. Forutom
flertalet lagar och forordningar finns ett stort antal foreskrifter och allméanna
rad fran bland annat Socialstyrelsen. Lagstiftningen innehaller dels lagar av
generell karaktar, dels lagar som behandlar mer specifika delar av halso- och
sjukvarden. Exempel pa den forsta kategorin ar halso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL, patientsakerhetslagen (2010:659), PSL, patientlagen
(2014:825) och patientdatalagen (2008:355), PDL. Mer specifika delar av
lagstiftningen som galler donation och transplantation berérs i nésta avsnitt.
Donations- och transplantationsverksamheterna omfattas av samma
grundlaggande bestammelser som all halso- och sjukvard, som exempelvis
HSL, patientlagen, PSL och PDL.

Med hélso- och sjukvard avses enligt 2 kap. 1 § HSL atgarder for att
medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador samt
sjuktransporter och omhandertagande av avlidna. Detta inkluderar atgarder
med anledning av transplantationer. Detta synsétt bekréftas i forarbetena till
lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler déar det anges att verksamhet som avser
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av manskliga vavnader och celler avsedda for anvandning pa
manniskor inbegriper atgarder for att medicinskt férebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador och darfor ar att betrakta som hélso- och
sjukvard i den mening som avses i HSL.* | prop. 2021/22:128 anges ocksa
att organbevarande behandling bor betraktas som hélso- och sjukvard i den
mening som avses i HSL och har bedémt att exempelvis patientlagen, PSL
och PDL ér tillampliga pa donationsverksamhet som innehaller
organbevarande behandling.®

Vardgivarens évergripande ansvar for patientsakerhetsarbete framgar av 3
kap. PSL. Vardgivaren ska bland annat planera, leda och kontrollera
verksamheten pé ett satt som leder till att kravet pa god vard uppratthalls.®
Halso- och sjukvardspersonalens personliga yrkesansvar regleras i 6 kap.
PSL. Halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i
Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska
ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som uppfyller dessa
krav. Varden ska sa langt som majligt utformas och genomforas i samrad

4 Se prop. 2007/08:96 Genomforande av EG-direktivet om manskliga vavnader och celler s. 89 f. Se
aven prop. 2011/12:95 Genomfdrande av EU-direktivet om méanskliga organ avsedda for
transplantation s. 30.

5 Se prop. 2021/22:128 s. 34.

6Se 3 kap. 1 § PSL.
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med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.” Om en patient har
avlidit ska den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen fullgora sina
uppgifter med respekt for den avlidne. Narstaende ska visas hansyn och
omtanke.®

Sekretess géller inom den offentliga halso- och sjukvarden enligt 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. For privat halso- och
sjukvard galler tystnadspliktsbestammelser i 6 kap. 12—16 88 PSL.
Tystnadsplikten enligt PSL innebar att halso- och sjukvardspersonal inte
obehorigen far réja vad de i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehorigt réjande
anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller
forordning. Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet har det ansetts naturligt
att soka ledning i skaderekvisitet som finns i offentlighets- och
sekretesslagstiftningen.® Halso- och sjukvardssekretessen bestér dven efter
det att den som sekretessen ska skydda har avlidit. Sekretessen géller dven
till formén for narstaende till den avlidne.

| nasta avsnitt redogors for forfattningar pa donationsomradet. Darefter
redogors for det grundlaggande regelverket vid vardgivares behandling av
personuppgifter inom halso- och sjukvarden. Dessa avsnitt ger en forstaelse
och satter ramarna for Socialstyrelsens kommande 6vervaganden och forslag
som presenteras i avsnitt 4.

2.2 Donations- och
transplantationsomradet

Forutsattningarna for donation och transplantation regleras framst av lagen
(1987:269) om kriterier for bestammande av manniskans déd och i lagen
(1995:831) om transplantation m.m., forkortad transplantationslagen.
Sarskilda bestdammelser om hanteringen av organ finns i lagen (2012:263)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga organ och i
forordningen (2012:346) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
maéanskliga organ. Vidare finns bestimmelser i foérordningen (2018:307) om
donationsregister hos Socialstyrelsen. Narmare foreskrifter finns i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:10) om kriterier for bestdmmande
av manniskans dod, Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2011:7) om livsuppehallande behandling samt Socialstyrelsens foreskrifter

"Se 6 kap. 1 § PSL.

8 Se 6 kap. 8 § PSL.

® Se prop. 2009/10:210 Patientsakerhet och tillsyn s. 211 f., prop. 1980/81:28 om foljdlagstiftning till
den nya sekretesslagen i fraga om hélso- och sjukvarden samt den allmanna forsakringen s. 23 och
prop. 1981/82:186 om andring i sekretesslagen (1980:100) m.m. s. 26.

10 Se bland annat prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m. m., Del A, s. 84 f. Fragan om
sekretess for avlidna personer i olika sammanhang har behandlats av Hogsta forvaltningsdomstolen i
RA 2007 ref. 16.
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(SOSFS 2012:14) om hantering av manskliga organ avsedda for
transplantation. Av de sistnamnda foreskrifterna framgar att de syftar till att
fr&mja donation och skydda manniskors hélsa vid donation och
transplantation samt sakerstalla hog kvalitet och sakerhet da manskliga
organ hanteras.'!

Hanteringen av biologiskt material, sasom vavnader, regleras framst av
lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler samt férordningen (2008:414) om kvalitets-
och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler.
Kompletterande foreskrifter finns i Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av
vavnader och celler. Syftet med regleringen &r att med respekt for den
enskilda ménniskans sjalvbestammande och integritet sakerstalla hog
kvalitet och sdkerhet hos biologiskt material for att férhindra att smitta eller
sjukdom dverfors vid anvandning p& manniskor.*2

De namnda forfattningarna pa vavnadsomradet grundar sig i genomférandet
av EU-direktiv'® som upphéavs i samband med att den sé kallade
humanmaterialférordningen®* borjar tillimpas.> Humanmaterialforord-
ningen tradde i kraft den 6 augusti 2024 och ska borja tillampas den

7 augusti 2027 och géller dé som lag i Sverige. Socialstyrelsen har® kopplat
till omradet. Inom ramen for nuvarande uppdrag utgar Socialstyrelsen dock
fran nu géllande regelverk pa vavnadsomradet.

Transplantationslagen innehaller bestammelser om ingrepp for att ta till vara
organ eller annat biologiskt material fran en levande eller avliden ménniska
for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en annan ménniska
(transplantation) eller for annat medicinskt &ndamal.!” Lagen tillampas vid
donation av organ, vavnader och celler.!® Nedan féljer en redogorelse av en
rad forutsattningar enligt transplantationslagen som sétter ramarna och far
betydelse for en utredning av de medicinska forutsattningar for donation,
som beskrivs i ndstkommande avsnitt 2.3.

Biologiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt andamal
far tas fran en avliden manniska om han eller hon har medgett det eller det
pa annat satt kan utredas att atgarden skulle dverensstimma med den

11 Se 1 kap. 4 § SOSFS 2012:14.

12 Se 1 kap. 1 § tredje stycket SOSFS 2009:30.

13 Ett av de mest centrala dr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om faststéllande av
kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
férvaring och distribution av méanskliga vavnader och celler (vavnadsdirektivet).

14 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sékerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pd manniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.

15 Se artikel 85 i humanmaterialférordningen.

16 Se regeringsbeslut den 27 mars 2025, $2025/00659 (delvis).

17 Se 1 § transplantationslagen.

18 Jfr 2 § transplantationslagen.
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avlidnes instéllning.® I annat fall far biologiskt material tas, om inte den
avlidne skriftligen har motsatt sig ett sadant ingrepp eller uttalat sig mot det
eller det av annat skal finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot
den avlidnes installning.?

Om det finns narstaende till den avlidne, far sadant ingrepp som avses i 3 §
inte genomfdras innan nagon av de narstaende har underrattats om det
tilltankta ingreppet. Ingreppet far anda genomforas, om den avlidne har
medgett ingreppet och det inte har varit mojligt att komma i kontakt med
nagon narstaende till honom eller henne.?

En majlig donator far ges organbevarande behandling. Med organbevarande
behandling avses intensivvardsinsatser och andra atgarder for att bevara
organens funktion eller forbattra forutsattningarna for transplantation (se 4 a
§ transplantationslagen). Organbevarande behandling far ges efter att en
legitimerad lakare i samrad med en annan legitimerad lakare har gjort
stallningstagandet att inte inleda eller fortsatta livsuppehallande behandling
och att tidpunkten for stallningstagandet har dokumenterats. Den
organbevarande behandlingen far ges under forutsattning att den inte kan
vanta till efter doden, inte medfor mer &n ringa smarta eller ringa skada for
den mojliga donatorn, och inte hindrar insatser for den moéjliga donatorns
egen skull.?

Om en mojlig donator far organbevarande behandling, ska férutsattningarna
for donation® utredas skyndsamt efter det stéllningstagande som avses i 4 b
§ forsta stycket.* Den organbevarande behandlingen ska avslutas
skyndsamt, om den utredning som avses i 4 ¢ § visar att det inte finns
forutsattningar for donation.?

Den organbevarande behandlingen far som huvudregel paga hogst 72
timmar fran brytpunktsbeslutet och de medicinska forutsattningarna for
donation far utredas forst om forutsattningar for donation enligt 3 § finns,
det vill sdga om ett medgivande till donation beddms foreligga.

Vardgivare ansvarar for att framja donation och verka for att mojliga
donatorer kan identifieras.?® Av foreskrifter pd organsidan framgar bland
annat ocksa att vardgivaren ansvarar for att sakerstalla att personalen har

19 Se 3 § forsta stycket transplantationslagen. Se dven 3 a § samma lag.

20 Se 3 § andra stycket transplantationslagen. Se dven prop. 2021/22:128 s. 78 ff. Mer information om
forutsédttningarna for donation och den enskildes vilja eller instélining finns i Socialstyrelsens
végledning for halso- och sjukvarden om donation (artikelnummer 022-7-7801) s. 12.

21 Se 4 § transplantationslagen.

22 Se 4 b § transplantationslagen.

2 Forutsattningarna for donation enligt 3 § transplantationslagen.

24 Se 4 ¢ § transplantationslagen.

% Se 4 d § transplantationslagen.

% Se 2 kap. 2 § 1 SOSFS 2009:30 och 4 kap. 6 § SOSFS 2012:14. Se &ven 2 kap. 8-13 §§ SOSFS
2009:30 om verksamhetschefens ansvar.
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lamplig kompetens och erfarenhet samt far den fortbildning som behdvs.?’
Av foreskrifterna pa vavnadsomradet framgar att vardgivaren ska ansvara
for att sjukvardsinrattningar som har ansvaret for donation eller
tillvaratagande av biologiskt material har tillgang till personal med den
kompetens och erfarenhet som behgvs.?

2.3 Utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation

Nar det har faststéllts att doden har intratt far medicinska insatser paborjas
eller fortsattas, om det behdvs for att bevara organ eller annat biologiskt
material i avvaktan pa ett donationsingrepp. Insatserna far inte paga langre
tid 4n 24 timmar, om det inte finns synnerliga skél.?® Om det &r nédvandigt
for att en atgard i medicinskt behandlande syfte ska kunna slutforas, och om
atgarden innebér att det i ett specifikt fall &r mojligt att radda liv eller om det
finns andra synnerliga skal, far de medicinska insatserna fortsatta ytterligare
hégst nagra timmar utéver den tillatna tiden (24 timmar). Atgarden ska ha
paborjats, men behdver inte ha avslutats, innan den tidsfrist som har
beslutats i det specifika fallet har gatt ut.*

Med en utredning av de medicinska forutsattningarna for donation avses den
utredning som gors for att utreda om den mojliga eller tilltdnkta donatorn &r
medicinskt 1d&mplig som donator. Vid donation av organ kallas utredningen
organ- och donatorkarakterisering.®! Bendmningen ~utredning av de
medicinska forutsattningarna for donation” inberaknar saledes det som
benamns karakterisering pa organomradet.

En utredning av de medicinska forutsattningarna for donation av organ och
annat biologiskt material far utforas pa en méjlig donator som far
organbevarande behandling, om utredningen av personens instéllning till
donation visar att det finns forutséttningar for donation.®? Utredningen far
utforas under forutsattning att den inte medfér mer &n ringa smérta eller
ringa skada for den mojliga donatorn. Utredningen far inte heller hindra
insatser for den mojliga donatorns egen skull.®

21 Se 4 kap. 3 § SOSFS 2012:14.

28 Se 2 kap. 7 § SOSFS 2009:30.

29 Se 2 a § lagen om Kriterier for bestimmande av manniskas dod.

% Se 6 kap. 13 § SOSFS 2009:30.

31 Bestammelser om organ- och donatorkarakterisering finns i 7 kap. SOSFS 2012:14. Enligt 7 kap. 6 §
SOSFS 2012:14 ska en persons lamplighet som donator och ett organs ldamplighet for transplantation
bedémas med utgangspunkt i de uppgifter som framkommer vid karakteriseringen.

32 Se 4 f § forsta stycket transplantationslagen. | 4 ¢ 8 samma lag anges att om en mgjlig donator far
organbevarande behandling, ska forutsattningarna for donation enligt 3 § utredas skyndsamt efter det
stéllningstagande som avses i 4 b § forsta stycket. Mer information om forutsattningarna for donation
finns i Socialstyrelsens véagledning for halso- och sjukvarden om donation (artikelnummer 022-7-7801)
s. 12.

3 Se 4 f § andra stycket transplantationslagen.
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Utredning av de medicinska forutsattningarna for donation sker inom hélso-
och sjukvarden, vid vavnadsinrattningar eller av sérskilda
vavnadsdonationsutredare. VVdvnadsdonation kan vara mgjlig i anslutning till
organdonation och utredning av de medicinska forutsattningarna sker da
delvis gemensamt for dessa. Nar det endast &r aktuellt med vavnadsdonation
sker utredningen av de medicinska forutsattningarna efter att patienten har
avlidit.

Den medicinska utredningen ar en forutsattning for att organ och annat
biologiskt material ska kunna transplanteras.®* Utredningen bestar av
exempelvis provtagningar, undersokningar och utredning av bland annat
donatorns sjukdomshistoria som kan ha betydelse for mottagaren. For
donation av organ gors dven andra undersokningar exempelvis med hjélp av
rontgen, ultraljud och bronkoskopi. Den medicinska utredningen gors for att
fa underlag till en grundlig riskbedémning, minimera riskerna for smitta
eller sjukdom som kan 6verforas till mottagaren och uppna en
andamalsenlig respektive optimal foérdelning av organ och annat biologiskt
material %

Vid en sadan utredning behdver darfor relevanta uppgifter hamtas in fran
den tilltankta donatorns patientjournal .*® Utredning av de medicinska
forutsattningarna ska dokumenteras.3” Uppgifterna rér den majliga donatorn
men samlas alltsa inte in som ett led i behandlingen av den méjliga donatorn
sjalv, utan for att ligga till grund for bland annat bedémningen av om hans
eller hennes organ eller annat biologiskt material kan transplanteras. For att
utredningen ska kunna utféras maste i regel uppgifter hamtas in och delas
mellan olika vardgivare.

2.3.1 Uppgiftsskyldighet

Enligt 4 g § transplantationslagen ska en vardgivare pa begéaran av den
vardgivare som ansvarar for donations- eller transplantationsverksamhet
ldmna de uppgifter som behdvs for en utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ och annat biologiskt material.
Bestammelsen reglerar en uppgiftsskyldighet mellan vardgivare for sddana
uppgifter som behovs vid utredningen av de medicinska forutsattningarna
for donation av organ och annat biologiskt material. Den ér tillamplig
oavsett om den moéjliga donatorn ar levande i livets slutskede, och far
organbevarande behandling, eller om utredningen av de medicinska
forutsattningarna for donation avser en avliden méjlig donator. Paragrafen
innebar en uppgiftsskyldighet endast avseende sadana uppgifter som behdvs
vid utredningen av de medicinska forutsattningarna for donation. Det &r

34 Se prop. 2021/22:128 s. 99.

35 Jfr prop. 2011/12:95 s. 36. Se dven prop. 2021/22:128 s. 68 och 116.

% Se 4 kap. 14 § 1 SOSFS 2009:30 samt 4 kap. 8 § 3 och 7 kap. SOSFS 2012:14.
37 Se 7 kap 10 8§ SOSFS 2012:14 och 7 kap. 1 och 2 §8 SOSFS 2009:30.
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alltsa fraga om en sekretesshrytande bestaimmelse som har formulerats som
en uppgiftsskyldighet.®® | 25 kap. 11 § 6 OSL gors en hénvisning till denna
bestammelse, vilket innebér att uppgifter aven kan lamnas fran offentliga
vardgivare till privata vardgivare utan hinder av sekretess.*® Vid inforandet
av den sekretessbrytande bestdmmelsen resonerades kring konkretion av
vilka uppgifter som uppgiftsskyldigheten skulle kunna omfatta. Av
forarbetena framgar att uppgiftsskyldigheten skulle ta sikte pa utlamnande
av uppgifter av ett speciellt slag. | detta fall avser det sadana uppgifter som
behdvs vid utredningen av de medicinska forutsattningarna for donation av
organ och annat biologiskt material.*® Vad som ska ingd i utredningen om de
medicinska forutsattningarna finns reglerat i Socialstyrelsens foreskrifter pa
omradet. Exakt vilka uppgifter som behdvs kan dock komma att variera
nagot i det enskilda fallet. Detta ar tydligt vid till exempel organdonation dar
kompletterande undersokningar behover goras relativt ofta*l. Darfor
foreslogs att uppgiftsskyldigheten skulle utformas sa att en vardgivare ska
ldmna de uppgifter som behdvs for utredningen av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ och annat biologiskt material .*?

Bestammelsen i 4 g § transplantationslagen omfattar vardgivare som
ansvarar for donations- och transplantationsverksamhet som ett led i
bedrivande av halso- och sjukvard. Dessa kan begéra in information fran
andra vardgivare nar de genomfor medicinska utredningar infor exempelvis
ett tillvaratagande av biologiskt material. Med “’vardgivare som ansvarar for
donations- eller transplantationsverksamhet” avses exempelvis en
intensivvardsavdelning som vardar eller har vardat den mojliga donatorn, en
vardgivare som ansvarar for tillvaratagande av vavnader och celler,
exempelvis en transplantationsenhet, eller en vévnadsinréttning som sjélv
tillvaratar vavnader och celler. Av forarbetena framgar att hit hor aven RMV
som i detta sammanhang, vid tillvaratagande av vavnader och celler, &r en
enhet inom det medicinska omradet som far goéra sédana ingrepp.* Vidare
forklaras i forarbetena att bestammelsen reglerar bland annat de fall da en
intensivvardsavdelning efter begéran av en transplantationsenhet lamnar
uppgifter om en mojlig donator for utredningen av de medicinska
forutsattningarna for donation. Det kan dven rora sig om att resultatet av en
beddmning om det finns férutséattningar for donation rapporteras tillbaka till
intensivvardsavdelningen. Ett annat exempel &r att en intensivvardsavdel-
ning kan begara kompletterande uppgifter om exempelvis en cancer-
behandling som den mdjliga donatorn tidigare har genomgatt hos en annan
vardgivare.*

3 Se 10 kap. 28 § OSL.

%9 Se prop. 2021/22:128 s. 147 f.

40 Se prop. 2021/22:128 s. 100.

41 Se SOU 2019:26 Organbevarande behandling for donation bilaga 3.
42 Se prop. 2021/22:128 s. 101.

43 Se prop. 2021/22:128 s. 100 f.

4 Se prop. 2021/22:128, s. 147.
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2.4 Barn som donatorer

Aven barn kan vara i behov av transplantation. En forutsattning for att till
exempel ett organ ska kunna transplanteras ar som regel att organet ar i en
lamplig storlek for mottagaren. Utan donation fran barn riskerar darfor barn
att inte kunna ta del av transplantation som behandlingsmetod. Detta har
enligt forarbetena utgjort ett starkt skal for att barn ska kunna vara
donatorer.”® Aven de medicinska forutséttningarna for donation behéver
utredas nér det &r barn som ar mdéjliga donatorer.

I de situationer dar barn &r aktuella som donatorer galler bland annat
foljande. Enligt 6 kap. 11 § foraldrabalken har barnets vardnadshavare en
ratt och en skyldighet att bestamma i fragor som rér barnets personliga
angelagenheter. Vardnadshavaren ska darvid, i takt med barnets stigande
alder och utveckling, ta allt storre hansyn till barnets synpunkter och
onskemal. Att barnets installning till vard eller behandling sa langt som
mojligt ska klarldggas och att barnets installning ska tillmétas betydelse i
forhallande till hans eller hennes alder och mognad framgar sarskilt av 4
kap. 3 § patientlagen. Det krdvs emellertid en avsevéard mognad for att
barnet ska anses ha ett sjalvbestdmmande 6ver mer omfattande behandlingar
och ingrepp.*® Om det framkommer att barnet har en instéllning till donation
ska denna saledes beaktas med hansyn till barnets alder och mognad. Denna
bedémning far goras utifran vad som &r kant om barnet genom bland annat
uppgifter i barnets patientjournal, uppgifter fran barnets vardnadshavare och
andra narstaende. Fran 15 ars alder kan ett barn sjalv registrera sin
installning till donation.*” Barnets registrerade instillning bor d& ges sérskild
tyngd. | vilken man barnets medgivande till donation ensamt ska vara
tillrackligt for att donation ska kunna ske ar beroende av om det aktuella
barnet bedoms ha natt sadan mognad att det sjalvt kan ta till sig information
om atgarden.

I de fall barnet inte har uppnatt sadan mognad att sjalv ta stéllning till
donation, blir det upp till barnets vardnadshavare att besluta i frigan. Om det
daremot framkommer att barnet har motsatt sig donation ska donation inte
genomforas. Detta galler oavsett alder eller mognad. | de fall barnet inte har
nagon asikt i fragan eller barnets instéllning inte kan klarlaggas, blir det upp
till barnets vardnadshavare att bestimma. Donation far inte genomfdras om
nagon av vardnadshavarna motsitter sig donation.*® For barn finns séledes
en extra skyddsmekanism genom vardnadshavarna, som har att ansvara for
barnets personliga férhallanden och som ska se till att barnets behov av
omvardnad och trygghet blir tillgodosedda. VVardnadshavarna spelar en
viktig roll for att forhindra atgarder som skulle vara emot barnets intresse.

45 Se prop. 2021/22:128 s. 95.

46 Se prop. 2013/14:106 Patientlag s. 67 och prop. 2021/22:128 s. 142.

47 Se 6 § forordningen (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen.
48 Se prop. 2021/22:128 s. 93 ff. och 142.
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Utredningen av de medicinska forutsattningarna for donation innebar dock
atgarder som barnet sjalvt inte har ndgon direkt nytta av. | bedomningen av
vad som ska galla for barn i dessa fall ska darfor, enligt artikel 3 i
barnkonventionen, i forsta hand beaktas vad barnets basta bedoms vara.
Barnets basta ska saledes vara vagledande i de svara stallningstaganden som
behover géras inom halso- och sjukvardens verksamheter.*® Se &ven avsnitt
6.9 nedan.

2.5 Vardgivares behandling av
personuppgifter i halso- och
sjukvarden

2.5.1 Patientdatalagen

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om

upp &vande av direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsforordning), harefter
bendmnd EU:s dataskyddsforordning, ar det centrala regelverket vid i stort
sett all personuppgiftsbehandling.

Kompletterande bestammelser i nationell rétt finns i framforallt PDL som
tillampas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom halso- och
sjukvarden. I lagen finns ocksa bestaimmelser om skyldighet att fora
patientjournal.>®

Av regeringens proposition 2021/22:128 Nya regler for organdonation
framgar att personuppgiftsbehandlingen i samband med dokumentation av
den organbevarande behandlingen och utredningen av de medicinska
forutsattningarna for donation &r ett led i donations- och
transplantationsverksamheten och &r att se som behandling av
personuppgifter inom hélso- och sjukvérden. PDL blir darmed tillamplig.®*

Tillatna andamal for vardgivares behandling av personuppgifter inom hélso-
och sjukvarden regleras i 2 kap. 4 och 5 §§ PDL. Personuppgifter far
behandlas inom halso- och sjukvarden om det behovs for:

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. (féra patientjournal) och
uppratta annan dokumentation som behdvs i och for varden av patienter,

49 Se prop. 2013/14:106 s. 62.
%0Se 1kap. 1§ PDL.
51 Se prop. 2021/22:128 s. 33 f. och 105.

23



Elektronisk atkomst till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ och vavnader

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

3. att upprétta annan dokumentation som foljer av lag, férordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvaliteten i
verksamheten,

5. administration, planering, uppféljning, utvardering och tillsyn av
verksamheten,

att framstalla statistik om halso- och sjukvarden, eller
7. antalsberdkning infor klinisk forskning.

Personuppgifter som behandlas for de ovan uppraknade dndamalen far ocksa
behandlas for att fullgora uppgiftslamnande som sker i Overensstimmelse
med lag eller férordning. Personuppgifterna far aven behandlas for andra
andamal, under forutsattning att uppgifterna inte behandlas pa ett satt som ar
oforenligt med det &ndamal for vilket uppgifterna samlades in.>?

En vardgivare ar personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor. | en region och en kommun &r varje
myndighet som bedriver halso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som myndigheten utfor.
Personuppgiftsansvaret omfattar dven sadan behandling av personuppgifter
som vardgivaren, eller den myndighet i en region eller en kommun som é&r
personuppgiftsansvarig, utfor nar vardgivaren eller myndigheten genom
direktatkomst i ett enskilt fall bereder sig tillgang till personuppgifter om en
patient hos en annan vardgivare eller annan myndighet i samma region eller
kommun.>® | 4 kap. 1 § SVOD finns sarskilda bestimmelser om
personuppgiftsansvar.

Av 5 kap. 4 § PDL framgar att utlamnande genom direktatkomst till
personuppgifter ar tillaten endast i den utstrackning som anges i lag eller
forordning. Om en region eller en kommun bedriver hélso- och sjukvard
genom flera myndigheter, far en sadan myndighet ha direktatkomst till
personuppgifter som behandlas av nagon annan sadan myndighet i samma
region eller kommun. Sekretessbrytande bestdimmelser for detta finns i 25
kap. 11 8 1 och 2 OSL. Det betyder att uppgifter kan delas mellan offentliga
myndigheter inom hélso- och sjukvarden inom samma region eller kommun.

I SVOD finns bestammelser om tillgang, genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, till andra vardgivares uppgifter om patienter genom
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

52Se 3 kap. 5 § PDL.
53 Se 2 kap. 6 § PDL.
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2.5.2 Lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation

Den 1 januari 2023 traédde SVOD i kraft och ersatte de tidigare
bestammelserna i PDL om sammanhallen journalforing.>* Bestimmelserna i
SVOD far tillampas pa vardgivares behandling av personuppgifter enligt
PDL.> SVOD ger bland annat stod for vardgivare att under sarskilda
forutsattningar tillgangliggora och ta del av personuppgifter hos andra
vardgivare genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande.

Regleringen av sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation i SVOD é&r
uttdmmande vad galler en vardgivares mojligheter att behandla en annan
vardgivares uppgifter. En patient kan inte genom samtycke tillata
personuppgiftsbehandling genom sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation under andra forutsattningar &n de som lagen
medger.>®

Det ar frivilligt for vardgivare att ansluta sig till sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. Det dr dock endast anslutningen som ar frivillig.
Om en vardgivare valjer att ansluta sig maste alla bestaimmelser i SVOD
foljas.

Vidare ar det upp till de samarbetande vardgivarna att inom dessa ramar
utforma ett andamalsenligt system for informationsoverféring. Exempel pa
ett sadant system som anvands idag ar det webbaserade verktyget Nationell
patientoversikt (NPO) som mojliggor informationsutbyte mellan vardgivare
och tillhandahalls av Inera AB. NPO anvands i olika stor utstriackning av
vardgivare och det varierar vilka informationsmangder som delas.®’

En vardgivare ar personuppgiftsansvarig for behandling av personuppgifter
enligt SVOD. | en region eller i en kommun &r varje myndighet som
bedriver hélso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor. Personuppgiftsansvaret omfattar
aven sadan behandling av personuppgifter som utférs nar nagon genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande i ett enskilt fall bereder sig
tillgéng till personuppgifter hos en annan vérdgivare.*®

% Se Socialstyrelsens meddelandeblad Ny lag om sammanhéllen vérd- och omsorgsdokumentation (Nr
8/2022 december 2022). Se dven Socialstyrelsens webbplats Sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation — samlat stéd for vardgivare och omsorgsgivare:
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/sammanhallen-vard--och-
omsorgsdokumentation--samlat-stod/ (2025-05-06).

% Se 1 kap. 3 § SVOD.

% Se 3 kap. 7 § SVOD.

57 Framfor allt delas information om diagnoser, lakemedel, provsvar, uppmarksamhetsinformation,
vardkontakter och anteckningar. Se prop. 2021/22:177 s. 180.

%8 Se 4 kap. 1 § SVOD.
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2.5.3 Forfattningarnas tillamplighet pa avlidna
personer

| det har avsnittet redogors for forfattningarnas tillamplighet pa avlidna
personer. EU:s dataskyddsforordning géller inte behandling av
personuppgifter rérande avlidna personer.® PDL géller daremot i tillampliga
delar dven uppgifter om avlidna personer.®® Av forarbetena till PDL framgar
att uppgifter om avlidna patienter kan vara integritetskansliga och darfér ska
aven sadana uppgifter omfattas av lagens bestammelser om
personuppgiftsbehandling i tillampliga delar, till exempel nér det galler for
vilka andamal uppgifter om avlidna far anvandas eller nar det galler vilken
elektronisk atkomst som fér forekomma till uppgifter om avlidna.®! Den
tidigare géllande patientjournallagen (1985:562) géllde i tillampliga delar
avlidna personer medan lagen (1998:544) om vardregister omfattade bara
uppgifter om personer som ar i livet. Innebdrden &r att de bestammelser som
overforts fran patientjournallagen i tillampliga delar omfattar ocksa avlidna
personer. Motsvarande géller de bestimmelser som ror
personuppgiftsbehandlingen i PDL. Bestammelser av sistnamnt slag som ska
tillampas pa avlidna ar sddana som avser andamal, sokbegrepp och atkomst
till uppgifter om avlidna. Daremot &r PDL:s bestdmmelser om samtycke inte
tillampliga pé avlidna.®? Av évervigandena bakom 1 kap. 2 § PDL® framgar
bland annat att bestammelsen omfattar bade manuellt och elektroniskt
behandlade patientuppgifter, och dven uppgifter om avlidna.®

I 1 kap. 3 § SVOD anges att lagen far tillampas pa vardgivares behandling
av personuppgifter enligt PDL. Eftersom de tidigare bestdimmelserna om
sammanhallen journalforing i 6 kap. PDL har flyttats till SVOD i princip
oférandrade, bor uttalandena som finns i forarbetena till PDL om lagens
tilldmplighet nér det géller avlidna personer, kunna vara vagledande dven
vid tolkningen av dessa bestdmmelser i SVOD.

2.5.4 Behorighetstilldelning och
atkomstkontroll

Att personuppgiftsansvariga har ett generellt ansvar for att genomfora
lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att sakerstalla och kunna
visa att behandling av personuppgifter utfors i enlighet med EU:s
dataskyddsfoérordning framgar av de grundlaggande principerna i artikel 5

59 Se skal 27 till EU:s dataskyddsforordning.

60 Se 1 kap. 1 § PDL.

61 Se prop. 2007/08:126 s. 52.

62 Se prop. 2007/08:126 s. 223.

83 | paragrafen anges att behandling av personuppgifter som &r tillaten enligt denna lag far utforas dven
om den enskilde motsatter sig den. Det géller dock inte i de fall som anges i 4 kap. 4 § och 7 kap. 2 §
eller om n&got annat framgar av annan lag eller férordning.

64 Se prop. 2007/08:126 s. 143.
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men regleras aven i artikel 24 i férordningen. Personuppgiftsansvariges mer
preciserade ansvar for sdkerheten i samband med behandling av
personuppgifter regleras i artikel 32 i férordningen. Den
personuppgiftsansvarige ska vidta lampliga tekniska och organisatoriska
atgarder for att sakerstalla en sakerhetsniva som ar lamplig i forhallande till
risken.®® Nationella bestimmelser som kompletterar
dataskyddsforordningens krav pa sakerhet, vid en vardgivares behandling av
personuppgifter inom halso- och sjukvarden, aterfinns framforallt i 4 kap.
PDL samt 3 och 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalforing och behandling av personuppgifter i
hélso- och sjukvarden.

| 4 kap. 2 § PDL finns det bestaimmelser om vardgivares
behorighetstilldelning. 1 4 kap. 3 8 PDL finns det bestammelser om
vardgivares kontroll av elektronisk atkomst. Dessa bestammelser galler dven
sammanhallen véard- och omsorgsdokumentation.®®

Enligt 4 kap. 2 § PDL ska en vardgivare begransa en anvandares
behdrigheter till vad som behdvs for att anvandaren ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter inom halso- och sjukvarden. Bestammelsen kompletteras av
4 kap. 2 § HSLF-FS 2016:40 dar det bland annat framgar att varje anvandare
ska tilldelas en individuell behorighet och att vardgivarens beslut om
tilldelning av behorighet ska foregas av en behovs- och riskanalys.
Vardgivaren ska aven ansvara for att det finns rutiner for tilldelning,
forandring, borttagning och regelbunden uppféljning av behdrigheterna.
Vardgivaren ska ta fram rutiner for andring, borttagning och regelbunden
uppféljning av behdrigheterna for att sakerstalla att dessa ar riktiga och
aktuella.b” Vardgivaren ska ansvara for att varje anvéndare tilldelas en
individuell behorighet for atkomst till personuppgifter. Vardgivarens beslut
om tilldelning av behérighet ska féregas av en behovs- och riskanalys.®®

Vidare &r en vardgivare ar skyldig att dokumentera personalens elektroniska
atkomst samt att systematiskt och aterkommande kontrollera om obehdrig
atkomst till uppgifter om patienter har férekommit.%® Genom att véardgivaren
blir skyldig att dokumentera all elektronisk atkomst (den sa kallade
behandlingshistoriken eller loggen) blir det mgjligt att géra kontroller i
efterhand. Det racker emellertid inte att gora uppféljningskontroller i
sarskilda fall da misstanke kan finnas om obehorigt intrang.
Uppgiftskontroller ska goras systematiskt och fortlopande.™

8 Se Integritetskyddsmyndighetens (d& Datainspektionen) vagledning om behovs- och riskanalys inom
hélso- och sjukvarden (2020-12-01, dnr DI-2020-11495).

% Se 4 kap. 3 och 4 88 SVOD.

67 Se 4 kap. 3 § HSLF-FS 2016:40.

% Se 4 kap. 2 § HSLF-FS 2016:40.

69 Se 4 kap. 3 § PDL och 4 kap. 9 8 HSLF-FS 2016:40.

70 Se prop. 2007/08:126 s. 240.
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Av Integritetskyddsmyndighetens (da Datainspektionen) vagledning om
behovs- och riskanalys inom halso- och sjukvarden (2020-12-01, dnr DI-
2020-11495) framgar att behovs- och riskanalyser ska ligga till grund for
bland annat behérighetstilldelning och ar av vésentlig betydelse for att
uppgifter om enskilda och deras hélsotillstand ska skyddas och den
personliga integriteten uppratthallas. Vagledningen syftar till att bland annat
peka pa vikten av att vardgivare sakerstaller att vederborliga behovs- och
riskanalyser sker och att ge stod till vardgivare vid genomférandet av sadana
analyser infor tilldelning av behorigheter i journalsystem.

2.5.5 Inre sekretess inom en vardgivare

Det finns regler for hur personal far ta del av dokumenterade uppgifter om
en patient inom en vardgivares verksamhet. Det styrs av sa kallad inre
sekretess. Den som arbetar hos en vardgivare far ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i varden av patienten
eller av annat skal behdver uppgifterna for sitt arbete inom halso- och
sjukvarden (4 kap. 1 § PDL).

Som namnts innehaller HSLF-FS 2016:40 kompletterande bestammelser till
PDL om bland annat atkomst till uppgifter om patienter. Vidare framgar av
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete att varje vardgivare ansvarar
for att det finns sadana processer och rutiner som behdvs for att sakerstalla
att verksamheten uppfyller de krav som stalls i bland annat HSLF-FS
2016:40.™

Vardgivaren ska genom ledningssystemet sakerstalla att dokumenterade
personuppgifter hos vardgivaren ar atkomliga och anvandbara for den som
ar behorig (tillganglighet), personuppgifterna &r oférvanskade (riktighet),
obehdriga inte ska kunna ta del av personuppgifterna (konfidentialitet),
och atgarder kan harledas till en anvandare (sparbarhet) i
informationssystem som &r helt eller delvis automatiserade.’

Vardgivaren ska fortlopande beddma om det i verksamheten finns risker for
héndelser som kan medfora att kraven i HSLF-FS 2016:40 inte uppfylls. For
varje sadan handelse ska vardgivaren uppskatta sannolikheten for att
héndelsen intraffar, och bedéma vilka negativa konsekvenser som skulle
kunna bli foljden av handelsen. Riskanalyserna ska dokumenteras.”

" Se 3 kap. HSLF-FS 2016:40.
2 Se 3 kap. 2 § HSLF-FS 2016:40.
3 Se 3 kap. 5 § HSLF-FS 2016:40.
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2.6 Direktatkomst och annat
elektroniskt utlamnande

Personuppgifter kan lamnas ut pa olika satt och till foljd av den tekniska
utvecklingen har det blivit allt vanligare att utldamnanden gors i elektronisk
form. Registerforfattningar innehaller ofta bestammelser som narmare
preciserar formen for hur utlamnanden i elektronisk form far ga till. Motivet
for att reglera sattet for utlamnandet &r att den elektroniska formen kan
medfora risker for otillborliga integritetsintrang. Mottagaren kan till
exempel ha stérre mojligheter att bearbeta den digitala informationen &n om
det ar uppgifter pa papper som har lamnats ut.” | registerforfattningar
anvénds olika begrepp for att beskriva elektroniska utlimnanden av
personuppgifter. Begreppsbildningen ar inte entydig och det saknas
legaldefinitioner for begreppen.” Det finns dock skillnader mellan
begreppen som bland annat handlar om vilken sorts sekretessprovning den
utlamnande myndighet har att gora och i vilken man mottagaren har
mojlighet att sjalvstandigt bereda sig tillgang till uppgifterna.

2.6.1 Direktatkomst

Enligt forarbetena till PDL &r direktatkomst en viss form av elektroniskt
utlamnande till en extern mottagare déar den som behdver ta del av
informationen kan bereda sig atkomst pa eget initiativ. Den som ar ansvarig
for informationen har da inte kontroll 6ver vilka uppgifter som en mottagare
vid ett visst tillfalle tar del av (automatiserad tillgang) och mottagaren av
informationen kan inte paverka innehallet i det informationssystem som
informationen lamnas ut fran. Personuppgifterna finns alltsa potentiellt
tillgangliga for den som 6nskar ta del av dem, utan att den vardgivare som
gjort uppgifterna tillgangliga behover fatta nagot formellt beslut om
utlamnande i det enskilda fallet. Vid direktatkomst anses de uppgifter som
omfattas av atkomsten och finns potentiellt tillgangliga fér andra som
utlamnande i tryckfrihetsférordningens mening, redan genom att atkomst
medges. Detta avviker fran formen for ett traditionellt utlamnande av
allméanna handlingar som forutsétter att en sekretessprévning gors i det
enskilda fallet innan uppgifterna lamnas ut.”® Direktatkomst &r en sarskilt
integritetskénslig form av elektroniskt utldmnande av personuppgifter inom
halso- och sjukvarden. Det har darfér funnits anledning att genom reglering i
PDL klargdra i vilka fall som direktatkomst far forekomma till
personuppgifter som behandlas enligt lagen.”” Mot den bakgrunden inférdes
bland annat bestdmmelsen i 5 kap. 4 8 PDL som innebadr att personuppgifter

4 Se prop. 2007/98:126 s. 73.

5 Se prop. 2007/98:126 s. 73 f. och SOU 2021:4 Informationséverféring inom vard och omsorg s. 157.
76 Se prop. 2007/08:126 s. 73 ff.

7 Se prop. 2007/08:126 s. 76 och 245.
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som behandlas med stod av patientdatalagen endast far lamnas ut genom
direktatkomst i den utstrackning som anges i lag eller férordning (den namns
aven i avsnitt 2.5.1 ovan).

2.6.2 Annat elektroniskt utlamnande

Med begreppet “annat elektroniskt utlimnande” menas till exempel en sa
kallad fraga-svar-funktion dar anvandaren kan stalla en fraga med begaran
om utlamnande av uppgifter i ett sammanhallet system, och darefter fa ett
samlat svar fran flera vardgivare. Funktionen far dock inte lamna ut
personuppgifter utan att det finns en fraga fran mottagaren.’® | forarbetena
till SVOD anges att det fran integritetsskyddssynpunkt inte finns nadgon
egentlig praktisk skillnad mellan direktatkomst och elektroniskt utlamnande
genom en fraga-svar-funktion. En elektronisk fraga-svar-funktion kan for
anvandaren framsta som identisk med eller snarlik direktatkomst. | bada
fallen kan den utomstaende anvandaren snabbt och pa distans fa tillgang till
onskad information om en viss individ."

Den tillgang som vardgivare under vissa forutsattningar far, genom
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation genom direktatkomst eller
annat elektroniskt utlamnande, till varandras dokumentation avser bara en
mojlighet att lasa i dokumentationen och inte att fora in uppgifter i varandras
eller i en gemensam dokumentation. Tanken &r att vardgivare normalt inte
bor ladda ner andra vardgivares dokumentation for att bifogas den egna
dokumentationen.®® Det &r varje vardgivare som ska fora och ansvara for sin
dokumentation

Av forarbetena till SVOD framgar att direktatkomst forknippas med
sarskilda integritetsrisker. Personuppgifter inom halso- och sjukvarden ar
ofta av integritetskénslig karaktar och stark sekretess géller som regel for
sadana personuppgifter. Det finns darmed anledning att vara restriktiv med
mojligheten till direktatkomst till personuppgifter mellan olika aktérer inom
halso- och sjukvarden. Det kan finnas situationer da det &r mer lampligt och
proportionerligt att anvénda en annan form av elektroniskt utlamnande &n
direktatkomst, till exempel genom en elektronisk fraga-svar-funktion. |
forarbetena anges ocksa att det inte ar lampligt att utforma regleringen pa ett
sadant satt att den laser fast det elektroniska utlamnandet i system med
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation till just direktatkomst. Det
kan finnas system som uppfyller behovet av informationséverféring men
med hogre integritetsskydd an vid direktatkomst, och dessa maste vara

8 Se prop. 2021/22:177 s. 46 f. och 80.

9 Se prop. 2021/22:177 s. 47 och 194.

80 Se prop. 2021/22:177 s. 194 f. och prop. 2007/08:126 s. 250.
81 Se prop. 2021/22:177 s. 195.
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tillatna. Avsikten har inte varit att begrdnsa hur sadana system &r uppbyggda
mer 4n vad som motiveras utifran ett sekretess- och dataskyddsperspektiv.®2

Vidare framgar av forarbetena till SVOD att det inte &r stor skillnad mellan
direktatkomst och en elektronisk fraga-svar-funktion vad galler risken for
integritetsintrang. Nar det kommer till andra former av annat elektroniskt
utlamnande &n en elektronisk fraga-svar-funktion &r det troligt att skillnaden
i funktionalitet kommer att vara avgdrande for vilken utldmningsform som
4r mest proportionerlig visavi behovet och nyttan.

2.6.3 Utlamnande pa medium for
automatiserad behandling

I princip anses allt elektroniskt utlimnande som inte gérs genom
direktatkomst géras genom utlamnande pa medium for automatiserad
behandling. Hogsta forvaltningsdomstolen har ansett att gransdragningen
mellan vad som ar direktatkomst och annat utlamnande pa medium for
automatiserad behandling beror pa om den aktuella uppgiften kan anses
forvarad hos den mottagande myndigheten enligt 2 kap. 3 § andra stycket
tryckfrihetsforordningen (HFD 2015 ref. 61).

I 5 kap. 6 § PDL anges att far en personuppgift lamnas ut, kan det ske pa
medium for automatiserad behandling. Med begreppet utlamnande pa
medium fér automatiserad behandling” avses vanligen ett 6verlamnande av
elektroniskt lagrade uppgifter via nagot slags medium for lagring eller
overforing, exempelvis e-post eller USB-minne. Andra exempel kan vara
fraga-svar-funktion eller genom filéverforing fran ett datorsystem till ett
annat. Som regel innefattar denna typ av utlamnande att den utldmnande
myndigheten i varje enskilt fall tar stallning till om och vilka uppgifter som
kan lamnas ut och att informationen lamnas ut i en form som medfor att
mottagaren kan bearbeta informationen.® Det ror sig alltsi om ett
elektroniskt utlimnande utan maéjlighet for mottagaren att sjalv bereda sig
tillgang till uppgifterna. Den tekniska utvecklingen har lett till att
skillnaderna mellan direktatkomst och utlamnande pa medium for
automatiserad behandling &r smé och gransdragningen svar.8

2.6.4 Sekretessbrytande regler

Bestammelser som medger direktatkomst har inte i sig sekretessbrytande
effekt utan de maste kombineras med bestammelser som bryter sekretessen.
Alla uppgifter som ar potentiellt tillgangliga maste omfattas av en

82 Se prop. 2021/22:177 5. 78 f.

8 Se prop. 2021/22:177 s. 79.

84 Se prop. 2007/08:126 s. 77. Se aven HFD 2015 ref. 61.
8 Se HFD 2015 ref. 61 och prop. 2021/22:177 s. 78.
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sekretessbrytande bestdmmelse eftersom de anses utlamnande i
tryckfrihetsforordningens mening redan genom att atkomst medgetts. Den
sekretesshrytande bestimmelsen kan saledes inte begransas till att avse
enbart sadana uppgifter som mottagaren i ett visst enskilt fall har ratt att ta
del av. Fragan om uppgifterna kan lamnas ut utan hinder av sekretess maste
provas i samband med att direktatkomst beviljas. Eftersom sekretessen kan
variera maste en ny bedomning av sekretessens omfattning alltid goras nar
nya uppgifter gors tillgangliga genom direktatkomst.®® Nar det galler
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation har det i 25 kap. 11 § 3
OSL inforts en sekretessbrytande bestammelse av vilken det framgar att
halso- och sjukvardssekretessen enligt 25 kap. 1 § OSL inte hindrar att
uppgift Iamnas till bland annat en vardgivare enligt det som foreskrivs i
SVOD. | 25 kap. 2 § OSL regleras vilken sekretess som galler hos den
vardgivare som far tillgang till uppgifterna.

2.6.5 Tillgangliggora uppgifter for andra
vardgivare genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlamnande

En vardgivare far ges tillgang genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utlamnande, till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare.
Forutsattningarna framgar av bade SVOD och PDL. Viktigt att komma ihag
ar att regleringen tar sikte pa olika steg”: forutsattningar for att
tillgangliggora uppgifter genom sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation och forutsattningar for vardgivare att ta del av
uppgifter hos en annan vardgivare.

| 2 kap. 1 § forsta stycket SVOD anges att en vardgivare far, under de
forutsattningar som anges i 2-6 8§ och 3 kap. 1, 3, 5 och 6 88, ges tillgang,
genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande, till
personuppgifter som behandlas av bland annat andra vardgivare.

Forutsattningarna som raknas upp ovan for att ges tillgang genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande handlar forenklat
beskrivet om:

« information till patienten,®’

. patientens inflytande, det vill s&ga mojlighet att motsatta sig,
personuppgiftshehandling, s& kallad opt out (sparra uppgifter),

8 Se prop. 2007/08:160 Utckat elektroniskt informationsutbyte s. 70 f., prop. 2010/11:78 Vissa fragor
om Kronofogdemyndighetens elektroniska uppgiftshantering s. 20 f. och prop. 2012/13:120
Folkbokfdringen i framtiden s. 44.

87 Se 2 kap. 2 § SVOD.

8 Se 2 kap. 3 § SVOD. Se aven 2 kap. 5 § avseende uppgift om sparrade uppgifter om en patient.

32



Elektronisk atkomst till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ och vavnader

« hantering av osparrade uppgifter,®° och
. patienter som inte endast tillfalligt saknar formaga att ta stallning.*

I 2 kap. 1 § andra stycket SVOD anges att tillgangen enligt forsta stycket far
bara avse personuppgifter som behandlas for andamal som anges i 2 kap. 4 §
forsta stycket 1 och 2 PDL, eller for att ansvara for eller utfora insatser eller
for administration av sadana insatser eller sadan dokumentation som avses i
1 kap. 3 § andra stycket.

Andamalen i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 PDL brukar benamnas som
varddokumentation. Det galler personuppgifter som behovs for att

1. fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. PDL (foéra patientjournal)
och uppratta annan dokumentation som behévs i och for varden av
patienter samt

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda
fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall.

2.6.6 Ta del av uppgifter hos andra vardgivare

En vardgivare far behandla osparrade uppgifter som en annan vardgivare har
gjort tillgangliga om:

« uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell patientrelation med,
. patienten samtycker till det och

. uppgifterna kan antas ha betydelse for att bland annat inom hélso- och
sjukvarden forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos
patienten.®!

Alla kraven maste vara uppfyllda. Nedan beskrivs kraven narmare.

Det finns en aktuell patientrelation

Det forsta kravet ar att det ska finnas en aktuell patientrelation for att
vardgivaren ska fa behandla uppgifterna. Begreppet patientrelation &r inte
definierat i lagstiftningen. En patientrelation anses vanligen som avslutad da
en intagen sjukhuspatient skrivs ut sasom fardigbehandlad och det inte finns
nagra inplanerade aterbesok, efterkontroller eller liknande. Detsamma bor
galla om patienten skrivs ut for fortsatt vard eller uppfoljning i annan
vardgivares regi. Det kan vara mer tveksamt huruvida en huslakare, och
darmed den vardgivare huslakaren hor till, ska anses ha en standig aktuell
patientrelation med alla de personer som tecknat sig hos lakaren. Sa bor
normalt inte bedémas vara fallet, men betraffande sadana patienter som

89 Se 2 kap. 4 § SVOD.
% Se 2 kap. 6 § SVOD.
% Se 3 kap. 1 § SVOD.
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regelbundet och relativt frekvent besoker eller har kontakt med sin huslakare
kan en annan bedémning goras.®

Av forarbetena till motsvarande bestdmmelse som tidigare fanns i PDL
framgar av forfattningskommentaren att av kravet pa att det ska finnas en
aktuell patientrelation foljer att det inte ar tillatet for en vardgivare att i en
behandlingssituation med en patient soka efter och behandla
journaluppgifter avseende en annan patient som vardas hos en annan
vardgivare, till exempel en néra slakting med samma sjukdomsdiagnos.®®

Patienten samtycker

Det andra kravet &r att patienten samtycker till det. Det kravs ett aktivt
samtycke fran patientens sida. Det ska vara ett sadant samtycke som
uppfyller de krav som féljer av EU:s dataskyddsforordning. Det innebar att
det ska vara fraga om en frivillig, specifik, informerad och otvetydig
viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande
eller genom en entydig bekréftande handling, godtar behandling av
personuppgifter som rér honom eller henne.® Patientens samtycke krivs
inte om denne &r ett barn som inte sjalvt kan samtycka.*

PDL galler i tillampliga delar &ven uppgifter om avlidna personer® och i
forarbetena till lagen anges att PDL:s bestammelser om samtycke inte ar
tillampliga pé avlidna.®’

Uppgifterna kan antas ha betydelse fér att inom
halso- och sjukvarden férebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten

Det tredje kravet ar att uppgifterna kan antas ha betydelse for att bland annat
inom halso- och sjukvarden forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och
skador hos patienten. Kravet innebér att en vardgivare som deltar i
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation inte far anvanda sin
tillgang till andra vardgivares uppgifter for andra syften an vard och
behandling.%

Med rekvisitet “forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador”
avses aven atgarder pa grund av ett visst tillstdnd som exempelvis
infertilitet. Rekvisitet ’kan antas ha betydelse” forutsétter enligt forarbetena
att den som avser att bereda sig tillgang till osparrade uppgifter gor ett aktivt

92 Se prop. 2021/22:177 s. 204.

9 Se prop. 2007/08:126 s. 252.

% Se artikel 4.11 i dataskyddsforordningen.
9 Se 3 kap. 1 § tredje stycket SVOD.

% Se 1 kap. 1 § PDL.

97 Se prop. 2007/08:126 s. 223.

9 Se prop. 2007/08:126 s. 252.
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stallningstagande till vilken betydelse som uppgifterna kan ha. Det ska pa
goda grunder kunna antas att uppgifterna har nagon betydelse. Samtidigt kan
inte alltfor stora krav stéllas pa en vardgivare. For att ta ett exempel torde
det normalt kunna antas sakna betydelse for den somatiska varden av en
patient att ta del av vad som antecknats hos en psykiatrisk
oppenvardsmottagning i en annan region for flera ar sedan.*

Vad som menas med rekvisitet hos patienten” i denna bestdmmelse berdrs
inte ndrmare i forarbetena. I 1 kap. 1 § SVOD definieras patient som “’person
som fatt, far eller ar registrerad for att fa halso- och sjukvérd”.

2.6.7 Behandling av uppgifter vid fara for
patientens liv eller halsa (n6ddppning)

Det finns ocksa sarskilda bestammelser som ger vardgivare mojlighet att ta
del av uppgifter i situationer da det finns fara for en patients liv eller hélsa
(s& kallad n6déppning) i 3 kap. 5 och 6 §§ SVOD.1®

2.6.8 Sekretess vid sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation

Nar det galler vardgivare som far tillgang till uppgifter genom
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation finns en sarskild
sekretessbestammelse i 25 kap. 2 § OSL. Av bestdmmelsens forsta stycke
framgar att sekretess galler hos en myndighet som bedriver verksamhet som
avses i 1 § for uppgift om en enskilds personliga férhallanden som gjorts
tillganglig av en annan vardgivare enligt SVOD, om inte forutsattningarna
enligt 3 kap. 1, 3, 5 eller 6 88 samma lag for att myndigheten ska fa
behandla uppgiften ar uppfyllda. Om de villkor for behandling av uppgifter
som uppstélls i de angivna paragraferna inte ar uppfyllda, géller saledes sa
kallad absolut sekretess for uppgifterna. Absolut sekretess innebdr att en
sekretessbestammelse saknar skaderekvisit, det vill sdga sekretess rader
oavsett vilka foljder ett réjande skulle fa. Absolut sekretess medfor saledes
att nagon skadeprdévning inte ska géras. Myndigheten behdver darmed inte
ta del av uppgifterna for att prova sekretessfragan. En begaran om att Iamna
ut uppgifterna kan darmed avslas med hanvisning till att begéarda uppgifter
inte forvaras hos myndigheten.? Om forutsittningarna i de angivna
paragraferna for att den anslutna vardgivaren ska fa behandla uppgifterna ar
uppfyllda, eller om myndigheten har behandlat uppgifterna enligt ndmnda
bestdmmelser tidigare, galler daremot sekretess med ett omvént
skaderekvisit. Sekretess galler da om det inte star klart att uppgiften kan

9 Se prop. 2021/22:177 s. 252.
100 Se prop. 2021/22:177 s. 210 och prop. 2007/08:126 s. 253 f.
101 Se prop. 2021/ 22:177 s. 228.
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réjas utan att den enskilde eller ndgon narstaende till denne lider men (25
kap. 2 § andra stycket forsta meningen OSL).1%2

2.7 Nationell digital infrastruktur for
halso- och sjukvard och det

europeiska halsodataomradet

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari
2025 om det europeiska halsodataomradet och om &ndring av direktiv
2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847, forkortad EHDS-forordningen,
ar nu beslutad och har publicerats i Europeiska unionens officiella tidning.
Forordningen kommer att borja tillampas i mars 2027 och genomféras
stegvis. Vidare haller EU-kommissionen pa att ta fram genomforandeakter
som innehaller mer detaljerade regler och specifikationer. Utredningen

S 2024:A ska analysera och ta fram forslag kopplade till EHDS-
forordningen, i syfte att paborja arbetet med att forbereda inférandet av
EHDS. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 april 2026. | en fjérde
delredovisning, som ska lamnas senast den 30 september 2025, ska
utredaren analysera och lamna forfattningsforslag som ror den nationella
digitala infrastrukturen och EHDS bestdmmelser om priméranvéndning av
halsodata.

Eftersom det pagar mycket arbete som rér genomférandet av EHDS, annu
inte beslutade genomférandeakter och den nationella digitala infrastrukturen
for hilso- och sjukvérden'®® &r det svart att i nulaget séga hur den nationella
lagstiftningen kommer paverkas och hur andringar i nationell ratt kommer se
ut.

102 Av samma stycke andra meningen framgar vidare att det finns vissa undantag till det som anges i
férsta meningen.

103 Se bland annat E-halsomyndighetens slutredovisning av regeringsuppdrag (52023/02108 (delvis),
S2024/01201(delvis) och S2024/02156 (delvis)) Genomftrandet av en nationell digital infrastruktur for
halso-och sjukvard och EHDS primaranvandning.
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3 Donationsverksamheten

| detta avsnitt redogdrs for donationsverksamheten eftersom det satter
kontexten for Socialstyrelsens dvervaganden och férslag som presenteras
under ndstkommande avsnitt 4.

Halso- och sjukvarden gor allt for att radda liv. Det ar forst nar livet inte gar
att radda, och den livsuppehallande behandlingen &r utsiktslos for patienten,
som fragan om donation kan bli aktuell. Transplantation av organ och
vavnader ar en livraddande behandling for manga svart sjuka manniskor. |
andra fall kan transplantation ge avsevart forbattrad halsa och hogre
livskvalitet. Organ fran en donator kan radda upp till atta manniskors liv och
donerad vavnad fran en avliden person kan hjalpa omkring femtio
personer.1% Organ- och vavnadsdonation fran avlidna har haft en stadigt
positiv utveckling under de senaste tio aren i Sverige. Trots det rader det
brist pa organ som ar lampliga for transplantation. Dessutom sa okar
behovet eftersom befolkningen 6kar och blir dldre. Patienter som &r i behov
av transplantation far ofta vanta lange och under en trearsperiod avled 86
patienter under vantetiden. Vidare har under samma trearsperiod 171
patienter som vantat pa transplantation avforts fran vantelistan pd grund av
att deras allmantillstand har blivit sa forsamrat att transplantation inte langre
ar mojligt.1% Sverige 4r dessutom inte sjalvforsorjande pa samtliga typer av
vavnader och patienter som vantar pa en vavnadstransplantation kan
paverkas negativt av langre vantelistor, vilket kan leda till forsamrade
utsikter i 6verlevnad, livskvalitet eller 6kad risk for re-transplantation.
Dartill utgor brannskadevarden akutsjukvard och kraver ett robust lager av
donatorhud for att kunna uppratthalla en katastrofmedicinsk beredskap.
Manniskors méjlighet och vilja att hjalpa andra genom att donera organ och
vavnader for transplantation &r en grundforutsattning for en fungerande
transplantationsverksamhet. Det ar d&rfor nédvandigt att donation och
transplantation sker i former som ar férenliga med enskilda personers egna
onskemal och vilja och pa ett satt som bidrar till att bevara och befasta
fortroendet for sjukvarden. Viktiga forutsattningar att beakta ar darfor att
radda liv och tillgodose enskildas énskan att donera, skydda déende
manniskor mot medicinska atgarder de inte samtycker till, respekten for
narstdende samt varna fortroendet for héalso- och sjukvarden.%®

De personalkategorier som framforallt &r involverade under
donationsprocessen — beroende pa om det rér sig om organ och/eller
vavnader och vilka som ér i tjanst eftersom donation sker nar som helst pa
dygnet — ar intensivvardslakare och sjukskoterskor som deltar i varden av

104 Se Socialstyrelsens webbplats: https://www.socialstyrelsen.se/donationsregistret/om-donation/
(hamtad 2025-05-08).

105 Se Scandiatransplant figures 20222024, https://www.scandiatransplant.org/ (hamtad 2025-05-07).
106 Se prop. 2021/22:128 s. 14.
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mojlig donator, donationsansvarig ldkare (DAL), donationsansvarig
sjukskoterska (DAS), transplantationskoordinator, transplantationskirurg,
vavnadskoordinator, vavnadsutredare, medicinsk ansvarig likare!®” och
biomedicinsk analytiker. | ndgra sjukvardsregioner finns aven
donationsspecialiserade sjukskoterskor (DOSS) som bistar
intensivvardsavdelningarna i donationsprocessen. Nedan foljer tva avsnitt
om organdonation respektive vavnadsdonation. Omradena beskrivs var for
sig eftersom donation av organ skiljer sig fran donation av véavnad.

3.1 Organdonation

Organdonation ar en tidsatt och reglerad vardprocess. Donation och
transplantation forutsatter omfattande logistik och samverkan mellan
verksamheterna. Vid organdonation ska forst en méjlig organdonator
identifieras i varden och dennes installning till donation utredas. Vidare ska
en utredning av de medicinska forutsattningarna for donation goras (se
avsnitt 2.3 ovan).

Vardkedjan fran donation till transplantation bestar av tva delar,
donationsverksamheten och transplantationsverksamheten.*%®
Donationsverksamheten omfattar den del av kedjan som intréffar fore
ingrepp for tillvaratagande av organ medan transplantationsverksamheten
omfattar saval ingrepp for tillvaratagande som transplantation av organ och
efterforloppet. Ansvaret for donationsverksamheten ligger pa vardgivare
med intensivvardsverksamhet. Det ska bland annat sékerstallas att det i
verksamheten finns tillgang till en donationsansvarig lakare (DAL) och en
donationsansvarig sjukskoterska (DAS)!®. Dessa har ansvaret for att
samordna donationsverksamheten, framja samarbetet mellan olika
vardgivare och stodja kvalitetssakringen i den verksamhet som omfattar
donation av organ fran avlidna personer. Forutom lokala DAL och DAS
finns ocksa inom hélso- och sjukvardens samverkansregioner regionalt
ansvariga DAL och DAS. Dessa har samordnande och kunskapsspridande
funktioner for erfarenhetsutbyte, men inga direkta beslutsfunktioner. I nagra
sjukvardsregioner finns dven donationsspecialiserade sjukskdaterskor
(DOSS) som bistar intensivvardsavdelningarna i donationsprocessen.

Den vardgivare som ansvarar for transplantationsverksamhet ska sakerstalla
att det dygnet runt finns tillgang till transplantationskoordinator.!'° En

07 Inom respektive relevant instans (utredar/tillvaratagande enhet for beslut om tillvaratagande av
vavnad samt vid vavnadsinrattning for godk&dnnande av vavnadstransplantat for frislappning och
anvandning p& manniska).

108 Se definitioner i 2 kap. 1 8§ SOSFS 2012:14.

109 Se 2 kap. 2 och 15 88 SOSFS 2009:30 och 4 kap. 7 § SOSFS 2012:14. Narmare beskrivningar finns
i Socialstyrelsen (2022) Donationsansvarig lakare och donationsansvarig sjukskdterska. En vagledning
for véardgivare och verksamhetschefer ansvariga for organ-och vavnadsdonation (artikelnummer: 2022-
3-7831).

110 Se 4 kap. 8 § SOSFS 2012:14.
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transplantationskoordinator ansvarar for den samordnande funktionen
mellan intensivvarden déar donatorn finns och transplantationsenheterna dar
mottagarna av organ vantar. Enligt uppgift frain NNTO finns det i nulaget 31
transplantationskoordinatorer i Sverige, de dr alla legitimerade
sjukskoterskor med specialistutbildning.'*! Nar ett brytpunktsbeslut har
fattats och om patienten identifierats som mojlig donator kontaktar
intensivvardspersonalen en transplantationskoordinator. Den vardgivare som
ansvarar for donationsverksamheten ska sakerstélla att en
transplantationskoordinator kontaktas nar en mojlig donator har
identifierats.'*? Avdelningen som vardar den méjliga donatorn utfor en
utredning av de medicinska forutsdttningarna for donation tillsammans med
ansvarig transplantationskoordinator. Informationen kompletteras och
sammanstalls av koordinator som &ven uppréttar samlad dokumentation.
Dérefter fors informationen vidare till ansvariga transplantationskirurger
som beddmer om eventuella kompletterande provtagningar eller
undersokningar behdvs och sedan beslutar om vilka organ som blir aktuella
for transplantation. Det finns inga specifika kontraindikationer utan det sker
en samlad medicinsk beddmning av transplantationskirurger i varje enskilt
fall.

Vid transplantationscentrum identifierar transplantationskirurger, utifran
utredningens resultat, patienter pa vantelistan som matchar donatorn.
Slutligen ska den kirurgiska operationen for att tillvarata organet eller
organen och efterféljande transplantationer planeras och genomforas.
Transportkapacitet for mark- eller flygtransport av personal och organ finns
med sténdig beredskap.

Vidare galler sndva tidsramar. Generellt géller att transplantation av organ
ska ske sa snart som majligt efter donationen for basta utfall och resultat. En
tidsram avser senaste tid for uttag av organ. Det maste i regel ske inom 24
timmar efter det att en donator har dodforklarats. Varierande tidsramar galler
sedan, av medicinska skal, for olika organ. Gemensamt for alla organ ar att
transplantation ska ske sa skyndsamt som majligt efter donation.
Exempelvis maste ett hjarta transplanteras inom fyra timmar, for 6vriga
organ varierande mellan maximalt atta timmar upp till 24 timmar. Samtidigt
ska de mottagande patienternas restid, tid for operationsférberedelse av
patienten, tiden det tar att operera ut de sjuka organen etc. planeras och
samordnas.**® Utforligare beskrivningar finns i bland annat Socialstyrelsens
arliga lagesrapport om organdonation och transplantation i Sverige.!**

111 vid den dialog som Socialstyrelsen har haft med representanter fran NNTO har beskrivits att det ror
sig om specialistutbildning framst inom anestesi, intensivvard och operation.

12 Se 4 kap. 9 § SOSFS 2012:14.

113 Se prop. 2021/22:128 5. 17 f.

114 Se Socialstyrelsens lagesrapport (2023) Organdonation och transplantation i Sverige
(artikelnummer: 2024-6-9135) s. 11. Nya lagesrapporter ar under arbete och publiceras pa
Socialstyrelsens webbplats under 2025.
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Sverige ar indelat i sex sjukvardsregioner. Varije sjukvardsregion utgor en
donationsregion som i sin tur har samarbete med ansvarig
transplantationsenhet. Sjukvardsregionerna ar: Norra sjukvardsregionen,
Sjukvardsregion Stockholm-Gotland, Sjukvardsregion Mellansverige
Sydostra sjukvardsregionen, Vastra sjukvardsregionen och Sédra
sjukvardsregionen. Det finns totalt 81 intensivvardsavdelningar i Sverige.
Det regionala donationsarbetet dr organiserat pa olika satt i de olika
sjukvardsregionerna.'*®

Transplantationsverksamheten &r koncentrerad till transplantationscentrum
vid fyra sjukhus i Sverige: Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge,
Sahlgrenska universitetssjukhuset i Goteborg, Skanes universitetssjukhus i
Lund och Malmé samt Akademiska sjukhuset i Uppsala. De ansvariga
transplantationskirurgerna och annan personal reser till det sjukhus dar
donatorn finns och utfor dér operationen for att tillvarata organet eller
organen. Transplantationsoperationen sker sedan vid det
transplantationscentrum déar den mottagande patienten finns.

3.2 Vavnadsdonation

Vavnadsdonation skiljer sig fran organdonation pa flera satt. Till skillnad
fran organ lagras vavnader for framtida anvandning. Urvalskriterierna for
vavnadsdonatorer ar mer restriktiva &n for organdonatorer eftersom organen
transplanteras direkt till specifika mottagare i ett en-till-en-forhallande
baserat pa en individuell risk-nytta-bedomning. For vavnader ar en sadan
forhandsmatchning sallsynt och efter bearbetning kan vévnaden i vissa fall
delas till flera transplantat och saledes komma att anvandas till flertalet olika
mottagare. Flertalet vavnader anvands inte i akut livraddande behandling, sa
som ar fallet med de flesta donerade organ, och risk/nyttabeddmningen for
vavnadstransplantat som anvands i livsforlangande eller livskvalitetshdjande
syfte skiljer sig darfor for vavnader fran den for organ. Utforligare
beskrivningar om donationsprocessen och vavnadsverksamheten finns i
bland annat Socialstyrelsens arliga lagesrapport om vavnadsdonation fran
avlidna donatorer och transplantation i Sverige''® som uppdateras
kontinuerligt. Eftersom vévnader, till skillnad mot organ, inte behdver vara
forsdrjda med syresatt blod nar de tas tillvara for transplantation &r
vavnadsdonation, i teorin, méjlig att utreda vid néstan alla dodsfall.**’
Halso- och sjukvarden har darfor langre tid pa sig for tillvaratagande av
vavnader jamfort med organ.'® Det finns ett antal tidsmassiga

115 Det finns idag ett par etablerade regionala donationscentra: Regionalt donationscentrum Stockholm
Gotland och Regionalt donationscentrum Vast i Vastra sjukvardsregionen. Sedan 2025 finns dven
Regionalt donationscentrum Sydost, RDC Sydost i Sydostra sjukvardsregionen.

116 Se Socialstyrelsens lagesrapport (2023) Vavnadsdonation och transplantation i Sverige
(artikelnummer: 2024-6-9134). Nya lagesrapporter ar under arbete och publiceras pa Socialstyrelsens
webbplats under 2025.

117 Se Socialstyrelsens lagesrapport (2023) Vavnadsdonation och transplantation i Sverige s. 5.

118 Se Socialstyrelsens lagesrapport (2023) Vavnadsdonation och transplantation i Sverige s. 23.
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forutsattningar for att en vdvnadsdonation ska kunna ske. Den avlidnes
kropp behover bland annat komma i kylforvar inom sex timmar efter
dodsogonblicket!® och blodprover méste tas for smittester senast inom 24
timmar efter doden'®°. Tidsaspekter vid tillvaratagande &r i vissa fall kritisk.
Donationsoperationen, sjalva tillvaratagandet av vévnad, kan utféras upp till
72 timmar efter dodsfallet beroende pé& vavnadstyp.'?! Ben behover
tillvaratas inom 24 timmar, kardiovaskuldr vavnad och hornhinnor inom 48
timmar, medan hud och senor kan tas tillvara inom 72 timmar.

Véavnadsdonatorer identifieras pa fler stallen an pa intensivvardsavdelningar
och akutmottagningar dar mgjliga organdonatorer kan identifieras.
Vavnadsverksamheten omfattar identifiering av avliden, medicinsk
utredning, utredning av donationsviljan, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, férvaring och distribution av manskliga vavnader och celler.
Det finns ocksa ett antal logistiska och praktiska forutsattningar for att en
vdvnadsdonation ska kunna ske.'?? | vissa fall innebér det att
vavnadsverksamhet inte kan bedrivas i en region och att identifiering och
utredning av avlidna helt uteblir. Ytterligare en forutséttning for att
vavnadsdonation ska kunna dga rum dr till exempel att det finns avtal mellan
utredande enhet och en mottagande vavnadsinrattning som kan omhénderta
vavnaderna i det aktuella geografiska omradet?.12* VVavnader behover
séllan matchas mellan donator och mottagare, som &r fallet med organ.

Som nédmnts under avsnitt 2.3 ovan gors en medicinsk utredning infor
donation for att kontrollera donatorns I[amplighet och for att sakerstalla att
det inte rader nagra medicinska kontraindikationer kring donation av vévnad
som till exempel blodsmitta och férekomst av cancersjukdom. En stor del av
de mojliga vavnadsdonatorerna faller bort pa grund av de allménna eller
vavnadsspecifika kontraindikationerna. Pa grund av detta ar bortfallet
vasentligt hogre for de vavnadstyper'?® som inte accepterar maligna
tumaorsjukdomar eller endast accepterar dessa i mycket begrénsad
omfattning.}?® Nar donationsviljan ar utredd och det finns forutséttningar till
donation'?’, narstaende informerats, blodprov for smittscreening tagits,

119 Se bland annat Riktlinjer handlaggning vavnadsdonation hjartklaffar, version 5.2 (2025-02-26), som
kan laddas ner via https://vavnad.se/alladokument/.

120 5e SOSFS 2009:30 bilaga 3.

121 Se Socialstyrelsens lagesrapport (2023) Védvnadsdonation och transplantation i Sverige s. 5 och 23.
122 e Socialstyrelsens lagesrapport (2023), VVavnadsdonation och transplantation i Sverige s. 18 och 21.
123 | de fall dér tillvaratagandet inte sker inom vavnadsinrattningens regi.

124 Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att utarbeta en nationell handlingsplan for att starka
hilso- och sjukvardens arbete med donation och transplantation av organ och vavnader. Se
regeringsbeslut S2020/08099 (delvis), S2022/02623 (delvis), S2023/01429 (delvis), 2023-04-20. |
Socialstyrelsens pagéaende arbete med den nationella handlingsplanen fér donation av organ och vavnad
for transplantation 2026—-2030 beskrivs de donationshammande utmaningar och strukturella hinder for
en behovsstyrd och dndamalsenlig vavnadsverksamhet som myndigheten identifierat.

125 Kardiovaskular vavnad, hud, rérben och senor. Hornhinnor har de lagst stéllda medicinska kraven
vid medicinsk utredning infér donation (maligna tumdrsjukdomar inom vissa tumérgrupper kan
accepteras).

126 Se Socialstyrelsens lagesrapport (2023) Vavnadsdonation och transplantation i Sverige s. 22.

127 Se 4 kap. 12 § SOSFS 2009:30.
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medicinsk utredning inte funnit ndgra kontraindikationer och ansvarig lakare
har godkant tillvaratagandet, kan tillvaratagandet ske.

Identifiering av avlidna inklusive delar av den medicinska utredningen och
tillvaratagande av bland annat vavnader utfors idag vid ett trettiotal barhus
och sex rattsmedicinska enheter. De sex rattsmedicinska enheterna tillvaratar
genom avtal en stor del av det totala antalet vavnader for transplantation (se
mer i avsnitt 4.10 om RMV nedan). Vévnadsdonationsutredningar skots idag
av ett drygt tiotal instanser, déribland regionala donationscentra'?®, Totalt
atta vavnadsinrattningar i Sverige frislapper vavnader fran avlidna for
transplantationsandamal. Vavnadstransplantationer genomfors pa manga av
landets sjukhus. Viss kirurgi, som donorhud och hjértklaffar for barn, &r
koncentrerad till landets hogspecialiserade enheter.

Vavnadskoordinatorer/vavnadsutredare tar reda pa den avlidnes installning
till vavnadsdonation via donationsregistret och i samtal med den avlidnes
narstaende via telefon. De som utreder ar framforallt legitimerade
sjukskoterskor och biomedicinska analytiker.'?® Vidare utreder
vavnadskoordinatorer/vavnadsutredare om en méjlig donator &r medicinskt
lamplig, i ndra samarbete med aktuell vavnadsinrattning och i vissa fall aven
med transplanterande kirurg. Vissa vavnadskoordinatorer har ocksa i
uppdrag att genomfora tillvaratagandet av vissa vavnader.

Vavnadsdonation &r &ven mojlig i anslutning till organdonation.
Organdonatorer kan vara lampliga védvnadsdonatorer, eftersom utredning av
vilja till vavnadsdonation rutinmassigt ingar i utredning av forutsattningar
for organdonation. Kommunikationen mellan
transplantationskoordinatorerna, eller donationsspecialiserad sjukskoterska
(DOSS) och vavnadsinrattningen ar avgorande fér om en vavnadsdonation
kommer till stand.

128 Det finns idag ett par etablerade regionala donationscentra, Regionalt donationscentrum Stockholm
Gotland och Regionalt donationscentrum Vast i Vastra sjukvardsregionen. | borjan pa 2025 fattade
Syddstra sjukvardsregionen beslut att starta upp ett regionalt donationscentrum, RDC Sydost.

129 Kompetenskrav likt det som finns inom organ saknas. Nar det galler vavnadsinrattningarnas
uppdragstagare sa anges det i avtal att parterna ska félja gallande forfattningar.
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4 Overvaganden och forslag

4.1 Inledning

I detta avsnitt redovisar Socialstyrelsen sina dvervéganden och forslag till
reglering. Regleringen ska mojliggora elektronisk atkomst genom, direktat-
komst eller annat elektroniskt utlamnande, till patientuppgifter om en mojlig
eller tilltankt donator hos andra vardgivare inom regionen eller i en annan
region for att utreda de medicinska férutsattningarna for donation. I avsnitt
4.10 redovisar Socialstyrelsen sina beddmningar for RMV:s behov av
elektronisk atkomst till patientuppgifter hos vardgivare for att utreda de
medicinska forutsattningarna for tillvaratagande av vavnader.

4.2 Nationell digital infrastruktur fér
halso- och sjukvarden

Som namnts pagar ett stort arbete infor genomforandet av EHDS-
forordningen och inférandet av en nationell digital infrastruktur for hélso-
och sjukvarden (se avsnitt 2.7 ovan). Det &r inte otankbart att framtida
anpassningar av svensk lagstiftning och genomférandeakter till EHDS-
forordningen kommer att paverka de forslag och dvervaganden som lyfts
fram i denna rapport. | dialogméten med aktdrer pa donationsomradet har
det framkommit att vissa av de uppgifter som kommer inga i EHDS till viss
del ser ut att motsvara de uppgifter som behovs for att utreda de medicinska
forutsdttningarna fér donation, men att det inte torde vara tillrackligt. Med
hansyn till detta, tidsramen for uppdraget och vikten av att sa snart som
mojligt gora de lagandringar som behdvs for att uppfylla
donationsverksamheternas behov, har Socialstyrelsen utgatt fran géllande
nationell lagstiftning vid utformandet av forslagen. Forslagen har dock
utformats sa att de pa ett relativt enkelt satt ska kunna anpassas till framtida
forslag om en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden.
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4.3 Vardgivare behover kunna ta del
av uppgifter hos andra vardgivare
genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlamnande

Socialstyrelsens bedémning

Det ar noédvandigt att genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utldamnande ge vardgivare, ytterst behorig personal, tillgang och
atkomst till personuppgifter i patientjournaler hos andra vardgivare
for att utreda de medicinska férutsattningarna fér donation av organ
eller vdvnader gallande en person som har avlidit eller en patient
som far organbevarande behandling.

Det finns forfattningsstyrda skyldigheter att utreda de medicinska forut-
sattningarna for donation av organ eller vavnader fran en person som
befinner sig i livets slutskede som far organbevarande behandling eller har
avlidit samt inhamtning av relevanta uppgifter fran en majlig eller tilltankt
donators patientjournal for att identifiera risker for smitta eller sjukdom som
kan overforas vid donationen. Det finns ocksa en sekretessbrytande bestam-
melse, som formulerats som en uppgiftsskyldighet, om att en vardgivare ska
lamna ut de uppgifter som behdvs for en medicinsk utredning infér donation
(se avsnitt 2.3 ovan). Vardgivare och hélso- och sjukvardspersonal har ocksa
overgripande skyldigheter att bedriva ett patientsakert arbete.'* Att fa del av
relevant patientinformation infor en donation &r avgdrande for att kunna
gora korrekta medicinska beddmningar och sékerstélla att organ eller
vavnader &r sékra for mottagaren.

Donationsverksamheten ar kopplad till stor tidspress med tydliga tidsramar
for att kunna ta till vara organ eller vavnader (se avsnitt 3 ovan). En utred-
ning av de medicinska forutsattningarna fér donation sker dygnets alla
timmar och det gar inte alltid att vénta till att en vardgivare éppnar och tar
hand om ett utlamnande av uppgifter eftersom fonstret for donation da kan
ha stangts. Fordrojningar i den medicinska utredningen kan alltsa inte bara
leda till att smitta och sjukdom Overfors till mottagare vid donation, utan
aven bortfall av donatorer. | vissa fall kan det &ven leda till att utredningen
helt uteblir.1%

130 Se 3 kap. och 6 kap. PSL.

131 Se Socialstyrelsens pagéende arbete med den nationella handlingsplanen fér donation av organ och
vavnad for transplantation 2026-2030. En extern remissversion publicerades den 29 april 2025
(artikelnummer: 2025-4-9566). Den slutgiltiga handlingsplanen kommer att gélla i fem &r och planeras
att publiceras i oktober 2025.
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| dag sker utlamnandet av uppgifter for den medicinska utredningen fran en
vardgivare till en annan genom telefonsamtal déar journalen lases upp, eller
genom att patientjournalen skrivs ut pa papper och faxas. Arbetssattet ar
tidskravande och innebar risker for patientsdkerheten eftersom papper
riskerar att forsvinna och muntlig information kan missuppfattas eller
gldmmas bort. | Socialstyrelsens dialog med aktérer inom ramen for
uppdraget har det framkommit att arbetssattet &r resurskrdvande och att
personalen ar radd att gora fel. Den personal hos vardgivaren som lamnar ut
uppgifterna, exempelvis vid en vardcentral, ar inte heller alltid insatt i
donationsprocessen och kan darfor inte forvantas kanna till exakt vilken
information i patientjournalen som &r relevant for den medicinska
utredningen infor donation. Inte séllan l&ses eller faxas darfor hela eller for
stora delar av patientjournalen. Det innebér att fler uppgifter lamnas ut &n
vad som hade varit nddvéandigt med ratt kunskap. De nuvarande arbetssatten
kan vidare medfora att fler personer &n nédvandigt tar del av uppgifter om
en patient for att kunna ta hand om utlamnandeforfragan.

Det ar enligt Socialstyrelsens bedémning tydligt att det finns ett behov av
andrade arbetssatt, med snabbare tillgang till uppgifter i patientjournaler, for
att genomfora donationer pa ett mer patientsékert satt. Det ror sig om hélso-
och sjukvardspersonal som redan omfattas av regler om sekretess och
tystnadsplikt. En andring i hur informationshanteringen far ske skulle bidra
till att minska risken for smitta och sjukdom och 6ka mottagarens sékerhet,
vilket ar sjalva syftet med regleringarna pa donations- och transplantations-
omradet.’*? Det bidrar ytterst till 6kad patientsékerhet och aven till fler
livraddande, livsforlangande eller livskvalitetsh6jande transplantationer.

4.3.1 Varna donatorns sista vilja

Att kunna ta del av uppgifter i patientjournalen pa ett mer effektivt satt kan
bidra till att v&rna och respektera en donators sista vilja i livet — att donera
sina organ och/eller vavnader. Dagens former for att ta del av och lamna ut
uppgifter mellan vardgivare innebar att den information som behdvs for att
bedéma sakerheten av organ eller vavnader inte alltid kan nas inom de
strama tidsramar som av patientsakerhetsskal géller for donation. Det kan
leda till att en person som uttryckt vilja att donera inte far mojlighet att gora
det. En effektivare informationsinhd&mtning kan dessutom forhindra att
organbevarande behandlingen sker i onddan eller pagar langre an nodvand-
igt, i de fall det visar sig att organen hos den méjliga donatorn inte har den
kvalitet som kravs for donationen.

132 Se bland annat 1 kap. 1 § tredje stycket SOSFS 2009:30 och 1 kap. 4 § SOSFS 2012:14.

45



Elektronisk atkomst till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ och vavnader

4.3.2 Narstaendeperspektiv

Nér en patient befinner sig i livets slutskede eller har avlidit kontaktas
narstaende for att utreda viljan till donation och for att fa medicinsk
information om personen &r en l[amplig donator. Vid dialog med akttrer som
arbetar inom donationsomradet har det uttryckts att det inte gar att helt
forlita sig pa information fran narstaende om till exempel patientens
sjukdomshistorik. Det gar inte att utga fran att en patient har berattat om alla
sina vardkontakter, diagnoser eller behandlingar for sina narstaende. Inte
sallan utgar narstdende ocksa i princip fran att varden har fullstandig
information om den som far organbevarande behandling eller har avlidit.
Det &r inte heller rimligt att forvanta sig att en narstaende ska kunna
redogora for exempelvis vardkontakter eller sjukdomshistorik i sa nara
anslutning till en forlust, en svar och oftast traumatisk situation som i regel
ar forknippad med stor sorg.

Att nuvarande regelverk inte tillater ett mer effektivt sétt att inhamta
uppgifter i patientjournaler lagger déarfor indirekt en borda pa narstaende
som inte ar motiverad ur patientsékerhetsperspektiv. Kontakt och
information fran narstaende ar naturligtvis centralt i donationsarbetet och
kan inte uteslutas helt eftersom fragor om till exempel resemonster eller
riskbeteende som inte framgar av patientjournalen kan behdva stallas. Om
uppgifter i patientjournalen hos andra vardgivare skulle kunna nas genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande skulle narstaende kunna
avlastas med farre fragor. Det ar forenligt med det sarskilda ansvaret att
narstaende till en avliden patient ska visas hansyn och omtanke. '3

For att fa ett patient- och narstaendeperspektiv pa Socialstyrelsens forslag
har myndigheten tagit kontakt med den ideella féreningen Mer organ-
donation (MOD) som samverkar med aktorer och experter pa omradet.
MOD arbetar bland annat for att alla som vill donera organ under sitt liv
eller efter sin dod ska ges mojlighet till det. MOD &r en rostbarare for alla
som vill donera organ, vantar pa nytt organ eller lever som transplanter-
ade.'® Socialstyrelsen har bland annat stéllt frdgan om de ser ngra negativa
konsekvenser for patienter och narstaende om det skulle bli mojligt for
vardgivare att fa elektronisk atkomst (genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlamnande) till patientjournaler hos andra vardgivare for att
utreda de medicinska forutsattningarna fér donation. MOD uppgav att de
hade svart att se nagra negativa konsekvenser av forslagen ur ett integritets-
perspektiv och att forslagen i stallet kommer att underlétta. MOD har
dessutom papekat att det i regel finns forstaelse och acceptans hos de som
vill donera att de medicinska forutsattningarna utreds och att &ven

133 Se 6 kap. 8 § PSL.
134 Se https://merorgandonation.se/om-mod (hamtad 2025-04-10).
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narstaende brukar ha en stor forstaelse for att den medicinska utredningen
maste fa ske.

4.3.3 Andra utlamnandeformer inte tillrackliga
for att mota behovet

Socialstyrelsen har évervagt om det finns alternativa lsningar for att ge
vardpersonalen béttre tillgang till uppgifter i patientjournaler i syfte att
genomfora donationer pa ett mer patientsakert satt. Mot bakgrund av de
behov av en mer effektiv informationshantering som har beskrivits i
avsnitten ovan och i synnerhet de tidsramar som donationsverksamheten har
att forhalla sig till, bedomer Socialstyrelsen att alternativ som utlamnande pa
medium fér automatiserad behandling, genom till exempel usb-minnen som
postas eller krypterad mejl efter forfragan, inte ar tillrackligt effektiva for att
uppna syftet. Det ar i stallet utlamnande genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlamnande som behdvs for den vardpersonal som arbetar med
att utreda de medicinska forutsattningarna for donation. | avsnitt 2.6.1-2.6.3
har olika former for utlamnande av uppgifter beskrivits.

4.3.4 Samlad bedémning

Genom att ta del av uppgifter genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utldmnande skulle personal som arbetar med att utreda en mojlig eller
tilltankt donator fa snabb tillgang till uppgifter i en patientjournal och sjalva
kunna beddma vilka delar i journalen som kan vara relevanta att ta del av for
den medicinska utredningen. Det skulle ocksa innebéra att farre personer
behdver involveras i l&sning av patientjournalen eftersom personal hos
vardgivaren som lamnar 6ver uppgifterna inte behéver delta.

Vid dverforing av patientuppgifter genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlamnande finns visserligen en risk for stérre spridning av
uppgifterna i patientjournalen, om personal med atkomst behandlar
uppgifterna pa ett otillatet satt. For att forhindra obehdrig atkomst och
sakerstalla skyddet for personuppgifterna finns redan bade tekniska och
juridiska sakerhetsmekanismer pa hélso- och sjukvardsomradet. Det foljer
bland annat av befintlig reglering om behdrighetstilldelning och atkomst-
kontroll som har beskrivits i avsnitt 2.5.4 ovan.

Genom forslagen, som presenteras nedan, ges goda forutséttningar for att
organisera informationshanteringen sa att den tillgodoser skyddet for den
personliga integriteten, patientsakerhet och god kvalitet inom rétt tidsramar
vilket framjar kostnadseffektivitet. Det ar alla aspekter som efterstrévas i
PDL.**® Socialstyrelsens forslag bidrar ytterst till fler livraddande,

135 Jfr 1 kap. 2 8 PDL.
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livsforlangande eller livskvalitetshdjande transplantationer. Behovet av och
fordelarna med Socialstyrelsens forslag 6vervager de integritetsrisker som
den utokade personuppgiftsbehandlingen medfor. Forslagen uppfyller ett
mal av allmént intresse och &r proportionella mot det legitima mal som
efterstravas.

4.4 Direktatkomst kraver sarskilt stod
i lag

Socialstyrelsens bedémning

Socialstyrelsen bedémer att mojligheten for vardgivare att behandla
personuppgifter i en patientjournal hos andra vardgivare genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande for att utreda de
medicinska férutsattningarna for donation boér regleras i lag.
Bestdmmelserna bor placeras i lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation.

Det framgar uttryckligen av 5 kap. 4 § PDL att utlamnande genom
direktatkomst till personuppgifter ar tillaten endast i den utstrackning som
anges i lag eller férordning. En vardgivares méjlighet att ta del av uppgifter i
patientjournaler hos en annan vardgivare regleras i sin tur sarskilt i SVOD.
Regleringen i SVOD ér uttdmmande vad galler en vardgivares majligheter
att behandla personuppgifter hos en annan vardgivare genom direktatkomst
eller annat elektroniskt utlimnande.'*® Kraven for att fa dtkomst till
patientjournaler enligt SVOD é&r kopplade till varden av patienten sjalv. Vid
en utredning av de medicinska forutsattningarna for donation sker atkomsten
inte bara for patientens egen skull, utan framfor allt fér en annan patient
eftersom syftet &r att se till att organ eller vavnader &r sdkra for mottagaren.
Det saknas alltsa stod i gallande regelverk om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation for att en vardgivare ska fa direktatkomst till
uppgifter i en patientjournal hos en annan vardgivare, om en avliden person
eller en patient som far organbevarande behandling, for att utreda de
medicinska forutsattningarna for donation.

Direktatkomst &r typiskt sett den mest integritetskansliga formen av
uppgiftsutlamnande eftersom den kan leda till potentiellt stor spridning av
uppgifter. Ett skal till detta kan i det har fallet vara att vardgivaren inte har
kontroll 6ver vilka uppgifter som mottagaren vid varje enskilt tillfalle tar del
av och vem som tar del av uppgifterna. Mojligheten att infora direktatkomst
mellan olika vardgivare dven for att utreda de medicinska forutsattningarna
for donation av organ eller vavnader innebér att informationen potentiellt

1% Se 3 kap. 7 § SVOD.
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kan formedlas till en storre krets av personer &n tidigare, eftersom fler
anvandare kommer att kunna ta del av patienternas personuppgifter.
Direktatkomst kan ocksa innebara att det ar svarare att sakerstalla att
obehoriga inte tar del av personuppgifter. Ytterligare en risk med sadan form
av atkomst ar att uppgifter lattare kan kopieras och lagras hos mottagande
vardgivare, aven om det inte finns nagot behov av en sadan lagring.

De uppgifter som behandlas i en patientjournal innefattar som utgangspunkt
béade kansliga personuppgifter’*” och andra sérskilt skyddsvarda uppgifter,
som personnummer och samordningsnummer. En patientjournal innehaller
ocksa uppgifter om halso- och sjukvardspersonal och kan aven innehalla
uppgifter om andra, till exempel barn eller andra anhdriga till patienten.
Aven om personen som utreds for donation &r avliden kan utredningen allts
medfdra behandling av uppgifter om personer som ér i livet, och déarmed
omfattas den av bestdmmelserna i EU:s dataskyddsférordning.

Uppgifterna som behandlas omfattas i regel av stark sekretess**® och

tystnadsplikt!3® som syftar till att skydda enskildas personliga eller
ekonomiska forhallanden, vilket dven det talar for att det finns sarskilda
integritetsrisker.

Mot denna bakgrund anser Socialstyrelsen att en vardgivares direktatkomst
till patientjournaler hos en annan vardgivare innebér ett sadant betydande
intrdng i den personliga integriteten att det maste regleras i lag.1*> Genom
stod i lag skapas ocksa en storre forutsebarhet for vardgivare, hélso- och
sjukvardspersonal och for den enskilde att personuppgifter far behandlas i
detta syfte.

4.4.1 Placering av lagstiftningen

Socialstyrelsen har 6vervagt om den nya regleringen bor placeras i
transplantationslagen. En sadan placering skulle bli tydlig eftersom andra
bestdmmelser som rér den medicinska utredningen redan finns dar.
Befintliga bestammelser om vardgivares behandling av personuppgifter
inom halso- och sjukvarden finns dock i framfor allt PDL och SVOD. | den
senare lagen regleras specifikt mojligheterna for vardgivare att dela
information med varandra. | SVOD finns visserligen &ven bestammelser om
omsorgsgivare, vilket kan skapa forvirring och tala for att regleringen i
stallet bor placeras i ett regelverk som bara galler for vardgivare. Det finns
dock bestammelser i SVOD som bara avser atkomst mellan vardgivare.'*!

137 Se artikel 9 i EU:s dataskyddsforordning.

138 Se 25 kap. OSL.

139 Se 6 kap. 1216 PSL.

140 Se 2 kap. 6, 20 och 21 §§ regeringsformen.

1415e 3 kap. 5 och 6 §8 SVOD om sa kallad ngdoppning.
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Socialstyrelsen ser stora fordelar med att 14gga in en ny reglering om att dela
information mellan vardgivare i SVOD for att halla sasmman 6vriga delar av
lagstiftningen som géller till exempel information till den registrerade om
vad sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation innebér, behorighets-
tilldelning och personuppgiftsansvar. Det borde ocksa underlatta for de som
ska tillampa forfattningarna om reglerna halls samman. Det underlattar dven
kopplingen till sekretessregelverket.

Socialstyrelsen bedomer att det inte behéver géras nagot tillagg i SVOD:s
tillampningsomrade. Bestammelserna i SVOD far tillampas vid vardgivares
behandling av personuppgifter enligt PDL.1*2 Den sistnamnda lagen tillamp-
as vid vardgivares behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvard-
en.!*® Med hilso- och sjukvard avses i PDL bland annat verksamhet som
avses i HSL.'** Med vardgivare avses statlig myndighet, region och kom-
mun i frdga om sadan hélso- och sjukvard som myndigheten, regionen eller
kommunen har ansvar for samt annan juridisk person eller enskild narings-
idkare som bedriver hélso- och sjukvérd.'*® Personuppgiftsbehandlingen vid
utredningen av de medicinska forutsattningarna for donation ar ett led i
donations- och transplantationsverksamheten och &r att se som behandling
av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden.*® Behandlingen ligger
allts& inom PDL:s och SVOD:s tillampningsomréaden.'* | frdga om avlidna
som utreds for donation kan paminnas om att halso- och sjukvardsbegreppet
i HSL &ven innefattar omhéndertagande av avlidna.'*®

4.5 Mojligheten att tillgangliggora
uppgifter for andra vardgivare med
stod av gallande bestammelser

Socialstyrelsens bedémning

Uppgifter som behovs for att utreda de medicinska férutsattning-
arna foér donation ar sddana personuppgifter som vardgivare far
tillgangliggéra genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utldmnande i ett system fér sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation.

142 Se 1 kap. 3 § SVOD.

143 Se 1 kap. 1 § PDL.

144 Se definition i 1 kap. 3 § PDL.

145 Se definition i 1 kap. 3 § PDL.

146 Jfr prop. 2021/22:128 s. 33 f. och 105.

147 Jfr prop. 2007/08:96 s. 47 dir det framgadr att for de vavnadsinrattningar som faller in under
begreppet halso- och sjukvérd ar HSL tillamplig.

148 S 2 kap. 1 § HSL.
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Av 2 kap. 1 § SVOD framgar att en vardgivare under vissa forutsattningar
(se avsnitt 2.6.5 ovan) far ges tillgang, genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlamnande, till personuppgifter som behandlas av andra
vardgivare. Tillgangen far bara avse personuppgifter som behandlas for
andamalen i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 PDL, sa kallade varddok-
umentationsandamal *° Det galler personuppgifter som behovs for att:

. fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. PDL (skyldigheten att fora
patientjournal) och upprétta annan dokumentation som behdvs i och for
varden av patienter samt

. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda
fall eller som annars féranleds av vard i enskilda fall.

Bada punkterna tar sikte pa den individinriktade patientverksamheten. En
viktig bas i denna informationshantering ar patientjournalhanteringen och
den administration som behovs av patientvarden. Med administration i andra
punkten avses saval patientrelaterad ekonomiadministration som annan
administration som behdvs for eller foranleds av vard i enskilda fall.*>°

De uppgifter som behdvs for att utreda de medicinska forutsattningarna for
donation finns i patientjournalen eller i annan dokumentation som har
upprattats for att varda patienten. De far alltsa goras tillgangliga for
direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande och inga i ett system for
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

Aven vid situationen att en vardgivare har gjort en utredning av de med-
icinska forutsattningarna for donation och en annan vardgivare behover ta
del av den utredningen, maste utredningen ses som varddokumentation som
far goras tillganglig genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlam-
nande. Utredningen bor ses som en del av patientjournalen. Enligt PDL ska
patientjournal foras vid vard av patienter och begreppet hélso- och sjukvard i
PDL omfattar bland annat verksamhet som omfattas av HSL.*! | HSL
inkluderas omhéndertagande av avlidna i hélso- och sjukvard.'®? Behand-
lingen av uppgifterna har darfor skett for att fullgora skyldigheter enligt

3 kap. PDL och under alla omstandigheter har behandlingen skett for att
uppratta dokumentation som behdvs i och for varden av patienter.

149 Se prop. 2007/08:126 s. 228.

150 Se prop. 2007/08:126 s. 228.

151 Se 1 kap. 3 § och 3 kap. 1 § PDL.
152 S 2 kap. 1 § HSL.
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4.6 Nya bestammelser i SVOD for att
ge vardgivare mojlighet att ta del av
uppgifterna hos andra vardgivare

Socialstyrelsens bedémning

Det behover inféras sarskilda bestammelser som ger vardgivare stod
for att aven ta del av personuppgifter i en patientjournal hos andra
vardgivare for att utreda de medicinska férutsattningarna for
donation av organ eller vavnader.

Socialstyrelsen har ovan gjort bedémningen att de uppgifter som behovs for
att utreda de medicinska forutsattningarna for donation av organ eller
vavnader &r sadana personuppgifter som far goras tillgangliga genom direkt-
atkomst eller annat elektroniskt utlamnande. For att en vardgivare ocksa ska
fa ta del av uppgifterna hos en annan vardgivare behover ytterligare ett antal
krav vara uppfyllda enligt 3 kap. SVOD. En vardgivare far enligt 3 kap. 1 §
SVOD behandla ospéarrade uppgifter som en annan vardgivare har gjort
tillgangliga om uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell patient-
relation med, patienten samtycker till det och uppgifterna kan antas ha
betydelse for att bland annat inom halso- och sjukvarden férebygga, utreda
eller behandla sjukdomar och skador hos patienten.'®® Bestammelsen har
beskrivits narmare i avsnitt 2.6.6 ovan. Alla rekvisiten maste vara uppfyllda.

Ett av kraven &r att uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell
patientrelation med. | forarbeten anges att det inte &r tillatet for en vard-
givare att i en behandlingssituation med en patient s6ka efter och behandla
journaluppgifter avseende en annan patient som vardas hos en annan vard-
givare.™® Ett annat krav &r att uppgifterna kan antas ha betydelse for att
inom halso- och sjukvarden forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och
skador hos patienten. Det finns enligt Socialstyrelsen i detta fall inte nagot
stod for att bestdimmelserna kan anses omfatta andra an patienten sjalv. Nar
det géller utredningen av de medicinska forutsattningarna i donationssyfte
sker dock atkomsten inte for patientens egen skull, utan for en annan patient
(syftet &r att se till att ett organ eller vavnad &r sékert for mottagaren).

Vad galler kravet pa samtycke fran patienten framgar det av forarbetena till
PDL att lagens bestammelser om samtycke inte ar tillampliga pa avlidna (se
avsnitt 2.5.3 ovan). Oaktat hur det ligger till med samtyckets tillamplighet

153 Se 3 kap. 1 § SVOD.
154 Se prop. 2007/08:126 s. 252.
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aterstar att tva av de tre villkoren inte ar uppfyllda eftersom bestimmelserna
tar sikte pa patienten sjalv.

Socialstyrelsen bedomer att bestimmelserna om sa kallad nodoppning i 3
kap. 5 och 6 88 SVOD (se avsnitt 2.6.7 ovan) tar sikte pa uppgifter om
patienten sjalv, &ven om det inte finns nagot uttalande i forarbetena om det.

Det behover darfor inforas sarskilda bestammelser som ger vardgivare
mojlighet att ta del av personuppgifter i en patientjournal hos andra vard-
givare for att utreda de medicinska forutsattningarna for donation av organ
eller vavnader.

4.6.1 Det kravs inte sarskilda bestammelser for
barn

Socialstyrelsen bedémer att det inte finns ndgot behov av sarskilda bestam-
melser om behandling av personuppgifter for att utreda de medicinska
forutsattningarna for donation nar det géaller barn.

Socialstyrelsens forslag innebar en mer effektiv tillgang till patientuppgifter
hos andra vardgivare och kan ge battre forutsattningar for att kunna varna
och respektera dven barnets sista vilja i de fall barnet har uppnatt sadan alder
och mognad att barnets instéllning till donation kan tillmétas betydelse (se
avsnitt 2.4 ovan). Socialstyrelsens forslag kan ocksa bidra till att avlasta
vardnadshavare med farre fragor om till exempel sjukdomshistorik.

4.6.2 Det ska vara majligt att utreda
medicinska forutsattningar fér donation
genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utldmnande

Socialstyrelsens férslag

En vardgivare som i donationssyfte utreder en avliden person, eller
en patient som far organbevarande behandling, far ta del av uppgift
om vilken eller vilka vardgivare som har sparrat uppgifter om denne.
Om vardgivaren med ledning av uppgiften enligt forsta stycket
beddmer att de sparrade uppgifterna kan antas ha betydelse for att
utreda de medicinska férutsattningarna fér donation av organ eller
vavnader, far vardgivaren begara hos den vardgivare som har
sparrat uppgifterna att denne haver sparren.

En vardgivare som i donationssyfte utreder en avliden person, eller
en patient som far organbevarande behandling, far ta del av uppgift
om vilken eller vilka vardgivare som har gjort osparrade uppgifter
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tillgangliga om denne. Om vardgivaren med ledning av uppgiften
enligt forsta stycket bedémer att de osparrade uppgifterna kan antas
ha betydelse for att utreda de medicinska foérutsattningarna for
donation av organ eller vavnader, far vardgivaren behandla de
osparrade uppgifterna.

Hanvisningar till de nya bestdammelserna laggs till bland de
forutsattningar under vilka vardgivare far ges tillgang, genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande, till
personuppgifter som behandlas av andra vardgivare.

Med en utredning av de medicinska forutsattningarna fér donation avses den
utredning som gors for att utreda om den mojliga eller tilltankta donatorn &r
medicinskt lamplig som donator (se avsnitt 2.3 ovan). Det inkluderar det
som benamns karakterisering p& organomradet.>

En utredning av de medicinska forutsattningarna for donation ar nddvéandig
for att organ och vavnader ska kunna tillvaratas och transplanteras. Utred-
ningen innebdr att uppgifter i patientjournalen om den mojliga eller tilltankta
donatorn (det vill sdga den som far organbevarande behandling eller har
avlidit) behdver samlas in. Patienten kan ha sokt vard hos olika vardgivare i
Sverige dér det kan finnas sjukdomshistoria eller diagnoser dokumenterade i
patientjournalen som r viktiga for att bedéma lampligheten av organ eller
vavnader. Vid den medicinska utredningen behdver personalen ta del av
uppgifter om exempelvis halsotillstand, sjukdomshistorik, diagnoser, prov-
tagning, eller laboratorietester som har utférts som kan ha betydelse for
donation.

Det ar enligt Socialstyrelsens bedémning tydligt att det finns behov av
andrade arbetsséatt vid genomforandet av de medicinska utredningarna, med
snabbare tillgang till uppgifter i patientjournaler, for att genomfora don-
ationer pa ett mer patientsékert satt. En andring i hur informationshantering-
en far ske skulle bidra till att minska risken for smitta och sjukdom och 6ka
mottagarens sakerhet, vilket ar sjalva syftet med regleringarna pa donations-
och transplantationsomréadet*®.

For att uppfylla behovet foreslar Socialstyrelsen att vardgivares maojlighet att
ta del av spérrade respektive ospérrade uppgifter for den medicinska utred-
ningen infér donation regleras i tva nya paragrafer i 3 kap. SVOD. Bestam-
melserna har utformats med inspiration fran de befintliga 3 kap. 5 och 6 §§
SVOD som reglerar vardgivares behandling av uppgifter vid fara for
patientens liv eller hélsa (sa kallad n6doppning).

155 Se 7 kap. SOSFS 2012:14.
1% Se 1 kap. 1 § tredje stycket SOSFS 2009:30 och 1 kap. 4 § SOSFS 2012:14.
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Med stod av de nya bestammelserna far en vardgivare — genom direkt-
atkomst eller annat elektroniskt utlamnande — som i donationssyfte utreder
en avliden person, eller en patient som far organbevarande behandling. Om
vardgivaren bedomer att de sparrade uppgifterna kan antas ha betydelse for
att utreda de medicinska forutsattningarna for donation av organ eller
vavnader, far vardgivaren begéara hos den vardgivare som har sparrat
uppgifterna att denne haver sparren.

Vilka uppgifter i en patientjournal som personalen kan behdva ta del av for
en medicinsk utredning infor donation kan skilja sig fran fall till fall och det
ar svart att pa forhand specificera exakt vilka uppgifter i patientjournalen
som kommer behandlas enligt forslaget. Det skulle vara forenat med stora
patientsakerhetsrisker om det pa forhand begransas vilka uppgifter i patient-
journalen som atkomsten fér avse, eftersom det skulle kunna medféra
avsaknad av viktig information for bedémning av organ eller vavnader.
Detta har lyfts som en sérskild risk av de aktorer som arbetar med donations-
verksamheten och som Socialstyrelsen har hallit dialog med inom ramen for
uppdraget (se avsnitt 1.2 ovan).

Vid inférandet av den sekretessbrytande bestammelsen i 4 g 8 transplant-
ationslagen resonerades kring konkretion av vilka uppgifter som uppgifts-
skyldigheten skulle kunna omfatta och det bedomdes att den ska ta sikte pa
utlamnande av uppgifter av ett speciellt slag, vilket avser sddana uppgifter
som behdvs vid utredningen av de medicinska forutsattningarna for donation
av organ och annat biologiskt material. Vad som ska inga i utredningen om
de medicinska forutsattningarna finns reglerat i sarskilda forfattningar pa
donations- och transplantationsomradet. Exakt vilka uppgifter som behovs
kan dock komma att variera nagot i det enskilda fallet. Darfor foreslogs att
uppgiftsskyldigheten skulle utformas sa att en vardgivare, pa begéran av en
vardgivare som ansvarar for donations- eller transplantationsverksamhet, ska
lamna de uppgifter som behovs for utredningen av de medicinska forutsatt-
ningarna for donation av organ och annat biologiskt material.™>’ Social-
styrelsen gor motsvarande bedémning och foreslar darfor inte att begransa
vilka uppgifter som en vardgivare far ta del av utan bestammelsen utformas
sa att atkomsten tar sikte pa de uppgifter som behovs for att utreda de
medicinska forutsattningarna for donation av organ eller vavnader.

Forslaget innebar att om férutsattningar for donation foreligger — och dar-
med de medicinska forutsattningarna for donation av organ eller vavnader
ska utredas — kommer det inte vara mojligt att motsatta sig att en vardgivare
kan ta del av uppgifter hos en annan vardgivare i det syftet. Socialstyrelsen
bedomer att vardgivare ska fa ta del av och behandla sparrade respektive
osparrade uppgifter likt de bestammelser som finns idag om det foreligger

157 Se prop. 2021/22:128 s. 100.
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fara for patientens liv eller annars foreligger allvarlig risk for dennes
halsa.'*®

Sparrade uppgifter

Socialstyrelsen foreslar att detta gors genom en sarskild bestimmelse som
ger stod for att en vardgivare som i donationssyfte utreder en avliden person,
eller en patient som far organbevarande behandling, far ta del av uppgift om
vilken eller vilka vardgivare som har sparrat uppgifter om denne. Om
vardgivaren med ledning av uppgiften bedémer att de sparrade uppgifterna
kan antas ha betydelse for att utreda de medicinska forutsattningarna for
donation av organ eller vavnader, far vardgivaren begéra hos den vardgivare
som har spérrat uppgifterna att sparren havs. Forslaget till ny bestammelse
har utformats sa den foljer nuvarande 3 kap. 5 § SVOD. Socialstyrelsen har
overvagt om ordet “behandla” behover ldggas till motsvarande det som
foljer av nu gallande 3 kap. 6 § andra stycket PDL men har bedémt att nagot
sérskilt tillagg for stod att behandla de spéarrade uppgifterna inte behdvs. Nar
den utredande vardgivaren har fatt tillgang till uppgifterna far de behandlas
med samma stéd som om de hade funnits i den egna verksamheten, bland
annat 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 PDL.

Endast en sparr for uppgifter som kan antas ha sadan betydelse far alltsa
havas. Rekvisitet ”kan antas ha betydelse” forutsétter att den som avser
bereda sig tillgang till uppgifterna gor ett aktivt stallningstagande till vilken
betydelse uppgifterna kan ha, pa samma satt som vid nddoppning enligt

3 kap. 5 och 6 §§ SVOD.™°

Osparrade uppgifter

Nar det galler osparrade uppgifter foreslar Socialstyrelsen att en vardgivare
som i donationssyfte utreder en avliden person, eller en patient som far
organbevarande behandling, ska fa ta del av uppgift om vilken eller vilka
vardgivare som har gjort osparrade uppgifter tillgangliga om denne. Om
vardgivaren med ledning av uppgiften bedémer att de osparrade uppgifterna
kan antas ha betydelse for att utreda de medicinska forutsattningarna for
donation av organ eller vavnader, ska vardgivaren fa behandla de ospérrade
uppgifterna. Forslaget till ny bestammelse har utformats sa den féljer
nuvarande 3 kap. 6 § SVOD.

Tilldgg i hanvisningar

Socialstyrelsens forslag innebér att vardgivare far ta del av personuppgifter
som behandlas av andra vardgivare under nya forutsattningar. En hanvisning
till de nya forutsattningarna behover darfor ocksa laggas till i 2 kap. 1 §

158 Jfr 3 kap. 5 och 6 8§ SVOD.
159 Se prop. 2007/08:126 s. 253 och prop. 2021/22:177 s. 127.
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forsta stycket SVOD dar hanvisning gors till évriga forutsattningar under
vilka vardgivare far ges sadan tillgang.

Alternativ placering av bestammelserna

Socialstyrelsen har 6vervagt om regleringen i stéllet ska placeras i 3 kap. 1 §
SVOD men har beddmt att den bestdmmelsen skulle bli for omfattande och
svarlast. Ett annat skal som talar emot att placera forslagen i 3 kap. 1 §
SVOD ér att den bestammelsen &ven omfattar omsorgsgivare medan Social-
styrelsens forslag bara omfattar vardgivare. Myndigheten har ocksa dvervagt
om regleringen ska laggas till i 3 kap. 5 och 6 88 (vid fara for patientens liv
eller halsa, sa kallad n6dppning) men bedomer att inte heller det utgor en
tillrackligt tydlig och avgrénsad I6sning. Eftersom den foreslagna person-
uppgiftsbehandlingen ytterst sker for ndgon annan dn patienten sjalv blir det
i stéllet mer Oversiktligt och pedagogiskt att lagga till en egen rubrik och
sarskilda bestammelser om att atkomsten far ske for att utreda de medicinska
forutsdttningarna infor donation.

Alternativa formuleringar

Socialstyrelsen har évervagt om formuleringen “annat biologiskt material”
eller ”humanmaterial” borde anvéandas i stillet for ”vavnader”. Det skulle
kunna vara en mer framtidsséker formulering med tanke pa det pagaende
arbete som sker med anledning av implementering av den nya humanmat-
erialférordningen. Formuleringen ”annat biologiskt material” skulle stimma
overens med vad som anges i Ovrigt i transplantationslagen. Nagra sadana
behov har dock inte lyfts av de aktérer som myndigheten har haft dialog
med inom ramen for uppdraget. Formuleringen “humanmaterial” eller
annat biologiskt material” far ett bredare tillampningsomrade &n vad
Socialstyrelsen har haft mojlighet att utreda inom ramen for detta uppdrag.
Socialstyrelsen har darfor valt att anvénda formuleringen “’vdvnader”
eftersom det, framst med tanke pa uppdragets tidsramar, inte har kunnat
utredas narmare vilka behov och tdnkbara konsekvenser den bredare
formuleringen kan fa.

Myndigheten anser att formuleringen “En vardgivare som i donationssyfte
utreder en avliden person, eller en patient som far organbevarande behand-
ling” ar nodvandig for att smalna av bestammelsen till att endast ta sikte pa
uppgifter om en mojlig eller tilltankt donator som befinner sig i livets slut-
skede och far organbevarande behandling eller har avlidit. Socialstyrelsen
har dvervéagt om endast formuleringen ”mgjlig donator” kan anvéndas,
framst med hénsyn till att det uttrycket anvénds i transplantationslagen.®°
Uttrycket “mojlig donator” &r etablerat inom organdonation men for vav-
nadsdonation &r det mer komplicerat eftersom verksamheterna inte anvénder

160 Se 4 a, 4 ¢, 4 f och 4 h §8§ transplantationslagen.
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det uttrycket pa samma sitt.*5! | SOSFS 2009:30 anvénds uttrycket majlig
donator” bara i bestammelser som tar sikte pa vardgivarens och verksam-
hetschefens ansvar att verka for och sékerstélla att mgjliga donatorer ident-
ifieras.’®? I vrigt anviinds uttrycket “tilltinkt donator” i nyss nimnda
foreskrifter. Socialstyrelsen har ocksa dvervagt om “méjlig eller tilltéinkt
donator” kan anvéndas men anser att det tynger lagtexten for mycket.
Myndigheten har dven 6vervagt om det kan forklaras i forarbetena att en
tilltdnkt donator &ven omfattas av uttrycket mojlig donator men har landat i
att det kan leda till att vdvnadsomradet inte kanner igen sig i lagtexten.

Socialstyrelsen har dvervagt om uttrycket patient bor anvandas dven i fraga
om en avliden person for att forenkla lagtexten och folja 6vriga formuler-
ingar i SVOD.'% Myndigheten har dock valt formuleringen en avliden
person” eftersom det pa vavnadsomradet inte alltid ror sig om en person som
befinner sig inom hélso- och sjukvarden i samband med dodsfallet. Det vore
i och for sig inte konstigt att bendmna personer som utreds for donation som
patient dven i sadana situationer eftersom det ar uppgifter i personens
patientjournal som anvands i utredningen. Men det skulle kunna leda till
oklarheter i tillimpningen. ”Avliden person” stimmer ocksa 6verens med
formuleringar om avlidna i 1 kap. 1 8 PDL och i SOSFS 2009:30.

4.6.3 Information om den utdkade
personuppgiftsbehandlingen

Socialstyrelsens bedémning

Det behover inte inféras nagon ny bestammelse om krav pa inform-
ation till patienter om den utdkade personuppgiftsbehandlingen
eftersom behandlingen kommer att omfattas av den befintliga
informationsbestdmmelsen i 2 kap. 2 § lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation.

I nuvarande regelverk finns bestdammelser om att innan uppgifter gors till-
gangliga genom sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation ska
patienten informeras om vad sammanhallen vard- och omsorgsdokument-
ation innebér och mojligheten att bland annat motsétta sig att uppgifter gors
tillgangliga for andra vardgivare genom sadan dokumentation (se 2 kap. 2 §
SVOD). Fran ett integritetsperspektiv ar det angelaget att det ar tydligt
vilken information om en patient som kan bli tillganglig och ges atkomst till

161 Se Socialstyrelsens pagdende arbete med den nationella handlingsplanen for donation av organ och
vévnad for transplantation 2026—2030. En extern remissversion publicerades den 29 april 2025
(artikelnummer: 2025-4-9566). Den slutgiltiga handlingsplanen kommer att gélla i fem &r och planeras
att publiceras i oktober 2025.

162 Se 2 kap. 2 § och 2 kap. 9 § SOSFS 2009:30.

163 Se 1 kap. 1 § SVOD. Se aven prop. 2021/22:177 s. 62 och 190.
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genom sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Annars finns en
potentiell risk for att personer tappar fortroendet for hélso- och sjukvarden
och inte lamnar all relevant information, alternativt inte ens soker vard, pa
grund av oro for tillgangen till uppgifterna i systemet.

Kravet om att lamna information om den personuppgiftsbehandling som
sker ar centralt i EU:s dataskyddsforordning. Att den enskilde ska ges viss
information bygger pa respekten for den enskildes sjalvbestimmande och
integritet. Att den enskilde har fatt klar, tydlig och korrekt information &r en
forutsattning for att den enskilde ska kunna fatta ett valgrundat beslut i
fragan om personuppgifterna bor fa goras tillgangliga. Ratten till inform-
ation och individens mojlighet att darmed tillvarata sin ratt att motsétta sig
personuppgiftsbehandlingen &r ett viktigt led i skyddet av den personliga
integriteten.

Om andringar gors i SVOD enligt Socialstyrelsens forslag kommer kravet
om att ldmna information om personuppgiftsbehandlingen att omfattas av
den befintliga informationsbestammelsen i lagen (2 kap. 2 § forsta stycket
forsta punkten SVOD) eftersom sammanhallen vard- och omsorgsdok-
umentation kommer innebéra att uppgifter dven far behandlas for att utreda
de medicinska forutsattningarna for donation av organ eller vavnader.
Socialstyrelsen vill betona vikten av information dven i detta sammanhang
men ser inget behov av att foresla en sarskild informationshestammelse om
att uppgifter aven far behandlas for detta syfte. Hur informationen ska
lamnas Overlats at varje personuppgiftsansvarig (vardgivare) att bestam-
ma.'®® Eftersom vardgivare som &r anslutna till SVOD har det kravet redan
idag torde det inte rora sig om nagot omfattande arbete att lagga till
information om att uppgifter kan behandlas for det har nya &ndamalet.

4.6.4 Skyddsatgarder

Socialstyrelsens bedémning
Det behover inte inféras sarskilda skyddsatgarder med anledning av
Socialstyrelsens forslag.

Behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden ar omgéardat av
ett omfattande och detaljerat regelverk med ett flertal reglerade skyddsat-
garder. Detta ar motiverat eftersom hélso- och sjukvarden behandlar mycket
kéansliga personuppgifter om méanniskors hélsa och andra personliga forhal-
landen. Enligt Socialstyrelsens beddmning behdvs inte ytterligare
skyddsatgarder med anledning av forslagen i denna rapport.

164 Se 1214 i EU:s dataskyddsforordning.
165 Se prop. 2021/22:177 s. 197.
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Socialstyrelsens forslag reglerar bara under vilka forutsattningar en vard-
givare far ta del av uppgifter i patientjournaler for att utreda de medicinska
forutsattningarna for donation. Fragan om vilken personal som har rtt att ta
del av uppgifter styrs, precis som vid atkomst av uppgifter i den egna verk-
samheten, framfor allt av personalens behov i forhallande till deras arbets-
uppgifter. Bestimmelserna om behorighetstilldelning och atkomstkontroll
som finns 4 kap. 2 och 3 88 PDL och HSLF-FS 2016:40 ar tillampliga dven
pa den personuppgiftsbehandling som forslagen géaller. Fragan ar om den
regleringen kan anses tillracklig.

Forslagen innebéar personuppgiftsbehandling som &r forknippad med 6kad
potentiell tillganglighet till journaluppgifter for flera vardgivare, forutsatt att
de ar anslutna till sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Som
namnts ar det inte fraga om nya sétt att dokumentera eller tillfora nya upp-
gifter i patientjournalen. Om den 6kade potentiella tillgangligheten och
atkomsten till journaluppgifter inte hanteras pa ett bra satt kan enskilda
kdnna sig osékra pa om kanslig information hanteras pa ratt satt inom hélso-
och sjukvarden. Da finns det risk for att personer valjer att sta utanfor
system for sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation. En sadan oro
skulle ocksa ytterst kunna leda till risken att en person inte vagar soka vard
for att undvika spridning av uppgifterna.

Involverade personalkategorier i donationsprocessen

Personuppgiftsbehandlingen som galler atkomsten kommer i regel aktual-
iseras for en begransad del i vardgivares donationsverksamhet, eftersom det
ar dar som en medicinsk utredning fér donation gors och dérmed som
behovet av sadan atkomst till uppgifter kommer finnas. | avsnitt 3 har
beskrivits att under donationsprocessen ar framforallt foljande funktioner
involverade (beroende pa om det géller organ- eller vavnadsdonation): inten-
sivvardslakare och sjukskoterskor som deltar i varden av en mojlig donator,
donationsansvarig lakare (DAL), donationsansvariga sjukskoterskor (DAS),
transplantationskoordinator, transplantationskirurg, vavnadskoordinator,
vavnadsutredare, medicinskt ansvarig ldkare och biomedicinsk analytiker. |
nagra sjukvardsregioner finns aven donationsspecialiserade sjukskoterskor
(DOSS) som bistar intensivvardsavdelningarna i donationsprocessen. Funk-
tionerna kan se olika ut beroende pa hur vardgivare har valt att organisera
donations- och transplantationsverksamheten. Enligt Socialstyrelsen talar det
for att det ror sig om en relativt begransad del av personalen hos vardgivare
som skulle aktualiseras i fraga om att fa sadan atkomst som foreslas. Det ror
sig ocksa om hélso- och sjukvardspersonal som redan omfattas av regler om
sekretess och tystnadsplikt.

Né&r myndigheten har fort dialog med aktdrer som arbetar inom donations-
omradet inom ramen for uppdraget har fragan stallts om det gar att
specificera vilka funktioner eller personalkategorier som har det allra storsta
behovet av att ta del av uppgifter i patientjournalen for den medicinska
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utredningen. Aktorerna har svarat att det, om det verkligen behéver hardras
och beroende pa om det ror sig om organ eller vavnader, ar berérd intensiv-
vardspersonal, transplantationskoordinatorer, vavnadskoordinatorer och vav-
nadsutredare eftersom de &ar anstéllda for att gora de medicinska utredning-
arna och ansvarar for att sammanstélla all relevant medicinsk information
som ligger till grund for beslut om organ eller vévnader ar lampliga for
transplantation. Det har ocksa lyfts att det ytterst ar transplantationskirurger
och medicinskt ansvariga lakare som fattar beslut om vilka organ och vav-
nader som ska transplanteras. | dialogen har aktérerna samtidigt betonat att
det inte vore onskvart fran organisations- och patientsakerhetssynpunkt att
begransa gruppen som far ta del av uppgifter eftersom de andra funktion-
erna/personalkategorierna som deltar och &r centrala i donationsprocessen
ocksa har ett stort behov av att ta del av uppgifterna pa det satt som
Socialstyrelsen foreslar.

Alternativa 6vervaganden

Socialstyrelsen har évervagt om det vore motiverat med en sarskild regler-
ing som ytterligare begrénsar behdérighetstilldelning for personuppgiftsbe-
handlingen som géller den medicinska utredningen for donation. Det skulle i
sa fall kunna vara en integritetshojande atgard. En sadan reglering skulle
kunna utformas motsvarande den som finns i till exempel 13 8 lagen
(2018:744) om forsakringsmedicinska utredningar. Av den bestdmmelsen
framgar att behorigheten enligt 4 kap. 2 PDL ska alltid begréansas sa att
personuppgifter som behandlas hos en annan vardenhet eller inom en annan
vardprocess hos vardgivaren inte far goras tillgangliga genom elektronisk
atkomst vid en forsakringsmedicinsk utredning. Vid en forsakringsmed-
icinsk utredning far en vardgivare inte ha tillgang till personuppgifter om
den forsakrade som behandlas av andra vardgivare genom direktatkomst
eller annat elektroniskt utlamnande enligt SVOD. Socialstyrelsen bedémer
att det som utreds inom detta uppdrag inte gar att likstalla med det forséak-
ringsmedicinska omradet och har darfor inte gatt vidare med det ett sadant
alternativ.

Socialstyrelsen har ocksa Gvervagt ett alternativ motsvarande 8 § forord-
ningen om donationsregister hos Socialstyrelsen, dar det anges att direkt-
atkomst ska vara forbehallen de personalkategorier som pa grund av sina
arbetsuppgifter behover ha tillgang till uppgifterna. De som behdver ta del
av uppgifterna pa det satt som Socialstyrelsen foreslar motsvarar som
utgangspunkt den personal som har tillgang till Socialstyrelsens
donationsregister.

Samlad bedémning

Aven om det kan finnas fordelar att det i lagstiftningen sarskilt pekas ut att
atkomsten genom sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation for att
utreda de medicinska forutsattningarna for donation ska vara forbehéllen de
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personalkategorier som pa grund av sina arbetsuppgifter behéver ha tillgang
till uppgifterna, menar Socialstyrelsen att det redan foljer av befintliga regler
pa omradet att bara de som behover ta del av uppgifterna for sitt arbete ska
fa sadan atkomst. Det ror sig om en relativt begransad krets av personalen
hos vardgivare som arbetar med donation som har behov att ta del av
uppgifter i patientjournalen for detta syfte.

En reglering som innebér att det i lag uppstélls kompetenskrav kopplade till
atkomsten av patientjournaler skulle innebéara en detaljreglering som inte
harmonierar med hur den 6vriga halso- och sjukvardslagstiftningen &r ut-
formad. | halso- och sjukvarden ar det vardgivaren, ofta verksamhetschefen,
som ansvarar for att fordela arbetsuppgifter utifran personalens kompet-
ens.®® Darutover har halso- och sjukvardspersonalen sjalv ansvar for hur
denne utfor sina arbetsuppgifter.t®” Det finns fa regler om vem som far géra
vad i hélso- och sjukvarden och endast i ett fatal fall har lagstiftaren angivit
kompetensnivan for en viss atgard. Mot denna bakgrund anser Social-
styrelsen att det dven i detta fall bor vara vardgivarens ansvar att bedoma
behovet utifran sin organisation och sakerstalla att bara de personer som
behover dtkomst till uppgifterna for att kunna utreda de medicinska forut-
sattningarna for donation, far sadan atkomst. Det ar vasentligt att det
ansvaret omfattar en skyldighet att ha en behdrighetsstruktur som har sin
grund i val genomférda behovs- och riskanalyser'®® s att anvandarna vare
sig tilldelas for vida eller for snava behorigheter for atkomst i systemen.
Dartill finns bestammelser om vardgivares kontroll av elektronisk atkomst i
4 kap. 3 § PDL.1%° Kompletterande bestimmelser om kontroll av atkomst till
uppgifter, bland annat dokumentation av atkomsten (loggar), finns i 4 kap.

9 8 HSLF-FS 2016:40. Ett sadant ansvar foljer inte bara av regleringen inom
hélso- och sjukvarden utan dven av EU:s dataskyddsférordning. Av artik-

el 32 i forordningen foljer ocksa ett ansvar att folja upp loggar for att saker-
stalla att inte obehorig personal har berett sig atkomst till uppgifter de inte
har ratt att ta del av.'’® Det &r viktigt att bara de personer som behover ta del
av patientuppgifter hos en annan vardgivare for att utreda de medicinska for-
utsattningarna infor donation far atkomst till uppgifterna.

For att undvika de potentiella risker som en utdkad informationséverforing
kan innebéra vill Socialstyrelsen betona vikten av att faststélla interna
rutiner som behdvs for att sdkra verksamhetens kvalitet och utbildning om
bland annat sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation och sekretess.
Centralt i detta arbete ar ocksa Socialstyrelsen foreskrifter och allmanna rad
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, som

166 Se 4 kap. 2 § HSL och 4 kap. 5 § halso- och sjukvardsférordningen (2017:80). Se &ven 2 kap.
SOSFS 2009:30 och 4 kap. SOSFS 2012:14.

167 Se 6 kap. 2 § PSL.

168 Jfr 4 kap. 2 och 3 §§ HSLF-FS 2016:40.

169 Se 4 kap. 4 § SVOD.

170 Se dven artikel 5.1 f i EU:s dataskyddsforordning.
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innehaller narmare bestammelser om hur det systematiska kvalitetsarbetet
ska bedrivas inom hélso- och sjukvarden.'’

For att ytterst skapa forutsattningar for en god och séker vard vill Social-
styrelsen ocksa lyfta fram behovet av organisatorisk och semantisk
interoperabilitet.}’? Nir det tas del av patientinformation ar det viktigt att
sikerstalla att innebdrden kan forstés entydigt!’® och att exempelvis
behdrigheter sakerstalls med sparbarhet oavsett var informationen har
dokumenterats. Riskerna med stor informationsspridning kan saledes
begransas om det gors beskrivningar av struktur och innehall for den
information som delas mellan aktorerna.

4.6.5 Uttdbmmande reglering

Socialstyrelsens forslag
De foreslagna nya paragraferna laggs till i 3 kap. 7 § lagen om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

Det ar enligt nu gallande 3 kap. 7 § SVOD inte tillatet for vardgivare att
behandla uppgifter om bland annat en patient genom sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation under andra forutsattningar &n dem som anges i
lagen, &ven om patienten uttryckligen samtycker till det. Paragrafen klargor
att patienten inte kan utvidga en vardgivares majligheter till tillgang utover
vad som foljer av lagen. Enligt forarbetena till bestdmmelsen &r det viktigt
att direktatkomst inte anvéands for andra andamal &n de angivna, inte ens
med patientens samtycke. Anledningen till detta &r bland annat att direkt-
atkomst ar en sarskilt integritetskanslig form av elektroniskt utlamnande av
personuppgifter.t” Socialstyrelsen anser att de nya paragraferna ocksa bor
omfattas av denna bestammelse och féreslar darfor att de laggs till i 3 kap.
7 8 SVOD.

111 3fr 3 kap. 1 § HSLF-FS 2016:40.

172 Mer om Socialstyrelsens arbete med nationell informationsstruktur finns pa
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/nationell-
informationsstruktur-och-nationella-informationsmangder/arbete-med-nationell-informationsstruktur/
(hamtad 2025-05-05).

173 Jfr 5 kap. 1 och 2 §8 HSLF-FS 2016:40.

174 Se bland annat prop. 2007/08:126 s. 254 och prop. 2021/22:177 s. 128 f.
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4.6.6 Fortsatta behov med mera

Socialstyrelsens bedémning

Det finns ett behov av att se éver om det behdvs kompletterande
foreskrifter och allmanna rad i HSLF-FS 2016:40. Det finns ett behov
av att ta fram stddmaterial riktat till berérda verksamheter kring de
foreslagna bestdmmelserna i lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation.

Socialstyrelsen ser att det kan finnas behov av att bestdmmelser 1aggs till i
HSLF-FS 2016:40'"°, motsvarande exempelvis 4 kap. 8 § i foreskrifterna
som handlar om nodoppning, for att sakerstalla att behdriga anvandare far
tillgang till de uppgifter som kan antas ha betydelse for utredningen av de
medicinska forutsattningarna for donation nér en patient far organbevarande
behandling eller en person har avlidit.

Vidare bedémer Socialstyrelsen att det kommer finnas behov av stéd-
material och information riktat till verksamheterna kring de nya bestam-
melserna som foreslas i SVOD. Stodmaterialet kan utformas efter
vardgivares behov och vara till hjalp for verksamheterna att utforma rutiner
for den praktiska tillampningen av de foreslagna bestammelserna i SVOD.
Sadant stodjande material skulle kunna placeras pa till exempel
Socialstyrelsens webbplats, dér det finns en sida om samlat stéd for bland
annat vardgivare om sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation'’® och
en sida om juridiskt stod for dokumentation””. Vidare finns
Donationsguiden som &r ett nationellt, digitalt kunskapsstod for hela
donationsprocessen.'’® Guiden ar framtagen av Socialstyrelsen i nara
samarbete med nationella aktorer och profession.

I sammanhanget kan ocksa namnas nagra aspekter kring ett praktiskt
genomférande av en dndrad lagstiftning som har kommit fram under arbetet.
Nagra aktérer som Socialstyrelsen har hallit dialog med inom ramen for
nuvarande uppdrag har namnt att verktyget NPO, som mojliggér inform-
ationsutbyte mellan vardgivare och tillhandahalls av Inera AB, skulle kunna
vara ett alternativ som motsvarar behoven som finns hos verksamheterna i
samband med utredningen av de medicinska forutsattningarna for donation.

175 Just nu pagar en dversyn av HSLF-FS 2016:40 och forslagen har nyligen varit ute p extern remiss
(Socialstyrelsens dnr 4.1-3425/2025).

176 Se Socialstyrelsens webbplats: https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-
riktlinjer/sammanhallen-vard--och-omsorgsdokumentation--samlat-stod/ (hamtad 2025-05-06). Dar
forklaras vad SVOD innebér och lankar till mer information.

17 Se Socialstyrelsens webbplats: https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-
riktlinjer/juridiskt-stod-for-dokumentation/ (hamtad 2025-05-06).

178 Donationsguiden ger fordjupad kunskap om donationsprocessen och vander sig i forsta hand till den
verksamhetsnéra personalen. P4 sidan finns bland annat fordjupande aktuell lagstiftning. Se
webbplatsen: https://donationsguiden.socialstyrelsen.se/login/index.php (hdmtad 2025-05-06).

64


https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/sammanhallen-vard--och-omsorgsdokumentation--samlat-stod/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/sammanhallen-vard--och-omsorgsdokumentation--samlat-stod/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-stod-for-dokumentation/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-stod-for-dokumentation/
https://donationsguiden.socialstyrelsen.se/login/index.php

Elektronisk atkomst till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ och vavnader

Det har bland annat lyfts att exempelvis uppgifter om en patient finns kvar i
systemet under en begransad tid efter doden. Uppgifter om en patient tas
bort i NPO i samband med att en person registreras som avliden hos Skatte-
verket genom folkbokféringstjansten Navet.!”

Socialstyrelsen beddmer att det efter att det finns lagliga forutsattningar
enligt myndighetens nuvarande forslag, kommer det finnas behov av tek-
niska forutsattningar for att sakerstélla till exempel atkomsten av relevanta
uppgifter. Socialstyrelsen har dock inom ramen for detta uppdrag inte
kunnat utreda praktiska aspekter som rér en kommande implementering.
Som namnts &r tjansten NPO ett verktyg som bland annat ménga regioner ar
anslutna till och anvander for denna form av informationséverforing. Med
anledning av de nuvarande forfattningsforslagen ar det inte otdnkbart att det
i praktiken kan komma att finnas behov av att uppgifter om avlidna behéver
finnas kvar nagot langre i system eller verktyg som anvands for samman-
hallen vard- och omsorgsdokumentation, om berdrda aktorer skulle komma
overens om det. Genom Socialstyrelsens nuvarande forfattningsforslag ges
de réttsliga forutsattningarna men det blir viktigt att fortsattningsvis hitta
I6sningar pa exempelvis tekniska hinder som kan finnas hos berdrda aktorer.
Det bygger pa en nara samverkan med berérda verksamheter. | samman-
hanget kan ockséa paminnas om att regeringen har gett Socialstyrelsen i
uppdrag att utarbeta en nationell handlingsplan for att starka héalso- och
sjukvardens arbete med donation och transplantation av organ och vav-
nader.'® | Socialstyrelsens pagaende arbete med den nationella handlings-
planen for donation av organ och vavnad for transplantation 2026—2030
planeras for en atgard att kunna stodja och underlatta det praktiska
inforandet om forfattningsandringarna kommer pa plats. 8

179 Enligt uppgift fran representanter fran Inera AB som Socialstyrelsen har haft dialog med inom
ramen for uppdraget.

180 Se regeringsheslut $2020/08099 (delvis), $2022/02623 (delvis), S2023/01429 (delvis), 2023-04-20.
181 Socialstyrelsen publicerade en extern remissversion den 29 april 2025 (artikelnummer: 2025-4-
9566). Den slutgiltiga handlingsplanen kommer att gélla i fem &r och planeras att publiceras i oktober
2025.
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4.7 Forhallandet till halso- och
sjukvardssekretessen

Socialstyrelsens forslag

Eftersom de foreslagna 6 a och 6 b §§ foreslas laggas till i 3 kap.
lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation ska de
aven laggas till i hanvisningarna i 25 kap. 2 § offentlighets- och
sekretesslagen.

Socialstyrelsens bedémning

Socialstyrelsen bedémer att halso- och sjukvardssekretessen enligt
offentlighets- och sekretesslagen inte hindrar att uppgift [amnas
enligt forslagen.

Halso- och sjukvarden ar en informationsintensiv sektor som behandlar stora
méangder uppgifter och det ar darfor av stor vikt att skyddet for den person-
liga integriteten respekteras. Manga av uppgifterna ror halsa och personliga
forhallanden och &r av integritetskanslig karaktar. Om dokumentationen gors
tillganglig mellan olika vardgivare genom direktatkomst eller annat elek-
troniskt utldamnande for att utreda de medicinska forutsattningarna for don-
ation av organ eller véavnader, innebér det att sekretesskyddade uppgifter blir
elektroniskt tillgangliga for andra vardgivare utan att det i varje enskilt fall
gors en sekretessprévning i samband med utldmnandet. Skyddet av upp-
gifterna ar i stéllet beroende av att den person som inhdmtar uppgifterna gor
en korrekt beddmning av vad han eller hon har rétt att ta del av. Viktigt att
komma ihag &r att det redan finns en sekretessbrytande bestammelse pa detta
omrade, formulerad som en uppgiftsskyldighet, i 4 g § transplantationslagen
som innebdr att lagstiftaren har beddmt att behovet av uppgifterna véager
tyngre an det intresse som sekretessbestammelsen generellt skyddar (se
avsnitt 2.3.1 ovan). Genom inforandet av den sekretessbrytande
bestdimmelsen i transplantationslagen har redan den enskildes sekretesskydd
upphavts for uppgifter som behévs vid utredningen av de medicinska
forutsattningarna for donation.

En annan konsekvens av direktatkomst som har betydelse ur ett integritets-
perspektiv ar att en allman handling hos en myndighet ocksa utgor en allman
handling hos den myndighet som har tillgang till handlingen genom ett sys-
tem med direktatkomst. Exempelvis utgor en allmén handling i ett system
for sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation i regel en allman hand-
ling hos alla anslutna myndigheter, oberoende av vilken myndighet som har
fort in uppgifterna i systemet. Det innebdr att det & mdojligt att begdra utlam-
nande av en handling fran alla de anslutna myndigheterna. Ju fler myndig-
heter som har direktatkomst till uppgifter i ett gemensamt informations-
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hanteringssystem, desto fler myndigheter kan allmanheten vanda sig till med
begaran om att fa tillgang till dessa uppgifter.

I realiteten dkar inte allmanhetens majlighet att ta del av handlingarna,
eftersom sekretesskyddet ar lika starkt hos bade utlamnande och mottagande
myndighet inom det informationssystemet for den sammanhallna vard- och
omsorgsdokumentationen. Daremot kan omstandigheten att en allmén
handling hos samtliga myndigheter som férvarar dem pa det satt som avses i
2 kap. 6 § forsta stycket tryckfrihetsforordningen innebéra att den myndighet
som far en framstallan om utlamnande av allman handling, maste ta del av
handlingen for att kunna gora en sekretessprovning. Detta géller oaktat att
de villkor som uppstélls for att fa behandla uppgifterna inte ar uppfyllda.
Uppgifterna i den allmanna handlingen kan pa sa satt komma att spridas till
den eller de personer hos de mottagande myndigheterna som ska gora en
sekretessprovning. Forhallandet kan darfor innebara en of6rutsebar
spridning av uppgifterna utanfor den myndighet som samlat in dem.

Vid sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation har detta l6sts genom
inforandet av en bestdimmelse om absolut sekretess i vissa fall. Detta reg-
leras genom en bestammelse i 25 kap. 2 § OSL som innebdr att sekretess
géller for uppgifter som har gjorts tillgéngliga enligt lagen om samman-
hallen vard- och omsorgsdokumentation, om forutsattningarna for att vard-
givaren ska fa behandla uppgifterna inte &r uppfyllda. Ar dessa villkor inte
uppfyllda géller absolut sekretess for uppgifterna, vilket innebér att de inte
far lamnas ut och nagon narmare sekretessprévning behéver inte goras. Som
tidigare angetts utgar Socialstyrelsens forslag fran nuvarande regler om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Darfor skyddas uppgifter
om den enskildes personliga forhallande pa samma satt som i befintliga
bestammelser i SVOD. Eftersom Socialstyrelsen féreslar att tva nya para-
grafer, 6 a och 6 b 88, ska laggas till i 3 kap. SVOD beddmer Socialstyrelsen
att de, som en féljdandring, bor laggas till i hanvisningarna som foljer av

25 kap. 2 § OSL. | 6vrigt finner inte Socialstyrelsen skal att foresla nagra
andringar i OSL.

67



Elektronisk atkomst till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ och vavnader

4.8 Samlad
proportionalitetsbeddmning ur ett
integritetsperspektiv

Socialstyrelsens bedémning

Behovet av och fordelarna med Socialstyrelsens forslag 6vervager de
integritetsrisker som behandlingen medfér. Forslagen uppfyller ett
mal av allméant intresse och ar proportionerliga mot det legitima mal
som efterstravas. Socialstyrelsens forslag ar aven i dvrigt forenliga
med EU:s dataskyddsfoérordning.

Socialstyrelsens forslag innebar att vardgivare inom halso- och sjukvarden
far mojlighet att behandla personuppgifter i patientjournaler hos andra vard-
givare, genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande, for att
utreda de medicinska forutsattningarna for donation av organ eller véavnader.
Forslagen géller endast levande personer som befinner sig i livets slutskede
som far organbevarande behandling och avlidna personer som utreds som
mdjliga donatorer.

Det finns redan forfattningsstyrda skyldigheter om utredningen av de medi-
cinska forutsattningarna for donation och en sekretessbrytande bestdmmelse
dar lagstiftaren har bedomt att intresset for verksamheterna att kunna ta del
av uppgifter for en sadan utredning véger tyngre an den enskildes intresse av
sekretess i dessa fall. Genom Socialstyrelsens forslag ges battre mojligheter
for att snabbare fa nodvandig information for att genomfora den medicinska
utredningen for donation av organ eller vavnader, for att kunna bedéma om
en patient & en mojlig donator. Forslagen &r nédvéandiga for att minska
risken for smitta och sjukdom och 6kar darmed mottagarens sékerhet, vilket
ar sjalva syftet med regleringarna pa donationsomradet och i synnerhet den
medicinska utredningen infor donation.

Forslagen syftar ocksa till att bidra till okat tillvaratagande av organ och
vavnader. Av patientsékerhetsskal finns det snéva tidsramar for att kunna ta
tillvara organ och vavnader. Att snabbare kunna ta del av uppgifter i patient-
journalen leder till att kinnedom om eventuella kontraindikationer tidigare,
vilket bidrar till att undvika att onddiga ingrepp utférs och organbevarande
behandling inte behover paga langre dn nodvandigt. En mer effektiv
informationshantering kan darfor bidra till att varna och respektera donat-
orns sista vilja i livet — att donera organ och vévnad. Vidare behdver nar-
staende, som befinner sig i ett sarbart skede, inte tillfragas om till exempel
sjukdomshistoria i samma utstrackning. En mer effektiv informationshan-
tering medfor dessutom att halso- och sjukvardspersonal inte behover lagga
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tid pa att ringa eller faxa information. Det kan frigora tid for andra atgarder
inom varden eller samtal med nérstaende.

Forslagen paverkar inte bestimmelserna om personuppgiftsansvar i 4 kap.
1 8 SVOD och 2 kap. 6 § PDL. Vardgivaren som behandlar uppgifter i
patientjournaler i samband med den medicinska utredningen kommer att
vara personuppgiftsansvarig for behandlingen.

Den réttsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen vid utredningen av de
medicinska forutsattningarna for donation finns i 2 kap. 4 8 PDL, bland
annat 2 kap. 4 § forsta stycket 1, och de sarskilda forfattningarna pa don-
ationsomradet som stéller krav pa att utreda de medicinska forutsattningarna
for donation. Personuppgiftsbehandlingen &r i forsta hand nddvandig for att
fullgéra en arbetsuppgift av allmant intresse enligt artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsfoérordning. Personuppgiftsbehandlingen ar ocksa nodvandig for
att fullgora en rattslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ i férordningen. Infor att
EU:s dataskyddsforordning tradde i kraft konstaterades att bedrivandet av en
god hélso- och sjukvard i vissa fall ar, sarskilt for det allmanna, en réttslig
forpliktelse, till exempel enligt HSL. 1 5 kap. 1 § HSL finns det en generell
rattslig forpliktelse for den som bedriver hélso- och sjukvard att bedriva
denna sa att den uppfyller kraven pa en god vard. Detta far ocksa anses vara
det yttersta syftet med den behandling av personuppgifter som tillats enligt
PDL — att uppna en god vard. Dessutom finns krav pa utforandet av den
medicinska utredningen, att den ska dokumenteras och att uppgifter ska
hamtas in fran den mojliga eller tilltdnkta donatorns patientjournal .*#2 Den
behandling av personuppgifter som sker for de andamal som anges i PDL
har saledes stod i artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforordningen.'® Utredningen av
de medicinska forutsattningarna for donation omfattas av sddan behandling
som darfor &r nddvandig dven av detta skél.

De personuppgifter som ska behandlas vid utredningen av de medicinska
forutsattningarna for donation omfattar bland annat personnummer, sam-
ordningsnummer och uppgifter om hélsa (sasom halsotillstand, sjukdoms-
historik och diagnoser). Kansliga personuppgifter, som uppgifter om hélsa,
ar som huvudregel forbjudna att behandla (artikel 9.1 i EU:s dataskydds-
forordning). Eftersom det ar frdga om behandling av uppgifter for att utreda
och mojliggdra donation for att kunna behandla patienter &r dock undantaget
for halso- och sjukvard i artikel 9.2 h tillampligt. Enligt detta undantas
behandling som &r nddvéndig av skal som hor samman med bland annat
tillhandahallande av halso- och sjukvard. For att undantaget ska vara
tillampligt krévs att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en
yrkesutdvare som omfattas av lagstadgad tystnadsplikt (artikel 9.3 i EU:s

182 Se bland annat 4 g § transplantationslagen, 4 och 7 kap. SOSFS 2009:30 samt 7 kap. SOSFS
2012:14.

183 Se SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till
EU:s dataskyddsforordning s. 327.
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dataskyddsforordning). Sadana bestammelser om tystnadsplikt for personer
verksamma i hélso- och sjukvarden finns i 25 kap. OSL och 6 kap. PSL. Ett
ytterligare krav enligt dataskyddsférordningen &r att verksamheten ska
utforas pa grundval av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt
eller enligt avtal med yrkesverksamma pa halsoomradet. Denna forutsattning
ar uppfylld nar verksamheten bedrivs i enlighet med verksamhetslagstiftning
pa det aktuella omradet, exempelvis HSL och andra relevanta
forfattningar.'® Vidare har det i férarbeten uttalats att kinsliga
personuppgifter far behandlas med stod av andamalsbestammelserna i 2 kap.
4 och 5 §§ PDL.'®

Personuppgiftsbehandling som sker genom direktatkomst eller annat elek-
troniskt utldamnande innebér att personuppgifter kan lamnas ut lattare vilket
innebér att de kan fa en potentiellt storre spridning. Socialstyrelsen har ovan
gjort bedémningen att det av patientsikerhetsskal inte gar att begransa vilka
personuppgifter som atkomsten ska avse, eftersom det inte pa forhand ar
mojligt att beddma exakt vilka uppgifter som behdvs for att genomféra den
medicinska utredningen. En bedémning behdver goras i varje enskilt fall for
att uppna syftet med den medicinska utredningen. Det &r darmed ur ett
patientsdkerhetsperspektiv inte mojligt att motivera en begransning av vilka
uppgifter i patientjournalen som personalen ska fa ta del. Aven om det skulle
vara en integritetshjande atgard skulle en sadan atgard alltsa motverka
sjalva syftet med att forhindra att smitta eller sjukdom 6verférs vid anvand-
ning av organ eller vdvnad. Enligt Socialstyrelsen véger intresset av att
motverka sjukdom, skador och ytterst dod tyngre &n integritetsskyddet i
dessa fall. Andamalet med personuppgiftsbehandlingen framgar ocksé
tydligt av forslagen och inom varden ar det av redan géllande regelverk bara
tillatet for den personal att ta del av uppgifterna om de behdver dem for att
kunna utfdra sitt arbete.

Eftersom forslagen bara tar sikte pa en utredning av de medicinska forut-
sattningarna for donation avseende patienter som far organbevarande
behandling eller ar avlidna, bedémer Socialstyrelsen att personuppgiftsbe-
handlingen kommer omfatta en mindre krets personer. Genom Socialstyr-
elsens forslag sékerstélls att uppgifter skyddas mot till exempel obehdrig
atkomst aven efter att en patient har avlidit.

Forslaget omfattar vardgivare inom halso- och sjukvarden och det kommer
rora sig om halso- och sjukvardspersonal som omfattas av regler om sek-
retess och tystnadsplikt som far ta del av uppgifter enligt forslagen. Person-
uppgiftsbehandlingen kommer goras i vardgivares donationsverksamhet,
vilket begransar kretsen av personer som kommer behova ha dtkomsten.
Eftersom skyldigheten att genomfdra en utredning av de medicinska

184 Se prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag s. 94.
185 Se prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning s. 162.
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forutsattningarna for donation och inhamta uppgifter redan framgar av
gallande regelverk ar det inte fraga om nagon ny insamling av person-
uppgifter som sadan. Som namnts finns en sekretessbrytande bestammelse i
4 g § transplantationslagen. Det ar endast sattet att lamna ut och ta del av
uppgifterna som foreslas att dndras.

Behorig personal arbetar i vardgivares donationsverksamheter i roller som
donationsansvariga lakare (DAL), donationsansvariga sjukskoterskor
(DAS), donationsspecialiserade sjukskoterskor (DOSS), transplantations-
kirurger, transplantationskoordinatorer, vavnadskoordinatorer, vavnads-
utredare, medicinskt ansvariga lakare och biomedicinska analytiker. Enligt
Socialstyrelsen talar det for att det kommer réra sig om en mindre krets av
personal hos vardgivare, med i regel tydligt utpekade arbetsuppgifter
kopplat till donation, som kommer att fa sadan atkomst som foreslas.

Genom att personal som utreder de medicinska forutsattningarna for don-
ation far ta del av uppgifter i patientjournaler direkt kan bade mangden
personuppgifter som behdver behandlas och kretsen av personer som
behdver behandla dem minska. Detta eftersom den personalen vet vad som
kan vara relevant for donationsarbetet och inte behdver involvera personalen
hos den utlamnande vardgivaren som i regel inte har erfarenhet av don-
ationsarbete. | kombination med att det finns bestimmelser om behérighets-
tilldelning, atkomstkontroll och logguppfdljning begréansas risken for
obehdrig atkomst av uppgifterna vilket minskar den potentiella spridning av
uppgifter som direktatkomsten innebar.

Vid en sammantagen bedémning anser Socialstyrelsen att behovet av och
fordelarna med forslagen dvervager de integritetsrisker som behandlingen
medfor. Forslagen uppfyller ett mal av allmént intresse och ar proportionella
mot det legitima mal som efterstréavas.

4.9 Inre sekretess

I halso- och sjukvarden galler s kallad inre sekretess och den som arbetar
hos en vardgivare far bara ta del av uppgifter om en patient om han eller hon
deltar i varden av patienten eller av annat skal behéver uppgifterna for sitt
arbete.'® Den inre sekretessen har beskrivits i avsnitt 2.5.5 ovan. Social-
styrelsens forfattningsforslag paverkar inte den inre sekretessen. Social-
styrelsen har tolkat regeringsuppdraget som att det tar sikte pa atkomst till
uppgifter i patientjournaler dver vardgivargranser och darmed inte atkomst
inom en vardgivares verksamhet.

Myndigheten anser dock att fragan om inre sekretess ar viktig att namna i
sammanhanget eftersom det vore en olamplig f6ljd om det ges forutsatt-

186 Se 4 kap. 1 § PDL.
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ningar for att ta del av uppgifter mellan vardgivare men det finns oklarheter
om vad som galler inom en vardgivares verksamhet. Fragan ar om 4 kap. 1 §
PDL ger stod for att ta del av uppgifter for att utreda de medicinska forut-
sattningarna for donation, som ytterst sker for vard av nagon annan &n
patienten sjalv (mottagare av organ eller vavnader). Socialstyrelsen bedémer
att det ar tydligt att sadan atkomst till uppgifter i patientjournalen som gérs
av personal inom en vardgivares donations- och transplantationsverksamhet
for en utredning av de medicinska forutsattningarna for donation utgor ett
sadant annat skél som foljer av 4 kap. 1 § PDL. Det ligger i linje med saval
syftet med lagstiftningen®®” som 6vriga bestimmelser i PDL,

4.10 Rattsmedicinalverket

4.10.1 Rattsmedicinalverkets
donationsframjande arbete och
tillvaratagande av vavnader

Rattsmedicinalverket (RMV) utreder dodsfall nar en person har avlidit pa ett
séatt som kraver en polisiar utredning. RMV ansvarar for rattsmedicinska
undersokningar®® och i samband med en rattsmedicinsk obduktion &r det
mojligt att tillvarata vavnad for donationséandamal. RMV har sedan 2011
avtal med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) om att myndigheten ska
arbeta donationsframjande. RMV far inom sitt ansvarsomrade utfora
uppdraget om verksamheten i 6vrigt medger det.**® Det rattsvardande
uppdraget har alltid foretrade. Den verksamhet som huvudsakligen bedrivs
inom den rattsmedicinska avdelningen utgér inte halso- och sjukvard.*®! Det
aterspeglas bland annat i 7 kap. 1 § 2 SOSFS 2009:30, av vilken det framgar
att vid tillvaratagande i samband med rattsmedicinsk undersokning ska
beslutet om ett ingrepp eller nagon annan atgard for tillvaratagande av
biologiskt material fran en donator, uppgifter om donatorn, donationen och
tillvaratagandet dokumenteras i en tillvarataganderapport (i stallet for
donatorns patientjournal).

Verksamheten mojliggors genom avtal med SKR eftersom myndigheten inte
har det som ett uppdrag att tillvarata vdvnader for donation i sin instruktion.
Genom avtalet ersatts RMV ekonomiskt for vissa kostnader kopplade till
donationsarbetet, sasom utbildning och 6vergripande samordning. RMV har
aven avtal med vavnadsinrattningar om erséttning for utfort arbete kopplat

187 Se prop. 2007/08:126 s. 89, 142, 146 f. och 238. Se d4ven SOU 2006:82 s. 367 och Socialstyrelsens
skrivelse Patientjournallagen — en 6versyn med forslag till forfattningsandringar (2001) dnr 02-
3852/2000. Se dven bilaga 4 till SOU 2014:23 s. 48 f.

188 Se t.ex. 1 kap. 2 § tredje stycket, 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 samt 3 kap. 2 och 5-7 8§ PDL.
189 Se 1 § och 2 § 2 forordningen (2007:976) med instruktion for Rattsmedicinalverket.

190 3fr 3 § forordningen (2007:976) med instruktion for Rattsmedicinalverket.

191 3fr RMV:s synpunkter i prop. 2021/22:128 s. 98 och 101 f.
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till tillvaratagande av véavnad.!®2 RMV utbildar ocksa fler medarbetare for att
oka kunskapen och mojligheten att tillvarata fler vavnader.'®® Antalet
donatorer har under 2024 6kat med drygt 30 procent jamfort med 2023.
Okningen beddms bero pa ett intensifierat donationsframjande arbete inom
myndigheten under 2024.1%

I Sverige behandlas varje ar 6ver tusen patienter med vavnadstransplantat
fran avlidna vavnadsdonatorer. En betydande del av alla transplanterade
vavnader i Sverige kommer fran donatorer inom den rattsmedicinska
verksamheten.'%® Till skillnad fran organ behover inte vavnader vara
forsdrjda med syresatt blod nar de tas tillvara, vilket innebar att
vavnadsdonation &r mojlig d&ven nar andning och blodcirkulation har
upphort.t*® Donationsoperationerna kan utforas upp till 72 timmar efter
dodsfallet. For att vavnadsdonation fran en avliden person ska vara majlig
behover dock blodprov tas inom 24 timmar efter att dodsfallet har
intraffat.1%

Det finns sex rattsmedicinska enheter i landet: Géteborg, Linkdping, Lund,
Stockholm, Umea och Uppsala. Vavnadsdonation sker i olika stor
utstrackning frén de olika enheterna.’®® Tillvaratagande av véavnad har under
2024 skett vid samtliga enheter. En donationssamordnare leder RMV:s
verksamhet for vavnadsdonationer. Alla RMV:s sex rattsmedicinska enheter
arbetar idag med donationsverksamhet och har en organisation for att
mojliga donatorer ska kunna identifieras och omhandertas. Pa varje enhet
finns en donationsansvarig rattsmedicinsk assistent som ansvarar for den
lokala dagliga donationsverksamheten. En donationsansvarig lakare har det
overgripande medicinska ansvaret.'*® N&r en vavnadsdonation blir aktuell
ansvarar de rattsmedicinska enheterna for handldggningen och den
medicinska utredningen. Den avlidnes vilja att donera &r avgorande och
narstaende kontaktas ocksa i donationsutredningen. Nar det galler arbetet
med att kontakta narstaende i syfte att utreda donationsvilja och att utreda de
medicinska forutsattningarna for donation sa skiljer sig detta nagot at mellan
enheterna. De flesta enheterna samarbetar genom avtal med olika
vavnadsinrattningar.

192 Se RMV:s arsredovisning 2024 s. 38.

193 Socialstyrelsens lagesrapport Vavnadsdonation och transplantation i Sverige 2023 (artikelnummer
024-6-9134) s. 32.

194 Se RMV:s arsredovisning 2024 s. 38.

195 Se Socialstyrelsens lagesrapport Vavnadsdonation och transplantation i Sverige 2023 s. 31.

196 RMV:s webbplats: https://www.rmv.se/aktuellt/vavnadsdonation-ar-en-del-av-rattsmedicinalverkets-
verksamhet/ (hdmtad 2025-04-11).

17 RMV:s webbplats: https://www.rmv.se/aktuellt/vavnadsdonation-ar-en-del-av-rattsmedicinalverkets-
verksamhet/ (hamtad 2025-04-11).

198 Se Socialstyrelsens lagesrapport Vavnadsdonation och transplantation i Sverige 2023 s. 31 f.

199 RMV:s webbplats https://www.rmv.se/verksamheter/rattsmedicin/vavnadsdonation/ (hdmtad 2025-
04-23).
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I 4 g § transplantationslagen finns en sekretessbrytande bestdmmelse som &r
utformad som en uppgiftsskyldighet.?® Enligt bestimmelsen ska vérdgivare
pa begaran av den vardgivare som ansvarar for donations- eller
transplantationsverksamhet lamna de uppgifter som behévs for en utredning
av de medicinska forutsattningarna for donation av organ och annat
biologiskt material. Av forarbetena till bestimmelsen framgar att &ven RMV
omfattas. Med vardgivare som ansvarar for donations- eller
transplantationsverksamhet avses exempelvis en intensivvardsavdelning som
vardar eller vardat den mojliga donatorn, en transplantationsenhet eller
vardgivare som ansvarar for tillvaratagandet av vavnader och celler. Med
sadan vardgivare avses dven en vavnadsinrattning eller annan enhet inom
det medicinska omradet som till exempel RMV som sjalv tillvaratar
vévnader och celler.?%

Vidare finns en bestdmmelse i 6 kap. 15 § 4 PSL déar det anges att hdlso- och
sjukvardspersonal ar skyldig att, utdver vad som annars féljer av lag eller
forordning, lamna ut sadana uppgifter som behdvs for en rattsmedicinsk
undersokning.

4.10.2 Rattsmedicinalverkets behov av
elektronisk atkomst till uppgifter i
patientjournaler hos vardgivare

Socialstyrelsens bedémning

Rattsmedicinalverkets behov av att fa ta del av uppgifter hos
vardgivare ryms inom befintlig reglering om elektroniskt
utlamnande.

Socialstyrelsen har samratt med RMV i syfte att utreda deras behov av
elektronisk atkomst till uppgifter som behdvs for en medicinsk utredning
infér donation av vavnader. RMV har beskrivit att det kan ta tid att begéra in
patientjournaler och att den stdrsta utmaningen — som kan vara mycket
tidskravande — ar att lokalisera vilka vardgivare som har uppgifter av
betydelse for de aktuella utredningarna. Inom den tiden ska bland annat
narstaende kontaktas och blodprov tas inom relevanta tidsramar. Utforligare
beskrivningar om de generella férutsattningarna for vavnadsdonation finns i
bland annat Socialstyrelsens lagesrapport Vdvnadsdonation och
transplantation i Sverige 2023.2%2

200 Se 10 kap. 28 § OSL. Se prop. 2021/22:128 s. 148.
201 Se prop. 2021/22:128 s. 148.
202 Artikelnummer 024-6-9134.
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Den storsta risken som RMV har lyft med dagens informationshantering &r
just tidsaspekten mot bakgrund av att férdréjningar vid uppgiftsutlamnande
kan leda till att de inte hinner fa en komplett bild — inom de tidsramar som
de har att forhalla sig till — for att kunna tillvarata vavnader pa ett sakert sétt.
RMV har vid samrad med Socialstyrelsen beskrivit att nar en majlig eller
tilltankt donator identifieras kontaktas exempelvis en vavnadsinrattning i
relevant region som kan hjélpa RMV att soka efter nédvandiga uppgifter. |
vissa fall tas kontakt med regions- eller arkivservice och
informationséverforingen gors da via fax eller internpost, vilket kan dra ut
pa tiden. En stor del av informationsinhamtningen gors muntligen éver
telefon genom att relevanta delar i patientjournalen lases upp. Det kan rora
sig om ungefar 15 telefonsamtal fram och tillbaka. Hur lang tid
informationsdverforingen tar kan variera mellan olika regioner. Inom vissa
regioner fungerar det bra da det finns vélfungerande samarbete med
vavnadsinrattningar och region- eller arkivservice. VVavnadsinrattningarna
kan bista med bedémning av de medicinska kontraindikationerna men RMV
behover ocksa ta del av uppgifter i patientjournalen for att bedéma
rattsmedicinska kontraindikationer. RMV har ocksa lyft att de ofta behdver
lagga tid pa att forklara vilka regler som galler pa omradet och att det finns
utvecklingspotential vad galler hélso- och sjukvardens kannedom om
géllande regler om uppgiftsskyldighet pa omréadet.?%

Det bor ocksa namnas att RMV i ett flertal sammanhang har lyft
myndighetens behov av tillgang till sammanhallen varddokumentation som
exempelvis NPO béde inom ramen for den rattsmedicinska och
rattspsykiatriska verksamheten.?%*

Socialstyrelsen kan utifran RMV:s problembeskrivningar konstatera att det
finns behov att ta del av uppgifter i patientjournalen pa ett mer effektivt sétt
an idag. Vad galler fragan om direktatkomst till uppgifter i patientjournaler
hos vardgivare for de aktuella &ndamalen sa skulle en sadan forvisso
innebéra snabbare handlaggning och stéllningstaganden i RMV:s drenden
gallande donation. Utifran den verksamhet som myndigheten bedriver och
de krav och integritetsdvervaganden som foljer av direktatkomst, sa finns
dock inte nodvandigtvis ett absolut behov av sadan atkomst for att uppna
effektiviseringar i handlaggningen. Det grundldggande problemet for
myndigheten ar att lokalisera de vardgivare som har uppgifter av betydelse
for de aktuella utredningarna. Forbattrade kontaktvagar och 6kade
mdjligheter till digital 6verforing av information om var en avliden person
har vardats i forhallande till aktorer med direktatkomst (vilket
Socialstyrelsen foreslar for vardgivare) skulle darfor kunna vara ett rimligare
alternativ, utifran upparbetade samarbeten med de vavnadsinrattning som

203 Se 6 kap. 15 § PSL och 4 g § transplantationslagen.
204 e t.ex. SOU 2023:76 s. 919 f. och SOU 2024:66 s. 236 f.
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RMV tillvaratar vavnad pa uppdrag av. Det skulle ocksa starka skyddet for
enskildas integritet.

I princip allt elektroniskt utlamnande som inte gors genom direktatkomst
gors genom utlamnande pa medium for automatiserad behandling (se mer
om olika utldmnandeformer i avsnitt 2.6). 1 5 kap. 6 § PDL anges att om en
personuppgift far lamnas ut, kan det ske pa medium for automatiserad
behandling. Utlamnande pa medium fér automatiserad behandling innebar
enligt forarbetena till PDL ett elektroniskt utlamnande utan méjlighet for
mottagaren att sjalv bereda sig tillgang till uppgifterna. Exempel pa
utlamnande pa medium for automatiserad behandling &r till exempel genom
anvandning av mejl, fraga-svar-funktion eller genom filéverforing fran ett
datorsystem till ett annat. Vid denna typ av utlamnande fattas ett beslut i
varje enskilt fall om uppgifterna kan 1d&mnas ut eller om de omfattas av
sekretess.?%®

Socialstyrelsen beddmer att det finns stod i befintlig lagstiftning for
vardgivare att lamna ut uppgifter pa det satt som RMV har behov av for att
utreda de medicinska forutsattningarna for donation av vavnader. Hur
I6sningar skulle se ut rent tekniskt har inte Socialstyrelsen kunnat utreda
narmare inom ramen for detta uppdrag. Mot denna bakgrund har
Socialstyrelsen bedomt att det inte har varit motiverat att ga vidare med att
nérmare utreda eller lamna forslag som skulle innebéra att RMV ges
direktatkomst till uppgifter i patientjournaler hos vardgivare for att utreda de
medicinska forutsattningarna for donation av vavnader. En sadan utredning
skulle enligt Socialstyrelsen medféra betydande évervaganden ur bland
annat integritetsperspektiv eftersom verksamheten som huvudsakligen
bedrivs inom RMV:s rattsmedicinska avdelning inte utgdr hélso- och
sjukvard.?%®

Vidare kan konstateras att det finns sekretessbrytande bestdmmelser som ger
stod for vardgivare att lamna ut uppgifter till RMV for att utreda de
medicinska forutsattningarna for donation. Vad galler bristande kdnnedom
om det gallande regelverket anser Socialstyrelsen att kunskapshdjande
material som kan stodja vardgivare for att fa battre forstaelse om
uppgiftsutlamnande till RMV skulle kunna vara ett alternativ framat.

Socialstyrelsen noterar i sasmmanhanget att RMV har pabarjat anslutning till
Séaker digital kommunikation (SDK). I myndighetens regleringsbrev for
2025 framgar att myndigheten under 2025 ska forbereda anslutning av
relevanta informationsfloden till den infrastruktur for séker digital
kommunikation inom offentlig sektor som Myndigheten for digital
forvaltning (DIGG) tillhandahaller.?” Nivéan pa informationssakerhet inom

205 Se prop. 2007/08:126 s. 77 och HFD 2015 ref. 61.

206 3fr synpunkter frin RMV i prop. 2021/22:128 s. 102.

207 Regleringshrev for budgetaret 2025 avseende Rattsmedicinalverket, 2024-12-16, Ju2024/01554,
Ju2024/02573 (delvis).
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SDK ar dimensionerad for att tillgodose skyddsniva allvarlig enligt
informationsklassningsmodell som tillhandahalls i Myndigheten for
Samhallsskydd och Beredskaps (MSB) metodstod for systematiskt
informationssékerhetsarbete. Det innebér att SDK uppfyller den
sakerhetsniva som kravs for att utbyta sekretessbelagd information som kan
innehdlla integritetskansliga och kansliga personuppgifter.?®®

208 Se DIGG:s webbplats: https://www.digg.se/saker-digital-kommunikation/sdk-for-
deltagarorganisationer/fragor-och-svar-om-sdk (hadmtad 2025-04-17).
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5 Annan maijlig reglering

| detta avsnitt redogor Socialstyrelsen for de alternativa I6sningar som
myndigheten har vervagt men inte gatt vidare med eftersom de, enligt
myndigheten, inte skulle leda till att patienter erhaller ett fullgott skydd.

5.1 Sarlagstiftning

Ett alternativ till reglering skulle vara att placera det i en sarlagstiftning for
donationsomradet sasom transplantationslagen. Socialstyrelsen bedémer att
det skulle i sa fall behévas motsvarande regleringar som finns i PDL och
SVOD med kompletterande foreskrifter. Socialstyrelsen anser att det &r mer
fordelaktigt ur saval verksamhets- som integritetssynpunkt att utga fran
befintlig och etablerad reglering som géller vardgivares
personuppgiftsbehandling inom halso- och sjukvarden. Det borde ocksa vara
mer tids- och kostnadseffektivt for berorda aktérer. Se myndighetens
dvervaganden i avsnitt 4.4.1 ovan.

5.2 Primar- och sekundaranvandning

Det skulle kunna resoneras kring personuppgiftsbehandlingens andamal
utifran begrepp som primér- och sekundaranvandning, primara och
sekundara andamal samt vidareanvandning for uppgifter som har
dokumenterats i patientjournalen ursprungligen for vardsyfte. Av
forarbetena till PDL framgar att eftersom lagen far ett vasentligen mera
vidstrackt tillampningsomrade i forhallande till vardregisterlagen ar det
olampligt att som i dag dela in andamalen i priméra och sekundéara andamal.
Bade primara och sekundara andamal handlar om
personuppgiftsbehandlingar som, mer eller mindre integrerat, normalt dger
rum i varje vardgivares egen verksamhet. Det har i forarbeten inte ansetts
innebéra ett forsamrat integritetsskydd att aven sadana andamal som i dag
faller vid sidan av den individinriktade verksamheten far vara priméara. Det
kommer i allt vasentligt att handla om en efterkommande anvandning av
uppgifter som harror fran den individinriktade verksamheten. Detta
overensstammer med stravandena inom halso- och sjukvarden att forbattra
och effektivisera verksamheten bland annat genom att skapa en
andamalsenlig och enhetlig varddokumentation som minskar det
administrativa merarbetet.?%

Socialstyrelsen har mot denna bakgrund bedémt att det inte heller nu har
varit lampligt att ga vidare med ett sadant alternativ som skulle kunna
forsvara forstaelsen. | stallet for att forsoka definiera begreppet

209 Se prop. 2007/08:126 s. 56.
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vidareanvéndning, beskriver Socialstyrelsen vad det nd&rmare avser, det vill
séga for att utreda de medicinska forutsattningarna for donation av organ
eller vdvnader. Begreppen primdr- och sekundaranvandning forekommer
aven i EHDS vilket ocksa talar for att inte komplicera ytterligare inom
ramen for detta uppdrag.

5.3 Specifika kompetenskrav i
lagstiftning

Socialstyrelsens narmare évervaganden finns i avsnitt 4.6.4 och avsnitt 4.8
ovan. Det skulle kunna vara en integritetshdjande atgard om det reglerades
vilka personalkategorier som ska fa ta del av uppgifter pa det satt som
myndigheten foreslar. Socialstyrelsens bedémer att en reglering som innebar
att det i lag skulle uppstéllas exempelvis kompetenskrav kopplade till
atkomsten av patientjournaler skulle innebara en detaljreglering som inte
harmonierar med hur den 6vriga halso- och sjukvardslagstiftningen &r
utformad.
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6 Konsekvenser av
Socialstyrelsens forslag

Socialstyrelsen redogdr hér for forslagens konsekvenser enligt férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

6.1 Vara forslag bidrar till fler och
sakrare tillvarataganden av organ
och vavnader

Socialstyrelsen konstaterar att gallande ratt inte innebér att tillrackliga
forutsattningar finns for att kunna ta del av uppgifter i patientjournaler som
finns 6ver vardgivargranser. For att framja donation och skydda manniskors
hélsa vid donation och transplantation samt sakerstéalla hog kvalitet och
sakerhet da manskliga organ hanteras och vavnader tillvaratas, behover
personal som jobbar med att utreda de medicinska forutsattningarna for
donation kunna ta del av uppgifter i patientjournaler dver vardgivargranser
pa ett mer effektivt satt. Socialstyrelsen foreslar darfor att vardgivare ska fa
mojlighet att, genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande,
tillgangliggora och ta del av uppgifter om en patient som far organbevarande
behandling eller har avlidit om det behdvs for att utreda de medicinska
forutsattningarnas for donation av organ eller vavnader. Genom att
Socialstyrelsen foreslar att bestammelserna placeras i befintligt regelverk
(PDL och SVOD) som reglerar sadan typ av uppgiftsutlamnande mellan
vardgivare, blir regelverket gallande i sin helhet sa integriteten respekteras
och dokumenterade personuppgifter hanteras sa att obehoriga inte far
tillgang till dem.

6.2 Alternativa ldsningar och effekter
om ingen reglering kommer till stand

De alternativa l6sningar, inklusive for- och nackdelar, som Socialstyrelsen
har vervagt framgar av avsnitt 5 och de olika avsnitten dar férslagen
behandlas. Om ingen reglering kommer till stind kommer det aven i
fortsattningen finnas oklarheter i vilka forutsattningar som finns for att dela
uppgifter pa ett mer effektivt satt och legala hinder mot att ta del av
uppgifter i patientjournalen hos andra vardgivare genom direktatkomst eller
annat elektroniskt utlamnande for att utreda de medicinska forutsattningarna
for donation. De patientsakerhetsrisker och ineffektivitetsaspekter som finns
med nuvarande uppgiftshantering (framférallt genom telefon och fax) som
har beskrivits i avsnitt 4.3 ovan skulle finnas kvar. Eftersom donations- och
transplantationsverksamheten forhaller sig till snava tidsramar for att det ska
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vara patientsékert att tillvarata och transplantera organ och vévnader, finns
det inte andra lampliga alternativ an att mojliggora direktatkomst till
uppgifter sd som Socialstyrelsen foreslar.

6.3 Berorda av regleringen

De som berors av forfattningsforslagen ar vardgivare som behandlar
patienters personuppgifter i system som &r helt eller delvis automatiserade
och som tillampar bestammelserna om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. De vardgivare som avser att borja tillampa
bestammelserna i SVOD berdrs ocksa. Socialstyrelsen saknar information
om hur stor andel av vardgivarna i Sverige som behandlar patienters
personuppgifter i system som &r helt eller delvis automatiserade. | tabell 1
presenteras darfor samtliga vardgivare i Sverige uppdelat pa driftsform.

Tabell 1. Antal vardgivare i Sverige

Driftsform Antal verksamheter
Privat 13940
Offentlig 27 620
Totalt 41 560

Kalla: IVO:s vardgivarregister, hamtat 2025-05-13

Genom statistik fran Statistiska centralbyrans (SCB) foretagsdatabas
uppskattar Socialstyrelsen att ungefar 90 procent av vardgivarna i privat regi
har mindre an 10 anstéllda.

Tabell 2. Antal vardgivare i Sverige férdelat pa driftsform (detaljerad)

Driftsform detaljerad Antal verksamheter
Bolag 20 007
Enskild firma 6 868
Férening 316
Kommun 8788
Kommunalférbund 40
Region 4911
Statlig 201
Stiftelse 255
Ovriga privata 168
Uppgifter saknas 6
Totalt 41 560

Kalla: IVO:s vardgivarregister, hamtat 2025-05-13
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Sarskilt bertrda av forslagen &r donations- och transplantationsverksamheter
men &ven andra berdrda enheter dar mojliga donatorer kan identifieras, samt
barhus. I avsnitt 3 redogors for halso- och sjukvardens organisation pa
donationsomradet och de berérda personalkategorierna som arbetar under
donationsprocessen. Socialstyrelsen har bedémt att det kommer réra sig om
ett relativt begrénsat antal och tydligt utpekade personalkategorier som
arbetar i donationsprocessen som kommer ha behov att fa ta del av uppgifter
pa ett mer effektivt satt enligt myndighetens forslag (se avsnitt 3 och 4.6.4).
Enligt Socialstyrelsens Sammanstallning och analys av tillgangen pa den
legitimerade personalen 2024 fanns det da 45 100 legitimerade lékare och
117 260 legitimerade sjukskoterskor.?'? Statistiken &r dock inte indelad s& att
Socialstyrelsen kan redovisa nagra siffror for antal berérda for just detta
omrade.

Det &r troligt att forfattningsforslagen bidrar till att vardgivare, exempelvis
vardcentraler, blir mindre berérda an idag gallande utlamnade av
patientuppgifter. Antalet vardcentraler ar enligt SKR:s statistik for 2023
totalt 1 211 verksamheter och av dem &r 557 privat drivna verksamheter.

Patienter som far organbevarande behandling eller har avlidit och som
utreds for donation berdrs av forslagen. Aven narstaende kan i férlangningen
berdras av forslagen (i avsnitt 4.3.2 redogors for att narstdende kan avlastas
med farre fragor om exempelvis sjukdomshistorik).

Vidare beror forfattningsforslaget i forlangningen leverantorer av
journalsystem till verksamheter. 19 av landets 21 regioner anvander samma
journalsystem idag. Tva regioner har upphandlat ett helt nytt journalsystem.
Forfattningsforslagen innebdr att det behdver goras anpassningar av berérda
verksamheters system eller tekniska verktyg. Foretag som tillnandahaller
teknisk l6sning for regionerna behdver se Gver den gemensamma
plattformen for att sakra verksamheternas majlighet till direktatkomst eller
annat elektroniskt utlamnade av patientuppgifter.

6.4 Kostnader och intakter for
kommuner och regioner

Enligt forslagen ska det vara frivilligt for vardgivare att tillimpa de nya
reglerna, vilket féljer utformningen av nu gallande reglering i SVOD.
Forslagen ska darmed ses som mojligheter och inte nya aligganden. Om
vardgivare ansluter sig sa maste alla bestammelser i lagen foljas. Om
vardgivare valjer att anvanda sig av mojligheten till ssmmanhallen vard- och
omsorgsdokumentation kommer relevant it-struktur och
informationssakerhet behdvas for implementeringen. Det kan ocksa fora

210 5e Socialstyrelsen, Sammanstéllning och analys av tillgdngen pé den legitimerade personalen 2024.
Nationella planeringsstddet 2025 — Delrapport 2 (artikelnummer: 2025-3-9474).
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med sig vissa krav pa it-struktur och informationssakerhet for sadana
vardgivare som upphandlas eller pa andra satt sluter avtal med det
offentliga. Detta kan tdnkas medfdra vissa kostnader for foretagen och
darmed for vardgivarna nar det géller it och digitala tjanster.

Socialstyrelsens forslag bekraftar dock principer om bland annat dataskydd
och it-sékerhet som redan foljer av EU:s dataskyddsférordning eller
nationell ratt genom exempelvis PDL och som vardgivare redan &r skyldiga
att tillampa. Forfattningsforslagen staller inga krav pa vilket it-system som
anvands utan det ar upp till regionerna och vardgivarna sjalva. Som namnts
ovan anvander merparten av regionerna samma journalsystem. Kostnaden
for den anpassning som kan komma att behdvas ar svar att berakna. Det
beror pa vilken omfattning av anpassning som behdvs goras lokalt i
verksamheter eller i den gemensamma tekniska plattformen centralt.

For de vardgivare som redan idag anvander sig av majligheten till
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation borde det, enligt
Socialstyrelsens beddmning, handla om en anpassning av befintliga system
och/eller verktyg som med dessa forslag ocksa far anvandas i syfte att utreda
de medicinska forutsattningarna for donation. Aven processer och rutiner for
hur informationshanteringen far goras utifran de nya forslagen kan behova
utarbetas.

Eftersom forslagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
innebar en majlighet for bland annat regioner att pa frivillig vag skapa
system som medger tillgang till dokumentation gar det inte att forutse i
vilken utstrackning detta kommer att goras eller hur sadana system kommer
att utformas. Har har ocksa regionerna kommit olika langt i den digitala
utvecklingen hittills, och har darmed olika utgangslagen. Det finns till
exempel regioner dar samma journalsystem i regionen anvands och pa sa
satt kan dela information. | flera regioner anvands Inera AB:s tjanst NPO,
som innebar att information kan hamtas fran andra vardgivare via en teknisk
plattform. | den man journalsystem behover anpassas kan kostnader for det
skilja sig at beroende pa journalleverantdr och bakomliggande struktur i
systemet. Mot denna bakgrund &r det inte mojligt att uppskatta kostnaderna
for eventuella investeringar som kan behdvas eller andra kostnader som
skulle kunna uppsta. P4 motsvarande satt ar det inte mojligt att berdkna
storleken pa de vinster som inférandet av sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation pé& detta omrade kommer att leda till.?!

Socialstyrelsen ser att vardgivare behGver uppdatera processer och rutiner
utifran forfattningsforslagen. Det galler sarskilt vardgivare som genomfor
utredningar av medicinska forutsattningar for donation. Det &r av stor vikt
att rutiner och processer ar uppdaterade for all berérd personal som arbetar
med sadana utredningar. Socialstyrelsen gor en exempelberakning om den

211 Se motsvarande resonemang i prop. 2021/22:177 s. 179 f.
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tidsatgang for en verksamhet att dokumentera rutiner samt informera om

processen. Yrkeskategorierna som anges i berdkningarna &r exempel och det

kan ocksa vara aktuellt att andra yrkeskategorier deltar i arbetet.

Berakningarna baseras pa genomsnittsloner enligt SCB:s

I6nestrukturstatistik for 2023 och kan paverkas av loneskillnader mellan
aren (tabell 3). Lonekostnaderna inkluderar paslag om 1,84 procent for
semesterersattning, arbetsgivaravgifter och overheadkostnader enligt

Tillvaxtverkets rekommendationer.

Tabell 3. Lonekostnader enligt SCB, ar 2023

Yrkeskategori

Manadslén i kr

Manadslén i kr,

Timlon i kr, ink

inkl palagg palagg avgifter
avgifter
Specialistlakare 92 200 169 648 1060
Verksamhetschef 56 300 103 592 688
Sjukskoterska, 48 200 88 688 589
operation
Koordinator, 44700 82248 546
utredare
Biomedicinsk 39 600 72 864 484

analytiker

Tidsatgangen for uppdatering av for rutiner i verksamheter kring
informationshanteringen utifran det nya forslagen uppskattar Socialstyrelsen
till 40 timmar. Denna engangskostnad for tidsatgangen for yrkeskategorierna
verksamhetschef, sjukskdéterska och lakare uppgar till 96 087 kr inom en
verksamhet. Verksamheterna kan med anledning av forslagen ocksa behova
se dver 6vrig dokumentation sdsom enhetliga begrepp och terminologi, men
aven fortsatta med utvecklingsarbete inom omradet. Det ar ett pagaende
arbete och Socialstyrelsen uppskattar tidsatgangen till fyra timmar i veckan
aret om for verksamhetschef, sjukskoterska och koordinator till en kostnad
om 378 994 kr inom en verksamhet.

I avsnitt 4.6.3 ovan har Socialstyrelsen bedomt att det inte behévs nagon
sérskild informationsbestdmmelse for utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ eller vavnader, utan det omfattas av
den befintliga informationsbestammelsen i 2 kap. 2 § SVOD eftersom
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation kommer innebéra att
uppgifter dven far behandlas for det syftet. Hur informationen ska lamnas

212 Se
https://tillvaxtverket.se/download/18.35643232185c4dc7f0b38445/1675358408755/Info_0696_webb_1.0.pdf.
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overlats at varje personuppgiftsansvarig (vardgivare) att bestamma.
Forslagen innebar dock att alla vardgivare som ar anslutna till SVOD
behdver se dver den information som patienter far. Eftersom vardgivare som
redan &r anslutna till SVOD redan har kravet att informera patienter idag
torde det inte rora sig om nagot omfattande arbete att lagga till information
om att uppgifter kan behandlas for det nya foreslagna syftet.

For att uppfylla regleringen som kopplar till integritetsstarkande atgarder
behdver berdrd personal en utbildning i systemet kopplat till det nya
omradet. Initialt uppskattar Socialstyrelsen att tidsatgangen for
utbildningsinsatsen omfattar tio timmar for en verksamhet med 10-15
anstéllda som arbetar med utredningar av de medicinska forutsattningarna
for donation men att det framledes kan diskuteras vid gemensamma
arbetsplatstraffar och kostnaden antas da vara forsumbar. Kostnad for
utbildning om tio timmar vid en verksamhet bestaende av alla de
personalkategorier som redovisas i tabell 2 uppgar till 38 310 kr.

Forfattningsforslagen leder samtidigt till minskad administration for
personal eftersom de som arbetar i donationsprocessen inte behdver ta
kontakt per telefon och kopiera samt faxa nédvéndig patientinformation vid
donation. Tidsatgangen kan skilja sig at beroende pa vilken verksamhet det
géller och omfattningen av donationsarbetet. En grov uppskattning av
tidsvinst per medicinsk utredning infor donation, och effektivare hantering i
processen, uppgar tre till fem timmar. Tidsvinsten om tre till fem timmar
summerar till 6 782 kr—11 303 kr for yrkeskategorierna lakare, sjukskoterska
och koordinator. Tidsatgangen minskar ocksa for vardgivare som idag
l&mnar ut uppgifter per telefon och fax for utredningar av de medicinska
forutsattningarna for donation. Forutsattningarna for olika vardgivare kan
dock skilja sig mycket at, till exempel nér det galler hur manga forfragningar
om sadan information som de far idag. Det gar darfor inte att uppskatta hur
stor besparingen kan vara for enskilda vardgivare.

6.5 Konsekvenser for det kommunala
sjalvstyret

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrankning i den kommunala
sjalvstyrelsen inte ga utdver vad som &r nodvandigt med hansyn till de
andamal som hart foranlett den. Socialstyrelsens forslag innebar att
vardgivare far mgjlighet att behandla uppgifter genom direktatkomst eller
annat elektroniskt utlimnande hos andra vardgivare. Forslagen innebér inga
nya aligganden fér kommuner och regioner, utan ger i stallet nya
mdjligheter och verktyg som det &r upp till varje region och kommun att
anvanda sig av och besluta vilka prioriteringar som ska goras.
Socialstyrelsen bedomer darfor att forslagen inte medfor nagon inskrankning
i den kommunala sjalvstyrelsen.
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6.6 Kostnader och intakter for staten

I avsnitt 4.6.6 ovan har Socialstyrelsen bedémt att det finns ett behov av att
dels se 6ver om det behovs kompletterande foreskrifter och allménna rad i
HSLF-FS 2016:40, dels ta fram stodmaterial riktat till berdrda verksamheter
kring de foreslagna bestammelserna i SVOD. Ett sadant arbete med
foreskrifter och allmanna rad samt stodmaterial uppskattas kosta ca

5000 000 kronor.

6.7 Kostnader och intakter for
foretag och andra enskilda

Att ansluta sig till sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation ar
frivilligt. For att verka inom en region inom hélso- och sjukvard har de
privata aktorerna avtal om varden med sin region. Avtalen innefattar bland
annat att vardgivaren ska ansluta sig till regionens journalsystem. Detta
underlattar kostnadsaspekten vid dndringar i journalsystemet for alla, &ven
de privata aktérerna. | sammanhanget ar det vart att notera att det ofta ar
verksamheternas systemleverantdrer som bekostar &ndringar i
dokumentationssystemen som foljer av nya forfattningar.

Om vardgivare véljer att anvanda sig av mojligheten till sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation kan, som beskrivits ovan, detta féra med sig
vissa krav pa it-struktur och informationssakerhet. Det kan i sin tur ha
paverkan pa foretag vars tjanster upphandlats av en region. Det kan handla
om till exempel dkade kostnader eller minskad frihet i val av
verksamhetssystem. Forslagen kan innebéra 6kade kostnader for storre
foretag pa omradet med verksamhet i flera regioner, som kan behdva
anvanda och underhalla flera it-system parallellt. Aven har kan pdminnas om
att regioner redan i dag i regel stéaller hdga krav pa it-infrastruktur och
dataskydd i sina upphandlingar. Flera av forslagen bekraftar ocksa principer
om dataskydd och it-sédkerhet som féljer av EU:s dataskyddsforordning eller
nationell ratt och som foretagen redan &r skyldiga att tillampa, och darfor
inte borde behéva 6ka kostnader for foretagen.

Foretag som ager och forvaltar tekniska verktyg och I6sningar for sadana
system som SVOD reglerar ber6rs indirekt av forslagen eftersom
anpassningar vid en kommande implementering kommer behéva goras.

De kostnadsmaéssiga konsekvenserna for verksamheter som beskrivs i denna
konsekvensutredning beddms vara av samma omfattning oavsett driftsform.
Forslagen bedoms inte generera nagra sarskilda intakter for enskilda
verksamheter.

Sammanfattningsvis bedémer Socialstyrelsen att kostnaderna som ar
hanforliga till forslagen inte bedoms paverka konkurrensforhallanden i
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nagon storre omfattning eftersom kostnaderna ar proportionerliga sett till
verksamheters storlek.

6.8 Konsekvenser for patienter

Att kunna ta del av uppgifter pa ett mer effektivt satt kan bidra till att varna
och respektera en donators sista vilja i livet — att donera sina organ och/eller
vavnader. Dagens former for att ta del av och lamna ut uppgifter mellan
vardgivare innebar att den information som behdvs for att bedéma
sakerheten av organ eller vavnader inte alltid kan nas inom de strama
tidsramar som av patientsékerhetsskal galler for donation (se utforligare
resonemang i avsnitt 4.3). Det kan leda till att en person som uttryckt vilja
att donera inte far mojlighet att gora det och att patienter inte far tillgang till
organ eller vavnader. En effektivare informationsinhdmtning kan dessutom
forhindra att organbevarande behandlingen sker i onddan eller pagar langre
an nodvandigt, i de fall det visar sig att organen hos den mojliga donatorn
inte har den kvalitet som kravs for donationen. Det bidrar ocksa till 6kad
patientsakerhet for mottagare av vavnad och organ.

Nér en person befinner sig i livets slutskede eller har avlidit kontaktas
narstaende for att utreda viljan till donation och for att fa 6vrig information
om personen &r en lamplig donator. | de dialoger som Socialstyrelsen har
hallit med aktorer som arbetar inom donationsomradet har det uttryckts att
det inte gar att forlita sig pa information fran narstaende om patientens
sjukdomshistorik eller diagnoser. Det gar inte att utga ifran att en patient har
berattat om alla sina vardkontakter, diagnoser eller behandlingar for sina
narstaende. Inte sallan utgar narstaende ocksa i princip fran att varden har
fullstandig information om den som far organbevarande behandling eller har
avlidit. Det ar inte heller rimligt att férvéanta sig att en narstaende ska kunna
redogora for vardkontakter eller sjukdomshistorik i sa nara anslutning till en
forlust, en situation som i regel ar férknippad med stor sorg. Att nuvarande
regelverk inte tillater ett mer effektivt satt att inhamta information ur
patientjournaler lagger darfor en borda pa narstaende aven om kontakt och
information fran narstaende ar naturligtvis centralt i donationsarbetet och
kan inte uteslutas helt. Om uppgifter i patientjournalen skulle kunna nas
genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande hos andra
vardgivare, skulle narstaende kunna avlastas med farre fragor.

I avsnitt 4.3.2 ovan redogdrs for att Socialstyrelsen har vid dialog med den
ideella féreningen Mer organdonation bland annat stallt fragan om det kan
identifieras nagra negativa konsekvenser for patientern och narstaende om
det skulle bli mojligt for vardgivare att ges elektronisk atkomst, genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande, till patientjournaler hos
andra vardgivare for att utreda de medicinska forutsattningarna att donera
organ eller vavnader. Foreningen hade svart att se nagra negativa
konsekvenser ur ett integritetsperspektiv och lyfte att forslagen i stéllet
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kommer att underlatta. Dessutom papekades sarskilt att det i regel finns
forstaelse och acceptans hos de som vill donera organ att man utreder
medicinska forutsattningar for att organen sedan ska kunna transplanteras
och att &ven narstaende brukar ha en stor forstaelse for att den medicinska
utredningen maste fa ske.

6.9 Barnkonsekvensanalys

Utredningen av de medicinska forutsattningarna for donation innebar
atgarder som ett barn som potentiell donator sjalv inte har nagon direkt nytta
av. Pa samma satt som for andra kan en mer effektiv informationshantering
bidra till att vdrna och respektera barns vilja att donera och till att minska
tidsatgangen vid organbevarande behandling. Som mottagare av organ och
vavnader gynnas forstas barn ocksa av en mer effektiv
informationshantering av de medicinska forutsattningarna for donation.

Det har i tidigare forarbeten bedomts att det inte fanns nagot behov av
sarskilda bestammelser om donation fran avlidna som &r barn och inte heller
om organbevarande behandling och utredningen av de medicinska
forutsattningarna for donation nar det géller barn.?t® Nagra av de skal som
ndmndes var foljande. | bedomningen av vad som ska gélla for barn i dessa
fall ska darfor, enligt artikel 3 i barnkonventionen, i forsta hand beaktas vad
barnets basta bedéms vara. Barnets basta ska saledes vara vagledande i de
svara stéallningstaganden som behdver goras inom hélso- och sjukvardens
verksamheter.?

Da en utredning av de medicinska férutsattningarna for donation innebéar
atgarder som inte medicinskt gagnar det enskilda barnet som donator kan de
darmed ur den aspekten inte bedémas vara till det barnets basta. | forarbeten
till patientlagen uttalas dock att halso- och sjukvardspersonalen inte bara
maste beakta vetenskap och beprévad erfarenhet utan dven, beroende pa
barnets alder och mognad, inhdmta underlag fran barnets vardnadshavare.
For barn finns alltsa en extra skyddsmekanism genom vardnadshavarna, som
har att ansvara for barnets personliga forhallanden och som ska se till att
barnets behov av omvardnad och trygghet blir tillgodosedda.
Vardnadshavarna spelar saledes en viktig roll for att forhindra atgarder som
skulle vara emot barnets intresse. Vidare behdver halso- och
sjukvardspersonalen beakta det som barnet sjélv ger uttryck for i enlighet
med barnkonventionens artikel 12.2%°

213 Se prop. 2021/22:128 s. 98.

214 Se prop. 2013/14:106 s. 62.

215 Av artikel 12 framgar att konventionsstaterna ska tillforsékra det barn som &r i stand att bilda egna
asikter rétten att fritt uttrycka dessa i alla frdgor som ror barnet. Barnets &sikter ska tillmatas betydelse i
forhallande till barnets alder och mognad. Av artikel 24 framgar bl.a. att barn har rétt till basta mojliga
hélsa och tillgang till halso- och sjukvard. Konventionsstaterna ska strava efter att sakerstélla att inget
barn berdvas sin ratt att ha tillgang till sddan halso- och sjukvard.
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Utgangspunkten vid en bedémning av barnets bésta ar respekten for barnets
fulla manniskovarde och integritet. Vad som &r barnets basta maste saledes
avgoras i varje enskilt fall. Principen om barnets basta far emellertid inte
medfora att barns och vardnadshavares asikter och instéllning till en
vardatgard asidosatts. Vid bedomningen av barnets basta i det enskilda fallet
bor det laggas stor vikt vid barnets, och aven vardnadshavarens, méjlighet
till inflytande®!®. Mot denna bakgrund har det i tidigare forarbeten till
lagstiftningen om organbevarande behandling konstaterats att bedémningen
av vad som ér till barnets béasta inte endast bor ses i forhallande till vad som
medicinskt gynnar det enskilda barnet. FOrutsatt att ett beslut om donation
inte &r mot barnets intresse, bor foraldrarnas varderingar och dvertygelser
kunna fa styra bedémningen av om deras barn ska bli donator. Barnets liv
och halsa maste skyddas men aven barnets integritet, ratt att uttrycka sin
asikt och ratt till inflytande maste beaktas vid bedémningen.?t’

| forarbetena till lagen om FN:s konvention om barnets rattigheter lyfts den
allménna kommentaren (CRC/C/GC/14) om barnets bésta. Allméanna
kommentarer fran FN:s konventionskommittéer ar inte juridiskt bindande
men kan utgora en viktig vagledning i arbetet med manskliga rattigheter. |
den allmanna kommentaren om barnets bésta framhalls att barnets bésta, i en
avvagning dar olika intressen vags mot varandra, ska vaga tungt men inte
ensamt behover vara utslagsgivande. | det enskilda fallet kan saledes andra
samhallsintressen vagas in.*® Vid inférandet av lagstiftningen som ror
organbevarande behandling har det bedémts att barns tillgang till
transplantationsbehandling ar ett sddant samhallsintresse som bor vaga
tungt.?°

Socialstyrelsen anser att motsvarande skél som har beskrivits ovan ar
relevanta for forslagen som lamnas inom ramen for detta uppdrag.
Myndighetens forslag bedoms inte medfor nagra sarskilda konsekvenser for
barn utover de positiva effekter som de ur informations- och
integritetssynpunkt bedéms ha for samtliga patienter som far
organbevarande behandling eller personer har avlidit och som utreds for
donation.

6.10 Andra relevanta konsekvenser

Forslagen syftar till att underlatta i arbetet for vardgivare, beslutsfattare och
de som arbetar inom halso- och sjukvarden samt till att
informationshanteringen sker i linje med skyddet for patienters personliga
integritet. Att behandling av personuppgifter sker pa ett sakert och effektivt
satt ar viktigt for enskildas fortroende for halso- och sjukvarden och 6kad

216 Se prop. 2013/14:106 s. 63.
27 Se prop. 2021/22:128 5. 95 f.
218 Se prop. 2017/18:186 s. 95 f.
219 Se prop. 2021/22:128 s. 96.
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patientsakerhet for mottagare av vévnad och organ. Forslagen bidrar till att
hélso- och sjukvardspersonalen och de som organiserar arbetet inom en
vardgivares verksamhet kan kanna sig trygga med den
informationshantering som &r nédvéndig &ven har stod i regelverket i detta
sammanhang.

6.11 Atgarder for att forslaget inte
ska medfdora mer langtgaende
kostnader/begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

I arbetet med uppdraget har Socialstyrelsen fort dialog med aktorer inom
donations- och transplantationsomrade, myndigheter med flera, i syfte att
klargora behov av forandringar i lagstiftningen for elektronisk atkomst till
uppgifter i patientjournaler dver vardgivargranser vid en medicinsk
utredning infor donation. Ingen av dessa aktorer har lyft att det skulle
medfdra kostnadsmassiga konsekvenser av betydande omfattning for dem.
De har snarare lyft att en mer effektiv informationshantering skulle vara
kostnadsbesparande och ytterst bidra till 6kad patientsékerhet och fler
livraddande, livsforlangande eller livskvalitetshdjande transplantationer.
Syftet med forfattningsforslagen har huvudsakligen varit att mojliggora for
vardgivare att tillgangliggora och ta del av uppgifter pa ett mer effektivt satt
an idag och har sa langt som mojligt utformats for att mota de behov som
har beskrivits for Socialstyrelsen. De borde darfér inte i sig kunna ségas
medfora kostnadsokningar som inte star i proportion till syftet med reglerna.

6.12 Bedomning av om forslagen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU

Socialstyrelsen bedémer att de féreslagna bestimmelserna éverensstammer med
de skyldigheter som foljer av EU-ratten. Socialstyrelsen har redogjort for de
konsekvenser som kan uppsta och genom att de nya bestammelserna placeras i
SVOD kommer integritetsstarkande atgarder som féljer av SVOD, PDL och
kompletterande forfattningar minska risken for odnskade konsekvenser for den
enskilde.

90



Elektronisk atkomst till patientjournaler vid utredning av de medicinska
forutsattningarna for donation av organ och vavnader

6.13 Ikrafttradande

Socialstyrelsen bedomer att det &r av stor vikt att vardgivare sa snart det ar
mojligt ges de legala forutsattningarna for att kunna dela uppgifter i en
patientjournal genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande for
att den medicinska utredningen infor donation. Utifran de dialoger som
Socialstyrelsen har fort med berorda aktorer pa donations- och
transplantationsomradet inom ramen for uppdraget framstar det som mycket
angeléget att andringarna kan tréda i kraft relativt snart, framforallt for att de
fordelar ur patientsakerhetsperspektiv som informationséverforingen innebar
ska kunna komma berorda aktorer till godo.

Socialstyrelsens forslag ar frivilliga men om en vardgivare ansluter sig till
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation sa maste alla bestammelser
i lagen foljas. Nagra obligatoriska skyldigheter som kraver forberedelser
foreslas inte. Daremot kommer det finnas behov av vissa atgarder for att de
regler som Socialstyrelsen foreslar ska kunna tillampas fullt ut. Detta kan ta
olika lang tid beroende pa vardgivarnas forutsattningar. En fraga ar om de
olika forutsattningarna bor paverka tidpunkten for ikrafttradandet i senare
riktning. Socialstyrelsen anser inte att sa bor ske. Ett ikrafttradande kan vara
ett incitament till att fa nodvandig teknik och koppling till befintlig
infrastruktur pa plats. Det borde ocksa finnas ett intresse hos berorda aktorer
att sa skyndsamt som majligt genomfora atgarder som gor att reglerna kan
tillampas till nytta for patienter som utreds for donation och dennes
narstaende, mottagare av organ och véavnad, beslutsfattare inom halso- och
sjukvarden samt hélso- och sjukvardspersonal.

Socialstyrelsen foreslar att de nya bestammelserna ska trada i kraft den 1 juli
2026.

6.14 Overgangsbestammelser

Socialstyrelsens forslag avser nya regler som kan barja tillampas fran och
med att de tréder i kraft. Socialstyrelsen ser inget behov av
overgangsbestammelser.

6.15 Informationsinsatser

Socialstyrelsen bedémer att det kommer finnas behov av savl
informationsinsatser som stédmaterial for att stodja vardgivare i
tillampningen av de nya bestdammelserna. Socialstyrelsen skulle kunna ge
information via upparbetade kontaktytor med aktorer pa donations- och
transplantationsomradet, exempelvis genom ett kvartalsmejl fran Nationellt
donationscentrum vid Socialstyrelsen samt i samband med regionmdten, det
arliga Nationella donationsmétet och liknande sammanhang. Det kan ocksa
Overvagas om mer riktad information behovs till chefer och andra
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beslutsfattare pa omradet. Vidare skulle information kunna publiceras och
stod om den nya regleringen tas fram pa exempelvis Socialstyrelsens
webbplats, dar det finns en sida om samlat stod for bland annat vardgivare
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation??° och en sida om
juridiskt stod for dokumentation.?* Vidare finns Donationsguiden som é&r ett
nationellt, digitalt kunskapsstod for hela donationsprocessen.?? Guiden ar
framtagen av Socialstyrelsen i ndra samarbete med nationella aktorer och
profession.

I sammanhanget kan ocksa ndmnas att regeringen har gett Socialstyrelsen i
uppdrag att utarbeta en nationell handlingsplan for att starka hélso- och
sjukvardens arbete med donation och transplantation av organ och
vavnader.?? | Socialstyrelsens pagaende arbete med den nationella
handlingsplanen for donation av organ och vévnad for transplantation 2026—
2030 planeras for en atgard att kunna stodja och underlatta det praktiska
infoérandet om de forfattningsforslag som presenteras genom den hér
slutrapporten kommer pa plats.??

6.16 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen bedémer att den nya regleringen behdver féljas upp vid
lampligt tillfalle for att fa battre kunskap om de verksamheter som kommer
behandla uppgifter genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande
for att utreda de medicinska forutsattningarna for donation av organ eller
vavnader och ytterligare atgarder sasom framtagande av
myndighetsforeskrifter eller vagledning behover vidtas om det framkommer
att ett sadant behov foreligger. |1 samband med inférandet av SVOD gjordes
beddmningen att en myndighet bor ges i uppdrag att folja upp den nya
lagstiftningen for att sakerstalla att regeringen halls underrattad kring
utvecklingen och om skyddet for den personliga integriteten uppratthalls vid
tillimpningen av lagen.?% Ett sddant uppdrag skulle i sddana fall &ven kunna
omfatta den del av regleringen som Socialstyrelsen nu foreslar. En
uppfoljning av SVOD bor inte ligga for néra i tiden eftersom
forutsattningarna for en uppfoljning ar battre nar mojligheterna med

220 5e Socialstyrelsens webbplats: https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-
riktlinjer/sammanhallen-vard--och-omsorgsdokumentation--samlat-stod/ (hamtad 2025-05-06). Dar
forklaras vad SVOD innebér och lankar till mer information.

221 Se Socialstyrelsens webbplats: https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-
riktlinjer/juridiskt-stod-for-dokumentation/ (hamtad 2025-05-06).

222 Donationsguiden ger fordjupad kunskap om donationsprocessen och véander sig i forsta hand till den
verksamhetsnara personalen. Pa sidan finns bl.a. fordjupande aktuell lagstiftning. Se webbplatsen:
https://donationsguiden.socialstyrelsen.se/login/index.php (hdmtad 2025-05-06).

223 Se regeringsbeslut S2020/08099 (delvis), S2022/02623 (delvis), S2023/01429 (delvis), 2023-04-20.
224 En extern remissversion publicerades den 29 april 2025 (artikelnummer: 2025-4-9566). Den
slutgiltiga handlingsplanen kommer att galla i fem ar och planeras att publiceras i oktober 2025.

225 Se prop. 2021/22:177 s. 178.
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sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation har fatt en bred
tillampning. En uppfoljning bor forstas inte heller droja mycket langt in i
framtiden. Regeringen och berérda myndigheter kan f6lja utvecklingen.
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