Svensk forfattningssamling

Lag

om andring i patientdatalagen (2008:355)

Utfardad den 30 mars 2023

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i friga om patientdatalagen (2008:355)

dels att 1 kap. 3 §, 2 kap. 4 § och 7 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 5 kap. 7 §, och nérmast fore 5 kap.

7 § en ny rubrik av foljande lydelse.

1 kap.

3§ 1dennalag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Antalsberékning infor
klinisk forskning

Hilso- och sjukvard

Journalhandling

Betydelse

Berikning som pa forfragan av forskare in-
for planerad klinisk forskning gors av hur
manga personer som uppfyller vissa i forvig
uppstillda kriterier och som didrmed kan
komma att omfattas av forskningen.

Verksamhet som avses 1 hilso- och sjuk-
vardslagen  (2017:30), tandvardslagen
(1985:125), lagen (1991:1128) om psykia-
trisk tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk ~ vard, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om faststél-
lande av konstillhérighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.,
lagen (2018:744) om forsakringsmedicinska
utredningar, lagen (2019:1297) om ko-
ordineringsinsatser for sjukskrivna patien-
ter, lagen (2021:363) om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbe-
handlingar samt den upphidvda lagen
(1944:133) om kastrering.

Framstillning i skrift eller bild samt upptag-
ning som kan ldsas, avlyssnas eller pa annat
satt uppfattas endast med tekniskt hjdlpme-
del och som upprittas eller inkommer i sam-
band med varden av en patient och som
innehéller uppgifter om patientens hélsotill-
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stand eller andra personliga forhdllanden
eller om vidtagna eller planerade vardatgér-
der.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar som ror
samma patient.

Vérdgivare Statlig myndighet, region och kommun i
friga om sddan hdlso- och sjukvard som
myndigheten, regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan
juridisk person eller enskild néringsidkare
som bedriver hidlso- och sjukvard (privat
vardgivare).

2 kap.

4§ Personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvarden om det
behovs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta annan
dokumentation som behdvs i1 och for varden av patienter,

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 uppritta annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvaliteten 1 verk-
samheten,

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

6. att framstilla statistik om hélso- och sjukvarden, eller

7. antalsberdkning infor klinisk forskning.

I 7kap. 4 och 5§§ finns sérskilda bestimmelser om &ndamélen med
behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.

5 kap.
Utlimnande av resultatet efter antalsberikning infor klinisk forskning

7 § Resultatet av antalsberdkning infor klinisk forskning far lamnas ut till
den som gjort forfragan endast i form av uppgift om det antal personer som
uppfyller de i forvdg uppstillda kriterierna. Resultatet far anges med ett
exakt antal eller som ett intervall.

7 kap.

5§ Personuppgifter som behandlas for de d&ndamal som anges i 4 § far
ocksa behandlas for andamalen

1. framstéllning av statistik,

2. antalsberdkning infor klinisk forskning,

3. forskning inom hélso- och sjukvarden,

4. utlimnande till den som ska anvinda uppgifterna for &ndamal som
angesi1 och 3 elleri4 §, och

5. fullgérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning &n den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).
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- SFS 2023:167
Denna lag triader 1 kraft den 1 maj 2023.

Pa regeringens viagnar

ACKO ANKARBERG JOHANSSON
Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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