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1. Bakgrund och uppdrag

1.1 Bakgrund

1.1.1 Samtycken och digitalisering

Alla regioner anvander 1177.se for information om hélso- och sjukvard riktad till invanare. En
vanlig dag har webbplatsen hundratusentals besék, och manga valjer att logga in for att gora
olika typer av vardarenden eller ta del av sin journal. Under forsta kvartalet 2021 6kade
anvandningen av tjansterna med mer @n 200 procent pa grund av den pagaende pandemin.

Okande digitala interaktioner mellan invanare och vérd har drivit pd tankar om att olika former
av samtycken ocksa borde kunna hanteras digitalt. Samtycken ar en avgorande pusselbit for att
hélso- och sjukvard ska fungera smidigt och lagenligt, men det finns i nulaget ingen maéjlighet
for invanaren att dverblicka vilka samtycken som har givits eller vilka samtycken som behdvs i
olika situationer. Det dr ocksa tidskravande och pedagogiskt utmanande for vardpersonal att
under sjalva vardsituationen beskriva, inhdmta och dokumentera de samtycken som kravs. Om
samtyckesinhdmtandet kunde ske digitalt, tillsammans med pedagogisk information och en
overblick, skulle det kunna medfara fordelar for bade invanare och personal.
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1.1.2 Tidigare forstudie

En tidigare forstudie® fran Inera 2020 har visat att det finns juridiska forutséttningar for att ge
invanare mojlighet att se och eventuellt hantera samtycken pa 1177.se. Det géller framfor allt de
samtycken som ges inom sammanhallen journalforing och som regleras i patientdatalagen.
Sammanhallen journalforing innebér att vardgivare under vissa omstandigheter har mojlighet att
ta del av andra vardgivares patientuppgifter om de ar delaktiga i patientens vard och far
patientens samtycke.

Inera forvaltar i dagslaget for regionernas rakning nationella system och tjanster for att
mojliggdra sammanhallen journalforing i praktiken, som Nationell patientoversikt, NPO? och
Samtyckestjansten inom omradet Sakerhetstjanster. For att fa ta del av journaluppgifter fran en
annan vardgivare maste vardpersonalen bland annat inhdmta patients samtycke. Genom att
samtycket registreras digitalt blir det ocksa mojligt att anvanda i digitala tjanster. | dagslaget
sker registrering av samtycken inom sammanhallen journalforing bland annat i Nationell
patientoversikt och sparas i Samtyckestjansten.

Forstudien fran 2020 pekade pa att en realisering av invanarens samtycken pa 1177.se skulle
kréva en vidareutveckling av flera av de nationella tjanster som Inera forvaltar, samt av
integrationer mellan regionernas vardinformationssystem och nationella tjanster. Forstudien
gjorde ingen narmare analys av vad den utvecklingen skulle besta av eller vad som skulle
kravas. Detta uppdrag har darfor tagit vid dér den tidigare forstudien slutade.

1.2 Uppdrag

1.2.1 Overenskommelse om God och néara vard

| den dverenskommelse som traffats om God och néra vard mellan staten och SKR finns ett
avsnitt om samtycken under rubriken “Insatser inom Vision e-hélsa 2025”. Det hér uppdraget &r
tillsatt for att uppfylla de krav géllande samtycken som beskrivs i dverenskommelsen.

»5.1.2 Overblick och information om samtycken

Digitala dokument ersatter pappersdokument pa alla nivaer i samhallet. | verksamheterna i
regioner och kommuner uppstar det situationer dar invanare behover ge sitt samtycke till att
nagot ska fa ske, t.ex. vid olika typer av behandling av personuppgifter. Detta drabbar framfor
allt personer med komplexa vardbehov och som &r i kontakt med flera olika utforare som
behdver utbyta information. For invanaren &r det viktigt i dessa situationer att fa information om
vilka samtycken som getts for att, pa samma satt som nar det galler tillgangen till 6vrig
journalinformation, kunna kanna sig informerad och delaktig i de egna vardprocesserna. For att
mojliggora tillgangen for invanaren till &ven denna information ska ett arbete inledas med sikte
pa att ge invanarna en digital 6verblick 6ver samtycken nar det géller framst sammanhallen
journalfdring.

! https://www.inera.se/utveckling/genomforda-projekt-och-utredningar/utvidgad-samtyckestjanst/
2 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/npo---nationell-patientoversikt/
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SKR ska under 2021 genomfdra en fordjupad analys av verksamhetsbehov, tekniska
forutsattningar och rattsliga forutsattningar for att kunna utveckla funktioner som mojliggor for
invanaren att ha dverblick Gver tidigare givna samtycken. Analysen ska utga fran den tidigare
forstudien fran Inera (Forstudie utvidgad samtyckestjanst, mars 2020°).”

Detta uppdrag har darfér genomfort en fordjupad analys av verksamhetsbehov, tekniska
forutsattningar och rattsliga forutsattningar for att kunna utveckla funktioner som mojliggor for
invanaren att:
e | forsta hand fa en dverblick 6ver tidigare givna samtycken inom sammanhallen
journalforing.
o Om mojligt &ven ldmna samtycke digitalt och &ndra givna samtycken inom
sammanhallen journalféring.

1.2.2 Andra 6nskemal

Uppdraget startade i september 2021 med ovanstaende uppdragsbeskrivning. Under arbetets
gang, i slutet av oktober 2021, tog Ineras beredning emot ett arende fran nio regioner. | drendet
efterfragas en utdkning av funktionaliteten i Ineras nuvarande samtyckestjanst. De nio
regionerna vill bredda tjansten till att &ven kunna hantera fler samtyckestyper inom andra
omraden. Man vill ocksa mojliggora att samtycken inhamtas digitalt i forvag och ges pa
vardgivarniva/huvudmannaniva. Ytterligare 6nskemal ar att samtycken ska kunna galla 6ver
lang tid, och att invanare ska fa dversikt och kontroll éver sina samtycken via 1177.se.

Utredningen har forsokt fanga upp de fragor som vacks i beredningsarendet dven om de delvis
ligger utanfor uppdraget. | kapitlet om slutsatser och forslag finns de svar som varit mojliga att
ge under denna utredningsperiod. Beredningsérendet finns i sin helhet i bilaga 2.

1.2.3 Deltagare och aktiviteter
Uppdragsgruppen har bestatt av:

¢ Hjalmar Jacobson och Patrik Sjoberg, 1T-arkitektur
e Anna Odlund, UX-design

e Pernilla Andersson och Manélis Nymark, juridik

e Maria Ekendahl, uppdragsledning.

Uppdraget har haft en styrgrupp inom Inera bestaende av:
e Sofie Zetterstrom, affarsomradeschef 1177
e Dan Bergvall, sektionschef Infrastruktur

8 https://www.inera.se/utveckling/genomforda-projekt-och-utredningar/utvidgad-samtyckestjanst/
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e Mikael Stranne, sektionschef Arkitektur
e Carl-Gunnar Hoglund, sektionschef E-tjanster 1177
e Kristina Stensson Ljungdahl, programledare Forsta linjens digitala vard

Arbetsmaten har hallits med foljande externa grupperingar:
e E-halsomyndigheten, arbetsgrupp for implementering av nationella lakemedelslistan
e Beredningsgruppen for Biobank Sverige

e Vastra Gotalandsregionen (representant for arende fran nio regioner inlamnat till Ineras
beredning i oktober 2021)

e Kundgrupp Cambio Cosmic.

1.3 Avgransningar

Samtycken som géller andra situationer an sammanhallen journalféring inom halso- och
sjukvard ar mycket vanliga och manga har lyfts under arbetet med detta uppdrag.
Uppdragsgruppen har deltagit i arbetsméten och diskussioner om exempelvis samtycken inom
den nationella lakemedelslistan och for kvalitetsregister och biobanker.

Fokus for uppdraget har dock varit det som formulerats i 6verenskommelsen mellan staten och
SKR om mojligheten att ge invanarna en digital 6verblick Gver de samtycken som ges inom
sammanhallen journalféring. Uppdraget har darfor inte gjort en heltackande analys av
mojligheten att visa upp eller hantera andra samtycken, &ven om delar av Idsningsforslagen tar
hojd for detta. Varje samtyckestyp behover analyseras for sig infor beslut om och i sa fall nar
och hur den kan visas upp for invanaren pa 1177.se. Ett konkret exempel pa ett kant behov ar att
vardnadshavare ska kunna samtycka digitalt till att deras barn vaccineras. Inom sammanhallen
journalféring forekommer inte samtycken fran vardnadshavare alls, vilket gor att denna fraga
inte har utretts narmare i utredningen, men den skulle kunna hanteras i fortsatt arbete.

Uppdraget har inte haft ansvar for att fullt ut hantera det drende som lamnats in till Ineras
beredning under oktober, gallande en bred utvidgning av Ineras samtyckestjanst. Utredningen
har daremot forsokt ta hojd for arendets fragor och besvara sa manga som majligt av dem anda,
vilket avspeglas i rapporten, men alla fragor har inte hunnit utvecklats juridiskt och tekniskt pa
samma satt som de som ligger inom grunduppdraget.

Utredningen har inte haft i uppdrag att utreda sparrar, men det ar rimligt att ta med aven sparrar
i ett kommande utrednings- och utvecklingsarbete eftersom de hdr ihop med samtycken. Aven
loggar ar intressant att utreda, eftersom de visar vilken vardpersonal som last en patients
journal.

2. Sammanfattning

2.1 Samtycken inom sammanhallen journalféring
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Utredningen har haft som grunduppdrag att utreda juridiska och tekniska forutsattningar for att
visa upp givna samtycken inom sammanhallen journalforing for invanare pa 1177.se, i inloggat
lage. Utover grundfragan har utredningen ocksa sett 6ver mojligheter for invanare att sjélva
kunna lamna ett sadant samtycke digitalt pa forfragan fran halso- och sjukvarden.
Sammanhallen journalforing innebér att vardpersonal som har behov av att se
journalinformation fran en annan vardgivare kan fa direktatkomst till den under vissa
forutsattningar. En avgorande forutsattning ar att invanaren ger sitt samtycke. | dagslaget ar det
vardpersonal som dokumenterar att invanaren har gett sitt samtycke, oftast innan, under eller
efter ett fysiskt mote i varden. Det ar ett arbete som av vardpersonal ofta upplevs som
betungande, bade for att det tar tid fran sjalva vardmotet och for att det kan vara svart att
tillrackligt pedagogiskt informera patienten om vad ett samtycke innebar. En digital
informationstjanst pa 1177.se kan ge nyttor for bade vardpersonal och invanare i form av battre
informerade patienter och mer tid éver for sjalva varden.

Utredningens slutsats ar att det ar juridiskt och tekniskt mojligt att skapa en éversikt dver
samtycken inom sammanhallen journalféring som invanaren nar genom att logga in pa 1177.se.
Det ar ocksa mojligt att invanaren sjalv lamnar ett samtycke digitalt, som varden har efterfragat,
exempelvis infor ett besok, och att invanaren aterkallar ett samtycke.

2.1.1 Konceptskisser av tankt [6dsning

De tva bilderna nedan ar framtagna inom utredningen for att ge en konceptuell bild av hur det
skulle kunna fungera pa 1177.se. Skisserna ar enbart utredningsmaterial och innehaller inte
fardig design eller fardiga texter.
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ll 7 7 @ Namn Namnsson

VARDGUIDEN £\ Instdliningar  Logga ut

Start Meddelanden Bokade tider Journalen Egen provhantering Stdd och behandling Gvriga tjanster

Du ar har: Start / Ovriga tjanster / Samtycke

OVRIGA TJANSTER

Samtycke

Efterfragade samtycken Aktuella samtycken Inaktuella samtycken

Aktuella samtycken

Har finns dina aktuella samtycken som du gett ditt medgivande till. Valj ett i listan nedan
for att 1asa mer och/eller angra ditt samtycke.

Giltig till ochmed Vem Snskar samtycket Vad géller samtycket

2021-10-01 Jan Andersson, Urolog, Capio Solna  Lasa din journal v
2021-10-01 Vargivare/Vardenhet Lasa din journal v
2021-10-01 Vargivare/Vardenhet Lasa din journal v
2021-10-01 Vargivare/Vardenhet Lasa din journal v
2021-10-01 Vargivare/Vardenhet Lasa din journal v

VISA 5 TILL Visa alla

Hur fungerar samtycken?

For att ge dig bra och saker vard 6nskar vardpersonal ibland att fa lasa tidigare
journaluppgifter om dig som de inte har tiligang till utan ditt samtycke. Du kan f&
frdgan bade muntligt och digitalt om att ge ditt samtycke. Har kan du lasa mer om
hur det fungerar.

Varfor samtycke

Ge samtycke innan vardbesoket

Rétten att aterkalla ett samtycke

Nar du har frigor om ditt samtycke

Samtycke nér patient saknar beslutsférmaga

Samtycke vid dodsfall
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Bild 1 visar en oversikt av samtycken inom sammanhallen journalforing dar fliken Aktuella
samtycken &r aktiverad.

Nér invanare loggar in pa 1177.se har de mojlighet att ta del av olika e-tjanster som varden
erbjuder, som att lasa sin journal, bestélla en provtagning eller kontakta en vardmottagning.
Utredningens forslag ar att samtycken ocksa blir en sadan fast funktion, har placerad under den
nuvarande kategorin Ovriga tjanster.

| en forsta etapp dr det maéjligt att visa upp redan givna samtycken inom sammanhallen
journalféring for invanaren. Kallan till det som visas upp &r da de samtycken som vardpersonal
har registrerat & invanarens vagnar, och som lagras i Ineras samtyckestjanst. Dessa samtycken
visas i tva flikar, en for gallande samtycken (rubriken Aktuella pa bilden) och en for samtycken
som ar ogiltiga, exempelvis for att giltighetstiden gatt ut (rubriken Inaktuella pa bilden).

Pa bilden finns ocksa fliken Efterfragade samtycken, vilken visar mojlig tillkommande
funktionalitet som beskrivs ndrmare under nésta bild. Alla rubriker och texter &r endast
preliminéra och ska utformas av ett utvecklingsprojekt, i nara dialog med anvéndare.

Den information som invanaren behdver fa om samtycket ar under vilken tid samtycket galler,
vilken part som samtycket getts till och vilket syfte samtycket har. Syftet beskrivs i bilden ovan
som Lasa journal, vilket motsvarar den samtyckestyp som galler inom sammanhallen
journalfdring.

Man kan ténka sig att aven andra samtyckestyper (med annan laglig grund) skulle kunna visas i
samma lista langre fram, exempelvis samtycken till att vardpersonal far se forskrivna och
uthamtade lakemedel. Men i ett forsta steg foreslar utredningen alltsa att endast samtycken som
ges inom sammanhallen journalféring visas for invanaren. Under tiden kan krav och behov samt
laglig grund for att visa upp andra samtyckestyper utredas.

Invanaren bor ocksa ha mojlighet till fordjupande information som i bilden visas som en
standardiserad informationstext med utfallbara rubriker.

10
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ll 7 7 @ Namn Namnsson

VARDGUIDEN £\ Instdliningar  Logga ut

Start Meddelanden Bokade tider Journalen Egen provhantering Stdd och behandling Ovriga tjanster

Du ar hér: Start / Ovriga tjanster / Samtycke

OVRIGA TJANSTER

Samtycke

Efterfragade samtycken Aktuella samtycken Inaktuella samtycken

Efterfragade samtycken
Har ser du de samtycken som varden 8nskar att du lamnar. Valj ett i listan nedan for att
ldsa mer och besvara samtycket.

Giltig till ochmed Vem dnskar samtycket Vad géller samtycket

2021-10-01 Jan Andersson, Urolog, Capio Solna  Lasa journal

Samtycket efterfrégas av den vardpersonal som &r, eller som kommer att bli, involverade i
din vard och behéver lasa relevanta delar av din journal som andra vérdgivare tidigare har
dokumenterat. Syftet ar att ge dig god och saker vard.

Samtycket galler under tiden 2021-09-01-2021-10-01.

Du véljer sjalv om du vill ge ditt samtycke eller inte genom att ge ditt svar nedan. Svara
senast 2021-08-26. Du har alltid méjlighet att angra ditt samtycke.

Las har om du villl fa mer information.

GE SAMTYCKE

NEKA SAMTYCKE

2021-10-01 Sodersjukhuset Stockholm Lasa din journal

2021-10-01 Region Skane Lésa din journal

Hur fungerar samtycken?

For att ge dig bra och saker vard onskar vardpersonal ibland att fa lasa tidigare
journaluppgifter om dig som de inte har tiligang till utan ditt samtycke. Du kan fa
fragan bade muntligt och digitalt om att ge ditt samtycke. Har kan du ldsa mer om
hur det fungerar.

Varfor samtycke

Ge samtycke innan vardbesoket

Rétten att &ngra ett samtycke

Nér du har fragor om ditt samtycke

Samtycke nir patient saknar beslutsférmaga

Samtycke vid dodsfall
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Bild 2 visar nar invanaren ger sitt samtycke digitalt efter en forfragan fran en vardenhet eller
en yrkesutovare.

Att invanaren far en digital éverblick 6ver redan givna samtycken kan ge en viss nytta, men
nyttan bade for invanare och vardpersonal kar om invanaren ocksa kan ge ett samtycke digitalt.

Samtycket efterfragas av en vardgivare eller en yrkesutévare (exempelvis en namngiven lakare)
som da har ett skal till att efterfraga samtycke, exempelvis i samband med en digital kallelse till
ett vardbesok. Samtycke inom sammanhallen journalforing kravs forst nar vardgivare behover
tillgang till information 6ver vardgivargranser. Om detta géller, och om samtycke inte redan
finns hos vardgivaren, ska vardpersonal kunna skicka en forfragan om samtycke till invanaren,
exempelvis som en del av en digital kallelse. En ldnk leder till invanarens samtyckestjanst”
som nas i inloggat lage pa 1177.se. Nar invanaren oppnar en forfragan om att ge sitt samtycke
finns plats for informerande text och ndgon form av ’knappval”.

Det ar inte okomplicerat att beskriva vad ett samtycke innebér och hur det anvénds. Detta &r
ocksa anledningen till att manga inom varden har efterfragat en digital tjanst dar informationen
kan vara pedagogisk och samlad pa ett stalle. Upplevelsen ar att det ar svart att ge tillrackligt
god samtyckesinformation vid ett fysiskt mote dar tiden ocksa ska réacka till for information som
har med sjalva vardbehovet att gora. Utredningens forslag ar darfor att en kommande
utvecklingsetapp lagger ordentliga resurser pa invanarperspektivet bade nar det galler
information och design av det har steget. De som arbetar med innehall och grafisk design pa
1177.se har lang erfarenhet av att pedagogiskt formedla komplicerade sammanhang vilket bor
utnyttjas.

Nar invanaren besvarar samtyckesforfragan behdver det vara mojligt for vardgivarens
vardinformationsmiljo att ta emot svaret, sa att vardpersonalen kan se resultatet av invanarens
beslut. Om invéanaren viljer att ge sitt samtycke sa innebér valet att samtycket “flyttas™ till
kolumnen Aktuella samtycken dar det gar att se fram till dess att giltighetstiden gatt ut eller att
det aterkallats. Det hamnar da i kolumnen Inaktuella samtycken.

2.1.2 Tekniska forutsattningar

Losningen bygger pa anvandning av Ineras nuvarande samtyckestjanst som i dagslaget anvéands
enbart av vardpersonal. Men genom att skapa nya sa kallade tjanstekontrakt kan &ven digitala
invanartjanster visa upp samtycken och invanare pa sikt aven sjalva lamna samtycke inom
sammanhallen journalféring.

Inledningsvis kommer detta inte att stallas krav pa nya integrationer mellan vardgivares system
och Ineras samtyckestjanst, vilket gor att en forsta utvecklingsetapp kan ske med relativt litet
arbete fran regionernas sida. Antalet samtycken i Ineras samtyckestjanst kommer att 6ka under
de kommande aren eftersom en stor mangd regioner redan har planerat att ansluta sina
vardinformationssystem till tjansten. Det finns ocksa ett stort intresse fran manga regioner for
att tjansten ska kunna anvandas for fler samtyckestyper an idag. Utredningens bedémning &r
darfor att det ar ett lampligt tillfalle att nu inleda en pagaende utvecklingsperiod kring
samtycken som kombinerar konkreta utvecklingsetapper med fortsatta juridiska och tekniska
utredningar.

2.2 Andra samtycken
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Det finns en stor mangd samtycken inom halso- och sjukvard, och dven inom naraliggande
omraden som rér exempelvis deltagande i forskningsstudier. Utredningens uppdrag har inte
varit att analysera dessa samtyckestyper narmare men foreslar att det gors i fortsatt arbete.
Under utredningsperioden har arbetsmoten hallits med flera olika intressenter vilket har visat att
det finns mdjliga nyttor med en samtyckestjanst som &r bredare &n Ineras nuvarande
samtyckestjanst som enbart hanterar samtycken inom sammanhallen journalforing.

2.3 Utredningens forslag

2.3.1 Intresseanmalan for utvecklingsprojekt

Utredningen foreslar att Inera gar vidare med en intresseanmalan riktad till landets regioner om
att utveckla det som visats i konceptskisserna ovan, en invanaréversikt 6ver givna samtycken
inom sammanhallen journalféring och en majlighet for invanaren att digitalt 1amna sitt
samtycke, samt att kunna aterkalla ett samtycke. Skisserna visar en invanartjanst pa 1177.se
men utredningen foreslar en arkitektur som majliggor att &ven andra invanartjanster, exempelvis
regionala vardappar kan anvanda informationen. Vardgivare ska kunna anvéanda de digitala
kommunikationssatt och tjanster som de 6nskar, men en intresseanmélan fokuserar pa
utvecklingen av en samtyckestjanst for invanare pa 1177.se.

2.3.2 Fortsatt juridisk utredning

Samtidigt som ett utvecklingsprojekt med tydliga etapper inleds foreslar utredningen att den
juridiska analys som pabdrjats under utredningsperioden fortsétter, och gors i samverkan mellan
Ineras och regionernas jurister. Ett exempel pa en juridisk fragestallning som kraver vidare
utredning &r om det ar majligt for en hel region i egenskap av vardgivare att efterfraga
samtycke. | dagsléaget galler fragan i praktiken antingen en enskild medarbetare eller en grupp
medarbetare pa en specifik vardenhet. Utredningen foreslar att detta gors tillsammans med en
revision av dokumentet ’Patientdatalagen i praktiken”, ett dokument som varit styrande under
tio ars tid for utformningen av exempelvis Ineras sakerhetstjanster och Nationell
Patientoversikt, NPO.

Andra fragor géller exempelvis vilka fler samtyckestyper som skulle kunna bli méjliga att
hantera pa liknande satt som de inom sammanhallen journalforing, och vilka som i sa fall ar
mest prioriterade.

2.3.3 Viktigt med nationell dialog och samsyn

Inera behover halla ihop och driva utvecklingsprojektets olika etapper samt de kompletterande
utredningar som behdver paga over tid. Eftersom samtyckesinformation ar pedagogiskt
utmanande for vardgivarna kravs att 1177 Vardguiden tar ett helhetsgrepp kring redaktionellt
innehall och design av tjansten sa att den blir anvandarvanlig och uppfyller lagkraven om
informerat samtycke.

Inera behdver sdkerstalla att alla intressenter av samtyckestjansten far majlighet att bidra till
utvecklings- och utredningsarbetet och att det finns regioner som &r villiga att bidra med att
testa och kvalitetssékra det som levereras, exempelvis i form av piloter. Intressenter inom
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omradet samtycken kan aven vara myndigheter eller organisationer som E-halsomyndigheten,
Digitaliseringsmyndigheten och Sveriges Kommuner och Regioner.

2.3.4 M0djlig utvidgning i kommande steg

Utredningen ser att det ar tekniskt mojligt att skapa en nationell infrastruktur som mojliggoér fler
kallor &n Ineras samtyckestjanst. Den kan mojligtvis utokas till att stodja ytterligare nagra
samtyckestyper, men den kommer troligen inte att kunna hantera samtliga, viket gor att en
distribuerad lagring med flera informationskallor kommer att behdva stodjas. Kanske kommer
det dven finnas behov av att kunna lagra en och samma samtyckestyp pa ett distribuerat satt.
Detta &r ett arbete som kraver ett langsiktigt engagemang och som involverar bade juridik,
informatik, arkitektur, systemintegrationer och forvaltning. Vilken aktor som ska ta ansvar for
detta ar oklart i dagslaget, men Inera bor ansvara for att lyfta fragan i samband med fortsatt
arbete. Utredningen har paborjat ett arbete med en utvidgad begreppsmodell for en tjanst som
kan hantera flera olika samtyckestyper och foreslar att begreppsmodellen forankras, justeras och
beslutas om i fortsatt arbete sa att det finns en samsyn mellan alla intressenter som kan ligga till
grund for fortsatt utvecklingsarbete.

3. Utgangspunkter for rapporten

3.1 Inledning

Den har utredningen har fokuserat pa de tillfallen da vardpersonal, som en del av behandlingen
av en patient, vill ta del av journaluppgifter fran en annan vardgivare, Detta mojliggérs genom
det som kallas for sammanhallen journalforing, om invanaren ger sitt samtycke.

Forutom sammanhallen journalféring finns manga andra samtyckestyper inom halso- och
sjukvard. Varje typ av samtycke har ett beskrivet syfte med stod i specifik lagstiftning.
Samtycken inom sammanhallen journalféring regleras i Patientdatalagen. Rapporten beskriver
relativt detaljerat vad detta innebér och vad som kravs av utveckling for att kunna visa upp
denna typ av samtycken for invanare pa 1177.se och for att invanaren sjalv ska kunna hantera
dem digitalt. N&r det galler andra samtyckestyper ger rapporten bara en kort 6versikt och i
bilaga 1 listas de samtycken som utredningen identifierat. Utredningens Iosningsforslag har tagit
hojd for att kunna visa upp aven andra samtycken, men det kravs vidare juridisk utredning per
samtyckestyp och &ven beslut och prioriteringar kring varje sadan typ.

Nér en invanare ger sitt samtycke &r det journalinformation som ska dokumenteras*. Digital
dokumentation gor det teoretiskt majligt att i efterhand visa en dversikt dver vilka samtycken
som invanaren har givit. Om samtycken kan visas upp for invanaren i efterhand dppnar det
ocksa for mojligheten att invanaren sjalv kan lamna sitt samtycke digitalt, eller dndra ett
samtycke som givits. Att visa upp och hantera samtycken via 1177.se ger ocksa tillfalle att

4 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalféring i halso- och sjukvarden.

14



J

Invanarens samtycken pd 1177.se Rapport fran Inera och programmet Forsta
Version 1.0 linjens digitala vard

INEera

bygga upp en digital pedagogisk information till invanaren om vad varje samtycke innebr.

Vardpersonal upplever ofta att samtyckesfragor ar pedagogiskt utmanande och tidskravande vid

fysiska méten dar fokus istallet bor ligga pa sjalva vardbehovet. Det ar darfor troligt att bade
invanare och vardpersonal far nytta av att invanare kan éverblicka och hantera sina samtycken
digitalt, som komplement till att ge muntliga samtycken. En forsta nyttokalkyl har utférts under
utredningen och redovisas i kapitel 3.5.

Sjalva samtycket &r i sig ett slags avtal mellan tva parter och konstruktion som kan lanka ihop
de skilda behov som vi som patienter har i hilso- och sjukvarden. A ena sidan vill vi ha bésta

mojliga vard och forstar att mojligheterna till det 6kar om vardpersonal har relevant information

om oss. A andra sidan varnar vi om var integritet och oroar oss kanske for att obehdriga ska
kanna till privata saker om var halsa som vi inte vill dela med alla. Att ge eller neka samtycke
gor det mojligt for oss att balansera mellan dessa tva behov, tillsammans med mojligheten att
sparra atkomst till specifika uppgifter om vi vill det.

| det har kapitlet beskrivs de juridiska, tekniska och verksamhetsméssiga utgangspunkter som
utredningens slutsatser och forslag bygger pa.

e Kapitlet borjar med att relativt detaljerat beskriva vad samtycken inom sammanhallen
journalféring innebér och mer dvergripande namna andra samtyckestyper som ocksa
kan vara av intresse.

o Daérefter beskrivs kort de nationella tjanster som finns idag som kommande utveckling
behdver bygga pa.

e Slutligen beskrivs de behov och nyttor som utredningen har fangat, ur nagra olika
perspektiv.

Nedan en illustration som visar hur ett samtycke bidrar till att 6ppna doérrar for dnskade
aktiviteter inom halso- och sjukvarden som annars hade varit stangda. Exempelvis att ta del av
vasentlig journalinformation 6ver organisationsgréanser, lagra material i biobanker for
forskningsandamal eller fa 6verblick 6ver utskrivna och uthamtade lakemedel.
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3.2.1 Lasanvisning till kapitel 3.2

Texten i hela det har avsnittet (fram till avsnittet 3.3 Ovriga samtycken) &r ett forkortat utdrag
fran bilagan Rétt information pa ratt plats i ratt tid, en delredovisning inom Utredningen om ratt
information i vard och omsorg, SOU 2014:23°. Det &r alltsa en kortad genomgang av gallande
ratt inom omradet samtycke inom sammanhallen journalforing.

| kapitlet med slutsatser och forslag ger utredningen sina tolkningar av géllande rétt i
forhallande till utveckling av e-tjanster inom omradet. Detta avsnitt innehaller alltsa inga
tolkningar utan enbart en redogorelse for det som beskrivits i ovanstaende statliga utredning.

3.2.2 Samtycke kravs for sammanhallen journalforing

Sammanhallen journalforing innebar en mojlighet for olika vardgivare att ta del av varandras
varddokumentation genom direktatkomst. Genom att tillampa reglerna fér ssmmanhallen
journalforing finns viktig information om en patient tillganglig i den stund patienten far behov
av vard, oavsett var patienten soker varden.

Reglerna om sammanhallen journalforing ar indelade i tva steg. | det forsta steget finns regler
om hur uppgifterna far goras tillgangliga for andra vardgivare. Innan uppgifterna gors
tillgangliga ska patienten ha fatt information om vad sammanhallen journalféring innebar och
att patienten har ratt att motsatta sig att delta. Detta steg tillampas av alla regioner i Sverige och
beskrivs inte narmare i denna rapport, Om patienten motsatt sig att delta i sammanhallen
journalféring kommer uppgifter om patienten inte att finnas tillgangliga for de vardgivare som
deltar i samarbetet om sammanhallen journalféring.

Nasta steg &r att personal hos en vardgivare genom direktatkomst ska fa ta del av uppgifter som
dokumenterats hos en annan vardgivare. Tre villkor behover da vara uppfyllda:

e Det ror en patient som vardgivaren har en aktuell patientrelation med.

e Uppgifterna kan antas ha betydelse for att férebygga eller behandla sjukdomar och
skador hos patienten, eller for att utfarda intyg om varden.

e Patienten samtycker till atkomsten.

3.2.3 Samtycket ska vara frivilligt, sarskilt och otvetydigt

Vid anvandandet av sammanhallen journalforing i steg tva kravs ett aktivt stallningstagande
fran patientens sida for att vardgivaren ska kunna ta del av information. Om samtycket uteblir,
exempelvis genom att patienten &r passiv, far atgarden inte vidtas. Samtycket ska vara frivilligt,
sérskilt och otvetydigt for att leva upp till krav i Dataskyddsforordningen, GDPR. Den som
samtycker (eller nekar) ska vara informerad och kunna forsta vad samtycket innebar liksom vad
det innebér att neka.

5 https://www.regeringen.se/contentassets/909ca5e5ee2a48609bh25824e228d6486/ratt-information-pa-ratt-plats-i-ratt-tid-sou-
201423-bilaga-4
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3.2.4 Skillnad mellan samtycke och rétt att motsétta sig (opt-out)

Det finns andra typer av fragestallningar dar patienten istallet har ratten att motsatta sig, eller
opt-out som det ibland kallas. Det innebér att den som &r tyst samtycker. Om en informerad
patient ar passiv och inte sager nagot far vardgivaren vidta atgarden som efterfragas.

Steg ett i sammanhallen journalforing, nar vardgivaren gor patientuppgifter tillgangliga i system
for sammanhallen journalféring, ar exempel pa opt-out. Motsvarande géller aven for registrering
i nationella kvalitetsregister, dar vardgivaren far registrera uppgifter ifall en informerad patient
inte aktivt motsatt sig det. Har bygger principen pa ett antagande om att en informerad patient
som inte ger uttryck for sin vilja inte heller har nadgot emot att den aktuella atgarden vidtas.
Vardgivaren behdver vid opt-out inte aktivt forsoka fa patienten att ge uttryck for sin installning
pa samma satt som nar samtycke kravs for att fa ta del av journalinformation fran en annan
vardgivare via sammanhallen journalféring.

3.2.5 Begreppet aktuell patientrelation
Det ar vardgivaren som sadan som ska ha en aktuell patientrelation, inte halso- och
sjukvardspersonalen.

En patientrelation kan uppsta pa manga olika satt, bland annat genom digital kontakt, och besta
under kortare eller langre tidsperioder. Patientrelationen kan till exempel uppsta nar

patienten bokar ett besok hos en vardgivare

kommer till en vardinrattning och soker vard

blir remitterad till en vardgivare, elektroniskt eller i pappersform
vardas inneliggande pa avdelning

far beslut om sarskilt boende for aldre

blir beviljad hemsjukvard

kommunicerar elektroniskt med vardgivare.

Att det foreligger en aktuell patientrelation hos en viss vardgivare har ingenting att géra med
vilken personal hos vardgivaren som har ratt att ta del av uppgifter om patienten. Den senare
fragan styrs, precis som vid atkomst av uppgifter i den egna verksamheten, framfor allt av
personalens behov i forhallande till deras arbetsuppgifter och deltagande i varden och
behandlingen av patienten. Situationen da den som arbetar at en vardgivare ska ta stallning till
om han eller hon har rétt att ta del av uppgifter som tillgangliggjorts av en annan vardgivare har
darmed stora likheter med situationen da den som arbetar at en vardgivare Gvervager att ta del
av uppgifter som finns tillgangliga inom den egna verksamheten.

3.2.6 Samtycket ges till vardgivaren

Det &r dven vardgivaren som sadan som juridiskt sett ska ha patientens samtycke, inte de
enskilda yrkesutévarna. Samtycke fran patienten ska finnas for att vardgivaren ska fa ta del av
uppgifter i systemet for sammanhallen journalforing. Personal ska i forsta hand kontrollera om
samtycke finns. Den eller de yrkesuttvare som i dessa situationer &r inblandade i patientens
vard och behandling behéver darmed i forsta hand kontrollera om patienten redan har lamnat ett
samtycke. Om det inte finns blir det hans eller hennes uppgift att be patienten om ett samtycke
for vardgivaren att ta del av journaluppgifter hos en annan vardgivare.
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Det ar vardgivarens arbetsledning och organisatoriska forutsattningar i kombination med
patientens halsoproblem som i det enskilda fallet avgor vilken personal som har ett behov av att
ta del av uppgifter. Praktiskt innebar detta att vardgivare behdver ta fram riktlinjer for
verksamhetens samtyckeshantering. Riktlinjerna bor bland annat ge personalen stod i hur de ska
agera i fragor som ror inhamtande av samtycke, registrering av samtycke, kontroll av samtycke,
samtyckets omfattning med mera.

3.2.7 Hur samtycket kan lamnas

Samtycket kan lamnas muntligt eller skriftligt pa manga olika satt och vid flera olika typer av
situationer. Det kan exempelvis lamnas infor en kontakt med en vardgivare, alltsa pa férhand,
eller i den stund patienten har fysisk eller elektronisk kontakt med vardgivaren och dess
personal.

3.2.8 Samtyckets omfang och giltighetstid
Hur lange ett samtycke géller &r beroende av den aktuella situationen. Det samtycke patienten
lamnar maste vara tydligt, forstaeligt och 6verblickbart bade for patienten och for personalen.

Det skiljer sig exempelvis at mellan ett samtycke som lamnas for ett enstaka besok pa en
mottagning och ett samtycke for en aterkommande informationsinhamtning under en pagaende
vardprocess i ett visst sjukdomsforlopp. For den enskilde patienten ska det i olika situationer
vara tydligt bade vad samtycket omfattar och hur lange det galler. Eftersom patientdatalagen ar
en ramlag maste vardgivarna vara konstruktiva och tillampa den pa ett satt sa att lagens
intentioner kan uppfyllas i deras verksamhet. Om det gar att forklara for patienten hur
vardperioden och den planerade varden ser ut och vad samtycket omfattar kan det vara rimligt
att hamta in ett samtycke for exempelvis en episod av hemsjukvard eller en vistelse pa ett
sérskilt boende. For den enskilde patienten ska det vara tydligt vad samtycket omfattar hur lange
det géller, och att det kan aterkallas av patienten nar som helst.

3.2.9 Remisshantering 6ver vardgivargranser

Nér en remiss inkommer till en vardgivare uppfylls kravet pa att vardgivaren ska ha en aktuell
patientrelation. Genom att ocksa inhdmta patientens samtycke har vardgivaren mojlighet till
direktatkomst till den sammanhallna journalen. Personal som behdver informationen i sitt arbete
hos vardgivaren kan da fa tillgang till relevant information redan fran det att remissen inkommer
och kunna forbereda sig infor motet med patienten.

Nér det galler samtycke har det innan digitaliseringen forutsatts att en patient som blir
remitterad ocksa har samtyckt till remitteringen och darmed till det informationsutbyte som
behovs for hanteringen av remissen, vilket vanligtvis har bestatt av medskickade, utskrivna
journalkopior. Men vid direktatkomst handlar det om att remissmottagaren sjalv gar in i den
remitterande vardgivarens journalanteckningar, vilket kraver patientens uttryckliga samtycke.
Det ar uppfyllt antingen genom att patienten lamnar sitt samtycke hos remissmottagaren, eller
om patienten redan hos den forsta, remitterande vardgivaren lamnar samtycke till
remissmottagande vardgivare. Om det av remissen, eller pa annat satt, framgar att patienten
lamnat ett sadant samtycke i forvag ar det alltsa mojligt for personal hos remissmottagande
vardgivare att ta del av remitterande vardgivares journalanteckningar redan nar remissen
inkommer.

19



Invanarens samtycken pd 1177.se Rapport fran Inera och programmet Forsta Senast andrad
Version 1.0 linjens digitala vard 2021-12-20

3
INEera

3.2.10 Vardenhet behovs for att kunna satta sparr

Begreppet vardenhet finns i patientdatalagens bestammelse om rattigheten for patienten att
sparra varddokumentation mellan olika vardenheter inom en och samma vardgivare. |
Socialstyrelsens foreskrifter om informationshantering och journalféring anvénds begreppet
vardenhet bland annat i bestimmelsen som reglerar personalens atkomst till patientuppgifter
inom en vardgivares verksamhet, men aven i de bestiammelser som handlar om dtkomstkontroll,
(loggning). Varken i lag eller foreskrift ar begreppet vardenhet definierat, utan det ar upp till
respektive vardgivare att faststalla begreppet utifran de forutsattningar som finns i
verksamheten, vilket ofta gérs som en enhet som har en enhetschef. Hur stora olika vardenheter
ar och vad som karaktariserar dem kan darmed skilja sig mellan olika vardgivare. En
vardcentral raknas ofta som en vardenhet medan det finns manga olika vardenheter pa ett
sjukhus.

Vardgivaren kan ocksa valja att organisera varden genom beskrivna vardprocesser istéllet for
genom enheter. Ett sadant val for att de medarbetare som ingar i en bestamd vardprocess alla
deltar i varden av en patient och har ratt att ta del av information vid behov, oavsett vilka
enheter de samtidigt tillhor. For samtycke &r vardenhet alltsa inte avgérande, men daremot for
Ineras nationella sparrtjanst, eftersom flertalet vardinformationssystemen ar uppbyggda utifran
att information kan sorteras och sparras just pa enhetsniva. Framtida vardinformationssystem
kan komma att ha andra méjligheter for att sortera information aven utifran processer.

3.2.11 Att deltaivarden av en patient

Manga vardgivare har organiserat olika former av arbetslag som bestar av medarbetare med
olika kompetenser och erfarenheter som samarbetar i varden av patienten. Vissa bidrar med sin
kompetens genom att delta i olika typer av ronder eller patientkonferenser eller svara pa fragor
fran en kollega. De deltar ddrmed ocksa i patientens vard och behandling och behdver inte
personligen ha traffat patienten for att fa ta del av de patientuppgifter som behdvs.

Pa motsvarande satt dr det tillatet for lakare, eller for andra yrkesutévare, som tar emot bokade
patientbesok eller som arbetar i jourverksamhet att ta del av de uppgifter om patienterna som ar
nodvandiga for att forbereda och genomfara besoket eller varden pa ett bra satt. En
sjukskaoterska som ger radgivning per telefon eller i en digital dialog har ocksa motsvarande
mojlighet. Samtycke fran patienten behdver inhamtas i de fall da personalen behéver ta del av
information som journalforts av en annan vardgivare.

3.2.12 Vem ar patient och vem ar vardgivare?

Med patient avses i juridisk mening “invanaren i kontakt med hélso- och sjukvarden”. Det ér
den definition som patientdatalagen bygger pa. Kontakter kan férekomma pa manga olika sitt,
exempelvis vid fysiskt mote, pa telefon, digitalt eller via en remiss. | halso- och sjukvard ingar
aven exempelvis tandvard och optikerverksamhet.

Med vardgivare avses vanligen en juridisk organisation som bedriver hélso- och sjukvard. Inom
den offentliga halso- och sjukvarden som kommuner och regioner sjalva driver &r det regionen
eller kommunen som &r vardgivare. Kommunal- eller landstingsagda bolag, féreningar och
stiftelser som kommuner och regioner dger mer dn hélften av, &r egna juridiska personer och
sjalvstandiga vardgivare. Det ar vanligt att storre sjukhus bedrivs sa.
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Privata vardgivare i form av bolag eller stiftelser som bedriver halso- och sjukvard med privat
eller offentlig finansiering ar ocksa sjalvstandiga vardgivare, exempelvis Capio, Aleris,
Attendo, Praktikertjanst med flera.

Enskilda yrkesut6vare ar normalt sett alltsa inte vardgivare i lagens mening, utan bara i de fall
da en fysisk person i enskild firma bedriver halso- och sjukvardsverksamhet.

Undantaget fran huvudregeln om att vardgivaren ska vara en juridisk eller fysisk person avser
halso- och sjukvard som tillhandahalls av statliga myndigheter som exempelvis Statens
institutionsstyrelse eller Kriminalvarden som da ar vardgivare.

3.2.13 Barns samtycke

Patiendatalagen kraver inte samtycke fran vardnadshavare for att vardgivare ska fa tillgang till
barns journaluppgifter inom sammanhallen journalforing. Denna konstruktion har lagstiftaren
motiverat med hansyn till behovet av skydd for barn som riskerar att fara illa. En grundtanke ar
att halso- och sjukvardspersonal lattare ska kunna upptacka barn som far illa om vardnadshavare
inte kan neka samtycke.

Halso- och sjukvardspersonalen ska daremot tillgodose barnets rattigheter i takt med stigande
alder och mognad och géra en bedomning om nér barnets egen instéllning till sammanhallen
journalféring ska inhamtas. Det innebar att barn som bedoms sjélva kunna forsta vad
sammanhallen journalforing &r och innebdrden av olika alternativ ska ges ratt att sjalv besluta i
dessa fragor.

3.2.14 Beslutsoféormdgna och samtycke vid nédsituationer

Om en vuxen person ar beslutsoférmdgen och har en legal stallforetradare kan stallféretradaren
inte ge samtycke for ssmmanhallen journalféring. Vardgivaren behover inte inhdmta ett aktivt
samtycke i detta fall, men bor utréna patientens installning i fragan sa langt det gar sa att det
inte finns nagon anledning att tro att patienten skulle ha motsatt sig.

Om det foreligger fara for patientens liv eller allvarlig risk for dennes hélsa och det inte gar att
fa ett samtycke far vardgivaren ta del av uppgifter om de kan antas ha betydelse for den vard
som patienten behdver. Det ska alltsa vara fraga om akuta nodsituationer. Atkomst till
patientens uppgifter ska ske i tva steg i dessa situationer. Forst far vardgivaren ta del av uppgift
om vilken eller vilka andra vardgivare som har gjort uppgifter om patienten tillgangliga. Om
vardgivaren da bedomer att uppgifterna kan antas ha betydelse far vardgivaren behandla de
osparrade uppgifterna. Om patienten tidigare har motsatt sig sammanhallen journalféring Gver
huvud taget kan sparren daremot inte forceras av den behandlande vardgivaren. VVardgivaren
maste kontakta den vardgivare som har sparrat uppgifterna och begara att denne haver sparren.

3.3 Ovriga samtycken

Se dven bilaga 1 for en lista 6ver de samtyckestyper som utredningen har identifierat.

3.3.1 Inom hélso- och sjukvard
Det finns en stor mangd olika samtycken som en patient kan bli tillfragad om inom hélso- och
sjukvarden som inte ar samtycken som rér sammanhallen journalforing. Har beskrivs nagra av
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dessa for att ge en dvergripande bild. Utredningen har sammanstallt en mer fullstandig lista som
kan anvéndas i eventuellt fortsatt arbete. Dessa samtyckestyper behéver dock utredas narmare
ur ett juridiskt och tekniskt perspektiv.

e Ett grundldggande samtycke handlar om att man som patient véljer att samtycka till att
fa vard 6ver huvud taget.

e Andra samtycken handlar om organdonation eller att prover far sparas i biobanker for
att anvandas for exempelvis forskningsandamal.

e Ett samtycke som ofta efterfragas ar det om att hava sekretess sa att uppgifter blir
tillgangliga for andra personer eller myndigheter. Det anvénds till exempel nar nagon
vardas pa sjukhus och vill att narstaende ska ha mojlighet att fraga personalen om hur
operationen har gatt eller hur halsotillstandet utvecklas.

e | och med den nya lagen om nationell lakemedelslista som trddde i kraft den 1 maj 2021
infors samtycken som styr om och nar vardpersonal far ta del av de forskrivningar och
uttag av lakemedel som en patient har.

e Det finns ocksa naraliggande omraden som de kvalitetsregister som anvands inom
hélso- och sjukvarden. Dar anvands ett omvant samtycke dar vardpersonal far registrera
uppgifterna, om man som invanare och patient inte uttryckligen sager nagot annat.

For varje typ av samtycke finns alltsa ett specifikt syfte med stod i ett specifikt lagrum, Dessa
olika samtycken dokumenteras ocksa pa véldigt manga olika satt av vardpersonal.
Dokumentationen sker inte alltid digitalt utan ibland i parmar eller bara pa whiteboards pa
sjukhusexpeditioner. N&r de dokumenteras digitalt sker det i en stor mangd olika
verksamhetssystem.

Att kunna visa upp olika sorters samtycken digitalt for invanare kraver darfor att det byggs upp
en digital infrastruktur och standardiserade dokumentations- och administrationsrutiner som
utgar fran den specifika lagstiftningen for varje samtyckestyp. Flera vardgivare har gjort egna
utredningar om det har omradet och konstaterat att behovet ar stort. Region Skane skriver
exempelvis i en forstudie fran 2020:

”Det finns flera olika typer av samtycken inom hdilso- och sjukvarden som hanteras pa olika satt
och i olika system och pa papper. Det saknas samordning och kontroll inom omradet och
anvandare ar ibland osékra pa hur samtycken ska hanteras, om samtycke finns for aktuell insats
och vad samtycket innebar.

Att digitalisera och strukturera samtyckeshanteringen, i forsta hand fér samtycken som har
andamal informationsatkomst, skulle mojliggora en forbattrad regelefterlevnad. Det skulle
ocksa mojliggora samordning och 6verblick kring givna samtycken, samt inom flera omraden
dven forbdttra verksamheten.”

3.3.2 Utanfor halso- och sjukvard

Omraden som &r naraliggande halso- och sjukvarden, dar invanaren ocksa ger sitt samtycke, ar
exempelvis fragor om att som patient delta i en forskningsstudie eller vid insatser och inom
socialtjansten. Formodligen &r dven denna typ av samtycken nagot som pa sikt kan vara aktuellt
att visa upp for invanaren i en samlad vy.

22



Invanarens samtycken pd 1177.se Rapport fran Inera och programmet Forsta Senast andrad
Version 1.0 linjens digitala vard 2021-12-20

J
Inera

Nar det galler forskningsstudier har fragor inkommit under utredningsperioden fran medarbetare
pa Karolinska Institutet om det skulle kunna ga att samla patientens samtycken till forskning de
deltar i och &ven informera om forskningsprojekten pa 1177.se

Nar det galler samtycken inom kommunernas socialtjanst sa finns det for narvarande en
sekretessgrans kring varje enskild namnd som gor att det inte gar att skapa ett system som liknar
sammanhallen journalféring inom varden for kommunal socialtjanst. Men den 1 juli 2022 trader
en ny lag ®om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation och kvalitetsuppféljning i kraft.
Lagen medfor att bade vard- och omsorgsgivare far géra dokumentation om patienter och
omsorgsmottagare elektroniskt tillganglig mellan sig, om invanaren ger sitt samtycke. Olika
utforare och den ansvariga nd&mnden inom socialtjansten kan darmed ta del av varandras
dokumentation, liksom vardgivare kan ta del av socialtjanstens dokumentation och vice versa.
Forslagen géller inte all dokumentation inom socialtjansten utan enbart dokumentation om
insatser for aldre och for personer med funktionsnedsattningar. Den som fatt eller far sadana
insatser eller som fatt eller far behovet av sadana insatser bedomda kallas i lagen
omsorgsmottagare.

Ett praktiskt exempel pa nér det kan vara aktuellt att samordna vard och omsorg ar nar en
invanare har behov av insatser fran bade halso- och sjukvarden och fran socialtjansten. Da ska
vardgivaren tillsammans med kommunen uppréatta en samordnad individuell plan (SIP) vilket
regleras bade i socialtjanstlagen och i halso- och sjukvardslagen. Invanaren behdver ge sitt
samtycke till att en sadan plan uppréttas, vilket regleras i lagen om samverkan vid utskrivning
fran sluten halso-och sjukvard.

Inom kommunal verksamhet hanteras manga andra typer av samtycken &n de samtycken som
finns inom halso- och sjukvard, exempelvis inom skolomradet. Utredningen har inte haft i
uppdrag att analysera dem narmare, men inom Inera pagar andra aktiviteter som hanterar delar
av dessa samtyckestyper.

3.4 Ineras nationella tjanster

Inera tillhandahaller flera nationella tjanster som &r relevanta att utga ifran vid en diskussion om
invanarens samtycken pa 1177.se, bade nar det galler samtycken inom sammanhallen
journalféring och pa sikt andra samtyckestyper. | dagslaget ar tjansterna utformade enbart for att
vardpersonal ska kunna hantera samtycken inom sammanhallen journalforing.

3.4.1 Ineras sakerhetstjanster
Sakerhetstjanster” bestar av flera olika delar. Har beskrivs kortfattat de som utredningen
uppfattat som mest relevanta nar det galler invanarens samtycken.

e Samtyckestjansten

6 http://www.sou.gov.se/wp-content/uploads/2021/01/SOU-2021_4-webbl.pdf
7 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sakerhetstjanster/
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En tjanst som i dagslaget enbart &r utformad for att kunna lagra samtycken till sammanhallen
journalforing.

Samtycken lagras i Samtyckestjansten sa lange de ar giltiga, men gallras relativt omgaende bort
nér de blivit ogiltiga. Ett samtycke betraktas som ogiltigt exempelvis om dess giltighetstid har
gatt ut eller om det har aterkallats. For att en invanare ska kunna se sin samtyckeshistorik sa
behover regelverket for gallring av ogiltiga samtycken ses over.

Samtyckestjansten ar utformad for situationer da vardpersonal behover veta om samtycke
foreligger samt kunna administrera samtycken. Fokus har inte varit interaktioner med invanare
eller stod for andra typer av samtycken, vilket innebdr att vissa justering behdver goras om
invanaren ska vara en aktiv aktor. Invanaren kommer inte att anvanda det
administrationsgranssnitt som finns for att vardpersonal ska kunna administrera samtycken, utan
agera i ett sarskilt invanargranssnitt inom 1177 Vardguidens e-tjanster.

e Sparrtjansten

Denna del &r utformad for att kunna lagra sparrar som en patient har begart men som
vardpersonal har hjalpt till att administrera. Ur ett samtyckesperspektiv kan sparrar anvandas for
att begransa ett samtyckes omfattning. En patient kan exempelvis vilja ge samtycke till en
vardenhet att ta del av sammanhallen journalféring, men vissa delar i den sammanhalina
journalen vill patienten spérra. Utredningen har inte haft i uppdrag att utreda spéarrar, men det ar
rimligt att ta med &ven spérrar i ett kommande utrednings- och utvecklingsarbete eftersom de
hor ihop med samtycken.

e Loggtjansten

Denna tjanst hanterar loggning av atkomster som skett till patientdata utifran de lagkrav som
stélls.

3.4.2 Katalogtjanst HSA

Tjansten innehaller information som entydigt kan identifiera vardpersonal (inklusive deras
medarbetaruppdrag), vardenhet och vardgivare. Ur ett samtyckesperspektiv ar det viktigt att
entydigt kunna identifiera vardpersonal, vardenhet och vardgivare, for att en invanare ska kunna
ge samtycke till ratt part samt att det &r entydigt vilken part som &r juridiskt ansvarig for
vardinformationen.

3.4.3 Nationell Patientoversikt, NPO

Denna tjanst visar en patients sammanhallna journal for vardgivare och &r i dessa fall det
anvandargranssnitt dar vardpersonal registrerar att de inhamtat invénarens samtycke. NPO &r
integrerad med Samtyckestjansten som lagrar de registrerade samtyckena. Nedan syns en vy
fran testmiljo som visar hur det ser ut nar vardpersonal registrerar ett samtycke.
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@ Patrik Sjoberg

Natione" patientﬁversikt Kvalitetssakring SJF TestVardEnhet NPO Logga ut
TestVardEnhet 1:1 NPO, TestVardGivare 1 NPO

19121212-1212, Tolvan Tolvansson (Man, 108 &r)

Samtycke omsamycke v NOdOppning om nédoppning v

SAMMANHALLEN JOURNALFORING Om Sammanhallen journalféring v Du kan nédéppna patientens journal om det ar en
. nédsituation och patienten inte kan ge samtycke.
Vem har samtycke att lasa (@) Bara jag

patientens journal? + A Da kan du se:
_) All behorig personal pa vardenheten

¢ Sammanhallen journalféring

NPO loggas, bade vid nodoppning och vid samtycke

Hur lange galler det? ‘6 1 vecka (t.o.m. 2021-12-14) i —
( NODOPPNA )
Till och med | AAAA-MM-DD S——

PATIENTEN GER SAMTYCKE AVBRYT

3.4.4 1177.se och e-tjanster vid inloggning

Styrkan med att anvanda 1177.se som visningsyta for invanarens samtycken ar att det ar en val
anvand webbplats som manga invanare redan kanner till, anvander och litar pa. Bland de som
arbetar dagligen med webbplatsens innehall och digitala tjanster finns kompetens och erfarenhet
kring hur man formedlar komplex information sa anvandarvanligt som mojligt i text och bild.
Det finns ocksa en vana vid att sortera information sa att det som galler for hela landet beskrivs
lika for alla medan regionala skillnader lyfts fram dar det &r vésentligt.

Alla dessa styrkor bor tas tillvara om man vill att invanare ska kunna 6verblicka och forsta sina
givna samtycken och dven kunna géra mer av samtyckeshanteringen sjalv. Ett vanligt problem
med information &r att den utformas utifran fran vad avsandaren vill férmedla, utan att ta
tillrackligt mycket hansyn till hur mottagaren uppfattar budskapet. De texter som ska férmedlas
om samtycken i anvandargranssnitt pa 1177.se behover darfor utformas noga och med sa fa
lokala varianter som majligt och testas pa riktiga anvandare. Annars ar risken att invanaren inte
forstar innebdrden av samtyckesfragan och att tjansterna dar de ingar blir daligt eller felaktigt
anvanda.

Att anvanda 1177.se som en visningsyta innebar inte att samtyckeshanteringen som sadan sker
inom 1177 Vardguidens tekniska system. 1177.se kan i inloggat lage (1177 Vardguidens e-
tjanster) visa information som genereras fran andra system, antingen fran gemensamma och
nationellt forvaltade system eller fran regionala vardinformationssystem. Tjansten Journalen &r
ett exempel pa en befintlig sadan Gversiktstjanst som kan visa upp information fran alla
vardgivare i landet, vilket skulle vara aktuellt dven for en 6versikt 6ver samtycken.

En ny funktionalitet fran ar 2021 i 1177 Vardguidens e-tjanster & mojligheten for vardgivare att
skicka digitala kallelser som gar till 1177 Inkorg dér invanaren tar emot sakra meddelanden fran
varden. Sedan arsskiftet kan vardgivare ansluta sina kallelsesystem direkt till inkorgen.
Invanaren kan fran den digitala kallelsen om- eller avboka en redan bokad tid, boka en ny tid
eller 1ankas vidare till andra tjdnster som regionen erbjuder, som till exempel digitala
vardmoten. En sadan lank kan ocksa anvandas for att efterfraga digitala samtycken. Region
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Skane var den forsta regionen att borja anvanda digitala kallelser och ser stora nyttor med
tjansten, nyttor som dven kan vara aktuella for omradet samtycken. Sa hér sager Anna
Stromblad, kommunikationsdirektor i Region Skane:

- Vi ser stora vinster med digitala kallelser eftersom invanare snabbt kan se sin bokade tid och
kan av- och omboka sjalva om tiden inte passar. Man far béattre 6verblick och det 6kar
tillgangligheten. Sjéalvklart kommer det finnas personer som &ven fortséattningsvis behdver
kallelser pa papper, men 6ver 80 procent av Skanes invanare har loggat in pa 1177
Vardguiden. Region Skane har sedan ett par ar skickat digitala kallelser till de som 6nskar, med
den nya tjansten kommer vi gradvis uttka antalet system som skickar digitala kallelser. Det
sparar dessutom bade miljo och arbetsinsatser i varden. ”

3.5 Vad vet vi om behov och nyttor?

3.5.1 Invanarens perspektiv

Det racker med att fraga runt lite i bekantskapskretsen for att forsta att de flesta har en vag
uppfattning om vad samtycken egentligen innebar och vad de finns till fér. Manga tror att
vardpersonal redan har tillgang till all historisk journalinformation automatiskt i sina datorer.
Vissa oroar sig for att deras journal ska ldsas av ”vem som helst” medan andra énskar att slippa
standiga fragor om att samtycka och vill hellre ’svara ja en gang for alla”.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys tog 2017 fram utredningen For sikerhets skull.
Befolkningens installning till nytta och risker med digitala hialsouppgifter.” Dar visade en
undersokning av befolkningens instéllning till digitala halsouppgifter att det finns ett utbrett
stod bland patienter for att olika vardenheter ska ha tillgang till varandras journaluppgifter.
Deltagarna i undersokningen hade daremot olika uppfattning om ifall tillgangen skulle finnas
utan att fraga patienten eller om det borde kravas samtycke. Det fanns ocksa olika asikter om
hur ofta man som patient ska tillfragas. Undersékningen visade ocksa att det fanns ett stort stod
for att journaluppgifter kan anvéandas for vissa andra syften an den egna varden, i huvudsak
kvalitetsuppféljning och forskning, under forutséttning att patienten sjélv ger sitt samtycke. For
de flesta i undersokningen var det viktigt att i dessa fall forst bli tillfragad.

Myndigheten gjorde ocksa en kartlaggning av forskningslitteratur for att undersoka hur invanare
ser pa integritet i halso- och sjukvarden kopplat till medicinska journaler och olika register. En
slutsats var att litteraturen ar alltfor ensidigt fokuserad pa integritetsintresset. Det visade sig
sakna studier dar personer far vaga integritetsintresset mot andra intressen som patientsakerhet,
kvalitetsutveckling och forskning.

Den har utredningen har inte haft tid att géra en ordentlig kartlaggning av vilka nyttor invanare
sjalva skulle beskriva nar det géller méjligheten att éverblicka och hantera sina samtycken
digitalt pa 1177.se. Det ar rimligt att tro att invanare som redan anvander digitala dversikter som
Journalen och olika e-tjanster i varden skulle uppskatta att se och hantera samtycken pa liknande
satt. Troligen skulle ocksa de som oroar sig for integritetskrankningar uppskatta transparensen.
Men det ar ocksa rimligt att anta att samtyckesinformation inte har samma innehallsmassiga
betydelse for invanare som exempelvis information om diagnoser, provsvar och behandlingar,
och att det ar en information som kan upplevas som byrakratisk och svarforstaelig aven i ett
1177-sammanhang. Invanares asikter och fragor skulle behdva inhamtas mer systematiskt i
kommande steg.
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3.5.2 Vardpersonalens perspektiv

| arbetet med en tidigare forstudie organiserade Inera en workshop med vardrepresentanter fran
olika regioner. Syftet var bland annat att fanga behov och nyttor for vardpersonal och
vardgivare med att invanare far mojlighet att 6verblicka och hantera samtycken digitalt.

Det som framkom i workshopen var att kravet pa vardpersonalen nar det galler att inhamta ett
“specifikt, otvetydigt och frivilligt” samtycke dr svért att leva upp till i manga vardsituationer.
Patienten ska, ofta pa kort tid, bade fa information om sin vard och behandling och vad
samtycke innebér och konsekvenserna av att ge eller inte ge sitt samtycke. Manga ganger
tvingas vardpersonal efterfraga och administrera flera olika typer av samtycken under samma
vardmote. Det ar ocksa vanligt att samtycken dokumenteras genom fritextanteckningar i system
som inte dr utformade efter samtyckesbehoven.

Deltagarna sag framfor sig att vardmatet skulle avlastas om invanaren i forvag, exempelvis
genom information i en digital kallelse, kunde fa information om och ge samtycke, och darefter
Overblicka och eventuellt hantera givna samtycken i en Gversiktstjanst.

Under det aktuella utredningsarbetet har nya arbetsmoten genomforts tillsammans med
foretradare for samtyckesgruppen i Vastra Gotalandsregionen for att verifiera och komplettera
de insikter som redan framkommit, i form av en nyttoanalys. Det som har analyserats ar nyttor
med att invanaren sjalv kan hantera samtycken inom sammanhallen journalféring genom en
digital tjanst jamfort med att vardpersonal hanterar samtycken at invanaren infor, under och
efter fysiska moten i varden. Nagra nyttor har varderats i ekonomiska termer, i form av frigjord
tid och mindre pappersutskick, medan andra nyttor beskrivits i kvalitativa termer, som tkad
trygghet och integritet och mer jamlik vard. De ekonomiska nyttorna ar troligen lagt raknade i
nuléget, eftersom de bygger pa en forsiktig uppskattning av hur manga samtycken inom
sammanhallen journalforing som Vastra Gotalandsregionen kommer att hantera under de
kommande aren. Bilden nedan visar vilka resurshesparingar som framkommit i nyttoarbetet
under utredningsperioden.
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Antagandet i nyttokalkylen &r att det i Vastra Gotalandsregionen ges ungefar en miljon
samtycken inom sammanhallen journalféring per ar, dar fokus har legat pa personer Gver 65 ar
som har manga kontakter med halso- och sjukvarden. Baserat pa att 61 % av befolkningen 6ver
65 ar har loggat in pa 1177.se, ar antagandet vidare att 61 % av de samtycken som ges under ett
ar skulle kunna ges digitalt pa 1177.se, vilket blir 617 096 samtycken varje ar. Den frigjorda
tiden for vardpersonal och administrativ personal har beraknats till ett varde i kronor som
motsvarar vardena i bilden ovan.

Nyttoanalysen kommer att kompletteras i borjan av 2022 i samband med att Inera tar fram en
intresseanmaélan baserad pa utredningens forslag. Den gar 1opande att ta del av har:

Invdnarens samtycken pd 1177.se - Oppen info: Nyttokalkyler - Confluence

(atlassian.net)

3.5.3 Regionernas perspektiv

Flera regioner har under pandemin sett ett behov av att digitalt kunna inhdmta invanarens
samtycke inom olika omraden, vilket har lett till ett 6kat fokus pa omradet samtycken.
Inforandet av en nationell lakemedelslista har ocksa aktualiserat nya krav pa samtycken i
samband med ldkemedelshantering.

I slutet av oktober 2021 inkom ett arende till Ineras beredning fran nio regioner. Deras
sammanfattning av sina 6nskemal &r féljande:
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Det finns ett behov av att utdka funktionaliteten pa Ineras befintliga samtyckestjanst for
sammanhallen journalféring samt att bredda tjansten med majligheter att registrera andra
samtyckestyper inom andra omraden. For att effektivisera arbetet vid personliga moten och for
att na langre med digitalisering sa finns ett behov av att inhamta samtycken till sammanhallen
journalforing i forvag, att ha méjligheten att kunna hantera dessa pa vardgivarniva, méjliggora
en langre varaktighet samt mojliggora for patienten att fa dversikt och kontroll 6ver dem via
1177 .se.

Vidare finns det dnskemal om att skapa tekniska forutséttningar for andra samtyckestyper. Vilka
typer av samtycken som sedan ska kunna registreras kan avgransas med éverenskommelser i en
intressegruppering. Om forslagen i den statliga utredningen ”Informationséverforing inom
vdrd och omsorg” (SOU 2021:4) avseende delarna om sammanhdllen vdrd och
omsorgsdokumentation genomfors kommer dven socialtjansten kunna dra nytta av foreslagna
forandringar.”

Hela &rendet kan lasas i bilaga 2.

3.5.4 Statens perspektiv

Regeringen har gett E-halsomyndigheten i uppdrag att analysera och foresla hur de legala
mojligheterna till sammanhallen journalféring kan nyttjas i s stor utstrackning som mojligt i
varden och omsorgen. | sin delrapport® fran oktober 2021 skriver E-halsomyndigheten att
framtidens digitala informationsfarsorjning behdver vila pa en infrastruktur som ar mojlig att
ansluta till for alla relevanta aktorer och datakallor, saval for produktion som for konsumtion.
Data som tillgangliggors ska kunna komma fran flera olika kallor. Man lyfter ocksa framtida
behov som man menar kan komma att krava ett nytt forhallningssatt:

“I den digitala transformation som hela halsosektorn genomgar finns det behov av en delvis ny
syn pa data. Historiskt finns en syn pa det som dokumenterats i patientjournalen att det
framforallt ska utgéra minnesanteckningar for den enskilde yrkesutovaren, eller nar nagon
annan tar dver liknande arbetsuppgifter. Nu ser skapandet och anvandandet av data helt
annorlunda ut: Data kan nu skapas inte bara av sjukvardspersonal, utan aven av individen sjalv
eller olika tekniska lgsningar som finns i hemmet eller som bars pa kroppen. Data kan ocksa
anvandas pa nya satt, bland annat for forskning och utveckling, kvalitetsuppfoljning, samt for
andra patienter (till exempel inom precisionsmedicin). For att ta tillvara dagens och framtidens
majligheter att analysera stora mangder data behdver systemen kunna fa tillgang till manga
olika typer av data. Fragan om vilka typer av information som ar av intresse, samt hur dessa
skulle kunna klassificeras, anvandas och lagras behdver analyseras och utredas vidare. For att
kunna ta tillvara de mgjligheter som digitaliseringen ger behdver vi betrakta héalso-och
omsorgsrelaterade data pa ett delvis nytt satt. Mangden data som gar att hanféra till en enskild
aktualiserar fragor om personuppgiftsansvar och 6kade integritetsrisker nar olika dataméangder
kan samkoras. Det saknas en samlad nationell hantering av samtycken i vard och omsorg
utanfor sammanhallen journalforing.”

8 https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/rapporter/okat-nyttjande-av-sammanhallen-journalforing.pdf
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En slutrapport fran myndigheten kommer i februari 2022.

E-hdlsomyndigheten har ocks3, tillsammans med flera andra myndigheter, haft ett annat stort
regeringsuppdrag for att mojliggora I6sningar for invanare att ha kontroll och insyn 6ver sin
personliga data. Uppdraget lamnade under 2021 en rapport® dar myndigheterna bland annat
foreslog en invanarundersokning i fortsatt arbete for att fa en storre tydlighet kring hur Sveriges
befolkning ser pa integritetsfragor i forhallande till digital service. | sammanfattningen skrivs
till exempel:

”Om datadelningen i framtiden i allt storre utstrdickning kommer att anvinda samtycke som
legal grund for personuppgiftsbehandlingen kommer ocksa den digitala kompetensen hos
invanarna att bli en viktig forutsattning. For att behalla tilliten till det offentliga, och i
forlangningen till de privata foretagen som hanterar stora méangder personliga data, blir fragor
om insyn och kontroll — det vill sdga hur och av vem data anvands — alit viktigare.”

Och pa ett annat stélle sags:

”Det finns en potentiell motsattning mellan a ena sidan den enskildes rétt till insyn och kontroll
och & andra sidan myndigheters forutsattningar att realisera saddan insyn och kontroll. Det ar
inte helt sjalvklart hur Sveriges invanare vill att insyn och kontroll 6ver data ska komma till
uttryck. Vi foreslar darfor att en invanarundersékning genomfors for att narmare undersoka hur
verktyg for insyn och kontroll kan utformas som ocksa ar digitalt inkluderande. ”

4. Slutsatser

4.1 Inledning

Har beskrivs kortfattat de slutsatser som utredningen kommit fram till som viktiga att sla fast
infor mojlig kommande utveckling. Slutsatserna utgar i forsta hand fran den juridiska diskussion
som forts inom utredningen i kombination med vad som framkommit nar det galler Ineras
nationella tjanster och de dnskemal som framforts av nio regioner i ett arende till Ineras
beredning under oktober 2021.

4.2 Invanare kan se samtycken inom sammanhallen journalféring
pa 1177.se

Detta var uppdragets grundfraga som kan besvaras med ja.

® https://www.digg.se/publicerat/publikationer/2021/uppdrag-att-mojliggora-losningar-for-individen-till-
kontroll-och-insyn-av-data-om-individen
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Det &r juridiskt och tekniskt mojligt att visa upp redan givna samtycken inom sammanhallen
journalféring pa 1177.se for invanare. Juridiskt finns stodet i patientdatalagens beskrivning av
det som kallas for enskilds direktatkomst.

Ur ett tekniskt perspektiv kravs en viss utveckling av Ineras Sékerhetstjanster som i dagslaget ar
utformade for att endast vardpersonal ska kunna se och hantera samtycken inom sammanhallen
journalféring. Tjansterna behover darfor utvecklas sa att de ocksa kan mojliggora att invanare,
via digitala invanartjanster, blir konsumenter av samtyckesinformation. Ett exempel pa en sadan
invanartjanst ar 1177.se dar invanaren loggar in och da kan na olika digitala tjanster.

For att invanaren ska kunna se sina givna samtycken inom sammanhallen journalforing genom
att logga in pa 1177.se kravs ocksa en vidareutveckling av 1177 Vardguidens e-tjanster i form
av en oversikt. Oversikten behdver innehalla sarskilt utformad pedagogisk information riktad
till invanare.

Det finns tydliga nyttor for bade invanare och vardpersonal med en éversikt av det hér slaget.
Men nyttorna 6kar om invanaren aven kan ge sitt samtycke digitalt, modifiera samtycket och pa
sikt dven kunna géra motsvarande med andra typer av samtycken.

| dagslaget ar det endast en mindre del av alla samtycken inom sammanhallen journalféring som
registreras i Ineras Samtyckestjanst, vilken initialt & den tankta datakallan till en
invanaroversikt. Men ett stort antal regioner har beslut om att ansluta till den nationella
samtyckestjansten inom ett par ar, vilket gor att 6versikten har mojlighet att bli mer
heltackande. Pa sikt ar det troligt att flera datakallor for samtycken behover stodjas.

4.3 Invanare kan aven ge och aterkalla dessa samtycken pa
1177.se

Utredningens bedémning &r att det dven ar juridiskt och tekniskt mojligt att lata invanare ge och
aterkalla samtycken inom sammanhallen journalféring pa 1177.se och att det bor vara steg som
ingar i planerad utveckling tillsammans med en 6versikt, for att utvinna storre nyttor.

Juridiskt finns inget hinder for att invanaren sjalv registrerar sitt samtycke. Hittills har det dock
saknats teknisk maojlighet for detta. Det &r vardpersonal som efterfragar samtycket, vilket
invanaren vanligen ger muntligt eller pa papper i samband med ett fysiskt besok,
Vardpersonalen registrerar darefter samtycket digitalt & invanarens vagnar. Under de senaste
aren har nagra vardgivare borjat anvanda appar dar invanare har mojlighet att sjalva registrera
sitt samtycke i vissa vardsituationer. Utredningen ser mojligheter for invanare att ge samtycke
digitalt infor ett fysiskt vardbesok, exempelvis via en digital kallelse, eller via bekraftelse av en
bokad tid. Vid dessa situationer uppstar en aktuell patientrelation som ger vardgivaren juridisk
mdojlighet att vid behov inhdmta patientens samtycke i forvdg.

Tekniskt kravs utveckling sa att lankar kan folja med exempelvis digitala kallelser och leda
invanaren till sin 6versikt pa 1177.se. Det kravs integrationer med regionernas
vardinformationssystem sa att vardpersonal far aktuell och uppdaterad information om vad
invanaren har svarat pa en samtyckesforfragan.

Forutom att kunna besvara en samtyckesforfragan digitalt bor invanaren via den tankta
oversikten pa 1177.se ocksa kunna andra status pa ett samtycke, exempelvis genom att aterkalla
det.
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Den tekniska utvecklingen behdver ta hojd for att dversikt och meddelanden innehaller val
utformad pedagogisk information sa att patientdatalagens krav pa informerat samtycke uppfylls.

4.4 Invanare kan paverka hur lange samtycket galler

Hur lange ett samtycke inom sammanhallen journalforing galler ar enligt lagen beroende av den
aktuella situationen. Patientdatalagen ar en ramlag som vardgivaren behdver tolka utifran bade
patientens situation och vardpersonalens forutsattningar. Om samtycket behovs vid ett enstaka
vardbesdk blir giltighetstiden kort, medan den kan vara langre om patienten ska vardas under
langre tid i en definierad vardprocess.

Rent juridiskt ar det patienten som avgor hur lange ett samtycke ska galla, men tekniskt satts i
dagslaget en defaultinstallning pa sju dagars giltighetstid for ett samtycke som registreras
genom Nationell Patientversikt, NPO. Detta gar att dndra. Utredningens slutsats ar att det bor
skapas forutsattningar for mer flexibla giltighetstider och att bér vara mojligt for patienten sjéalv
att paverka dem i en digital tjanst.

4.5 Inaktuella samtycken bor inte gallras bort direkt

| dagsléaget gallras inaktuella samtycken efter en tid ur Ineras nationella Samtyckestjénst.
Utredningens slutsats ar att dessa bor sparas en langre tid om det ska vara mojligt att visa upp
aven en historik over givna samtycken i en oversikt for invanaren. Vid nagot tillfalle behéver
inaktuella samtycken gallras, och da férslagsvis i enlighet med gallringsregler for
journalinformation. Samtycken ska journalféras, och det kan finnas fordelar med att detta gors
genom registrering och lagring i Ineras nationella samtyckestjanst. | annat fall behdver
vardgivare sakerstélla att &ven de samtycken som invanaren sjélv ger pa digital vag journalfors.
Oavsett vilket bor de alltsa inte gallras bort for tidigt fran en tjanst som ska mojliggora en
oversikt for invanaren.

4.6 Samtycke pa vardgivarniva behover utredas vidare

Samtycke inom sammanhallen journalféring ges enligt patientdatalagen pa vardgivarniva, alltsa
mellan de huvudman som bedriver varden, exempelvis regioner eller privata vardgivare.

| praktiken finns det i dagslaget tva huvudsakliga satt att astadkomma sammanhallen
journalféring pa. Det ena &r att olika vardgivare inom en region anvander samma
vardinformationssystem. Det andra &r att olika vardgivare i hela landet gor vissa
informationsmangder tillgangliga for andra genom Ineras tjanst Nationell Patientoversikt, NPO.

For bada varianterna, atkomst inom ett gemensamt system eller NPO, géller att vardpersonal
som tar del av informationen maste uppfylla de regler som patientdatalagen staller. Det ar att
vardgivaren ska ha en aktuell patientrelation, att medarbetaren beh6ver uppgifterna i sitt arbete
och att patienten har gett sitt samtycke.

De olika tekniska system som skapats for att astadkomma sammanhallen journalféring har
utformats sa att samtycket inte efterfragas och registreras pa vardgivarniva (huvudman) utan
registreras for en specifik vardenhets rakning, eller for en specifik yrkesutovare pa en specifik
vardenhet. Sammanhallen journalféring innebar att stora mangder journalinformation tekniskt
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sett blir atkomliga for fler individer. Det har darfor ansetts vara en nddvandig begransning att
patienten inte ger samtycke till en hel vardgivare samtidigt, utan att fragan begransas till
antingen en specifik vardenhet eller till en fysisk individ. Samtycket ska vara frivilligt, sarskilt
och otvetydigt, sa att den som samtycker (eller nekar) ska forsta vad samtycket innebéar. Det har
hittills inte ansetts att detta ar mojligt att uppna om en hel vardgivarorganisation, exempelvis en
region, efterfragar invanarens samtycke, aven om det finns tydliga regler for vilken
vardpersonal som har ratt att anvanda sig av samtycket.

| dagslaget sker allt mer organiserad samverkan Gver vardgivargranser for att effektivisera
hélso- och sjukvarden. Exempelvis leder den hogspecialiserade varden och standardiserade
vardforlopp till att manga patienter styrs till andra regioner an sin hemmaregion for operationer
eller andra specialistbehandlingar. Aven inom den digitala vérden finns det effektiviseringar att
uppna genom att samverka 6ver vardgivargranser. | det forslag som nio regioner lamnat in till
Ineras beredning i oktober 2021, dar regionernas jurister varit involverade, ingar ett starkt
onskemal om att aven kunna efterfraga och registrera samtycken pa vardgivarniva, och inte
enbart pa nivaerna vardenhet eller fysisk person pa en vardenhet.

Utredningens slutsats ar att detta behéver utredas vidare, forslagsvis i samverkan mellan Ineras
och regionernas jurister, och med hjélp av exempelvis konkreta fallbeskrivningar for att visa pa
syfte och mal med samtyckesregistrering pa vardgivarniva. Eventuellt behover synpunkter
inhamtas fran myndigheter som Socialstyrelsen och Integritetsskyddsmyndigheten, IMY. Detta
arbete kan goras tillsammans med en revision av det nu tio ar gamla dokument som varit
styrande for bland annat utvecklingen av Ineras samtyckestjanst, kallad Patiendatalagen i
praktiken?®,

4.7 Fler samtyckestyper bor pa sikt kunna visas och hanteras

Det ar rimligt att tanka sig att invanare vill kunna 6verblicka och hantera fler samtyckestyper
rérande sin vard &n enbart det som ges inom sammanhallen journalféring. Och det star klart att
manga vardgivare och andra samhéllsaktorer ser nyttor med en sadan utveckling. Det kan
exempelvis handla om samtycke till att vardgivare far se vilka lakemedel en patient fatt
forskrivna eller hamtat ut. En samtyckestyp som aktualiserats sedan den 1 maj 2021 da lagen
om nationell lakemedelslista tradde i kraft, och i samband med det tekniska inférandet av ett
nytt register som forvaltas av E-halsomyndigheten. Det kan ocksa handla om samtycke till att en
invanares journaluppgifter far anvandas for viss forskning eller att invanaren ger samtycke till
organdonation eller lagring av prover i en biobank.

For att flera olika samtyckestyper ska kunna visas upp kravs det sannolikt att fler datakéllor an
Ineras samtyckestjanst kan anvéndas och att det skapas en nationell infrastruktur som medger
detta. Om stod for fler datakéllor inférs 6ppnar det upp for att dven stodja fler datakéallor for
samtycken inom sammanhallen journalforing, Utredningens slutsats ar att ett sadant arbete ar
eftertraktat av manga aktorer och borde kunna inledas, exempelvis i samband med en paborjad
utveckling av en Gversikt pa 1177.se for samtycken inom sammanhallen journalforing.

10 https://rivta.se/documents/ARK_0031/PDLiP_RIV_1.0.pdf
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4.8 Invanare behover involveras i kommande arbete

Att ge sa pass begriplig digital information att manga olika invanare kan ge ett informerat
digitalt samtycke ar pedagogiskt utmanande. Darfor kravs ett utvecklingsarbete som involverar
invanare systematiskt redan fran borjan och som prioriterar de insikter som framkommer nér det
galler behov av innehall och utformning. Utredningen har tagit fram tidiga visuella exempel
som inte ar fardigutformade men som kan konkretisera vad som behover arbetas vidare med.
Exemplen presenteras i kapitel 5.7

4.9 En gemensam begreppsmodell for samtycken behovs

Ett forsta led i att skapa en struktur for flera olika samtyckestyper sa att de pa sikt kan visas upp
och hanteras i en generell tjanst ar att vara éverens om en gemensam begreppsmodell.
Utredningen har tagit fram en forsta version av en sadan som stod for diskussioner om fortsatt
utveckling. Arbetsversionen av begreppsmodell och forslag pa fortsatt hantering av modellen
presenteras i kapitel 5.8.

5. Forslag till fortsatt arbete

5.1 Inledning

| detta kapitel presenteras utredningens forslag.

Huvudférslaget &r att Inera sonderar regionernas intresse for ett nasta steg som kombinerar ett
konkret utvecklingsprojekt i tydliga etapper med fortsatt I6pande utredningsarbete inom framst
juridik och arkitektur. Inom utredningsuppdraget ryms arbetet med att formulera en sadan
intresseanmélan under bérjan av 2022,

Ett utvecklingsarbete bor bedrivas i ndra samverkan med de regioner som visar intresse, och
med deras systemleverantorer. Dialog och samarbete bor ocksa organiseras mellan ett sadant
projekt och E-halsomyndigheten som dels ansvarar for den nationella lakemedelslistan déar
samtycken aktualiseras, dels har ett regeringsuppdrag som rér sammanhallen journalforing.

Utredningens forslag till avgransning &r att en intresseanmaélan for ett fortsatt utvecklingsprojekt
med utredningsarbete omfattar endast omradet hélso- och sjukvard, samt de delar av
socialtjansten som berdrs av kommande lag **om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation och kvalitetsuppfoljning. Ett sddant omfang motsvarar det innehall som
1177 .se erbjuder invanare, medan samtycken inom helt andra omraden, exempelvis skolan,
behdver hanteras genom andra projekt och tjanster. Dialog kan givetvis dnda ske mellan olika
omraden.

1 hitp://www.sou.gov.se/wp-content/uploads/2021/01/SOU-2021_4-webb1.pdf
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Utredningen har, som en del av forslagen, tagit fram tidiga skisser som visualiserar och
fortydligar tankarna med invanarens samtycken pa 1177.se. Dessa skisser ar inte fardiga
designforslag utan syftar till att skapa en gemensam forstaelse och stddja en snabbare start i ett
eventuellt kommande utvecklingsprojekt. Med samma syfte har utredningen tagit fram en forsta
version av gemensam begreppsmodell for samtycken som kan diskuteras och utvecklas i fortsatt
arbete. Bade konceptskisser och begreppsmodell presenteras langre fram i detta kapitel.

5.2 Utvecklingsprojekt, etapp 1

Det resultat som utredningen foreslar som mal for etapp 1 &r att invanaren genom att logga in pa
1177.se ska kunna se de av sina redan givna sammantycken inom sammanhallen journalféring
som lagrats i Ineras samtyckestjanst. Det ar i dagsldget endast en liten andel av alla samtycken
som lagras déar, men mangden kommer att 6ka inom de narmaste aren da manga vardgivare har
planerat for anslutning av sina regionala vardinformationssystem till den nationella tjansten. |
dagsléaget gallras ocksa inaktuella samtycken tidigt bort fran tjansten, men utredningen foreslar
att detta upphor. Invanaren kan da fa en historik éver tidigare gallande samtycken i sin dversikt,
tillsammans med de som fortfarande galler.

| den forsta etappen kommer fokus da att ligga pa framfor allt foljande utvecklingsaktiviteter:

e Ta fram ett nytt tjdnstekontrakt (getAllExtendedConsentsForPatient) enbart for digitala
invanartjanster som vill kunna visa upp samtycken fran samtliga vardgivare i Sverige
for en invanare. Detta tjanstekontrakt kraver inte integration med vardgivares system,
utan tas fram for informationshantering mellan Ineras samtyckestjanst och 1177.se eller
andra invanartjanster som vill visa upp informationen. P4 sa satt paverkas inte heller de
tjanstekontrakt och integrationer som redan finns med vardgivares system eller andra
nationella tjanster som har integrerat med Ineras samtyckestjanst.

e Ta fram standardtexter kopplade till samtycken som kan implementeras for att visas for
invanare. Bade generella informationstexter och mer specifika for varje visat samtycke,
exempelvis om andamal, giltighetstid med mera. (Se visuellt exempel langre ner).
Informationstexter kommer att vara en viktig leverans bade i denna och i kommande
etapper. Det ar genom pedagogisk och begriplig information och design som en tjanst
av det hér slaget kan uppfylla de lagkrav som finns om informerat samtycke.

o Bilda en referensgrupp eller motsvarande av invanare for att inhamta behov och stamma
av losningar 16pande under hela utvecklingsperioden, med start under etapp 1.

e Utveckla granssnitt och teknisk integration for en invanaréversikt éver givna samtycken
inom sammanhallen journalféring i inloggat lage pa 1177.se.

e Ta fram ytterligare nyttokalkyler for att beskriva nyttor och kostnader infér kommande
etapper.

5.2.1 Fortsatt utredningsarbete

Utover rena utvecklingsaktiviteter behdver det i etapp 1 inledas ett bredare utrednings- och
forankringsarbete som kan forbereda for kommande etapper. Ett sadant arbete innehaller bland
annat:

e Enjuridisk utredning om mojlighet att efterfraga och ge samtycke pa vardgivarniva.
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e Forankring och beslut om gemensam begrepps- och informationsmodell som innefattar
fler samtyckestyper an sammanhallen journalféring och fler datakallor &n Ineras
samtyckestjanst.

e Enjuridisk och teknisk analys av naraliggande omraden som sparrar och loggar.

En mindre men anda viktig utredningspunkt galler hur direktatkomst till ssmmanhallen journal
utan krav pa samtycke ska registreras och visas upp for invanaren. Det finns tre situationer dar
samtycke enligt lagstiftningen inte behovs for direktatkomst till ssmmanhallen journal. Det
kravs inte om patienten ar medvetslds och det finns behov av att lasa den sammanhalina
journalen, eller om patienten inte kan meddela sin vilja, och alltsa vid tillfallet &r
beslutsoférmogen. Det tredje exemplet ar direktatkomst till sammanhallen journal for yngre
barn. | dessa tre fall har lagstiftaren lagt ansvaret pa vardpersonalen som ska géra en bedémning
av vad som ar kdnt om patientens installning och dérefter fatta ett eget beslut. En
mognadsbeddmning ska goras av barnet infor beslutet om nar barnet bor tillfragas om samtycke.
Vardnadshavare eller andra legala stallforetradare ska daremot inte tillfragas om samtycke i
dessa situationer.

| den existerande implementeringen (hosten 2021) av Ineras samtyckestjanst och Nationell
patientdversikt finns majlighet att anvanda nodatkomst for att ta del av den sammanhallna
journalen. Nodatkomsten registreras som ett samtycke i Ineras samtyckestjanst, men med typen
"Emergency". Utredningens slutsats &r att man under etapp 1 bor se 6ver hur dessa tre
situationer bast registreras och dven visas upp for den invanare de beror.

5.2.2 Dialog och styrning

Utvecklingsprojektet, inklusive fortsatt utredningsarbete, bor styras i enlighet med Ineras
gallande ramverk. Dér ingar referensgrupper med regionrepresentanter som viktiga delar,
liksom piloter som &r extra aktiva i tidiga utvecklingsfaser.

Utredningen foreslar att regioner och deras systemleverantérer samt eventuellt dven
organisationer som E-halsomyndigheten och SKR bemannar en eller flera referens- eller
arbetsgrupper i utvecklingsprojektet. Det dr ocksa mojligt att bemanna med
kommunrepresentanter inom hélso- och sjukvard.

Referensgrupper och piloter, bor bidra till att folja och ge input till utvecklingsarbetet i etapp 1.
Utredningen foreslar att ett par pilotregioner efterfragas redan infor utvecklingsarbetet, sa att
dessa kan testa leveranser, delta i kostnads- och nyttoanalyser och genomféra de regionala
aktiviteter som anses nddvandiga. Utredningens bedémning &r att intresset for samtycken &r
tillrackligt stort for att det ska vara mgjligt att utse piloter tidigt i detta arbete. Aktiva
pilotregioner ar en kand framgangsfaktor for framdrift och néjdhet i nationella
utvecklingsprojekt.

For referensgrupper blir det ocksa viktigt att folja och delta i fortsatt utredningsarbete om en
begrepps- och informationsmodell for samtycken, juridiska analyser infor fortsatta etapper och
prioritering av vilka ytterligare samtyckestyper som ska utredas for att eventuellt kunna visas
upp pa 1177.se.
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5.2.3 Tid och resurser

Denna forsta etapp bor kunna leverera sitt resultat senast inom tva ar fran projektstart, forutsatt
att invanarpanel, referensgrupp och pilotregioner kommer igang utan stérre dréjsmal och
darmed bidrar till att resultatet motsvarar behov och krav. En detaljerad resursberékning
kommer att utféras inom utredningen i januari 2022, infor en intresseanmalan riktad till
regionerna.

5.3 Utvecklingsprojekt, etapp 2

Det resultat som utredningen foreslar som mal for etapp tva av utvecklingsprojektet ar att
invanare ska kunna lamna samtycke inom sammanhallen journalforing digitalt genom att varden
kan skicka en forfragan, exempelvis via en digital kallelse eller pa annat satt. Invanaren ska
efter att ha besvarat forfragan kunna se samtycket i den dversikt som togs fram i etapp 1.
Vardpersonal ska kunna se om samtycke givits eller gj i sitt verksamhetssystem, forutsatt att det
ar integrerat med Ineras samtyckestjanst.

L6sningen ska fungera oberoende av vilken elektronisk brevlada och vilka digitala
invanartjanster som vardgivaren anvander i kommunikation med sina invanare, och &r alltsa inte
exklusiv for 1177 Vardguidens e-tjanster. Detta galler alltsa inte enbart forfragan om

samtycke utan hela l6sningsarkitekturen for invanarens samtycken behdver stodja andra klient-
och meddelandel6sningar &n 1177.se, &ven om 1177.se kommer vara den forsta 16sningen som
realiseras.

(Se skiss med exempel pa hur det kan se ut for invanaren pa 1177.se langre ner i dokumentet.)
| denna etapp kommer fokus da att ligga pa foljande utvecklingsaktiviteter:

e Implementera tjdnstekontrakt for att ’skriva samtycke”, dar utredningens forslag ar att
anvanda kontraktet “RegisterExtendedConsent ”.

e Utveckla Ineras samtyckestjanst for att kunna hantera samtyckesforfragningar, som
enligt foreslagen begreppsmodell ér ett slags “utkast™ till samtyckestillstand. Ineras
samtyckestjanst behdver kunna halla detta utkast till dess att forfragan ar besvarad.

e Skapa koppling mellan invanarens inkorg pa 1177.se och 6versiktstjansten ”Invanarens
samtycken” med liknande logik som digitala kallelser. Sakerstéalla att olika inkorgar kan
anvéndas, exempelvis Kivra, forslagsvis genom sa kallad “djuplankning”.

e Utvidga arbetet med standardtexter riktade till invanare, anpassade for om samtycke
efterfragas av specifik medarbetare eller vardenhet. | detta arbete sker fortsatt dialog
med invanare via panel eller fokusgrupp. Den pedagogiska utmaningen &r stor nar det
géller att ge begriplig och konkret information om vad samtycke innebéar och hur det
kan hanteras. Forst om invanaren forstar informationen kommer énskade effekter av
tjansten realiseras, samt lagkrav pa informerat samtycke att uppfyllas.

5.3.1 Utredningsarbete

Beroende pa resultat fran utredningsarbetet finns i denna etapp eventuellt mojlighet att realisera
en losning for att samtycke dven registreras pa vardgivarniva. Samma sak galler for det som
framkommit nér det galler sparrar och loggar.
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| denna etapp, eller i nasta, kan aven beslut fattas om att ga vidare eller inte med en utkad
samtyckestjanst for andra samtycken an de for sammanhallen journalforing, och i sa fall tas
projektplan for detta arbete fram. (Se bilaga 1 for exempel pa andra samtyckestyper.)

Fortsatt utredningsarbete inom juridik och arkitektur kommer att behdva bedrivas for att
sékerstalla leveranser i etapp tre och eventuellt langre fram. Exempelvis kan det vara relevant
att se over remissfléden, och hur digitala samtycken kan hanteras dar.

5.3.2 Tid och resurser

Denna andra etapp bor kunna leverera resultat inom ett till tva ar fran att den startar, givet
samma forutsattningar som for etapp ett. En sa detaljerad resursberdkning som mojligt kommer
att utféras inom utredningen i januari 2022, infor en intresseanmalan riktad till regionerna.

5.4 Utvecklingsprojekt, etapp 3

Som en tredje etapp foreslar utredningen att invanare dven ska kunna aterkalla givna samtycken
digitalt. (Innan detta ar utvecklat kravs, som i dagsléaget, att invanaren kontaktar vardgivaren for
att fa hjalp med att exempelvis aterkalla sitt samtycke). Ett samtycke som redan givits med viss
giltighetstid kan juridiskt sett inte forldngas, utan blir ett nytt samtycke med ny giltighetstid. For
invanaren kan det dock beskrivas som en forlangning, vilket ocksa kan vara en del av etapp tre
om det prioriteras.

Eftersom det innebdr ett nytt inslag i vardens processer att en invanare sjalvstandigt kan
aterkalla ett samtycke kommer det att kravas nagon form av integration med vardgivarnas
verksamhetssystem i denna etapp som troligen utretts och forberetts redan i tidigare etapper. Det
behover sakerstéllas att vardgivaren uppfattar ett aterkallat samtycke fran invanaren infor eller i
steget att vilja ta del av information.

De tjanstekontrakt som utredningen ser kommer att anvéandas i denna etapp ar
”CancelExtendeConsent ” for att aterkalla samtycke och “RegisterExtendedConsent ” for att
forlanga samtycke. Granssnitt, pedagogisk information och teknisk integration mellan Ineras
samtyckestjinst och “invénarens samtyckestjanst” pa 1177.se behover utféras inom omradena
aterkalla och forlanga.

Utredningsarbete fortsétter i denna etapp. Det kan vara aktuellt att ta fram en projektplan for ett
arbete med en utvidgad samtyckestjanst om detta inte har skett redan tidigare. Det kan ocksa
vara aktuellt att utreda om invanaren sjalvstandigt kan initiera ett samtycke, alltsa utan att
vardgivaren forst efterfragat det, i samband med att funktionen for *férlinga” implementeras,
som rent juridiskt och tekniskt kommer att innebara att ett existerande samtycke aterkallas

och ett nytt samtycke skapas.

Da denna etapp ligger ett par ar fram i tiden ar varken utredningsdelar eller resursatgang maojliga
att beskriva tillrackligt detaljerat redan inom denna utredning. Forslaget ar darfor att berékning
och planering goérs inom det kommande utvecklingsprojektet.

5.5 Vad kravs av regionerna?
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En grundférutsattning &r att regionen &r ansluten och producerar information till Ineras
samtyckestjanst. Regionerna behdver ocksa bidra med verksamhetskompetens och juridisk
kompetens till piloter, samt till arbets- och referensgrupper. Inledningsvis, i etapp 1, kommer
det inte att stallas krav pa integrationer mellan vardgivares system och Ineras samtyckestjanst
eftersom separat tjanstekontrakt foreslas for att tillgodose invanarnas behov. Det finns daremot
anledning for regionen att integrera sina system sa tidigt som majligt eftersom det kommer att
medfdra att en storre andel lagrade samtycken blir synliga for invanaren pa 1177.se

Antalet samtycken i Ineras samtyckestjanst kommer att 6ka under de kommande aren eftersom
en stor mangd regioner redan har planerat att ansluta till tjansten. Det finns ocksa ett stort
intresse fran manga regioner for att tjansten ska kunna anvandas for fler syften an idag.
Utredningens bedomning &r darfor att det ar ett lampligt tillfalle att nu inleda en pagaende
utvecklingsperiod kring samtycken som kombinerar konkreta utvecklingsetapper med fortsatta
juridiska och tekniska utredningar. Att fa med sig engagerade regioner i ett sddant arbete 6kar
chanserna for samsyn i prioriteringar och vagval, och for tjanster som blir valanvanda och
darmed kan ge 6nskade effekter. Att tillrackligt manga regioner lagger tid pa att delta som
piloter och/eller referensgrupper ar avgorande for projektets resultat. Ett exempel pa juridisk
fragestallning som kraver engagemang fran bade Inera och regionerna ar om, och hur samtycke
kan ges dven pa vardgivarniva, dven da en vardgivare dr en hel region. Ett annat exempel pa
fragestallning som kraver samsyn ar hur en gemensam begrepps- och informationsmodell for
samtycken ska se ut och om den ska leda till utveckling av en utvidgad samtyckestjénst,
eventuellt med distribuerade informationskéllor.

Om regionerna ska kunna skicka digitala samtyckesforfragningar till invanare i etapp 2 behover
regionerna 6ka sin integration med Ineras samtyckestjanst till att &ven kunna hantera
forfragningar och kunna notifiera patienterna om att det finns en digital forfragan. | etapp 3
kravs troligen ytterligare en utbkning av integrationer.

5.6 Vad kravs av Inera?

Inera behover halla ihop och driva utvecklingsprojektets olika etapper samt de kompletterande
utredningar som behover paga éver tid. Inera behover anvanda de resurser och den kompetens
som finns inom de nationella tjansterna, bade nar det galler Sakerhetstjanster och 1177
Vardguiden. Eftersom samtyckesinformation ar pedagogiskt utmanande for vardgivarna kravs
att 1177 Vardguiden tar ett helhetsgrepp kring redaktionellt innehall och design av tjansten sa
att den blir anvéndarvanlig och uppfyller lagkraven om informerat samtycke. Ineras jurister
behdver samverka med regionernas jurister i de utredningar som kravs med malet att na
nationell samsyn och vid behov dokumentera detta i nationella ramverk eller andra dokument.
Utredningen har foreslagit en revision av ”Patientdatalagen i praktiken”, ett dokument som varit
styrande under tio ars tid for utformningen av exempelvis Ineras sakerhetstjanster och Nationell
Patientoversikt, NPO.

Inera beh6ver ansvara for att alla intressenter av samtyckestjansten far mojlighet att bidra till
utvecklings- och utredningsarbetet och sékerstélla att det finns regioner som &r villiga att bidra
med att testa och kvalitetssakra det som levereras, exempelvis i form av piloter. Intressenter
inom omradet samtycken kan aven vara myndigheter eller organisationer som E-
hélsomyndigheten, Digitaliseringsmyndigheten och Sveriges Kommuner och Regioner.
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Det ar tekniskt mojligt att skapa en nationell infrastruktur som mojliggor fler kéllor &n Ineras
samtyckestjanst. Den kan mojligtvis utokas till att stodja ytterligare nagra samtyckestyper, men
den kommer troligen inte att kunna hantera samtliga, viket gor att en distribuerad lagring med
flera informationskallor kommer att behdva stodjas. Kanske kommer det dven finnas behov av
att kunna lagra en och samma samtyckestyp pa ett distribuerat satt. Detta ar ett arbete som
kraver ett langsiktigt engagemang och som involverar bade juridik, informatik, arkitektur,
systemintegrationer och langsiktig forvaltning. Vilken aktor som ska ta ansvar for detta ar oklart
i dagsléaget, men Inera bor ansvara for att lyfta fragan i samband med fortsatt arbete.

5.7 Forslag pa invanarkoncept

5.7.1 Inledning

Utredningen har valt att visualisera en méjlig utveckling av en framtida invanartjanst pa 1177.se
genom tidiga skisser som har presenteras. Skisserna syftar till att ge en konceptuell men dnda
konkret bild av vilken funktionalitet och information som kan kréavas i en sadan tjanst. De
innehaller inte fardiga design- eller textforslag utan ska ses som ett stod infor fortsatt
utvecklingsarbete som da ansvarar for innehall och design i en kommande tjanst.

Utredningen rekommenderar starkt att involvera ndgon form av invanarpanel eller fokusgrupper
redan tidigt i ett eventuellt kommande utvecklingsarbete. Utredningens uppfattning ar att
budskap om samtycken upplevs som svarbegripliga och abstrakta av patienter och nérstaende i
varden. Om invanare i hogre grad dn idag sjalva forvantas hantera sina samtycken digitalt kravs
en genomtankt och behovsdriven pedagogik i bade tjanstedesign och informationsinnehall,
eventuellt ocksa kompletterad med skriftlig information som kan delas ut vid vardbesék. Genom
att detta tas fram nationellt, men i dialog med regioner, kommer alla vardgivare som anvander
tjansten att slippa skapa eget material. Detta mojliggor dven exempelvis innehall pa andra sprak
eller pa annat satt anpassat efter malgruppers behov, exempelvis extra lattlast innehall.

5.7.2 Konceptskisser
Bild 1 visar en dversikt av samtycken inom sammanhallen journalforing déar fliken Aktuella
samtycken ar aktiverad.
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ll 7 7 @ Namn Namnsson

VARDGUIDEN [\ Instéliningar  Logga ut

Start Meddelanden Bokade tider Journalen Egen provhantering Stdd och behandling Gvriga tjanster

Du ar hér: Start / Ovriga tjanster / Samtycke

OVRIGA TJANSTER

Samtycke

Efterfragade samtycken Aktuella samtycken Inaktuella samtycken

Aktuella samtycken
Har finns dina aktuella samtycken som du gett ditt medgivande till. Valj ett i listan nedan
for att 1asa mer och/eller angra ditt samtycke.

Giltig till och med Vem 6nskar samtycket Vad géller samtycket

2021-10-01 Jan Andersson, Urolog, Capio Selna  Lasa din journal v
2021-10-01 Vargivare/Vardenhet Lasa din journal v
2021-10-01 Vargivare/Vardenhet Lasa din journal v
2021-10-01 Vargivare/Vardenhet Lasa din journal v
2021-10-01 Vargivare/Vardenhet Lasa din journal v

VISA 5 TILL Visa alla

Hur fungerar samtycken? ~

For att ge dig bra och saker vard 6nskar vardpersonal ibland att fa lasa tidigare
journaluppgifter om dig som de inte har tiligang till utan ditt samtycke. Du kan f&
frdgan bade muntligt och digitalt om att ge ditt samtycke. Har kan du lasa mer om
hur det fungerar.

Varfor samtycke

Ge samtycke innan vardbesoket

Rétten att aterkalla ett samtycke

Nar du har frigor om ditt samtycke

Samtycke nér patient saknar beslutsférmaga

© © 0 © O o

Samtycke vid dodsfall
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Nar invanare loggar in pa 1177.se har de mojlighet att ta del av olika e-tjanster som varden
erbjuder, som att lasa sin journal, bestélla en provtagning eller kontakta en vardmottagning.
Utredningens forslag ar att samtycken ocksa blir en sadan fast funktion, har placerad under den
nuvarande kategorin Ovriga tjanster.

| en forsta etapp dr det méjligt att visa upp redan givna samtycken inom sammanhallen
journalforing for invanaren. Kallan till det som visas upp ar da de samtycken som vardpersonal
har registrerat & invanarens vagnar, och som lagras i Ineras samtyckestjanst. Dessa samtycken
visas i tva flikar, en for gallande samtycken (rubriken Aktuella pa bilden) och en for samtycken
som &r ogiltiga, exempelvis for att giltighetstiden gatt ut (rubriken Inaktuella pa bilden).

Pa bilden finns ocksa fliken Efterfragade samtycken, vilken visar mojlig tillkommande
funktionalitet i etapp tva som beskrivs narmare under nasta bild. Alla rubriker och texter ar
endast prelimindra och ska utformas av ett utvecklingsprojekt, i ndra dialog med anvéndare.

Den information som invanaren behover fa om samtycket ar under vilken tid samtycket galler,
vilken part som samtycket getts till och vilket syfte samtycket har. Syftet beskrivs i bilden ovan
som Lasa journal, vilket motsvarar den samtyckestyp som galler inom sammanhallen
journalfdring.

Man kan ténka sig att aven andra samtyckestyper (med annan laglig grund) skulle kunna visas i
samma lista langre fram, exempelvis samtycken till att vardpersonal far se forskrivna och
uthamtade ldkemedel. Men i ett forsta steg foreslar utredningen alltsa att endast samtycken som
ges inom sammanhallen journalféring visas for invanaren. Under tiden kan krav och behov samt
laglig grund for att visa upp andra samtyckestyper utredas.

Invanaren bor ocksa ha mojlighet till férdjupande information som i bilden visas som en
standardiserad informationstext med utfallbara rubriker.

Bild 2 visar nar invanaren ger sitt samtycke digitalt efter en forfragan fran en vardenhet eller
en yrkesutovare.
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ll 7 7 @ Namn Namnsson

VARDGUIDEN [\ Instéliningar  Logga ut

Start Meddelanden Bokade tider Journalen Egen provhantering Stdd och behandling Ovriga tjanster

Du ar hér: Start / Ovriga tjanster / Samtycke

OVRIGA TJANSTER

Samtycke

Efterfragade samtycken Aktuella samtycken Inaktuella samtycken

Efterfragade samtycken
Har ser du de samtycken som varden 8nskar att du lamnar. Valj ett i listan nedan fér att
ldsa mer och besvara samtycket.

Giltig till ochmed Vem dnskar samtycket Vad géller samtycket

2021-10-01 Jan Andersson, Urolog, Capio Solna  Lasa journal

Samtycket efterfrégas av den vardpersonal som &r, eller som kommer att bli, involverade i
din vard och behéver lasa relevanta delar av din journal som andra vérdgivare tidigare har
dokumenterat. Syftet ar att ge dig god och saker vard.

Samtycket galler under tiden 2021-09-01-2021-10-01.

Du véljer sjalv om du vill ge ditt samtycke eller inte genom att ge ditt svar nedan. Svara
senast 2021-08-26. Du har alltid méjlighet att angra ditt samtycke.

Las har om du villl fa mer information.

GE SAMTYCKE

NEKA SAMTYCKE

2021-10-01 Sodersjukhuset Stockholm Lasa din journal

2021-10-01 Region Skane Lésa din journal

Hur fungerar samtycken?

For att ge dig bra och saker vard onskar vardpersonal ibland att fa lasa tidigare
journaluppgifter om dig som de inte har tiligang till utan ditt samtycke. Du kan fa
fragan bade muntligt och digitalt om att ge ditt samtycke. Har kan du ldsa mer om
hur det fungerar.

Varfor samtycke

Ge samtycke inhan vardbesoéket

Rétten att &ngra ett samtycke

Nér du har fragor om ditt samtycke

Samtycke nar patient saknar beslutsférmaga

Samtycke vid dodsfall
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Att invanaren far en digital dverblick 6ver redan givna samtycken kan ge en viss nytta, men
nyttan bade for invanare och vardpersonal kar om invanaren ocksa kan ge ett samtycke digitalt.
Detta foreslar utredningen som huvudsaklig utveckling i etapp 2.

Samtycket efterfragas av en vardgivare eller en yrkesutdvare (exempelvis en namngiven lakare)
som da har ett skal till att efterfraga samtycke, exempelvis i samband med en digital kallelse till
ett vardbesok. Samtycke inom sammanhallen journalforing kravs forst nar vardgivare behover
tillgang till information 6ver vardgivargranser. Om detta galler, och om samtycke inte redan
finns hos vardgivaren, ska vardpersonal kunna skicka en forfragan om samtycke till invanaren,
exempelvis som en del av en digital kallelse. En ldnk leder till ”invanarens samtyckestjanst”
som nas i inloggat lage pa 1177.se. Nar invanaren dppnar en forfragan om att ge sitt samtycke
finns plats for informerande text och ndgon form av ’knappval”.

Det &r inte okomplicerat att beskriva vad ett samtycke innebér och hur det anvénds. Detta &r
ocksa anledningen till att manga inom varden har efterfragat en digital tjanst dar informationen
kan vara pedagogisk och samlad pa ett stalle. Upplevelsen &r att det ar svart att ge tillrackligt
god samtyckesinformation vid ett fysiskt mote dar tiden ocksa ska réacka till for information som
har med sjélva vardbehovet att gora. Utredningens forslag ar darfor att en kommande
utvecklingsetapp lagger ordentliga resurser pa invanarperspektivet bade nar det galler
information och design av det har steget. De som arbetar med innehall och grafisk design pa
1177 .se har lang erfarenhet av att pedagogiskt formedla komplicerade sammanhang vilket bor
utnyttjas.

Nar invanaren besvarar samtyckesforfragan behdver det vara mojligt for vardgivarens
vardinformationsmiljo att ta emot svaret, sa att vardpersonalen kan se resultatet av invanarens
beslut. Om invanaren viljer att ge sitt samtycke s& innebér valet att samtycket “flyttas” till
kolumnen Aktuella samtycken dar det gar att se fram till dess att giltighetstiden gatt ut eller att
det aterkallats. Det hamnar da i kolumnen Inaktuella samtycken.

Bild 3 visar exempel pa hur en forfragan om samtycke kan skickas i en digital kallelse
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1177 @ Namn Namnsson

VARDGUIDEN £\ Instéllningar  Logga ut

Start Meddelanden Bokade tider Egen provhantering  Stod och behandling  Ovriga tjanster

Du ar har: Start / Meddelande / Kallelse

Kallelse

2021-04-09
Vélkommen till Capio Urologi Solna ~

Vi har bokat tid till dig hos Jan Andersson, Urolog, for undersokning.

Datum: TIsdag 22 april
Klockan: 11:00
Plats: Capio Urologi, Postgangen 53, 171 45 Solna

Hitta hit
Lagg till i min kalender

Besoket beraknas ta 20 minuter

Viktigt infor ditt besdk

- Covid 19, for att undvika smittspridning ar det viktigt att du stannar hemma aven
vid lindriga forkylningssymtom.

- Ar du diabetiker? Ta garna med ett provsvar pd blodsockerniva fér de senaste 2-3
manaderna. Har du inget provsvar behover du ej ta med nytt.

- Kontakta oss fore besoket om du far forhinder.

Las mer om undersdkningen

Ténk pa

- Tamed legitimation

- Las om resor till sjukvarden

- Betala ditt besok med kort eller swish

- Vill du ha en faktura ar faktureringsavgiften xx kr

Avboka senast 24 timmar fore besoket. Sa slipper du betala avgift.

OMBOKA AVBOKA

Vardpersonal énskar lisa din journal!

For att ge dig bra och saker vird énskar vardpersonal att fa lasa tidigare
journaluppgifter om dig, de behéver da ditt samtycke till detta. Ga till
samtyckestjansten for att svara digitalt eller 1asa mer om hur det fungerar. Svara
gdrna innan ditt bokade besok.

SVARA PA SAMTYCKET

Visa arkiverade meddelanden v

1177 Vardguiden - tryggt om din héalsa och

vard
Las om halsa och sjukdomar och var du kan hitta vard. Logga in for att lasa > Teknisk support > Webbkarta > Las mer om
din journal och géra dina vardarenden. Ring telefonnummer 1177 for e-tjanster

sjukvardsradgivning dygnet runt.

1177 Vardguiden &r en tjanst fran Sveriges regioner. Vi finns alltid med dig
nar du vill ma battre,
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Ett exempel pa hur en samtyckesforfragan kan medfélja som information i en digital kallelse. |
fortsatt arbete kommer fler vagar &n digital kallelse att ses dver. Utredningen utgar fran att en
samtyckesforfragan inledningsvis alltid ar vardinitierad. Nar varden initierar ett arende far
invanaren ocksa nagon form av notifiering, och samma bor galla aven for samtycken.

Bild 4 visar maojligheten att angra (aterkalla) ett samtycke
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ll 7 7 @ Namn Namnsson

VARDGUIDEN L3\ Instéliningar  Logga ut

Start Meddelanden Bokade tider Journalen Egen provhantering Stdd och behandling Gvriga tjanster

Du ar har: Start / Ovriga tjanster / Samtycke

OVRIGA TJANSTER

Samtycke

Efterfrégade samtycken Aktuella samtycken Inaktuella samtycken

Aktuella samtycken

Har finns dina aktuella samtycken som du gett ditt medgivande till. Valj ett i listan nedan
fér att 1asa mer och/eller dngra ditt samtycke.

Giltig tilloch med Vem dnskar samtycket Vad géller samtycket

2021-10-01 Jan Andersson, Urolog, Capio Solna  Lésa journal ~
Samtycket efterfragas av den vardpersonal som dr, eller som kommer att bli, involverade i

din vard och behéver lasa relevanta delar av din journal som andra vardgivare tidigare har
dokumenterat. Syftet r att ge dig god och saker vérd.

Samtycket galler under tiden 2021-09-01-2021-10-01.

Du valjer sjalv om du vill ge ditt samtycke eller inte genom att ge ditt svar nedan. Svara

senast 2021-08-26. Du har alltid méjlighet att dngra ditt samtycke.

Las har om du villl fa mer information.

ANGRA SAMTYCKE

2021-10-01 Sodersjukhuset Stockholm Lasa din journal v
2021-10-01 Region Skane Lasa din journal v

Hur fungerar det samtycken? ~

Fér att ge dig bra och siker vard 6nskar vardpersonal ibland att f3 lasa tidigare
journaluppgifter om dig som de inte har tillgang till utan ditt samtycke. Du kan fa
fragan bade muntligt och digitalt om att ge ditt samtycke. Har kan du lasa mer om
hur det fungerar.

Varfor samtycke

Ge samtycke innan vardbesoket

Ratten att angra ett samtycke

Nar du har fragor om ditt samtycke

Samtycke nar patient saknar beslutsférmaga

© © © © © o

Samtycke vid dodsfall
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Under Aktuella samtycken kan invanaren ocksa valja att angra och darmed aterkalla ett
samtycke som redan givits och som fortfarande galler. Nar ett samtycke har aterkallats visas det
under Inaktuella samtycken.

Bild 5 visar mgjlighet att &ven se samtyckesinformation i Journalen
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VARDGUIDEN

Start

Meddelanden Bokade tider

Du ar har: Start / Journalen / Journaloversikt

JOURNALEN

Journaloversikt

Har finns alla tillgangliga uppgifter ur din journal, i tidsordning med de
nyaste dverst.

Journalen

Egen provhantering

Stod och behandling

116 uppgifter hittades

Filtrera journaloversikten ~

Klicka pa en rad for att se mer detaljer

2021

01

OKT
2021

23

SEP
2021

2019

30

MAJ
2019

Operation, Region Skane

Region Skane

Konsultationsremiss, Capio Urologen Solna

Jan Andersson, Urolog, Capio

Samtycke besvarat
1177.se e-tjanst Samtycke

Besdk Farsta Husldakarmottagning
Vardcentralen, Farsta Huslakarmottagning

Inskrivhing MVC
Vardcentralen, Stora staden

Anteckning utan fysiskt besdk
Vardcentralen, Stora staden

Anteckning utan fysiskt besdk
Vardcentralen, Farsta Huslakarmottagning

2018 -inga uppgifter

1177 Vardguiden - tryggt om din hélsa och

vard

1177 Vardguiden &r en tjanst fran Sveriges regioner. Vi finns alltid med dig
nar du vill ma battre.
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Namn Namnsson
(3 Instéliningar  Logga ut

Ovriga tjanster

Q Sék i din journal
VAD VILL DU SE? @

@ Visa alla uppgifter

() D8lj uppgifter nyare an 14 dagar

Journaluppgifter

Journaltversikt
Anteckningar
Diagnoser
Lakemedel
Médravérd
Provsvar
Remisser
Tillvaxt
Uppmérksamhetsinformation
Vaccinationer
vardplaner

Loggar och spérrar

> Las mer om e-tjanster @

> Tillganglighet
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Syftet med denna bild &r att 6ppna for diskussion om andra méjliga visningsytor av samtycken
an i den specifika e-tjansten som behover tas fram. Ett alternativ kan vara att visa samtycken i
den tidslinje som finns i tjansten Journalen. | ett kommande utvecklingsprojekt bor fragor om
var invanaren far mest nytta av att se sin samtyckesinformation stallas.

5.8 Forslag pa begreppsmodell for samtycken

5.8.1 Inledning

En forutsattning for att pa sikt kunna visa upp och hantera flera olika samtyckestyper fran olika
informationskaéllor ar att samtliga intressenter och parter ar éverens om en begreppsmodell for
samtycken. Utredningen har utgatt fran den befintliga informationsspecifikation som finns for
Ineras samtyckestjanst och som hanterar samtycken inom sammanhallen journalféring. Darefter
har utredningen tagit fram ett forsta forslag pa en vidareutveckling av den befintliga modellen
som stod for fortsatta diskussioner och beslut i kommande arbete.

Utredningens forslag pa begreppsmodell for samtycken ar i nulaget anpassad for hélso- och
sjukvard som ar regionalt eller kommunalt finansierad. Aktérer som exempelvis ombud,
vardnadshavare och god man finns for narvarande inte med i begreppsmodellen da de inte
anvands for samtycken inom sammanhallen journalforing. Om dessa eller andra aktorer visar
sig behdvs for andra samtyckestyper behéver begreppsmodellen utékas med dem.
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5.8.2 Modellen som bild

Egenskaper & forutsattningar

Giltighetstid

!

Har.

Aktor invinare

Efterfragat

Patient ——Kan vara—p»
samtycke

Status

I

kan vara Kan besvara

Informations-
omféang

Kan galla specifik.

Giltigt
T " samtycke
Invanare
) Ogiltigt
Kan aterkalla Kan makulera samtycke

Ges av

Aktivitet

i

Arett

Kan ha status Aterkallat
samtycke

o

Samtyckestyp

Ar for ett specifikt

Syfte

Har en

Laglig grund

i

I
[

Kan gélla specifik.

Ar av en viss:

Makulerat
samtycke

I

Samtycke

Kan vara

Kan registrera
Kan ges till Kan makulera
Kan efterfraga

Kan aterkalla efterfragat
Kan ges till d

Kan registrera
Kan makulera

4

Vardpersonal

Vardenhet ]

Vardgivare ]

Har uppdrag pﬁJ Lﬂ Ihér EHJ

Aktir vard

5.8.3 Kort exempel pa text till begreppsmodellen

Nedan finns kort forklarande text till delar av bilden. En mer utférlig och heltdckande text har
tagits fram under utredningen och dverldmnas till fortsatt arbete. Syftet med texten har i
rapporten ar endast att ge exempel pa vilka forklarande texter som finns till bilden och vilka
diskussioner som behdver hanteras i fortsatt arbete.

Samtycke ges av en Invanare, som kan vara en Patient.

Invanare kan ge Samtycke till:

En Vardpersonal som har ett uppdrag pa en specifik Vardenhet.

En Vardenhet, vilket innebér att Samtycke ges till all Vardpersonal som har uppdrag pa
aktuell Vardenhet.

| dagslaget inte, men mojligtvis i framtiden: En Vardgivare, vilket innebéar att Samtycke

ges till all Vardpersonal som har uppdrag hos aktuell Vardgivare.

En Vardenhet hor till en Vardgivare

Exempel pa diskussion som behovs i fortsatt arbete:

51



3
INEera

Invanarens samtycken pd 1177.se
Version 1.0

Senast andrad
2021-12-20

Rapport fran Inera och programmet Forsta
linjens digitala vard

Hur hantera samtyckestyper som kan ges till Vardpersonal men som inte kraver att
Vardpersonal ska ha ett uppdrag pa en specifik Vardenhet? Exempelvis samtycke till
lakemedelsforteckningen? En mojlig forandring i modellen kan vara: Vardpersonal kan ha
uppdrag pa Vardenhet”, istillet for ”Vardpersonal har uppdrag pa Vardenhet”.

En Vardenhet eller Vardgivare kan efterfraga ett samtycke av en Invanare, och samtycket
betraktas da som ett Efterfragat samtycke.

o Efterfragan av Samtycke galler for all Vardpersonal hos en specifik Vardenhet
respektive (eventuellt i framtiden) all Vardpersonal hos en specifik Vardgivare. Sjalva
forfragan har en Giltighetstid.

Ett Efterfragat samtycke

e Innehaller den information som Invanare behdver for att forsta forfragan samt vad
samtycke ska I&mnas till/for. I praktiken innebér det att information om ”Aktor vard”,
”Aktor invanare” samt “Egenskaper & forutsattningar” ska vara angivna.

e Kan nekas eller godkannas av en Invanare.

e Vars Giltighetstid har passerat blir ett Ogiltigt samtycke och behéver ha regler for

gallring.

e Som nekas blir ett Ogiltigt samtycke och behtver ha regler for gallring.
e Som godk&nns blir ett Giltigt samtycke.

Exempel pa diskussion som behdvs i fortsatt arbete:

Begreppsmodellen stodjer inte att Invanare kan registrera samtycke pa eget initiativ. Om behov
av detta identifieras far begreppsmodellen uppdateras.

5.8.4 Begrepp och definitioner att arbeta vidare med

Begrepp Definition enligt Vid behov (beskrivning och kommentar)
Socialstyrelsens | samt eventuell beskrivning av
termbank verksamhetsbehovet

Samtycke frivillig, sarskild och En Invdnares godkadnnande till Vardpersonal,

otvetydig viljeyttring | Vdrdenhet och/eller Vdrdgivare. Vad godkdnnandet

genom vilken en innebar beror pa samtyckets egenskaper och

person som attribut, sdsom exempelvis Samtyckestyp,

tillfragats om nagot, | Informationsomfdng, Aktivitet och Syfte.

efter att ha fatt

information, godtar

det fragan galler Det kan till exempel innebara ”“en patients samtycke
att vardpersonal pa en vardenhet far ta del av
patientens sammanhallande journal i syfte att ge
vard”.

Samtyckestyp Kategorisering av olika typer av samtycken. Olika
typer av samtycken behoévs for olika situationer och
en Samtyckestyp anvands for ett specifikt Syfte och
har en Laglig grund.
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Begrepp Definition enligt Vid behov (beskrivning och kommentar)
Socialstyrelsens samt eventuell beskrivning av
termbank verksamhetsbehovet

Exempel pa samtycken ar

e Samtycke till Sammanhallen journalféring
e Samtycke till information om
lakemedelsuttag

Syfte Syftet for angiven Samtyckestyp.

Exempel pa Syfte for Samtyckestyp for
sammanhallen journalféring ar ”"For att
vardpersonalen ska kunna ta del av
journalinformation fran andra vardgivare.”

Denna text bor vara generell/nationell och anvandas
av alla vardgivare i invanartjanster

Laglig grund Juridiken som ligger till grund for att
Samtyckestyp/Syfte kan anvandas.

Laglig grund kan dven paverka 6vriga delar av
begreppsmodellen och inte bara de begrepp som
Laglig grund ar direkt lankade till.

Giltighetstid Anger en starttid (datum + klockslag) samt
eventuellt en sluttid (datum + klockslag).

Informationsomfang Ett Samtycke kan galla all information, som kan
inkluderas for gallande Samtyckestyp och Syfte, eller
enbart specificerat Informationsomfang.

Exempel pa Informationsomfdng ar

¢ Informationstyp (till exempel "diagnos”).

e Information fran utpekade vardgivare.

e Prov taget ett visst datum.

e Lagrainformation (till exempel Biobank) per
provtagningstillfalle.

Aktivitet Ett Samtycke kan galla alla aktiviteter, som kan
inkluderas for gallande Samtyckestyp och Syfte, eller
specificerad Aktivitet. Angiven Aktivitet maste
fungera tillsammans med angivet Syfte

Exempel pa Aktivitet ar

e Framtida vard (Ja, Nej)
e Forskning eller klinisk prévning (Ja, Nej)
e Utbildning och kvalitetsarbete (Ja, Nej)
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Begrepp Definition enligt Vid behov (beskrivning och kommentar)
Socialstyrelsens samt eventuell beskrivning av
termbank verksamhetsbehovet
Efterfragat samtycke Ar som ett utkast pé ett tilltdnkt/6nskat Samtycke.

Ett Efterfrdgat samtycke ar alltsa inte ett genomfort
och giltigt Samtycke.

Varden kan efterfraga att en Invdnare ger ett visst
Samtycke.

Varden kan aterkalla ett Efterfragat samtycke, men
ett aterkallat Efterfragat samtycke blir inte ett
Aterkallat samtycke da Efterfrégat samtycke inte &r
ett Samtycke.

Giltigt samtycke Ar en status som Samtycke kan ha.

Ar ett Samtycke som r giltigt.

Ogiltigt samtycke Ar ett Samtycke som inte langre ar giltigt.
Exempel ar

e Ett samtycke som har aterkallats.
e Ett samtycke vars giltighetstid har passerat.

Aterkallat samtycke Om ett Giltigt samtycke aterkallas sa betraktas
Samtycke som Aterkallat samtycke och far da status
Ogiltigt samtycke.

Ett Ogiltigt samtycke kan inte aterkallas.

Aterkallande av Samtycke sker pa begéran av
Invénare.

En Vdrdpersonal, Vdrdenhet eller Vdrdgivare kan
inte aterkalla Samtycke da de inte har gett nagot
Samtycke. Dock kan det vara sa att det ar dem som
ar den part som tekniskt utfor aterkallningen, men
det ska inte blandas ihop med vem som kan
bestamma att ett Samtycke ska aterkallas.

Det maste finnas sparbarhet kring aterkallningen -
nar och vem som utférde aktiviteten.

Det gar inte att tillfalligt aterkalla - en aterkallning ar
alltid permanent.

Makulerat samtycke Ett felregistrerat Giltigt samtycke kan makuleras,
vilket innebar att det avregistreras. Ett makulerat
Samtycke betraktas som Makulerat samtycke och far
da status Ogiltigt samtycke.
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Begrepp Definition enligt Vid behov (beskrivning och kommentar)
Socialstyrelsens samt eventuell beskrivning av
termbank verksamhetsbehovet

Ett Ogiltigt samtycke kan inte makuleras.
Makulerande av Samtycke sker pa begéran av den
som registrerade Samtycke.

e En Vdrdpersonal kan makulera den
registrering som den sjalv har gjort.

e En Vdrdenhet kan makulera den registrering
som Vdrdenheten eller Vardpersonal pa
Vdrdenheten gjort.

e En Vdrdgivare kan makulera den registrering
som Vdrdgivaren gjort. En Vdrdgivare kan
dven makulera registrering som tillhérande
Vdardenhet eller Vardpersonal gjort.

e En/nvdnare som kan INTE makulera — detta
for att halla I6sningen enkel och ren ur
invanarens perspektiv.

Det maste finnas sparbarhet kring makuleringen -
nar och vem som utférde aktiviteten.

Vardpersonal Halso- och En Vardpersonal kan registrera en patients
sjukvardspersonal: samtycke, forutsatt att patienten har gett sitt
person eller samtycke.
personer som i sitt
yrke utfér halso- och
sjukvard

Vardenhet organisatorisk enhet | En Vdrdenhet hor till en Vdrdgivare.
som tillhandahaller En Vdrdenhet kan registrera en patients samtycke,
hélso- och sjukvard forutsatt att patienten har gett sitt samtycke.

En Vdrdenhet kan dven efterfraga en patients
samtycke.

Vardgivare statlig myndighet,
region, kommun,
annan juridisk
person eller enskild
naringsidkare som
bedriver hélso- och
sjukvardsverksamhet

Invanare Person som bor pa viss plats. Eller i visst land, etc.
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Begrepp Definition enligt Vid behov (beskrivning och kommentar)
Socialstyrelsens samt eventuell beskrivning av
termbank verksamhetsbehovet
Patient person som erhaller

eller ar registrerad
for att erhalla hélso-
och sjukvard

Om begreppsmodellen dndras sa att Vdrdgivare kan registrera och hantera samtycke sa
behover féljande dndras
e Lagg till denna text i tabellen ovan pa raden Vdrdgivare: En Vardgivare kan registrera
en patients samtycke, forutsatt att patienten har gett sitt samtycke.
e Laggtill denna text i tabellen ovan pa raden Vdrdgivare: En Vardgivare kan dven
efterfrdga en patients samtycke.
e | begreppsmodellen, dra en pil fran Samtycke till Vardgivare med texten “Kan ges till”.
o | begreppsmodellen, dra en pil fran Vdardgivare till Samtycke med texten “Kan
registrera, Kan makulera, Kan efterfraga, Kan aterkalla efterfragat”.

6. Bilagor

6.1 Bilaga 1 — Olika samtyckestyper

Hér &r en bilaga 6ver de samtyckestyper som utredningen har identifierat under arbetet. Den bor
ses som en forsta version som behover verifieras i fortsatt arbete, eftersom det &r mojligt att
nagon samtyckestyp inte har fangats.

Beskrivning Lagrum Kommun/vardg
ivare
Samtycke till Insatser inom Kommun,
insats halso- och Socialtjanst

sjukvarden och
socialtjansten
far inte ges utan
den enskildes
samtycke om
inte nagot annat
foljer av lag.
Huvudregeln ar
att den enskilde
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kan lamna sitt
samtycke pa
olika satt, bade

muntligt,
skriftligt och
genom sitt
handlande. Den
enskilde kan
vidare ta
tillbaka sitt
samtycke nar
som helst.
PDL Kap 6 Patientdatalage | Patientdatalag Vardgivare/Kom
(Sammanhallen | Sammanhallen n (2008:355) (2008:355) mun
journalféring) journalféring Svensk
forfattningssaml
ing
2008:2008:355
t.o.m. SFS
2021:365 -
Riksdagen
Forebyggande Kap 4 Samtycke | Patientlagen Patientlag Vardgivare/Kom
h.éilso: och Ar detta fel (2014:821) (2014:821) mun
sjukvard applicerat? Svensk
forfattningssaml
ing
2014:2014:821
t.0.m. SFS
2019:964 -
Riksdagen
Eftergivande av | Kap 12 OSL (2009:400) | Offentlighets- Kommun och
sekretess och Sekretess i Tystnadsplikt: och sekretesslag | vardgivare
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6.2 Bilaga 2: Arende till Ineras beredning, oktober 2022
Namn pa forslaget:

Vidareutveckling av samtyckestjanst

Sammanfattning:

Det finns ett behov av att utoka funktionaliteten pa Ineras befintliga samtyckestjanst for
”sammanhéillen journalforing” samt att bredda tjansten med mdjligheter att registrera
andra samtyckestyper inom andra omraden.

For att effektivisera arbetet vid personliga méten och for att na langre med digitalisering
sa finns ett behov av att inhamta samtycken till sammanhallen journalforing i forvag, att
ha majligheten att kunna hantera dessa pa vardgivarniva, mojliggora en langre
varaktighet samt mojliggora for patienten att fa 6versikt och kontroll 6ver dem via

1177 .se.

Vidare finns det dnskemal om att skapa tekniska forutséttningar for andra
samtyckestyper. Vilka typer av samtycken som sedan ska kunna registreras kan
avgransas med 6verenskommelser i en intressegruppering.
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Om forslagen 1 den statliga utredningen ”Informationsoverforing inom vérd och
omsorg” (SOU 2021:4) avseende delarna om sammanhéllen vérd och
omsorgsdokumentation genomfors kommer dven socialtjansten kunna dra nytta av
foreslagna forandringar.

Behovsbeskrivning:
Vidareutveckling kan ske stegvis.

Steg 1 — Sjalvadministration, tidsspann och omfang for samtycke till sammanhallen
journalféring.

Det finns ett behov av att patienten sjalv ska kunna fa en dverblick och hantera sina
samtycken pa 1177.se genom att kunna registrera, se status pa sina samtycken samt
uppdatera och eventuellt ta bort ett redan givet samtycke.

Patienten ska om mojligt kunna ge proaktivt (i forvadg, innan patienten ar aktuell for ett
vardatagande) samtycke till information inom ramen for sammanhallen journalforing
for angiven vardenhet eller vardgivare och som ska kunna gélla under en langre
tidsperiod an vad som for narvarande ar mojligt.

Tidsperioden behover vara konfigurerbar per samtycke och enligt patientens énskemal.
Exempelvis 1 vecka, 1 ar eller tills vidare”. Paminnelsefunktionalitet (se nedan) blir en
viktig komponent for att sakerstalla medvetenhet hos patienten.

Patienten ska kunna ge samtycken pa vardgivarniva alternativt de enheter som hen
vanligtvis utnyttjar.

Forslagsvis:
o Vardenhet som hor till patientens vardval

o Nérmsta fysiska akutmottagning alt. Alla akutmottagningar inom en
region

Vardenheter for de mottagningar som hen har lagt till pa 1177

Enheter dar det redan finns patientinformation enligt engagemangsindex
Enheter dar patienten har tidsbokningar

Vardgivare

Huvudmannaskap (ev for filter/sortering)

o O O O O O

Vardgivare inom ett geografiskt omrade

Om patient vid ett vardméte inte tidigare har registrerat samtycke for atkomst till
information genom sammanhallen journalforing f6ljs normala rutiner med information
till patient och en eventuell manuell registrering av samtycke i samband med vardmotet.
Patienten ska da ocksa informeras om sina méjligheter att registrera proaktivt samtycke
via 1177.
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Forandringar av organisationen ska inte paverka samtycket. (sa lange HSAID for
vardenhet ar intakt). Vid forandringar av vardgivarstrukturen som innebar borttagning
av samtycke bor detta kommuniceras till patient.

Det behdver vara mojligt att via vanliga weblankar djuplanka in till specifik vardgivare
och samtycke i samtyckesadministrationen pa 1177 (med befintlig stark autentisering).

Detta for att kunna anvandas i kommunikation med patient, till exempel lankar i SMS,
pa websidor eller i e-post dar man kan formedla behov av till exempel proaktivt
samtycke och direkt lanka till de personliga installningarna for detta.

Den langre giltighetstiden for samtycke gor att personen emellanat behover bli pamind
om vilka samtycken som &r aktiva och dven vilka samtycken som ar pa vég att [6pa ut.
For detta andamal sa ska paminnelser kunna skickas till patient enligt valt
kommunikationssétt i Ineras personuppgiftstjanst.

Ett tekniskt och administrativt behov ar da att en regional administrator ska kunna ta ut
listor Gver invanare i respektive region och status pa deras samtycken. Exempelvis lista
over alla som har samtycken som forfaller inom 30 dagar, eller alla de som har ej har
registrerat proaktivt samtycke. Syftet med detta &r planering och riktad kommunikation,
likt dagens vardval.

Manuell registrering av patientens samtycken i samband med ett vardmate ska aven
fortsattningsvis vara mojligt. Vidare utredning bor ske avseende vilka eventuella
begransningar av omfang av organisation och tidsperiod som ett samtycke registrerad av
vardpersonal bor ha.

Steg 2 - M0jliggor administration av samtycken for andra syften &n sammanhallen
journalféring.

Det finns ett behov av att patienter ska kunna fa en 6versikt dver fler samtyckestyper
utéver sammanhallen journalféring och ha majlighet att sjalva administrera dessa.

Olika samtyckestyper &r i dagslaget spridda éver en mangd verksamheter och system
varfor det foreslas att samla en del av dessa i en gemensam tjanst med tillhérande
anvandargranssnitt pa 1177.

Tillagget av funktionalitet skulle bli att personer ska kunna ge och administrera sina
samtycken frén en lista 6ver mojliga syften “samtyckestyper”.

Sjalvadministrationsgranssnittet ska tillata att patienten ger samtycke, uppdaterar
tidsperioder och drar tillbaka olika samtycken oberoende av vardgivare.

Vardpersonal ska kunna ha tillgang till samma funktionalitet som patient bade via
nationellt anvéndargranssnitt kopplat till den nationella tjansten och samma mojlighet
ska kunna ske via andra applikationer som da anvéander tjanstekontrakt for samtycken.
Visning och administration av patientens samtycke behover troligen begransas till att
galla samtycken inom verksamheter som ér tillgangliga genom PDL for vardpersonalen,
utredning for detta kravs.
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I nartid sa ser vi att féljande samtyckestyper utéver sammanhallen journalforing skulle
kunna hanteras digitalt och centraliserat.

Sammanhallen journalforing (befintligt)

Forebyggande halso- och sjukvard

Eftergivande av sekretess (per specifikt &ndamal)

Kvalitetsregister (egentligen kravs inget samtycke men patienten har rétt att
motsatta sig att uppgifter fors till kvalitetsregister)

Biobank

Samtycke till sms-paminnelse (Befintligt pa 1177.se)

Nationella Iakemedelslistan (formedling/lank)

Organdonation (férmedling/lank)

Samtycke vid digitala vardméten (vidare utredning kréavs)

Samtycke till deltagande i ett forskningsprojekt (ev formedling/lank)

Idag kan vi inte forutse alla samtycken som kan behdvas utan 6nskar istéllet kunna
konfigurera nya samtyckestyper nar behov uppstar. Samtyckestyper bor kunna
klassificeras efter vilken information som behandlas, till exempel syfte, samtyckesparter
och granser for varaktighet. Ytterligare utredning kravs for regelverk, samtyckestyper
och informationstyper inom respektive samtycke.

Administration av samtyckestjanst

Tjansten bor vara generiskt uppbyggd sa att diskussion om vilka samtyckestyper, behov
och lagstdd som behovs ska kunna foras utan att den tekniska tjansten behover
forandras. Det mojliggor att funktionalitet och process for att definiera samtyckestyper
kan ske i regionerna och ytterligare samtyckestyper kan etableras dver tid.

En forvaltning av samtyckestjansten behdver kunna administrera samtyckestyper genom
att anvanda behdrighetsstyrt granssnitt.

Endast ett mindre antal obligatoriska attribut behdver vara definierade och sokbara,
exempelvis patient-id, tidsperiod och samtyckestyp.

Samtycken finns moéjligen i fyra statuskoder; Ej angett, Givet samtycke eller Nekat
samtycke for <syfte>, Aterkallat samtycke. Exempelvis. Ej angett befolkningshélsa,
Givet samtycke sms, Nekat samtycke, kvalitetsregister el dyl. Detaljering av vilka
statuskoder som ska finnas kravs i projektet.

En samtyckestyp behdver kunna ha dynamiska attribut kopplade till sig likt en dokumentdatabas
for att kunna hantera nya samtyckestyper med flera attribut.

Tjanst for att hamta samtyckestyper och forekommande attributnamn behdver skapas,
analogt med andra kodverkstjanster.
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For att patient ska fa sa stor 6verblick som mojligt kan tjansten formedla samtycken
som &gs av tredje part, till exempel donationsregister och nationell lakemedelslista.
Minimum av funktionalitet &r lankar till respektive tredjepartstjanst via 1177. En mer
fullstandig administrativ dverblick skulle innebéra en synkron formedling av val och
status till och fran respektive extern tjanst.

Malbild:

Malbilden &r frigjord tid vid vardmotet genom digitaliserad generell samtyckeshantering
som ger bade patienter och vardpersonal en éverblick och enhetlig information.

Vardpersonalen ar trygga med att patienter likabehandlas.
Patienter uppméarksammas pa och far dverblick och kontroll dver sina samtycken med
mojlighet till automatiska notifieringar.

Nytta:

Om beslut tas gallande ovanstaende hantering av samtycke vid sammanhallen
journalféring och utveckling av Ineras tjanster gors ser vi foljande effekter:

o Effektivare vardmoten da samtycket ar lamnat i forvag, d v s tar inte tid av
vardmatet i ansprak for information om samtycke

e Med samtycke som géller 6ver langre tid med nagon form av
paminnelsefunktion kan patienten sjalv styra vad den samtyckt till samt aterkalla
ett tidigare givet samtycke

o Samtycket blir frivilligt och utan paverkan av vardsituationen
e Likvérdig information till alla patienter om vad samtycket innebar
e Halso- och sjukvardspersonal kan forbereda sig fore vardmotet.
e Hojd integritet da patienten sjalv kan administrera samtycke
e Samlad bild 6ver patientens samtycken
e Forenkla for vardpersonal att folja PDL
Malgrupper:

e Samtliga patienter/ invanare som éar eller blir aktuella for vard

e Vardgivare som redan idag ar eller skall ansluta till samtyckestjansten
Intressenter:
Foljande parter har varit delaktiga i beredningen av &rendet:

Véstra Gotalandsregionen
Region Skane

Region Vasternorrland
Region Kronoberg
Region Blekinge

Region Dalarna

Region Stockholm
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e Region Jamtland/Harjedalen
e Region Ostergotland

Kontakter:

Stina Orvall, stina.orvall@vgregion.se

Mattias Rondolph, mattias.rondolph@vgregion.se

Andreas Bengtsson, andreas.j.bengtsson@vgregion.se

Ingela Jagerstedt Larsson, ingela.jagerstedt-larsson@vgregion.se
Katja Samsonova, katja.samsonova@vgregion.se
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