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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Genom beslut den 23 september 1993 bemyndigade regeringen det statsrad i
Socialdepartementet som hade till uppgift att foredra drenden om hilso- och
sjukvard att tillkalla en kommitté med uppdrag att genomfora en utredning om
forfattningsreglering av personregister inom hilso- och sjukvardens omrade.

Genom beslut den 10 november 1993 forordnades som ledaméter i kommittén
presidenten i Forsakringsoverdomstolen, numera ledamoten av Lagradet Leif
Ekberg, ordforande, davarande riksdagsledamoten Ingela Martensson (fp),
riksdagsledamdterna Anita Persson (s) och Inger René (m), legitimerade likarna
Kay Skogstrom (kds) och Lars Weinehall (c) samt riksdagsledamoten Krister
Ornfjider (s). Som sakkunniga forordnades den 9 februari 1994 kansliradet i
Justitiedepartementet, numera rittsriddet vid Svenska EU-representationen i
Bryssel Erik Goransson, utredaren Bengt Lundberg, Landstingsforbundet, sekre-
teraren Alwa Nilsson, Svenska Kommunforbundet, kanslirddet Bjorn Reuter-
strand, Socialdepartementet, numera chefsjuristen vid Socialstyrelsen Kristina
Widgren och datarddet Margareta Aberg, Datainspektionen. Samma dag for-
ordnades som experter professorn Peter Allebeck, Likaresillskapet, Gverdirek-
toren Claes Grinstrom, Riksarkivet, omradeschefen Torleif Olhede, Spri och
chefsjuristen Per Samuelson, Statistiska centralbyran. Den 19 maj 1994 forord-
nades som experter ddrutdver professorn Kurt Svirdsudd, Medicinska forsk-
ningsradet, docenten Rolf Bergin, SACO, programchefen Ulla Gerdin, TCO
och ombudsmannen Tore Lidbom, LO. Den 15 maj 1995 entledigades Rolf
Bergin fran uppdraget som expert och férordnades docenten Stellan Bengtsson
i hans stélle.

Till sekreterare forordnades riddmannen Kjell Skoglund fr.o.m. den 1 januari
1994 och kammarrittsassessorn Emil Karlsson fr.o.m. den 8 december 1994.



Kommittén, som antagit namnet Hélsodatakommittén, far hirmed Gverldmna
sitt betinkande Hilsodataregister - Vardregister. Till betdnkandet fogas reserva-
tioner och ett sarskilt yttrande.

Utredningsuppdraget dr ddrmed slutfort.

Stockholm i september 1995

Leif Ekberg

Ingela Méartensson Kay Skogstrom
Anita Persson Lars Weinehall
Inger René Krister Ornfjader

/Emil Karlsson

Kjell Skoglund
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Sammanfattning

Verksamheten inom hélso- och sjukvarden dr mycket informationsintensiv. Inom
varden sker dokumentationen av integritetskinsligauppgifter om patienter frimst
i patientjournaler. Dessa uppgifter anvinds inte bara inom varden utan ocksa for
andra dndamal sisom administration pa verksamhetsomradet samt uppfSljning,
utvirdering och kvalitetssikring av savil verksamheten som behandlingsmeto-
der. Uppgifter i patientjournaler anvinds dven for tillsyn och forskning. Dess-
utom fors uppgifter vidare till centrala forvaltningsmyndigheter dir de dokumen-
teras och vanligen anvénds for framstillning av statistik och som underlag for
forskning. Ju mer kunskaperna om ménniskan och vira sjukdomar dkar, desto
mer information behdvs for att man pa ett relevant sitt skall kunna vidta ritta
atgérder.

Datorer har anvints inom hilso- och sjukvarden sedan slutet av 1950-talet.
Datoriseringen av varden inleddes inom de ekonomi- och personaladministrativa
funktionerna samt inom medicinsk service (laboratorier 0.dyl.). Direfter datori-
serades stora delar av patientadministrationen, frimst pa sjukhusen. Under
senare 4r har det 4ven skett en omfattande utbyggnad av datorstodet for patient-
journalforing. Datoriseringen har ntt lingst inom primarvarden dir mellan 80
och 85 procent av vardenheterna hade tillgang till datoriserad journalforing vid
utgangen av ar 1994. Det kan antas att datorstodet for patientjournalforing inom
den slutna virden kommer att byggas ut kraftigt under de nirmaste aren. Ut-
mirkande for anvindningen av informationsteknik (IT) inom varden ir att den
anvinds for att effektivisera, underlitta och forbittra det praktiska vardarbetet
och administrationen av detta.

P4 central myndighetsniv har hilsodata dokumenterats i olika register med
datorstdd sedan linge. Till skillnad fran den lokala och regionala nivan dir
utvecklingen kédnnetecknas av en kraftigt 6kad IT-anvindning, innebir utveck-
lingen pa central nivA mer en forindrad utformning av IT-anvindningen.

Det stdlls krav pd att hilso- och sjukvarden skall utnyttja ianspraktagna resur-
ser effektivt. Samtidigt krdvs att varden skall vara av hog kvalitet och att
verksamheten skall bedrivas pa ett sikert sitt. Kraven pa en effektiv forvaltning
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samt utvecklingen i hilso- och sjukvardens omvirld medfor att man inom varden
maste ha tillgang till modern teknik.

Kraven pa okad effektivitet och vardens behov av ett 6kat informationsflode
i forening med den mycket snabba tekniska utvecklingen inom IT-omradet
stiller sirskilda krav pa att den enskildes personliga integritet skyddas. Med
personlig integritet avser vi att den enskilde av rattsordningen pa olika sitt skall
tillforsikras en ratt till en privat sfir som inrymmer bl.a. att sjdlv bestimma
vilka uppgifter om sina personliga forhdllanden som han vill limna ut. Denna
ritt for den enskilda kan dock inte vara fullstindigt okrdnkbar. Vissa intrang
maste fi goras om det dr motiverat av andra viktiga intressen, t.ex. bevakning
av hilsoliget. Det gir inte att stilla upp nigon generell gréns for vilka intrang
i den personliga integriteten som den enskilde maste tala. Granserna far i stéllet
dras upp genom en avvigning for respektive omrade.

Vira forslag innebir inte nagon ritt for den enskilde patienten att besluta om
han skall ing i ett datoriserat personregister eller inte. Diremot &r det inget
som hindrar den registeransvarige att samtidigt fora manuella register. Registre-
ringen av uppgifter om enskilda kommer silunda att ske oberoende av den
enskildes medverkan.

Anvindningen av personregister inom hélso- och sjukvardens omrade kraver
i dag Datainspektionens tillstand. I viss omfattning fir personregister dven foras
utan tillstnd. Den registrering som forekommer avser mycket kinsliga uppgifter
och nir IT-anvindningen ér fullt utbyggd kommer personregistren tillsammans
att innehalla uppgifter om hela eller i stort sett hela befolkningen. Mot bakgrund
av arten och omfattningen av den personregistrering som sker inom hélso- och
sjukvarden samt det forhallandet att registrering skall fa ske oavsett den enskil-
des instillning hirtill, bor skyddet for den personliga integriteten lyftas upp fran
myndighetsniva till riksdagen och regeringen. Vi ldmnar dérfor forslag till tva
nya lagar som skall reglera IT-anvindningen inom hlso-och sjukvarden, nim-
ligen lag om hdlsodataregister och lag om vdrdregister.

Hélsodataregister

Uppgiften att folja sjukdomars utbredning i landet, att uppticka begynnande
epidemier av smittsamma sjukdomar eller forekomsten av nya missbildningar
eller sillsynta sjukdomar, att studera orsaker till olika sjukdomar och att folja
och studera hilsotillstandet hos olika befolkningsgrupper utifrdn kon, dlder,
social bakgrund och regionala skillnader m.m. kommer enligt vir mening att
kriva rikstickande hilsodataregister dven i framtiden. Hilsodataregister bor
dven i fortsittningen fA foras pa central nivd. Mot den nu redovisade bakgrun-
den foreslar vi att hilsodataregister skall fa foras av centrala forvaltningsmyn-
digheter inom hilso- och sjukvardens omrade for 1) framstéllning av statistik,
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2) uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssékring av hilso- och sjukvard samt 3)
forskning och epidemiologiska underskningar.

De centrala forvaltningsmyndigheter inom hdlso- och sjukvardens omrade som
nu for personregister vilka kommer att omfattas av forfattningsregleringen ar
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Smittskyddsinstitutet. Nuvarandeperson-
register som berdrs av regleringen dr for Socialstyrelsens vidkommande Can-
cerregistret, Cancer-miljoregistret, Medicinska fodelseregistret med missbild-
ningsregistret samt Sjukvardsregistret och for Likemedelsverkets vidkommande
biverkningsregistren. Betrdffande Smittskyddsinstitutet kommer Epidemiregistret
och Tuberkulosregistret att omfattas av den foreslagna regleringen.

Vi foresldr att vissa frigor som dr gemensamma for alla hdlsodataregister tas
in i en registerlag. Har regleras frigor om uppgiftsskyldighet och sidana fragor
som direkt angar skyddet for den personliga integriteten, sisom registerindamal,
registerinnehdll, mojlighet till sambearbetning och utlimnande av uppgifter med
hjédlp av IT. Inrdttandet av register skall ddremot inte ske genom lagen utan
genom sdrskilt beslut av regeringen intaget i en forordning. I forordningen tas
in bestimmelser som nirmare for varje sarskilt register reglerar de fragor som
anges i lagen men dven sidant som inte regleras i lagen, t.ex. registeransvarig
myndighet.

Ett hdlsodataregister far innehdlla endast de uppgifter som behovs for de
dndamal for vilka registret fors. Det ankommer pa regeringen att i forordningen
for respektive register nirmare ange dess innehdll. Den som 4r registeransvarig
for ett hdlsodataregister for genom sambearbetning hiamta uppgifter till registret
frin andra personregister. Aven hir giller begrinsningen att uppgifterna skall
inhdmtas fOr det &ndamal for vilket registret fors. Personnummer bor fi anvan-
das som identifierare i hdlsodataregister. Regeringen bor dock i samband med
inrdttandet av ett hdlsodataregister sérskilt Gvervdga behovet av att i registret
anvinda personnummer.

Vi foreslar ocksa att den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden
skall vara skyldig att lamna uppgifter till hdlsodataregister. Denna skyldighet
skall ses mot bakgrund av vikten av att uppgifterna i ett hilsodataregister ar
fullstdndiga, varfor rapporteringen inte kan grundas pa ett frivilligt dtagande
fran vardgivarna.

Regeringen skall i forordningen for respektive hidlsodataregister som nimndes
ovan ange vilka uppgifter registret far innehélla. Darvid miste noga Gvervigas
vilka uppgifter som behover registreras for att registret skall kunna anvéndas for
sitt indamal. Mot denna bakgrund foresldr vi inte ndgon begrinsning av mojlig-
heterna att sOka p& de uppgifter som finns i ett hdlsodataregister.

Det dr endast den myndighet som &r registeransvarig for ett halsodataregister
som far ha direkt tkomst till uppgifterna i registret. Detta ar viktigt for att
forhindra spridningen av integritetskénsliga uppgifter. Vidare far uppgifter i ett
hélsodataregister ldmnas ut p&4 medium for automatisk databehandling endast om
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de skall anvindas for dndamail for vilka ett hdlsodataregister far foras.

Mainga epidemiologiska undersokningar och forskningsprojekt kraver tillgang
till uppgifter som samlats in kontinuerligt under en lang tid. Det &r mycket svart
att faststilla en tidpunkt nér insamlade uppgifter inte ldngre behdvs for dessa
indamal. Intresset av att bevara uppgifter ar enligt var mening starkare dn det
integritetsskyddsintresse som kan tala for att gallring skall ske efter viss tid. Vi
foreslar darfor inga sirskilda gallringsforeskrifter utan hdnvisar till den generel-
la reglering som finns i arkivlagen (1990:782).

Betriffande kontroll- och sidkerhetsfrdgor anser vi det vara mest lampligt att
foreskrifter dven fortsittningsvis meddelas av Datainspektionen.

Vardregister

Vardregister far enligt vart forslag foras av den som bedriver vérd enligt halso-
och sjukvardslagen (1982:763), enligt tandvardslagen (1985:125), enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller enligt lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard samt i verksamhet som avser smittskydd enligt smittskyddslagen
(1988:1472). Lagen foreslas gilla savil offentligt som privat bedriven vard.

Vardregisterlagen reglerar inte alla slag av personregister som forekommer hos
vardgivarna. Lagens dndamalsbestimmelse anger att vardregister far foras i och
for vdrden av patienter, dvs. for dokumentation av varden eller for sddan
administration som ror patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda
fall. Dessutom far vardregister foras for den ekonomiadministration som foran-
leds av vard i enskilda fall. Ett vardregister far foras for ett eller flera av dessa
indamal. Personregister som har ett vidare andamal &n vad som nu angetts utgor
diremot inte vardregister och omfattas darfor inte av lagen. Regleringen innebér
att vardregister far foras inom vardens individinriktade verksamhet.

Ett vardregister far dessutom anvindas for framstéllning av statistik, for
uppfoljning, utvirdering, kvalitetssdkring och administration pd verksamhets-
omradet samt for uppgiftslimnande som foreskrivs i lag eller forordning.
Personregister som fors sérskilt for nu nimnda dndamdl utgér déremot inte
vardregister. For sddana personregister foreslar vi att det dven i fortsdttningen
skall krivas Datainspektionens tillstind eller att inspektionen utfardar generella
sektorsforeskrifter.

Bestimmelsen om vad ett vardregister fir innehélla maste utformas mot
bakgrund av bestimmelser i andra forfattningar om vad en patientjournal skall
innehalla. I detta hinseende finns ingen detaljreglering utan en patientjournal
skall tillforas de uppgifter som behdvs for en god och sdker vard av patienten.
Vart forslag innebdr att ett vardregister far innehalla de uppgifter som behovs
for att registret skall kunna anvindas i och for varden av patienter eller for
sddan ekonomiadministration som foranleds av vard i enskilda fall. For dessa
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dndamal far dven uppgifter genom sambearbetning inhdmtas till ett vardregister
fran andra vardregister, forutsatt att sekretessreglerna medger att uppgifterna
far 1amnas ut. Uppgifter for uppdatering av patientens folkbokforingsforhallan-
den far dessutom hamtas till ett vardregister fran andra personregister 4n vard-
register. Av sdkerhetsskdl far det inte rida nigon tvekan om vilken enskild
patient de registrerade uppgifterna avser. Med hansyn hirtill bor personnummer
fa anvindas som identifierare dven i vardregistren.

Den omstandigheten att ett vardregister fir anvindas for patientjournalforing
innebdr att ett vardregister kan komma att innehdlla en stor midngd mycket
kénsliga uppgifter. De dndamal for vilka ett vardregister fAr anvindas kriver
inte att det dr mdjligt att soka pa alla uppgifter som finns i registret. Vi har
dérfor ansett det motiverat med ett forbud att soka pa vissa sirskilt integritets-
kénsliga uppgifter. Som utgangspunkt for den foreslagna sokordsbegrinsningen
har vi tagit bestimmelsen i 4 § datalagen (1973:289). Vart forslag innebir att
det &r tillatet att anvidnda uppgift om sjukdom och hilsotillstand samt uppgift om
att nigon beretts psykiatrisk tvangsvard eller rittspsykiatrisk vard som sok-
begrepp i ett vardregister. Ovriga uppgifter av de slag som anges i 4 § data-
lagen bor ddremot inte f4 anvindas som sokbegrepp.

Direkt atkomst till uppgifter i ett vardregister fir endast den ha som behdver
tillgang till uppgifter for att kunna utfora sitt arbete. Vidare skall uppgifterna
behovas for nagot av de dndamal for vilka ett vardregister fir anvindas och
atkomsten far inte avse andra uppgifter dn vad som behdvs for arbetets utforan-
de. For att uppgifter skall fi 1imnas pd medium f6r automatisk databehandling
krdvs att uppgifterna skall anvindas for nigot av de indamal for vilka ett
vardregister far anvindas eller att uppgifterna skall anvindas for forskning.

I frdga om bevarande och gallring foreslar vi inte nigon sirskild bestimmelse
utan hénvisar till den reglering som finns i arkivlagen, patientjournallagen och
datalagen.

Aven betriffande vardregistren anser vi det vara mest lampligt att Datainspek-
tionen meddelar foreskrifter i kontroll- och sdkerhetsfragor.

Patient- och personalkort

Vi har dven studerat om introduktionen av minneskort (s.k. smart cards) i form
av patient- och personalkort stéller krav p4 dndring, komplettering eller fortyd-
ligande i géllande forfattningar. Anvandningen av sddana kort har 4nnu inte fatt
nadgon mer omfattande utbredning inom hélso- och sjukvarden. Anvindningen
av minneskort dvervigs for narvarande dven inom andra samhillsomriden.
Gillande lagstiftning medger inte att ett minneskort som innehas av den enskilde
patienten ersdtter patientjournalen. Vi anser det inte heller realistiskt att genom
lagéndringar 14ta minneskorten fa denna funktion. I Gvrigt finns det enligt var
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bedémning inte nigra for hilso- och sjukvardens omrade sirskilda rittsliga
problem forenade med anvindningen av minneskort som nu behéver regleras
och som inte foreligger vid en allmin anvindning av sidana kort.

Kostnadseffekter

Virt forslag till lag om hilsodataregister bygger pd att nuvarande centrala
personregister skall utgora hilsodataregister. Vad avser vardregistren innebdr
vart forslag att det liksom tidigare ir respektive vardgivare som skall fa avgora
om, nir och i vilken omfattning IT skall komma i bruk. Forslaget till lag om
vardregister innebir minskade intikter for Datainspektionen eftersom atskilliga
personregister av de slag som nu ir tillstindspliktiga inte kommer att krava
tillstind i framtiden. Samtidigt kommer Datainspektionen att avlastas i arbetet
med tillstAndsprovningen. Véra forslag kan darfor betraktas som i stort sett
kostnadsneutrala.




15

Forfattningsforslag

Forslag till
Lag om halsodataregister

Hirigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag gélier personregister enligt 1 § datalagen (1973:289) som fors av
en central forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden for de dndamal
som anges i 3 § denna lag (hdlsodataregister).

Nir hilsodataregister far foras

2 § Ett hidlsodataregister far foras ndr regeringen genom en forordning har
beslutat att inrdtta registret.

Registerindamal

3 § Ett hdlsodataregister far inrdttas och foras for foljande dandamal:

1. framstéllning av statistik

2. uppfoljning, utvardering och kvalitetssdakring av hélso- och sjukvard
3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.
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Registerinnehall

4 § Ett hilsodataregister fir innehdlla endast de uppgifter som behdvs for de
andamal som anges i 3 §.

Sambearbetning

5 § For de dndamal som anges i 3 § fir den som dr registeransvarig enligt 1 §
datalagen (1973:289) for ett hdlsodataregister hamta uppgifter till registret {rén
andra personregister.

Uppgiftsskyldighet

6 § Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvarden skall ldmna
uppgifter till hilsodataregister for de andamal som anges i 3 §.
Regeringen meddelar foreskrifter om uppgiftsskyldigheten enligt forsta stycket.

Sokbegrepp

7 § Som sOkbegrepp far anvandas uppgifter som enligt 4 § far ingd i ett hilsoda-
taregister.

Direkt atkomst till uppgifter i hédlsodataregister

8 § Direkt atkomst till uppgifter i ett hdlsodataregister far endast den ha som ér
registeransvarig.

Utlimnande pa medium for automatisk databehandling

9 § Uppgifter i ett hilsodataregister far lamnas ut pA medium for automatisk
databehandling endast om uppgifterna skall anvindas for de andamal som anges
i38.

Bevarande och gallring

10 § Bestimmelser om bevarande och gallring finns i arkivlagen (1990:782).

Information

11 § Den som ir registeransvarig for ett hélsodataregister skall 1imna infor-
mation om registret till den som registreras, sdvida denne inte pa annat sitt fatt
sidan information. Aven allminheten skall informeras om registret.
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Ovriga bestimmelser

12 § Enskild persons identitet fir inte avsldjas i de redovisningar som sker med
uppgifter ur ett hilsodataregister.

Ikrafttridande

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 1997. Ett motsvarande personregister
som inréttats fore ikrafttradandet fir utan hinder av lagen foras intill utgéngen
av ar 1998, om registret inte ersitts av ett hilsodataregister inrittat enligt denna
lag.

Forslag till
Lag om véardregister

Hérigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag giller personregister enligt 1 § datalagen (1973:289) som fors
inom varden for de dndamdl som anges i 3 § denna lag (vdrdregister).

Med vérd enligt denna lag avses vard enligt hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), tandvérdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard och lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard samt smittskydd
enligt smittskyddslagen (1988:1472).

Vem som far fora vardregister

2 § Den som bedriver vard som anges i 1 § fir fora vardregister.

Registerandamal

3 § Ett vardregister far foras i och for varden av patienter. Hirmed avses att
registret fors for dokumentation av virden eller for sddan administration som
rOr patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall.
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Ett vardregister fir dven foras for den ekonomiadministration som foranleds
av vird i enskilda fall.

4 § Ftt vardregister fir utover vad som anges i 3 § anvindas

— for framstillning av statistik samt for uppfoljning, utvirdering, kvalitetssak-
ring och administration p4 verksamhetsomradet, och

— for uppgiftslimnande som foreskrivs i lag eller forordning.

Registerinnehall

5 § Ett vardregister fir innehlla de uppgifter som enligt lag eller forordning
eller enligt foreskrifter som meddelats med stod av lag eller forordning an-
tecknas i en patientjournal. Registret fir dven innehalla andra uppgifter som
antecknas i och for varden av patienter samt uppgifter som behdvs for sadan
administration som avses i 3 § andra stycket.

Sambearbetning

6 § Uppgifter om en patient som behdvs for varden av denne samt uppgifter
som beh&vs for den ekonomiadministration som foranleds av den aktuella varden
fAr himtas till ett vardregister frin andra sadana register. Uppgifter for upp-
datering av patientens folkbokforingsforhallanden far dessutom hdmtas till ett
vardregister fran andra personregister dn vardregister.

Sokbegrepp

7 § Uppgifter som avses i 4 § datalagen (1973:289) far inte anvandas som sOk-
begrepp. Detta giller dock inte uppgift om sjukdom och halsotillstind samt
uppgift om att ndgon varit foremal for tvingsingripande enligt lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Direkt atkomst till uppgifter i vardregister

8 § Direkt Atkomst till uppgifter i ett virdregister far endast den ha som for de
andamal som anges i 3 och 4 §§ behover tillgang till uppgifter for att kunna
utfora sitt arbete. Atkomsten fir inte avse andra uppgifter dn vad som behdvs
for arbetets utforande.
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Utliimnande p4 medium for automatisk databehandling

9 § Uppgifter i ett vardregister fir ldimnas ut p4 medium for automatisk databe-
handling endast om uppgifterna skall anvindas for de indamal som anges i 3
och 4 §§ eller for forskning.

Bevarande och gallring

10 § Bestdimmelser om bevarande och gallring finns i arkivlagen (1990:782),
patientjournallagen (1985:562) och datalagen (1973:289).

Information

11 § Den som ir registeransvarig enligt 1 § datalagen (1973:289) for ett vardre-
gister skall se till att den som registreras pa ldmpligt sitt fir information om
registret.
Informationen skall innehalla upplysning om
1. vem som &r registeransvarig,
2. dndamalet med registret,
3. vilken typ av uppgifter som ingir i registret,
4. den uppgiftsskyldighet som foljer av 6 § lagen (1996:000) om hilsodata-
register,
5. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som giller for registret,
6. ritten att f registerutdrag enligt 10 § datalagen (1973:289),
7. rétten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
8. vad som giller i frdga om sokbegrepp, direkt atkomst och utlimnande av
uppgifter pA4 medium for automatisk databehandling,
9. vad som giller i frAga om bevarande och gallring av uppgifter, samt
10. om registreringen ar frivillig eller inte.

Ikrafttradande
Denna lag tridder i kraft den 1 januari 1997.
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Forslag till
Lag om éndring i lagen (1995:606) om vissa
personregister for officiell statistik

Hirigenom foreskrivs att 1 § och punkten 3 i Overgangsbestimmelserna i
lagen (1995:606) om vissa personregister for officiell statistik skall ha foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Denna lag giller personregister enligt 1 § datalagen (1973:289) som inréttas
och fors for att framstilla officiell statistik enligt lagen (1992:889) om den
officiella statistiken och innehaller uppgifter som

1. avses i 4 § datalagen (1973:289),

2. utgdr omdome eller annan varderande upplysning om enskilda personer,
eller

3. avser enskilda personers inkomst- eller formogenhetsforhallanden, med
undantag av uppgifter som ror enskildas niringsverksamhet och uppgifter som
framgar av beskattningsbeslut som inte omfattas av sekretess enligt 9 kap. 1 §
sekretesslagen (1980:100).

Personregister fir inrittas och foras enligt foreskrifter som regeringen med-
delar.

Denna lag gdller inte personregis-
ter som regleras i annan lag eller
med stdd av annan lag.

3. Regeringen far medge undantag
fran tillimpningen av de nya bestdm-
melserna t.o.m. den 31 december
1998 betriffande personregister som
fors vid Socialstyrelsen eller som

3. Regeringen far medge undantag
fran tillimpningen av de nya bestdm-
melserna t.o.m. den 31 december
1998 betraffande personregister som
fors for att fullgora foreskrifterna i
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
fors for att fullgora foreskrifterna i 7 § lagen (1992:888) om uppgifts-
7 § lagen (1992:888) om uppgifts- skyldighet pa jordbrukets och fiskets
skyldighet p& jordbrukets och fiskets omrade.
omrade.

Denna lag trdder i kraft den dag regeringen bestimmer.

Forslag till
Lag om andring i datalagen (1973:289)

Hirigenom foreskrivs att 2 a § tredje stycket 2 och 4 datalagen (1973:289)
skall upphora att gilla.

Denna lag trédder i kraft den 1 januari 1997.

Forslag till

Lag om upphidvande av lagen (1991:425) om
viss uppgiftsskyldighet inom hélso- och
sjukvarden

Hirigenom foreskrivs att lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet inom
hiélso- och sjukvarden skall upphora att gilla den dag som regeringen bestim-
mer. :
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Forslag till

Lag om upphédvande av kungorelsen (1957:632)
om cancerregister

Hirigenom foreskrivs att kungorelsen (1957:632) om cancerregister skall
upphora att gilla den dag som regeringen bestimmer.
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1  Halsodatakommitténs
uppdrag och arbete

1.1  Bakgrund

Den moderna informationstekniken erbjuder numera mdjligheter att effektivisera
och rationalisera verksamheter av skilda slag. P4 alla samhéllsomraden pégér
en utveckling mot en alltmer intensifierad datorisering.

Inom hilso- och sjukvardens omrade har tekniken med dataregistrering av
personuppgifter tagits i bruk ganska tidigt ndr det har gillt att bygga upp centra-
la register for framstéllning av statistik och for att utgora underlag for forsk-
ning. Exempel pa detta dr de hos Socialstyrelsen forda Cancer- och Cancer-
miljoregistren. Genom dessa register har det varit mojligt att 6ka kunskapen om
vad som orsakar cancer och att kartldgga vilka arbets- och samhéllsmiljéer som
innebdr risker for hdlsan. For att kunna utvirdera effekter av olika behandlings-
metoder och for att bedoma kvaliteten i hdlso- och sjukvérden har andra register
byggts upp. Hit hor Sjukvardsregistret hos Socialstyrelsen.

Personregister har ocksa kommit till anvdndning i det direkta vardarbetet. For
diagnostik och behandling av enskilda patienter behovs ett systematiskt och
strukturerat beslutsunderlag. For att forbittra detta underlag har databaserade
journaler utvecklats. Aven for olika administrativa uppgifter som tidsbokning,
in- och utskrivning av patienter och ekonomisk hantering har personregister
kommit till anvdndning.

Personuppgifter inom hilso- och sjukvérden dr ofta av kdnslig karaktdr och
kraver darfor ett gott integritetsskydd. Detta géller bade de personregister som
anvands i det direkta vardarbetet och de centrala register som anvinds for
statistik och forskning.

Bestdammelser till skydd for intrdng i den personliga integriteten som kan bli
foljden av en dataregistrering av personuppgifter finns i datalagen (1973:289).
For att inritta och fora integritetskinsliga personregister krdvs normalt tillstind
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av Datainspektionen. I olika sammanhang har det diskuterats om en sidan
reglering &r tillrdcklig ndr det forekommer uppgifter av sérskilt kdnslig natur
i registret.

I propositionen 1990/91:60 om offentlighet, integritet och ADB uttalades att
vissa register hos Socialstyrelsen, landstingen, kommunerna och Riksforsak-
ringsverket pa sikt borde regleras i sirskilda registerlagar. En sddan reglering
var ett led i en allmén strdvan att stirka skyddet for de registrerades integritet
i samband med en nédvéndig registrering av kinsliga uppgifter i vissa myndig-
hetsregister. Konstitutionsutskottet betonade i betdnkandet 1990/91:KU11 vikten
av att en forfattningsreglering kom till stdnd i syfte att stirka skyddet for de re-
gistrerades integritet i samband med sddan registrering.

Riksdagen har dédrefter antagit dels en lag (1993:747) om sjukforsdkrings-
register hos de allménna forsdkringskassorna, dels en lag (1994:1517) om
socialforsdkringsregister. Lagregleringen dr avsedd att ersdtta Datainspektionens
tillstdndsgivning. Den innebdr en detaljerad reglering av de forutsittningar som
kravs for att uppgifter skall fA registreras pA ADB-medium. Vidare ingér be-
stimmelser om registeransvar, terminalatkomst, utldimnande av uppgifter, m.m.
i syfte att stirka skyddet for den registrerades integritet.

For att fullfolja statsmakternas intentioner ndr det giller personregister pa
hilso- och sjukvardens omrade beslot den davarande regeringen den 23 septem-
ber 1993 att en kommitté skulle tillkallas for att utreda och ligga fram forslag
till forfattningsreglering av personregister pa detta omrade.

1.2  Utredningsuppdraget

Enligt kommitténs direktiv (dir. 1993:11) bor utgangspunkten for kommitténs
arbete vara att identifiera vilket behov som finns pé& central statlig nivd av
personregister for forskning och statistik inom hélso- och sjukvarden. I sist-
nimnda avseende skall sirskilt uppmarksammas behovet av data for utvardering
av varden.

Kommittén skall undersoka och analysera pa vad sitt centrala personregister
i hilso- och sjukvarden kan innebéra risker for krdnkning av individers personli-
ga integritet. Vidare skall kommittén vdga vikten av att underlag med identifier-
bara data finns for forskning mot risken for dataintrang eller annat intrang i den
personliga integriteten.

Om det for statistiska analyser och forskning ér tillrackligt med individbundna
uppgifter p4 lokal nivd bor kommittén foresla krav pd omfattning, innehdll,
tillginglighet och lagring av uppgifterna for att skapa mdjligheter till sidan
bearbetning dver tiden.

Den nu beskrivna uppgiften kan sammanfattas s att en bedomning skall goras
av behovet av centrala personregister.
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Kommittén skall ddrutover ldmna forslag till forfattningsreglering av de per-
sonregister med integritetskansliga uppgifter som forekommer inom hilso- och
sjukvérden savil pa central som regional och lokal nivd. Kommittén skall i det
sammanhanget bedoma vilka slag av register som bor regleras och nirmare
analysera vilka frdgor som bor regleras i lag, forordning eller myndighets-
foreskrifter.

Forslag i dessa hdnseenden bor sarskilt inriktas pa reglering av frigor som
direkt hinger samman med den personliga integriteten. Hit hor frigor om de
dndamal for vilka register skall f4 foras och vilka personuppgifter som fir ing3,
de bearbetningar av personuppgifter som far ske, utlimnande eller annan an-
vandning av personuppgifter, bevarande och gallring av uppgifter, kontroll och
sdkerhet samt krav pa krypteringssystem eller andra skyddsmekanismer. Kom-
mittén skall ocksa analysera konsekvenserna av att den enskilde skulle fA riitt att
anmdla att han inte Onskar delta i olika register. Vidare aligger det kommittén
att utreda hur uppgifter bor 1amnas och registreras for verksamhet som bedrivs
i enskild regi.

En tredje uppgift for kommittén aktualiseras av den utveckling som pagar med
bérbara elektroniska minnen, s.k. smart cards. Kommittén skall undersoka dels
om introduktionen av sddana kort stiller krav pa dndring, komplettering eller
fortydligande av existerande forfattningar, t.ex. patientjournallagen, sekretess-
lagen och datalagen, dels om det behovs en sarskild forfattningsreglering.

Under utredningsarbetets gang har regeringen till kommittén dverldmnat

dels entill regeringen stilld skrivelse den 19 april 1994 fran sjukvardsstyrelsen
i Goteborg angdende utlimnande av personidentifierade patientuppgifter till det
av Socialstyrelsen forda Sjukvardsregistret,

dels en till forutvarande statsministern stilld skrivelse den 20 maj 1994 fran
docenten Ulf Bergman, Karolinska institutet, Stockholm, angende registrering
av ladkemedelsanvindning.

1.3  Utredningsarbetet

Kommitténs arbete inleddes efter arsskiftet 1993/94 med en kartldggning av de
personregister som forekommer inom hilso- och sjukvérden savil centralt som
regionalt och lokalt. De olika registren analyserades till indamail, innehall,
funktion och tillgdnglighet. Parallellt skedde en genomgéng av de bestimmelser,
bade nationella och internationella, som giller for registerféring med stod av
ADB. En sérskild studie gjordes av vad som framforts i litteraturen och i
tidigare utredningar om begreppen personlig integritet och otillborligt intring
i integriteten.

For att identifiera vilket behov som finns pa central statlig niva av person-
register fOr statistik och forskning inom hilso- och sjukvérden togs kontakt med
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de registerforande myndigheterna. Foretridare for dessa och for forskarsam-
hillet har infor kommittén redovisat uppfattningar i saken. Kommitténs egna
sakkunniga och experter har bidragit med kunskaper och erfarenheter.

For att fi en uppfattning om hur datorisering kunde utnyttjas i det direkta
vardarbetet gjorde kommittén under sensommaren 1994 ett studiebesok vid
Sodermanlands 14ns landsting och vid vardcentralen Kronan i Sundbyberg. Vid
vardcentralen studerades sirskilt systemet med datoriserad journalhantering och
inhdmtades synpunkter pA detta fran bade personalen och négra patienter.

Det har framstatt som viktigt att fi fram ett material som kan belysa de enskil-
da patienternas instéllning till att uppgifter om dem samlas i personregister.
Kommittén vinde sig darfor till samtliga fortroendendmnder i landstingen och
fragade dem om deras erfarenheter av klagomal i anledning av datoriseringen.
Kommittén inledde ocks4 ett samarbete med Institutionen for socialmedicin vid
Uppsala universitet. I ett ddr planerat forskningsprojekt "Medborgarnas deltag-
ande i forskning - Effektivitet och legitimitet i anvdndning av personuppgifter
i forskning och statistik" fick kommittén mgjlighet att delta med vissa fragor i
en postenkitundersokning till ett urval av befolkningen i dldrarna 18-74 ar.
Undersokningen genomfordes under varen 1995. I enkiten belyses bl.a. om de
tillfrAgade kinner oro for att obehoriga skall fa tillgang till patientuppgifter pa
data, om de kinner det tryggt att det finns uppgifter p4 data om tidigare sjuk-
domar, om de anser det riktigt att patientuppgifter fors over till andra register
for att anvindas for statistik och forskning, m.m.

Det framtagna materialet har kommittén kunnat utnyttja for sina bedomningar
savil nir det giller frAgan om fortsatt registerforing pé central niva som fragan
om lagreglering av olika typer av personregister inom hélso- och sjukvarden.

For att 4 underlag for den sérskilda uppgiften att bedoma behovet av lagstift-
ning kring anvindandet av s.k. smart cards inbjod kommittén olika experter for
demonstration och problemanalys.

Under arbetets ging har kommittén haft kontakt med ett antal utredningar
och kommittéer for samrad och synpunktsutbyte. Det giller bl.a. Integritets-
skyddsutredningen och Personnummerutredningen. Mer fortlopande kontakt har
skett med Socialtjinstkommittén och Kommittén om hélso- och sjukvardens
finansiering och organisation (HSU 2000).

Kommittén har ocks4 fatt ta emot ett antal skrivelser bl.a. en den 30 maj 1995
dagtecknad skrivelse frin Svenska Kommunforbundet angaende dokumentation
av den i anledning av ADEL-reformen integrerade kommunala hemvérden.
Forbundet foreslog att frigan om gemensam dokumentation for saval socialtjanst
som hilso- och sjukvard skulle utredas.

Kommittén har avgivit ett remissyttrande dver Integritetsskyddsutredningens
betinkande (SOU 1994:65) Statistik och Integritet, del 2.

Kommitténs sekretariat har besokt de datorcentraler som handhar de centrala
personregistren och studerat framfor allt de sdkerhetsarrangemang som omger
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dessa. Sekretariatet har ocksa deltagit i ett antal konferenser som speglat fragor
med anknytning till vart utredningsuppdrag. Kommittén var inbjuden till 1994
ars riksstdimma for ldkare och foljde dar en debatt om Sveriges Likarforbunds
datapolitiska program.
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2  Personregister inom hilso-
och sjukvarden

Vart uppdrag ar att utreda och ldgga fram forslag till forfattningsreglering av
personregister inom halso- och sjukvarden.

For genomfGrande av detta arbete blir det nodviandigt att forst kartlidgga vilka
personregister eller typer av personregister som i dag finns pd omradet. Med
personregister avser vi da register, forteckning eller andra anteckningar som
fors med hjilp av automatisk databehandling och som innehéller personuppgift
som kan hanforas till den som avses med uppgiften. Denna definition dr himtad
ur 1 § datalagen (1973:289).

Personregister inom hiélso- och sjukvardens omrade kan i stort delas in i fyra
kategorier:

1) Hos de centrala forvaltningsmyndigheterna fors rikstickande personregister
som &r avsedda for statistik och forskning. De fors av Socialstyrelsen, Likeme-
delsverket och Smittskyddsinstitutet.

2) Inom den av sjukvéardshuvudmiénnen bedrivna hilso- och sjukvarden fors
pa regional och lokal niva ett stort antal personregister. En betydande del av
dessa dr tillkomna i och for varden av patienter. De ir avsedda for dokumenta-
tion av vérden eller for patientadministrativa eller ekonomiadministrativa funk-
tioner. Motsvarande personregister finns ocksa inom den privat bedrivna var-
den.

3) Pa regional eller lokal niva fors dven ett antal register - ofta rikstidckan-
de - vars syfte dr att underlitta kvalitetskontrollen inom hilso- och sjukvarden.
De brukar bendmnas nationella kvalitetskontrollregister.

4) Ett mycket stort antal personregister utgdrs av forskningsregister som
enskilda forskare eller institutioner inrdttar och f6r inom ramen for sirskilda
forskningsprojekt.
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Personregister inom hdlso- och sjukvirden

I det foljande 1dmnas en redovisning for var och en av de fyra kategorierna
personregister.

2.1  Personregister hos centrala
forvaltningsmyndigheter

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir central forvaltningsmyndighet for verksamheter som ror hélso-
och sjukvard, tandvard och smittskydd, om det inte r en uppgift for annan
statlig myndighet'.

Socialstyrelsen skall inom dessa omraden bl.a.

—  foljautvecklingen inom och utvirdera verksamheterna och dérvid samverka
med andra samhillsorgan i behdvlig utstrackning,

— vaka dver verksamheterna vad giller kvalitet och sidkerhet samt den enskil-
des rattigheter,

— med hjilp av det epidemiologiska centret och p annat sitt folja, analysera
och rapportera om hilsoutvecklingen i landet samt belysa epidemiologiska
konsekvenser av olika atgirder,

—  folja forsknings- och utvecklingsarbete av sarskild betydelse inom ansvars-
omradet och verka for att sddant arbete kommer till stdnd.

Under lang tid har Socialstyrelsen haft ansvaret for statistik- och registerverk-
samhet inom hilso- och sjukvirden. Denna verksamhet &r sedan arsskiftet
1991/92 forlagd till Epidemiologiskt Centrum (EpC). Fr.o.m. den 1 november
1993 ir EpC en egen enhet inom Socialstyrelsen. EpC har en egen styrelse
bestdende av representanter fran Socialstyrelsen, Landstingsforbundet, Folk-
hilsoinstitutet och forskarvirlden. Verksamheten vid EpC finansieras Over
Socialstyrelsens budget men 4ven med vissa bidrag fran intressenterna. I sam-
band med EpC:s tillkomst angavs att det r en viktig uppgift for Socialstyrelsen
att pa nationell niva folja och analysera utvecklingen av sjukdomar, sociala
problem och deras riskfaktorers utbredning i olika befolkningsgrupper (prop.
1990/91:150, bilaga II:4, s. 35).

EpC ir verksamt pA fem huvudomraden; registerverksamhet, klassifikations-
verksamhet och medicinsk terminologi, rapportering om folkhélsa och sociala
forhallanden, forsknings- och utvecklingsarbete samt statistiksamordning.

De overgripande malen for EpC:s verksamhet ér att fortlopande pa nationell
niv4 folja, analysera och rapportera om utbredning och utveckling av hélsofor-

! Férordning (1988:1236) med instruktion for Socialstyrelsen.
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hallanden och sjukdomar, sociala problem, vardutnyttjande, vardresultat samt
riskfaktorer i olika befolkningsgrupper och att bistd myndigheter, organisatio-
ner och forskare pa saval nationell, regional som lokal niva med epidemiologisk
radgivning. Centret skall forse allméanhet, forskare, riksdag, regering, myndig-
heter, landsting, kommuner och andra organisationer med kunskapsunderlag
inom omradena folkhalsosociala forhallanden, hilso- och sjukvard samt social-
tjdnst. EpC skall dven belysa epidemiologiska konsekvenser av olika atgirder,
tillhandahalla faktaunderlag for forskning, utvirdering samt planering och
statistik for allmin samhallsinformation.

For verksamheten med registerhantering redovisar EpC foljande delmal?, nim-
ligen att

— fora och utveckla register med hog kvalitet och aktualitet,

— samarbeta med andra institutioner som for register av epidemiologisk
betydelse for att forbittra tillgangen pa epidemiologiska data i sin helhet,

— bedriva kvalitetskontroll av befintliga epidemiologiska register,

— identifiera brister i nuvarande epidemiologiska och sociala informations-
system och vid behov foresla hur informationssystemet skall utvecklas,

— med god service och hog tillganglighet assistera med uttag ur de register
man dr ansvarig for 4t forskare, myndigheter, landsting, kommuner och
andra anvindare, samt

— stodja landsting och kommuner i deras epidemiologiska arbete.

Resultat av registerverksamheten publiceras i Socialstyrelsens serie Statistik,
hélsa och sjukdomar och i en egen rapportserie, EpC-rapporter. Under ar 1994
har med material hamtat fran de centrala registren i EpC-rapporter presenterats
undersokningar rorande barndddlighet och fosterskador i svenska kommuner
(EpC-rapport 1994:1) och tonarsaborter (EpC-rapport 1994:2). Dirutdver bistar
registerverksamheten forskare och andra med sirskilda uttag av uppgifter ur
registren. Under 1993 uppgick antalet storre specialbestillningar till drygt 240
(bl.a. 80 fran Medicinska fodelseregistret och 75 fran Cancerregistret), vartill
kom ett stort antal forfrAgningar. Antalet forfragningar om utdrag enligt 10 §
datalagen dr omkring 1 500 per ar.

En forutsittning bland andra for att bedriva ett epidemiologiskt arbete r till-
gangen till olika slag av medicinska och andra uppgifter om enskilda individer.
De register som fors hos Socialstyrelsen innehaller vissa av dessa nodvindiga
uppgifter. Sddana uppgifter dr av kinslig natur. Registren omfattas av sekretess
enligt 9 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100). Denna sekretess ér i princip abso-
lut. Det finns dock mdjlighet att ldmna ut uppgifter bl.a. for forskning och
framstillning av statistik, om det stir klart att utlimnandet kan ske utan men
eller skada for den uppgiften rér. Om personanknutna uppgifter 1imnas ut till

? Utvecklingsplan for Epidemiologiskt centrum, 1994-06-01, Socialstyrelsen.
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en enskild forskare meddelas regelbundet forbehall enligt sekretesslagen om att
personuppgifterna skall forstoras nér aktuellt projekt dr avslutat. Ldmnas uppgift
till andra myndigheter for forskning foljer sekretessen med till mottagaren
sdvida inte en sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse dnda ar
tillimplig p4 uppgiften hos mottagaren (13 kap. 3 och 6 §§ sekretesslagen).

For ndrvarande har Socialstyrelsen i sin registerverksamhet vid EpC fyra aktiva
register: Cancerregistret, Cancer-miljoregistret, Medicinska fodelseregistret
med missbildningsregistret samt Sjukvardsregistret.

Cancerregistret

Cancerregistret inrdttades ar 1958 med stod av kungorelsen (1957:632) om can-
cerregister. I kungorelsen anges att hos ddvarande Medicinalstyrelsen (numera
Socialstyrelsen) "skall foras register over fall av cancer och av sddana ddrmed
besliktade sjukdomar som styrelsen bestimmer (cancerregister)"”.

Syftet med att tillskapa® registret var att beskriva cancerns utbredning och
frekvens. Detta ansigs angeléget, eftersom cancer fatt Okad betydelse som
dodsorsak vid stigande medeldlder. Det behovdes dérfor en ingdende och
fullstindig statistik. Aven for det forebyggande arbetet mot cancersjukdomar
fanns behov av statistiska uppgifter. Registret skulle "rutinmdssigt insamla
uppgifter om cancerfall, sammanstilla och rakna dessa samt redovisa resultatet
med uppdelningar efter vissa standardargument, sdsom cancerdiagnos, kon,
Alder, hemort, yrke m.m." Registret skulle vidare innehélla "s&dana identifie-
ringsdata att medicinska forskare kan folja patienten i sjukhusens eller pa
patologernas arkiv" men dven ha till uppgift att "tillhandaga forskare med sorte-
ring, ’listning’, rikning av materialet mot ersittning till sjdlvkostnadspris
dvensom med rad angiende uppliggningen av forskningsarbetet." Dessutom var
syftet att "astadkomma en allman tillforlitlig overblick over cancermorbiditet
och cancermortalitet inom olika samhillsgrupper och geografiska omraden ...".

Andamalet med registret har i beslut ar 1977¢ av Datainspektionen angetts vara
att "utgora underlag for statistik rorande incidenter av malign tumdrsjukdom
med olika lokalisation och tumdrtyp med detaljerade uppdelningar efter demo-
grafiska data, att utgdra ett centralt basregister for epidemiologiska studier
avseende tumdrsjukdomar, att utgora centralt register for uppfoljning av t.ex.
patientgrupper". Datainspektionen har meddelat vissa foreskrifter bl.a. for
sambearbetningar med andra register, t.ex. dodsorsaksregistret.

Anmilan till Cancerregistret skulle enligt 1 § i 1957 &rs kungorelse goras av

3 Prop. 1957:1 (XI ht p4), SU 11 p 1, rskr 11.

4 Datainspektionens beslut den 9 november 1977, dnr 13888-74.
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lakare "vilken vid klinisk undersdkning 4 sjukvardsinrittning eller vid under-
sGkning 4 patologisk institution, patologisk lasarettsavdelning, rittsmedicinsk
institution eller rattslakarstationer iakttager fall av sjukdom". Anmilningsplikten
omfattade iakttagna sjukdomsfall som veterligen inte tidigare anmiilts till re-
gistret under samma diagnos.

Numera foreligger en obligatorisk heltickande rapporteringsskyldighet till
Cancerregistret’. Varje vardansvarig likare i svil offentlig som enskild tjinst
liksom den patolog och cytolog som stiller diagnosen har en anmadlningsplikt.
Varje sjukdomsfall kommer siledes att anmalas av flera likare. Denna rapporte-
ringsrutin Okar tillforlitligheten och fullstindigheten hos registret.

Forutom Cancerregistret hos Socialstyrelsen finns sedan ar 1984 sex regiona-
la cancerregister som regionala onkologiska centra ansvarar for. Registren fors
med tillstdind av Datainspektionen. Andamalen for dessa regionala register ir
att svara fOr regional cancerstatistik och att utgora underlag for utarbetande av
véardprogram for tumorsjukdomar inrdknat uppfoljnings- och kontrollrutiner for
dessa program. Regionala register anvinds dven for framstillning av regional
statistik och for regionalt forsknings- och utredningsarbete.

Den I6pande rapporteringen av cancerfall sker inte till Cancerregistret hos
Socialstyrelsen utan till de regionala registren fran kliniker, laboratorier, pato-
loger och andra. En ging om 4ret redovisar de regionala registren inkomna
anmélningar vidare till det centrala registret. Rapporteringen bade till det
centrala registret och till regionala register sker pa blankett eller pA band, diskett
eller liknande medium. Innan rapportering sker till Socialstyrelsens Cancerregis-
ter har uppgifterna kodats, kontrollerats och klassificerats hos det rapporterande
regionala onkologiska centret.

Socialstyrelsens Cancerregister innehaller uppgifter om personnummer, kon,
hemort, civilstand, sjukhus, klinik, diagnos, tumérnummer, histopatologiska
data och journalnummer. Fran dodsorsaksregistret hiimtas uppgifter om dod i
cancer, dodsdatum samt underliggande eller bidragande dodsorsaker.

Det centrala Cancerregistret omfattar s gott som samtliga fall av cancer som
konstaterats i Sverige. Registret innehdller for nirvarande uppgifter om cirka
1,3 miljoner fall, vilket motsvarar omkring 1,2 miljoner personer, bide levande
och avlidna. Ungefdr 40 000 nya fall tillfors registret rligen. Registret ir
kumulativt. Nagon gallring har hittills inte skett. Registren sparas 4rsvis och
bendmns efter respektive ar, t.ex. 1989 ars Cancerregister.

Ur Cancerregistret himtas information om cancersjukdomars forekomst, ut-
bredning och utveckling. Den mest kiinda redovisningen fran Cancerregistret ir
Cancer Incidence in Sweden som kommer ut arligen sedan ir 1958. Andra
publikationer &r olika populdrutgivor av redan tidigare framtagen statistik. I

5 Jfr bl.a. Socialstyrelsens foreskrifter om anmilan till Cancerregistret, SOSFS
1984:32.
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fackpress redovisas resultat av olika studier som bygger p& material hamtat ur
registret. Aven den av Socialstyrelsen vart tredje ar utgivna Folkhilsorapporten
bygger i vissa delar pa uppgifter frin Cancerregistret.

Cancer-miljoregistret

Det forsta Cancer-miljoregistret (CMR 60) inréttades genom beslut av Datain-
spektionen 1977. Direfter har ytterligare register inréttats, CMR 70 och CMR
6070. CMR 60 tillkom genom en samkdrning av Statistiska centralbyrans
(SCB:s) register 6ver 1960 ars folk- och bostadsrakning (FoB) och Cancerre-
gistret 1961-79 medan CMR 70 &r resultatet av en samkorning av Cancerregist-
ret 1971-84 och 1970 ars FoB. CMR 6070 tillkom genom en samkdrning av
CMR 70 och FoB 60. Datainspektionen har direfter givit tillstind till utvidg-
ningar av innehallet i dessa register. I dag omfattar CMR 70 uppgifter fran
Cancerregistret t.0.m. ar 1990.

Samtliga registers giltighetstid har begransats av Datainspektionen, for CMR
60 och CMR 70 t.0.m. utgingen av ar 1994 och for CMR 6070 t.0.m. utgangen
av ar 1995. Efter tillstindstidens utgang skall registren enligt Datainspektionens
ursprungliga beslut avidentifieras. CMR 60 och CMR 70 har nyligen, genom
tillstaind av Datainspektionen, i identifierbar form Gverldmnats for langtids-
forvaring till Riksarkivet. Registren skall dér finnas tillgingliga for bl.a. forsk-
ning.

Registrens dndamal ér att utgora ett underlag for forskning och utredning inom
och utom Socialstyrelsen over samband mellan forekomsten av cancersjukdomar
och miljofaktorer. Frimst har man avsett arbets- och boendemiljéfaktorer men
dven olika sysselsittnings-, yrkes- och néringsgrensfaktorer. Registret skall
ocks4 kunna anvindas for statistiska bearbetningar och ligga till grund for
urvalsdragningar for forskning bide inom och utom Socialstyrelsen.®

De olika registren innehaller samtliga uppgifter ur Cancerregistret for respekti-
ve period och fran FoB:arna uppgifter om hemort, yrke, sysselsattning, ndrings-
gren, arbetsplats, socioekonomisk grupp m.m.” Registren omfattar i huvudsak
alla cancerfall mellan perioden 1961-1990, i runda tal en miljon individer.

I EpC-rapport 1994:4 redovisas uppbyggnaden av och innehdllet i det senaste
Cancer-miljoregistret avseende perioden 1960-1970. I tidigare publikationer

¢ Datainspektionens beslut den 2 november 1997, dnr 1957-77, den 11 november och
2 december 1987, dnr 1746-87 och 3061-87, den 26 oktober 1990, dnr 2752-90.

7 Till registren hor s.k. bakgrundsregister. Dessa register, som inte innehaller person-
anknuten information, innehaller uppgifter om hela befolkningen vad avser yrke,
niringsgren och bostadsort och anvinds vid berakning av riskmassor som relateras till
utfallet i registren.
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har de andra registren ocksa beskrivits p4 motsvarande sitt. Andra publikationer
som bygger pa uppgifter fran registret dr Folkhilsorapporten.

Utlamnande av personanknutna uppgifter ur registren provas av Socialstyrelsen
efter samradd med SCB.

Medicinska fodelseregistret med missbildningsregistret

Medicinska fodelseregistret inrittades ar 1972 genom beslut av regeringen®.
Genom beslutet medgavs att Socialstyrelsen far infordra "statistiska uppgifter
om forlossningar m.m. avsedda som underlag for en individrelaterad forloss-
ningsstatistik". Avsikten med att samla in denna statistik var att f4 "en forbitt-
rad och mer differentierad redovisning av perinatal information som kan ligga
som underlag for véirdefulla analyser av den perinatala morbiditeten och senare
upptrddande storningar som kan hénforas till ante- och perinatala forhallanden".
Registreringen av uppgifter fick ske med hjilp av ADB.’

Andamalet med det Medicinska fodelseregistret r att fa mojlighet till analys
och information om den neonatala morbiditeten i relation till olika bakgrunds-
faktorer - framst vad betriffar graviditets- och forlossningsforlopp. Vidare skall
registret utgora underlag for strukturering, planering och resursfordelning inom
modrahélsovarden, forlossningsvarden och barnhilsovarden vad giller dessa
vardomradens organisation och uppldggning. Registret skall dven utgora ett
centralt basmaterial for vetenskaplig forskning avseende mortalitet och morbidi-
tet vid fodsel och under nyfoddhetsperioden med sikte pa att genom retrospekti-
va studier komplettera forebyggande Atgirder vilket bl.a. kan ske genom léink-
ning till senare material om barnen. Slutligen skall registret utgora ett komple-
ment till ett medicinskt dodsbevisregister vad avser dodfodda och tidigdoda.
Modern skall underrittas om registrets andamal och anvindning, vilka uppgif-
ter som skall bearbetas med ADB, varifran uppgifterna himtas samt innebord
och omfattning av sekretesskyddet.

Redan den 1 januari 1965 hade det inrittats ett Missbildningsregister. Detta
register hade sin grund i neurosendynkatastrofen. Som en missbildning riknas
funktionella och strukturella forandringar som uppticks och rapporteras inom
sex ménader efter fodseln. Grunden for registrering av missbildningar ir ett
cirkuldr frdn davarande Medicinalstyrelsen angiende rapportering av nyfédda

8 Beslut den 15 december 1972, nr 58, S 3415/72.

® Av beslutet framgar att faderns och moderns personnummer vid 6verforande till ADB-
register skall anges i krypterad form. Kort tid efter inréttandet av registret ifragasattes
virdet av krypteringsmetodiken varfor denna Gvergavs. Riktigheten dirav ifragasattes
av Datainspektionen som anség att Socialstyrelsen borde ta upp fragan med regeringen
(Se DI:s arsbok 1986/87 s. 71 ff).
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med missbildningar'®. Av cirkuléret framgar bl.a. "Talidomidkatastrofen visade
de risker, som kan vara forbundna med intagande av likemedel under gravidi-
tet." ... "Som ett led i anstringningarna att tidigt upptdcka forédndringar i miss-
bildningsfrekvensen och dirmed skapa forutsattningar for en tidig upptackt av
en missbildningsframkallande faktor provade medicinalstyrelsen under ar 1964
en ny form av rapportering och central registrering av missbildningar hos
nyfodda. Resultatet har visat att den 6nskade informationen kan erhallas med
den provade metoden."

Medicinska fodelseregistret och Missbildningsregistret slogs samman till ett
register r 1980." Formellt gick det till sa att missbildningsregistret upphorde
och fodelseregistret utvidgades till att omfatta iven registrering av missbild-
ningar. Andamalsbestdmmelsen for det nya registret dndrades sa att registret,
forutom de for fodelseregistret tidigare angivna dandamdlen dven fick anvidndas
som ett varningssystem med avseende pa forandringar i missbildningsfrekvensen
i riket och som ett centralt basregistrer for epidemiologiska undersdkningar
rorande missbildningar.

En ans6kan av Socialstyrelsen om en utvidgning av registret med uppgifter om
gravida kvinnor som genomgtt prenatal diagnostik och dér fosterskada konstate-
rats avslogs av Datainspektionen &r 1993. Socialstyrelsen verklagade beslutet
till regeringen. I ett beslut den 16 mars 1995 limnade regeringen Overklagan-
det utan bifall och anforde som skil att de uppgifter som skulle registreras var
av synnerligen integritetskinslig natur varfor en utvidgning av registret kravde
sirskilda dverviganden. Regeringen ansag att Halsodatakommitténs arbete borde
avvaktas innan stillning togs till en utvidgning av registret."

Medicinska fodelseregistret med missbildningsregistret omfattar uppgifter om
samtliga graviditeter som lett till forlossning, forlossningarna och om de ny-
fodda barnen. Uppgifterna avser endast forlossningar inom landet och omfattar
iren fr.o.m. 1973. Registret omfattar ungefar 2,1 miljoner forlossningar och
nyfodda barn. Det tillfors arligen uppgifter om cirka 120 000 forlosta kvinnor
och nyfodda barn, varav cirka 1 500 med allvarlig missbildning.

Uppgifter till registret 1dmnas direkt till Socialstyrelsen med hjélp av ADB-

10 MF 1964:96.
' Datainspektionens beslut den 14 april 1980, dnr 866-80.

12 1 prop. 1994/95:142 Fosterdiagnostik och abort tas fragan om en utvidgning av
missbildningsregistret upp. I propositionen anges att registreringen av fodda missbildade
barn behdver kompletteras med en registrering av dodfodda barn och missbildade foster
samt av missbildningar som uppticks vid spontanaborter. Regeringen anfor att arbetet
med att inritta ett sadant register far ansta tills regeringen bereder Hilsodatakommitténs
forslag.
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anpassade journalkopior som sdnds fran samtliga forlossningskliniker i landet.
FOr barn med missbildningar sker dessutom en speciell rapportering med mer
forfinad diagnostisk information. Styrelsen anlitar ett externt foretag som
Overfor de standardiserade uppgifterna i anmilningarna till datamedium for
infOring i registret.

Registret innehaller uppgifter om bl.a. moderns och barnets personnummer,
fodelsetid, sjukhus, klinik, tidigare graviditeter, graviditetens lingd, forloss-
ningssitt, diagnoser, operationer, smartlindring, kon och vikt och lingd m.m.
hos barnet, missbildningsdiagnos och dodlighet. Nagon gallring har hittills inte
foretagits i registret.

Uppgifter ur registret redovisas i arsrapporter men ocksi i vetenskapliga
artiklar och i fackpress. Anmalda missbildningar redovisas i ars- och kvartals-
visa publikationer. I den egna serien EpC-rapporter har nyligen redovisats en
rapport om barndddlighet och fosterskador i Sveriges kommuner (EpC-rapport
1994:1).

Sjukvdrdsregistret

Register 6ver patienter utskrivna fran sluten vard har forts sedan 1960-talet. For
tiden fram t.o.m. r 1983 finns det ett slutenvardsregister for somatisk och ett
for psykiatrisk vard. Dessa bada register innehaller individuppgifter med person-
nummer for perioderna 1978-83 respektive 1973-83. For tiden fram till till-
komsten av dagens Sjukvardsregister fordes dessa bada register utan person-
nummer.

Dagens Sjukvérdsregister tillkom genom férordningen (1993:1058) om sjuk-
vardsregister hos Socialstyrelsen for forskning och statistik. Socialstyrelsen far
enligt forordningen fora ett sarskilt sjukvardsregister. Uppgifterna i registret far
anvindas endast for forskning och framstillning av statistik.

I forordningen regleras bl.a. registeransvar, terminaldtkomst och information
till registrerade och allméanhet.

Registret far innehdlla uppgifter fran det tidigare slutenvardsregistret och
uppgifter som tillfors registret enligt den uppgiftsskyldighet som regleras i
forordningen (1993:1057) om viss uppgiftsskyldighet inom hilso- och sjuk-
varden.

Forordningen om uppgiftsskyldighet grundas pa den uppgiftsskyldighet som
anges ilagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet inom hilso- och sjukvarden.
Denna lag tradde i kraft den 1 januari 1991 och ger regeringen mojlighet att
bestimma att landsting och kommuner skall ldmna uppgifter fran hilso- och
sjukvérden till Socialstyrelsen och Lakemedelsverket for forskning och fram-
stdllning av statistik.

Enligt forordningen om uppgiftsskyldighet skall landsting och kommuner
utanfor landsting senast den 31 maj varje ar ldmna uppgifter till Socialstyrelsen
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om de patienter som foregdende ar har skrivits ut fran sluten vard och om de
patienter som under samma tid vardats i den 6ppna varden, om varden tidigare
vanligen meddelades i den slutna varden. Enligt forordningen skall dven 1dmnas
uppgifter en ging varje ir om de patienter som en viss dag dr inskrivna for
geriatrisk eller psykiatrisk sluten vard. Uppgifter skall ldémnas retroaktivt
fr.o.m. ar 1984. Det sker ingen direkt rapportering till Socialstyrelsen fran
vardenheter utan efterfrigade uppgifter samlas ihop landstingsvis innan de
vidareldmnas till Socialstyrelsen. Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter'> om
hur uppgiftsskyldigheten skall fullgéras. Didrav framgar bl.a. att uppgifter
limnas p4 magnetband eller kassett efter av Socialstyrelsen faststéllda mallar.

UppgifteriSjukvardsregistretavser virdenhet, personnummer, folkbokforings-
ort, dag och sitt for in- och utskrivning, diagnos, atgdrder samt orsaker till
skador och forgiftningar. Vidare ldmnas uppgift om véarden var planerad eller
akut och den avtalstyp som reglerar vardersittningen.

Datainspektionen har meddelat foreskrifter om bl.a. dtkomstskydd och be-
horighetskontroll for Sjukvardsregistret'.

Den totala registreringen omfattar nistan 30 miljoner vardtillfdllen sedan ar
1964. Omkring 1,7 miljoner vardtillfdllen tillkommer varje ar.

Ur registret kan hiimtas information om patienter som vérdats inom hélso- och
sjukvérden. Av diagnosuppgifterna framgéar hur manga personer som varje ar
far kvalificerad sjukvard for en viss sjukdom. For vissa allvarliga sjukdomar
som antingen alltid krdver sluten sjukvard eller leder till doden, t.ex. akut
hjdrtinfarkt eller allvarliga trafikskador, kan ocksé antalet nytillkomna fall per
ar (incidensen) beriknas genom sambearbetning med dddsorsaksstatistiken.
Vidare kan det totala virdutnyttjandet i termer av varddagar eller ldkarbesok
beriknas for olika sjukdomsgrupper och befolkningskategorier. Registret ger
dven information om den kirurgiska operationsverksamheten. Genom bearbet-
ningar av olika argangar av registret eller tillsammans med andra register hos
Socialstyrelsen eller Dodsorsaksregistret kan samband mellan olika sjukdomar
analyseras. Aven olika operationsteknikers betydelse for framtida sjukdomsut-
veckling kan utvirderas. Registret anvéands for savil klinisk som epidemiologisk
forskning och via statistiska bearbetningar for utvdrdering och planering av
hilso- och sjukvirden. Det anvinds ocksa for statistiska drsbocker och allméin
samhillsinformation.

13 Socialstyrelsens foreskrifter om Viss uppgiftsskyldighet betriffande sluten vard inom
hélso- och sjukvarden, SOSFS 1994:8 (M).

14 Datainspektionens beslut den 19 augusti 1994, dnr 2637-94.
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Vissa andra register

Socialstyrelsen har tidigare fort och for alltjimt andra register. En del av dessa
register omfattar persongrupper som inte ryms inom vért uppdrag, t.ex. register
over legitimerad personal inom halso- och sjukvdrden eller det blivande registret
Over organdonatorer. Andra ir inte personregister i datalagens mening eftersom
de saknar personnummer eller annan identitesbeteckning. Inom Socialstyrelsen
pagar ocksa ett arbete med att skapa nya register, sdsom ett register dver skador
i vdrden och ett register om biverkningar av dentala material.

Detaljerad statistik 6ver legala aborter har tagits fram sedan borjan av 1950-
talet. I och med den foridndrade abortlagstiftningen ar 1975 fick registret over
verkstillda aborter sin nuvarande utformning. Registret innehaller individupp-
gifter men inte identifierbara personuppgifter, varfor det inte utgdr person-
register i datalagens mening. Uppgifter i registret avser kvinnans &lder, hem-
ortslin, kommun, sjukvirdsomrdde for operationen, tidigare graviditet och
aborter, vardform, graviditetens ldngd och abortmetod.

Registret innehller uppgifter om samtliga verkstillda legala aborter sedan ar
1975. Registret tillférs uppgifter fran cirka 34 000 aborter per &r. Uppgiftsldm-
nare dr framst kvinnokliniker och kirurgkliniker.

Syftet med registret ar att tillhandahélla kunskapsunderlag for utvirdering av
abortforebyggande arbete och for forskning samt statistik for allman samhillsin-
formation. Fran registret publiceras halv- och helarsrapporter.

Statistik har sedan 1950-talet forts 6ver steriliseringar. P4 samma sitt som for
registret over aborter dndrades utformningen av registret dver steriliseringar i
samband med ny lagstiftning &r 1976. Till registret insamlas individuppgifter
men dessa ir inte identifierbara, varfor inte heller detta register dr ett person-
register i datalagens mening.

Registret innehaller uppgifter om varje opererad individs &lder och kon, sjuk-
vardsomrade dir operationen verkstillts, hemortsldn, information, vardform,
orsak/indikation, operationsmetod, eventuellt beslut av Socialstyrelsen samt om
sterilisering utforts i samband med abort.

Registret innehdller uppgifter om samtliga verkstillda steriliseringar sedan ar
1976. Till registret rapporteras cirka 8 000 - 10 000 steriliseringar per ar.
Uppgiftsldmnare ar sjukhus, 6ppenvardsenheter samt enskilda ldkare.

Syftet med registreringen ir att tillhandahalla kunskapsunderlag for forskning
samt statistik for allmin samhillsinformation. Ur registret publiceras helérs-
rapporter.

Ansvaret for Dodsorsaksregistret har fr.o.m. den 1 juli 1994 Gvergitt fran
SCB till Socialstyrelsen. Registret omfattar avlidna personer och utgdr darfor
inte ett personregister enligt datalagen. Grunden for registreringen ér de intyg
om dodsorsak som utfirdas av likare enligt begravningslagen (1990:1144).

Registret innehiller uppgifter om bl.a. personnummer, kon, civilstdnd, hem-
ort, nationalitet, dodsdatum, dodsorsak, underliggande och bidragande dodsor-
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saker, olyckans yttre orsak och skadans natur vid véaldsam dod, grund for
dodsorsaksangivelsen och dodsplats. I sin nuvarande form har registret forts
sedan &r 1961. Det innehaller uppgifter om cirka 3 miljoner avlidna. Registret
anvinds for framstillning av 10pande statistik over dodsorsaker och analyser
dérav.

Socialstyrelen har tidigare handhaft ett antal personregister som i dag inte
langre dr aktiva sdsom register Over kvinnor som genomgatt gynekologisk
hélsoundersokning och register dver undersokta patienter i Varmland. Vissa
Zldre register har gitt upp i andra register medan andra register ir langtids-
arkiverade hos Riksarkivet. Vi behandlar inte dessa register ytterligare.

Likemedelsverket

Av ldkemedelslagen (1992:859) foljer att ett ldkemedel skall vara av god kvalitet
och indamalsenligt. Andamalsenlighet foreligger om likemedlet dr verksamt for
sitt 4&ndamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som stér i
missforhéllande till den avsedda effekten.

Vid framtagning av ett nytt lakemedel sker kliniska provningar for att utréna
ldkemedlets formaga att forebygga, pavisa, lindra, kompensera eller bota
sjukdomar hos ménniskor. En praktisk provning under kontrollerade former
genomfors pa vanligen 500 - 5 000 individer och forutsitter ett tillstind av
Likemedelsverket.

Ett 1akemedel far godkdnnas for forsdljning endast om det genomgatt foreskri-
ven prévning och fatt ett godkdnnande av Likemedelsverket eller i vissa fall ett
godkdnnande av EU:s ldkemedelsmyndighet.

Sedan ett 1dkemedel godkints sker en 16pande efterkontroll. Lakemedelsverket
skall fortlopande kontrollera ett ldkemedel och prova om godkdnnandet fort-
farande skall gélla. Efterkontrollen leder till att cirka tre procent av nyregistre-
rade ldkemedel dras in och att cirka 10 procent erhiller en begrinsning i sitt
anviandningsomrade i forhallande till det anvindningsomrade medlet godkénts
for. Som ett led i denna efterkontroll ingar rapportering av biverkningar av
ladkemedel.

Likemedelsverket 4r central forvaltningsmyndighet' for kontroll och tillsyn
av ldkemedel, ldkemedelsnira produkter m.m. i den utstrackning som s&ddana
fragor inte handhas av annan statlig myndighet. Verket skall ocksé& svara for
forskning pd omradet av betydelse for den kontroll och tillsyn som skall be-
drivas.

Ansvarsfordelningen mellan Lakemedelsverket och Socialstyrelsen inom
lakemedelsomradet 4r inte helt klar men brukar beskrivas sé att Socialstyrelsens

15 Forordning (1990:434) med instruktion for Likemedelsverket samt 23 § likeme-
delslagen (1992:859).
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ansvar intrader nér likemedel kommit till anvindning i varden. Likemedelsver-
kets ansvar omfattar i stort frigor om produktsikerhet, produktkvalitet och
andra dirmed sammanhingande frigor. Verkets uppgifter i forhallande till
hélso- och sjukvérden &r att kontrollera och ha tillsyn Gver likemedlens sikerhet
och kvalitet.

Likemedelsbiverkningsregistreringen

Hos Likemedelsverket fors tva register Gver biverkningar av likemedel.

Fore Likemedelsverkets tillkomst den 1 juli 1990 fordes ett biverkningsregis-
ter hos Socialstyrelsens likemedelsavdelning. Andamalet med detta register var
“statistisk bearbetning av fall av likemedelsbiverkningar for framstdllning av
underlag for bedomningarna i Lakemedelsbiverkningsnimnden samt deltagan-
de i WHO:s internationella rapportsystem for likemedelsbiverkningar" enligt
det tillstdind som Datainspektionen meddelat for registret. Utdver diverse uppgif-
ter om ldkemedel och biverkningar innehdll registret bl.a. uppgifter om fodelse-
datum och ko6n for den som utsatts for biverkningen. Tillstdnd fanns for att re-
gistrera personnummer, men detta har inte utnyttjats. Likemedelsverket 6vertog
registret genom beslut av Datainspektionen.

Rapporteringen av biverkningar regleras i Socialstyrelsens cirkuldr den 6
november 1974 angiende anmilan av likemedelsbiverkningar (Medicinalvisen-
dets forfattningssamling, MF 1974:97, numera intaget i Likemedelsverkets
forfattningssamling, LVFS 1990:8). Rapporteringsskyldigheten 4vilar enligt
detta cirkuldr enskilda ldkare och tandldkare personligen.

Ett nytt register har inréttats med stod av forordningen (1994:1521) om biverk-
ningsregister angdende likemedel, som tridde i kraft den 1 januari 1995. De
uppgifter som registreras i detta biverkningsregister fir anviindas endast for
forskning och framstillning av statistik.

Registret innehaller uppgifter om de personer som utsatts for likemedels-
biverkningar och om rapporterande eller behandlande hilso- och sjukvardsperso-
nal. For den forstndmnda gruppen innehaller registret uppgifter om personnum-
mer eller fodelsedatum och kon, biverkningen/arna, férlopp, biverkningsndmn-
dens bedomning av orsakssambandet, misstinkt likemedel, form och dos,
administrationssitt, behandlingstid och behandlingsindikation samt motsvarande
uppgifter om andra ldkemedel som den enskilde behandlats med. For personalen
innehaller registret uppgifter om befattningsnamn, adress, klinik och l4n.

Landsting och kommuner skall enligt forordningen (1993:1057) om viss upp-
giftsskyldighet inom hélso- och sjukvarden's rapportera till Likemedelsverket
om dddsfall som misstinks vara likemedelsframkallade, andra misstinkta

'8 Se ovan vid Sjukvardsregistret.
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allvarliga, nya eller ovintade biverkningar och sidana biverkningar som Okar
i frekvens. En frivillig rapportering med samtycke fran den som drabbats av
biverkningen kan ske fran privata lidkare och tandldkare. Uppgifter rapporteras
pa sirskilda blanketter enligt en faststdlld mall.

Biverkningsregistret angiende likemedel far enligt overgangsbestdmmelser i
1994 ars forordning innehalla uppgifter ur det dldre biverkningsregistret.

Forordningen innehdller bestimmelser om bl.a. registeransvar, terminalét-
komst och information.

Gangen vid en biverkningsanmilan 4r foljande. En anmélan som inkommer
diariefors i det centrala diariet. Rapporten bearbetas dérefter for att skapa ett
underlag for en bedomning av om det intriffade har orsakats av likemedel eller
inte. Det kan ibland krivas att journalhandlingar tas in fran sjukvérden for att
mojliggora ett stillningstagande. Anmélningen och 6vriga handlingar samlas i
en akt. Nir underlaget ér fardigstallt foredras drendet i Likemedelsbiverknings-
nimnden for beslut. Uppgifter tas in i biverkningsregistret under handléggningen
av anmilan. Registreringen avslutas med att nimndens beslut registreras i
registret. Aven de anmalningar som bedoms inte utgdra en biverkan registreras.

Antalet anmilningar till biverkningsregister ar cirka 3 500 per 4r. Biverknings-
rapporter kommer till §vervigande delen fran den offentliga sjukvarden. Tand-
lakarrapporter utgor cirka en procent. Inom den offentliga varden hérrdr cirka
70 procent fran sjukhus och resterande fran dppenvard.

Ur registret tas fram arlig statistik over biverkningsrapporteringen. Tva-ars-
uppfoljningar publiceras 16pande. Fran det svenska registret 1imnas uppgifter
till WHO:s globala biverkningsregistrering. Den rapporteringen sker med
avidentifierade uppgifter. Till det globala registret, som finns i Uppsala, kom-
mer omkring 140 000 rapporter in om Aret fran ett 40-tal ldnder.

Till verket kommer varje 4r ett antal forfragningar om uppgifter ur registren.
Det ir frimst forskare (50-60 fall) och likemedelsforetag (cirka 300 fall) som
efterfragar uppgifter. Likemedelsforetagen begir vanligtvis avidentifierade
uppgifter. Antalet forfrigningar enligt 10 § datalagen 4r mycket lagt.

Biverkningsregistret utgor underlag for den forskning som verket bedriver i
egen regi. Registret anses utgdra en "idégenerator”. Forskningen &r inriktad pa
att utveckla metoder for kontroll i vid bemirkelse av likemedel i anvéindning
och for att forstirka medarbetarnas kompetens i utvardering av likemedels
kvalitet, sikerhet och effektivitet.

Smittskyddsinstitutet

I smittskyddslagen (1988:1472) finns bestimmelser om skydd mot smittsamma
sjukdomar bland ménniskor. Till lagen hor smittskyddsforordningen (1989:901)
samt av Socialstyrelsen meddelade foreskrifter och allménna rad om tillamp-
ningen av smittskyddslagen (SOSFS 1989:18).
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En smittsam sjukdom kan enligt smittskyddslagen hanforas antingen till grup-
pen samhillsfarliga sjukdomar eller till gruppen 6vriga smittsamma sjukdomar.
Samhillsfarliga sjukdomar delas in i tre undergrupper och Gvriga smittsamma
sjukdomar i tvd undergrupper. Vilka sjukdomar som hénfor sig till vilken grupp
framgar av en till lagen fogad bilaga.

Smittskyddslagen innehaller bestimmelser om anmalningsskyldighet for
behandlande ldkare nér denne konstaterar siddan smitta som finns upptagen i
bilagan till smittskyddslagen. Anmalningsskyldigheten skall fullgoras till smitt-
skyddsldkaren och till Smittskyddsinstitutet (SMI) och sker p4 sirskilda blanket-
ter.

Enligt 21 § smittskyddslagen skall en anmdlan om en samhillsfarlig sjukdom
omfatta uppgifter om den smittades namn, personnummer och adress, den
sannolika smittkillan, de sannolika smittvdgarna, de forhallningsregler som
ldkaren har meddelat samt de behandlingsatgirder och andra Atgidrder som
ldkaren vidtagit for att hindra smittspridning och slutligen andra uppgifter av
betydelse for smittskyddet. Om anmilan giller en venerisk sjukdom skall
uppgifter om den smittades namn, personnummer och adress samt den sannolika
smittkdllan inte ldimnas i anmilan. Identitetsuppgifter skall ersittas med den s.k.
rikskoden, bestdende av de tv forsta och de fyra sista siffrorna i den smittades
personnummer och uppgift om hemlén. Andra identitetsuppgifter far inte 1&m-
nas. Aven uppgift om den smittade tillhdr en riskgrupp skall anges. Om den
smittade inte foljer foreskrivna forhallningsregler fir rapportering av identitet
ske till smittskyddsldkaren, men inte till SMI.

Andra smittsamma sjukdomar - det giller bade de sjukdomar som Aterfinns
i bilagan om Ovriga smittsamma sjukdomar och annan sjukdom som ir eller kan
missténkas vara smittsam om sjukdomen har fatt en anmarkningsvird utbredning
inom ett omrade eller upptrader i en elakartad form - skall anmalas till smitt-
skyddsldkaren och SMI. I dessa fall skall anmélan enligt 22 § smittskyddslagen
innehdlla de uppgifter som behovs for att kunna folja sjukdomens utbredning.
Det anges i lagrummet att anmélan inte skall innehalla den smittades identitet'”.

Det forekommer 4ven frivilliga anmilningar'® frAn mikrobiologiska laboratori-
er - cirka 50 st - till SMI om smittsamma sjukdomar. Denna rapportering sker
samtidigt som laboratoriet aterrapporterar resultatet av sin test till den ldkare
som begdrt en analys av ett prov. Vanligtvis kommer rapporten frin laboratoriet
till SMI ungefar samtidigt som den behandlande ldkaren gor en formell anmilan

'” Det har i host limnats ett forslag till riksdagen att dven dessa sjukdomar skall an-
milas med identitetsuppgifter. Skilet ar framst att atgarder for att begrinsa smittsprid-
ning har hindrats eller fordrojts i avsaknad av uppgifter om personers identitet.

'® Tidigare omnimnda f&rslag till indringar i smittskyddslagen innehaller forslag om
att denna rapportering skall bli en skyldighet.
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enligt smittskyddslagen. Skalet till den frivilliga rapporten 4r bl.a. mdjligheten
att erhlla tidiga varningar och att rapporteringen kompletterar och utgdr en
kontroll av den formella anmidlningsskyldigheten.

Smittskyddsinstitutet' 4r central forvaltningsmyndighet med uppgift att natio-
nellt och internationellt bevaka det epidemiologiska ldget betrdffande smitt-
samma sjukdomar bland manniskor, att aktivt medverka till att skyddet mot
sddana sjukdomar uppritthalls och forstiarks samt att ldmna information till
Socialstyrelsen och andra berdrda. Institutet skall limna forslag till tgarder som
kan hindra spridning av sjukdomar och medverka till att diagnostiken av de
epidemiologiska sjukdomarna blir tillforlitlig och snabb. Institutet skall bedriva
forskning, metodutveckling och utbildning inom smittskyddsomradet samt som
centralt expertorgan sti till forfogande for att mot avgift utfora diagnostik av
unik natur samt svara for kvalitetsstod till landets mikrobiologiska och infek-
tionimmunologiska diagnostik.

SMI ger ut en Arsstatistik - Smittskyddsinstitutets Arsrapport dver sjukdomar
som omfattas av smittskyddslagen - och dessutom l6pande redovisningar i den
egna tidningen epid-AKTUELLT. I samband med utbrott av epidemier infor-
meras exempelvis smittskyddslédkare sdrskilt. HIV- och AIDS-statistik redovisas
kvartalsvis.

Epidemiregistret och Tuberkulosregistret

SMI Gvertog ett antal register 4r 1993 i samband med institutets tillkomst och
nedldggningen av Statens Bakteriologiska Laboratorium (SBL). Minga av
registren fors for mycket specifika &ndamal och ber6rs dérfor inte ndrmare. SMI
har under de senaste aren byggt ut sitt datasystem. Inriktningen &r att skapa ett
sarskilt SMI-net, som skall inrymma bl.a. de register som hir dr aktuella men
dven inrapporteringen fran féltet.

Gemensamt for samtliga register hos SMI &r att de fors med tillstdnd fran
Datainspektionen.

Uppgifter fran register.hos SMI anvénds i fa fall utanfér myndigheten. Nér s
sker limnas vanligen avidentifierade uppgifter fran registren. Det &r inte sarskilt
ofta som enskilda vinder sig till SMI med begédran om ett utdrag enligt 10 §
datalagen. Inom nigot omrade forekommer samarbetsprojekt med dvriga nordis-
ka linder. Sadana projekt sker med hjilp av avidentifierat material. Rapporter
lamnas vidare i avidentifierad form till WHO.

Inom SMI ligger ansvaret for den epidemiologiska bevakningen pé enheten for
epidemiologi och vaccinforskning. Alla anmélningspliktiga sjukdomar enligt
smittskyddslagen registreras pa enheten, liksom den frivilliga rapporteringen

19 Férordning (1993:110) med instruktion fér Smittskyddsinstitutet.
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fran mikrobiologiska laboratorier betridffande dessa sjukdomar. Det registrerade
materialet bearbetas statistiskt och analyseras akut och langsiktigt for att ge
underlag for forslag till tgdrder. Anmilningar enligt smittskyddslagen skall
fortlopande sammanstéllas och en redogorelse for dessa anmélningar skall med
lampliga mellanrum séndas ut till ber6rda myndigheter, ldkare och veterindrer.

Inom den epidemiologiska enheten fors ett antal personregister som anvands
i smittskyddsarbetet, bl.a. Epidemiregistret och Tuberkulosregistret.

Epidemiregistret ar ett administrativt hjdlpmedel i SMI:s verksamhet och
omfattar alla anmélningar som gors enligt smittskyddslagen. Det mojliggor
statistiska bearbetningar av uppgifter om anmélda sjukdomsfall av epidemisk
karaktir.”

Registret innehéller personnummer eller i vissa fall den s.k. rikskoden. Vidare
innehaller registret uppgifter om namn, insjuknandedatum, smittbarare, diagnos,
nationalitet, yrke, epidemikod m.m.

Anmilningar till registret kommer fran den ldkare som upptécker en sjukdom
som finns uppraknad i bilagan till smittskyddslagen. Det kommer, som tidigare
angetts, dven in frivilliga anmilningar frdn de laboratorier som undersdker
prover om misstidnkta sddana sjukdomar. Anmélningar till registret uppgar till
sammanlagt cirka 100 000 om aret. Anmélningarna sker med hjélp av sérskilda
blanketter. De diariefors och erhdller ett unikt nummer. Ddrefter registreras
uppgifterna fran blanketterna i registret. Sedan en dags anmilningar lagts in i
registret tas en kontrollista fram mot vilken samtliga inkomna anmaélningar
manuellt kontrolleras. Kontrollistan forstors dérefter. Registreringsdrendet ar
dérefter avslutat.

Tuberkulosregistrer skall ligga till grund for statistiska bearbetningar for
analys av smittldget, identifiering av riskgrupper, utvdrdering av gillande
program for hdlsokontroll av invandrare och olika yrkesgrupper och vaccina-
tionsprogram, retroaktiv bearbetning av tidigare ars material samt kontroll av
personer som tidigare haft tuberkulos men &terinsjuknat. Registret innehéller
uppgifter om personnummer - bl.a. for att mojliggéra dubbelkontroll och for
kontroll av patienter som tidigare registrerats men Aterinsjuknat - och andra
administrativa uppgifter sisom datum for anmélan, datum for inledande under-
sOkning, klinik, anledning till undersokning, yrke, nationalitet samt diagnos.
Anmilningsskyldighet foreligger enligt smittskyddslagen.

Enskilda avregistreras vid dodsfall och nér de flyttar utomlands. Avregistre-
ring sker ocksd om det i efterhand visar sig att diagnosen var felaktig. Uppgifter

2 Datainspektionens beslut den 17 januari 1985, dnr 2797-84 och den 29 januari 1986,
dnr 1702-85.

2! Datainspektionens beslut den 10 oktober 1991, dnr 2175-91.
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om patienter som registrerats tidigare kvarstar i registret bl.a. for att mojliggora
kontroll av patienter som 4terinsjuknar.

Vissa andra register

SMI for ocksa vissa andra register som bor ndmnas i sammanhanget.

Registret for Immunitetsundersokningar har som dndamal att ge underlag for
att bedoma immunitetsldget mot infektionssjukdomar i Sverige och fragor kring
vaccinationer och vaccineringspolicies. Registret skall dven mdjliggdra uppfolj-
ning och utvirdering av genomforda vaccinationer och undantagsvis individ-
specifika longitudinella undersdkningar.

Registret innehaller uppgifter om bl.a. personnummer, namn, adress, vaccina-
tionsstatus och analysresultat. Registret skiljer sig frin epidemi- och tuberkulos-
registren ddrigenom att uppgifter hamtas in direkt fran den enskilde.

P4 motsvarande sitt himtas uppgifter in till Utbrottsregistret som anvénds for
att spara smittkilla och identifiera smittdmne vid sjukdomsutbrott ddr mikroor-
ganismer bedoms vara orsaken samt for att framstilla statistik.

Registret bestar av ett antal delregister som omfattar olika sjukdomsutbrott.
Hogst 10 000 personer registreras i registret vid varje utbrott. Registret far
innehalla personuppgifter och medicinska uppgifter. Uppgifter gallras fortlopan-
de ett ar efter det att smittkdllan och orsaken &r identifierad och inaktiverad.

SMI utfér som expertorgan pa uppdrag fran olika laboratorier diagnostik av
unik natur, s.k. sarpraglad diagnostik. Anledning kan vara att arbetet med ett
smittimne maste ske i sdkerhetslaboratorium, att antalet efterfrdgade analyser
dr sa ringa att ett enskilt laboratorium inte kan hélla tillracklig kunskap eller att
metodiken 4r ny eller under utprovning och darfor dnnu ej introducerad hos
andra laboratorier. Registret for Mikrobiologisk diagnostik och Diagnosregistret
anvinds for att administrera patient- och provdata avseende sddan provtagning.
Registren innehiller personnummer - betrdffande vissa sjukdomar enbart den
s.k. rikskoden. Uppgifter i registret i dvrigt ror den administrativa hanteringen
sdsom laboratorienummer, kundnummer, provtagningsdatum, ankomstdag,
totalbedomning m.m. Aven uppgift om kon registreras.

2.2  Personregister pa regional och lokal niva

Som anfordes i inledningen av detta kapitel finns det inom den slutna och 6ppna
sjukvarden - sivil den offentliga som den privat bedrivna - ett stort antal
personregister. Detta dr foljden av den datorisering av verksamheten som i
accelererande takt skett under de senare aren bade pa regional och lokal niva.

Anvindningen av datorer kan i en grov uppdelning hénforas till produktion och
till forvaltning.
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Till produktionsomradet hor patientjournalforing, patientadministration samt
administration och dokumentation inom medicinsk service och av hélsokontrol-
ler. Med medicinsk service avses delomrdden sdsom rontgen, laboratorier av
olika slag, blodcentral m.m. Till forvaltningsomradet hor 6vergripande verksam-
hetsplanering, ekonomiadministration, personaladministration och materialad-
ministration. Grinserna mellan de olika omradena &r i praktiken inte helt klara.
Det bor ocksa papekas att olika indelningsmodeller har anvints i olika samman-
hang.

For att fi en bild av omfattningen av och dndamélen med de personregister
som fors pa lokal och regional niva inom den offentliga varden har vi i brev till
samtliga sjukvardsforvaltningar (samtliga landsting samt G6teborgs stad, Malmo
kommun och Gotlands kommun) begirt att fA ta del av deras forteckningar
enligt 7 a § datalagen Gver forda personregister. Forteckningar har inkommit
fran 21 landsting (med landsting avses nedan dven de tre landstingsfria kommu-
nerna) medan svar uteblivit frAn fem landsting. Flertalet forteckningar avser
forhallandena under sommaren 1994. Betriffande ett par av de landsting som
besvarat forfragan ar forteckningarna inte kompletta. Forteckningarna dr upprit-
tade efter olika modeller och innehaller i vissa fall mycket f& uppgifter. Med
reservation for de oklarheter som foljer av forteckningarnas utformning, synes
inkomna forteckningar uppta 6ver 3 200 register som innehdller personuppgifter
om patienter. Mot bakgrund av den utbyggnad av datoranvéndningen som pagér
- inte minst vad avser datorforda patientjournaler - och att férteckningarna inte
ar kompletta synes det inte vara orealistiskt att antaga att det inom den offentliga
vérden for nirvarande kan finnas i vart fall upp emot 4 000 personregister som
innehdller uppgifter om patienter.

Av forteckningarna framgér att det inom flera landsting finns forvaltnings-
Overgripande patientadministrativa system. Dessutom synes patientadminist-
rativa system finnas vid minst nigon klinik inom varje landsting. I en ldgesbe-
skrivning av Landstingsforbundet fran ar 1993% - grundad pé en enkit varen
1993 avseende bl.a. utbredningen av ADB-anvidndningen - konstateras samman-
fattningsvis att cirka 60 procent av sjukhusen hade patientadministrativa system
pa alla eller nistan alla klinikerna medan omkring 10 procent av sjukhusen
saknade sadana system. Skillnaderna uppgavs vara sma mellan sluten och 6ppen
vard.

Vad avser patientjournaler framgér av landstingens forteckningar att sddana
fors med dator vid minst nigon klinik inom flertalet landsting. I enstaka fall
framgar att journaler fors med dator inom sluten vard, t.ex. journaler vid inten-

2 ADB/IT-stod pa svenska sjukhus 1993, En ligesbeskrivning.
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sivvardsovervakning och s.k. Bedside-system®. I vissa fall anges uttryckligen
att registret avser Oppen vard. I flertalet fall framgar dock inte av forteckningar-
na om registret fors for sluten eller 6ppen vard. I en lagesrapport fran ar 1994
av Landstingsforbundet™ avseende datoriserad journalfring p4 svenska sjukhus
konstateras sammanfattningsvis att datoriserad journalforing fortfarande var
ovanlig. Endast ett sjukhus kunde sigas vara helt datoriserat i detta avseende.
Cirka vart femte sjukhus - 17 procent i 6ppen vard och 22 procent i sluten
vérd - hade datoriserat journalerna delvis, dvs. pa enstaka kliniker eller i delar
av verksamheten. Regionsjukhusen 1&g klart fore ldns- och ldnsdelssjukhusen.
Av regionsjukhusen hade 44 procent datoriserat journalerna delvis inom 6ppen
vard och 67 procent inom sluten vard. Vad avsag framtiden gjorde man vid 70
procent av sjukhusen beddmningen att datoriserad journalforing skulle komma
att dominera pa det egna sjukhuset om fem ar. Vid 27 procent av sjukhusen
beddmde man att datoriserade journaler skulle komma att vara vanliga och
endast tre procent antog att datoriserade journaler inte skulle komma att ha
ndgon storre betydelse pd det egna sjukhuset om fem Ar.

Vid vardcentralerna synes datorjournaler foras inom flertalet landsting. I for-
teckningarna anges dock méinga ginger enbart beteckningen "patientjournal".
Det framgar darfor inte med sdkerhet om registren anvinds dven for patientad-
ministration.

Spri har i samarbete med Landstingsforbundet under ar 1995 undersokt ut-
vecklings- och marknadsliget betriffande datorjournalsystemen. I en rapport®
avseende denna undersdkning uppges att det vid utgdngen av 4r 1994 fanns
1 484 datorjournalsystem installerade i den svenska sjukvérden (inklusive den
privat bedrivna varden), varav 600 system installerats under &r 1994. Berik-
ningarna bygger pa uppgifter fran leverantdrerna och enligt deras prognos torde
ytterligare cirka 700 system komma att siljas under a4r 1995. Det pépekas att

3 Ett Bedside-system har funktioner for bl.a. journalféring och patientadministration
samt stodfunktioner for ordinationer, provtagningar och kontroller. Bedside-systemet
arbetar i en s.k. client/servermilj6. Arbetsstationerna - clientniva - utgors av dels fasta
arbetsplatser i form av persondatorer, dels mobila arbetsplatser i form av birbara
penndatorer. Med penndatorerna ersitts persondatorns tangentbord med en speciell
penna som anvands fOr att skriva, peka och mata in information. Arbetsplatserna
ansluts till servern via tradlost natverk. Detta kan baseras pa 6verforing via radiolank
eller infrar6tt ljus. Utmirkande for systemet ar att alla vardatgiarder kan registreras i
direkt anslutning till att de blir utforda, t.ex. under ronden, vid sjukséngen, vid labora-
toriet eller pA nagon specialavdelning.

% Datoriserad journalforing pa svenska sjukhus, Ligesrapport 1994.

> Patientjournaler med datorstdd, Spridning, marknadslige och systemdversikt, Spri
tryck 270, 1995.
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prognosen dr osdker. Det berdknades att mellan 80 och 85 procent av primir-
vardsenheterna hade tillgang till datoriserad journalforing vid utgingen av Ar
1994. Motsvarande siffra vid arsskiftet 1991/92 beriknades till knappt 25
procent. Vid sjukhusen var antalet datorjournalsystem fortfarande 1agt - drygt
100 - vid utgingen av ar 1994,

Savitt framgir av landstingens forteckningar finns system for medicinsk
service pa klinikniva inom samtliga landsting som besvarat var forfrigan samt
i enstaka fall dven vid vardcentraler. I Landstingsforbundets ovan nimnda
lagesbeskrivning fran ar 1993 uppges att alla regionsjukhusen och tva tredjedelar
av ldnssjukhusen hade ett vil utbyggt ADB-stod inom medicinsk service medan
lansdelssjukhusen uppvisade stora skillnader pA denna punkt.

Av forteckningarna framgar vidare att ADB anvinds for hjilpmedelshante-
ringen inom minst hilften av landstingen samt inom flera landsting for patient-
administration inom huslakarsystem, tandvard, omsorg samt hos sjukgymnaster
och arbetsterapeuter. Dessutom forekommer det att ambulansjournaler fors med
hjélp av dator och att datorjournaler fors hos distriktsskéterskor, barnavards-
centraler, sjukgymnaster och arbetsterapeuter.

Vi har ocksd hos landets samtliga kommuner begirt att fi ta del av deras
forteckningar Gver forda personregister av de slag som omfattas av vart ut-
redningsuppdrag. Ungefir en fjirdedel av kommunerna har besvarat var for-
fragan, varav drygt hilften har uppgett att de inte hade nigra personregister av
dessa slag. Manga kommuner har uppgett att de hade manuella system men att
de avsdg att dvergd till datoranvindning. I den man personregister forekom
gillde de i huvudsak administration av ildre- och handikappomsorgen, foretags-
hélsovard samt journalforing och patientadministration i anledning av huslikar-
reformen. Reformen inom dldreomsorgen - ADEL - har ocks? givit anledning
till inrdttande av personregister.

Vad avser den privat bedrivna varden har det inte framkommit nigot som gett
oss anledning formoda att datorer anvinds for andra indamal in vad som ir
fallet inom den offentligt bedrivna varden.

Andamalen med de personregister som fors inom landstingen och som inne-
héller personuppgifter om patienter kan till helt dvervigande del hinforas till
minst en av foljande huvudgrupper

1. Befolkningsregister for uppdatering av adressuppgifter m.m.,

2. Vard och behandling av den enskilde patienten jimte uppfljning i behand-

lingssyfte. Gruppen innefattar delomraden ssom

— patientadministrativa funktioner som tidbokning, vintelistor, kallelser,
besoksregistrering, in- och utskrivning, recepthantering m.m.,

— journalforing for olika yrkeskategorier,

— remisshantering,




50

Personregister inom hdlso- och sjukvirden

— administration och dokumentation inom medicinsk service,

— register for sokning av arkiverade och utldnade journaler,

—  register for upplysning om vilka patienter som vardas vid ett sjukhus och
om tidigare vardkontakter med sjukhuset m.m.,

— hjidlpmedelshantering,

— administration och dokumentation av halsokontroller,

3. Ekonomiadministration som i anledning av vard och behandling av enskilda
patienter

— riktar sig mot den enskilde sisom betalning av patientavgifter, krav pa
obetalda patientavgifter, bidrag till hjalpmedel och erséttning for sjukresor
m.m.,

—  beror forhallandet mellan enheter hos en vardgivare eller mellan vardgivare
sasom interndebitering och fakturering,

4. Uppfoljning av behandling jimte framtagning av statistik for planering av
verksamheten i allminhet, kvalitetskontroll och utvirdering av behandlings-
metoder m.m.,

5. Registrering av vissa sjukdomar, skador eller funktioner for forsknings-
andamal.

De av oss angivna grinserna mellan dessa grupper av register ar varken tydliga
eller avgorande for frigan om ett eller flera personregister foreligger.

En sirskild men relativt vanlig grupp av personregister ar register dver blod-
givare. Denna grupp dr speciell sitillvida att registren innehéller medicinska
uppgifter om personer som i den aktuella situationen inte utnyttjar varden for
sina egna behov. En annan sirskild grupp av register innehaller uppgifter av
medicinsk natur om anstillda inom varden dir registren inte torde kunna hinf6-
ras till foretagshilsovard. Slunda forekommer register dver arbetsskador bland
personalen samt register ver straldoser som personal inom radiologisk verk-
samhet utsatts for. Harutover finns enstaka och mera speciella slag av register
som - allt beroende av hur vida definitioner grupperingarna ovan ges - faller
inom eller utom grupperingarna. I forteckningarna aterfinns t.ex. ett register
vars indamal uppges vara sjukhushygien. Betrdffande ett annat register uppges
indamalet vara att studera om ett statistiskt urval av ett antal patienter eller
patientbesok under vissa dagar i manaden kan anses som ett tillrackligt underlag
for ekonomisk reglering av privata utomldnsbesok mellan huvudméannen.

2.3  Nationella kvalitetskontrollregister

Sedan ar 1990 har i de s.k. Dagmardverenskommelserna mellan staten och
sjukvardshuvudmannen avsatts medel for utveckling och drift av nationella
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register for kvalitetskontroll inom hilso- och sjukvarden.

Kvalitetskontrollregistren® 4r en grupp fristiende register som tillkommit vid
olika tidpunkter sedan slutet av 1970-talet och med varierande syften. Am-
bitionen att utveckla och anvinda registren som nationella kvalitetsuppfolj-
ningsinstrument har blivit tydligare med tiden. Flera av registren har numera
rikstdckning efter att tidigare ha varit lokala eller regionala. Det vergripande
syftet med registren 4r att de skall bidra till att forbittra kunskaper om olika
typer av medicinska atgirder och ingrepp och dirmed mojliggora en forbittrad
kvalitet inom svensk hilso- och sjukvard. Inriktningen skiljer sig mellan regist-
ren. Vissa register har till syfte att beskriva eventuella skillnader i anvindning
av olika metoder, sdvil geografisk spridning som de symtom p4 vilka metoderna
anvinds. Andra syften kan vara att
—  beskriva skillnader i behandlingsresultat mellan olika kliniker i relation till

patientkarakteristik,

— utvérdera olika metoders effektivitet vid langtidsuppfoljning och med hjilp
av ett stort patientmaterial,

— utvidga uppfoljning av behandlingsinsatser till att dven omfatta patienters
upplevelser av hilsofordndringar och att belysa insatser under hela vard-
perioden vilket inkluderar tgirder vid flera vardenheter och dven andra
sektorer av samhillet, och

— uppticka systematiska fel/brister i implantat och i vissa fall kunna lokalisera
patienter med viss typ av implantat eller apparat i hindelse av att dessa
behover atgirdas eller bytas ut.

De register som inréttats under de senaste aren har varit inriktade p4 att belysa
skillnader i kvalitet, vardutnyttjande eller medicinsk praxis.

Registren, som fors med stod av tillstand fran Datainspektionen, administreras
vid négon klinik/institution inom ett sjukhus. Registeransvaret avilar vanligen
det aktuella landstinget. I de flesta fall 4r verksamheten nira integrerad med den
ansvariges vanliga uppgifter. Den ansvariga enheten utformar formulir for
rapporteringen, skoter inmatningen, sammanstillningen av data m.m. Informa-
tion aterfors i form av periodiska resultatsammanstillningar, t.ex. Arsrapporter,
men dven i form av klinikspecifika data efter sirskild forfragan.

Av de register som tilldelades medel ar 1993 fordes 5 vid linssjukhus och 13
vid undervisningssjukhus.

For att erhélla ekonomiskt bidrag fran "Dagmar-medlen" skall registret ha till
syfte att bedriva nationell uppfoljning men registret behdver inte vara helt
rikstickande. Deltagandegraden dvs. andelen kliniker/sjukvardsenheter som &r
anslutna till respektive register ar olika hog. Verksamheten med registren

* For en nirmare redovisning av innehallet i respektive register hinvisas till Kvalitets-
och kontrollregister 1993, och Nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvarden
1994, bada fran Landstingsforbundet och Socialstyrelsen.
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bygger pa ett frivilligt deltagande frn ett stort antal olika enheter, framst
kliniker, inom hilso- och sjukvarden. Uppgiftslimnandet grundas pa att de
enskilda patienterna limnar sitt samtycke till att deras medicinska data anvéands
i registren och att de deltagande vardgivarna finner det meningsfullt och upp-
lever att Aterrapporteringen terspeglar egna intressen. Antalet uppgiftslamnare
uppgick under ar 1993 till 750 - 800 stycken.

Tilldelning av medel for driften av ett register sker vanligtvis for ett ar i taget.
Medlen betalas ut till den sjukvardshuvudman som atar sig driften av registret.
Principerna for tilldelning av medel innebir att registret bl.a. skall innehalla
individbundna data om diagnos, medicinska atgarder och resultat, ha inompro-
fessionellt stod, foras efter ett vildefinierat protokoll, ha tillstind fran Datain-
spektionen och omfatta dven privat verksamhet.

En foljd av att registren har tillskapats med olika syften ar att innehallet i
registren varierar. Aven omfattningen av uppgifter ar olika. Vanligen &terfinns
dock foljande registerdata:

—  Patientdata: personnummer, alder, kon, diagnos, symptom, indikationer for
Atgarder, riskfaktorer, m.m.

—  Atgirder: operationer, typ av implantat.

—  Effektdata: uppgifter som pa nigot sétt miter resultatet av insatsen.

— Variabler som beskriver komplikationer.

—  Effekter pAhilsan, bAde vad giller medicinska forhallanden och livskvalitet.

— Komplementdr vard; vard vid andra enheter.

—  Sammanstillning av resultatinsatser beskrivna i fysiska storheter eller i
monetira termer for behandlingar eller hela vardperioder.

Socialstyrelen har utarbetat ett protokoll for kvalitetskontrollregister. Ett skl
for att ta fram ett gemensamt protokoll 4r att bruket ddrav medfor att registren
blir mer anvindbara och littare att jimfora. I protokollet anges vilka uppgifter
som bor ingi i registret samt formerna for analys och rapportering. Protokollet
tar dven upp fragor om tillstind for personregister, integritet och patientinfor-
mation.

Registren har varit foremal for en utvirdering utford av Centrum for utvérde-
ring av medicinsk teknologi (CMT) vid Universitetet i Linkoping. Samman-
fattningsvis anges i rapporten Utvirdering och forslag till organisation av
nationella register for kvalitetskontroll inom hilso- och sjukvarden (CMT Rap-
port 1994:2, december 1993, s. 4) att registren bedoms ha en betydelsefull
funktion att fylla i det framtida halso- och sjukvéardssystemet. I rapporten anges
vidare bl.a. foljande. Registren bor initieras fran den medicinska professionen.
Innan ett register kommer till stdnd bor inriktning, omfattning och tidsperspektiv
vara faststillda. Registren bor utga fran en tydligt definierad fragestéllning och
ha en klar malsittning. Varje kvalitetskontrollregister skall ha en vél definierad
tidshorisont som skall utga fran de fragor som skall bevaras. Det kan inte for-
utsittas att alla register skall existera for evigt eftersom den ackumulerade
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kostnaden vixer i takt med att nya register tillkommer. Vid framtida ans6kning-
ar bor man utga fran att anslagen tidsbegransas och man bor i forsta omgingen
undvika ldngre perioder &n 4-6 ir. Register vilka fran borjan 4r tinkta att
fungera under mycket 1ang tid med samma inriktning bor finansieras och drivas
i sdrskild ordning och ddrmed organiseras i annan form, i likhet med t.ex.
Medicinska fodelseregistret. Administrationen av registren bor vara lokalt
forankrad, t.ex. vid olika sjukhus runt om i landet. Det 4r viktigt att dgarskapet
blir tydligare &n hittills. Socialstyrelsen bor kunna fungera som formell 4gare
av kvalitetskontrollregistren och ddarmed vara den juridiskt ansvariga enheten
dven om den l9sningen har vissa nackdelar. En forutsittning 4r att driften av
registret kan delegeras till enskilda sjukhus. Ett alternativ ér att sjukvardshuvud-
mannen star som dgare till registren. Det 4r dirvid viktigt att klargora att
registren dr en nationell kunskapskalla. Finansieringen bor vara delad mellan
Landstingsforbundet, Socialstyrelsen och den medicinska professionen. Varje
register bor ha en egen styrelse.

Landstingsforbundet och Socialstyrelsen har i en gemensam skrivelse den 24
juni 1993 till Socialdepartementet redovisat sin syn pa de nationella kvalitets-
kontrollregistren och ldmnat ett forslag till forfattningsreglering. Socialstyrelsen
har i skrivelse till regeringen den 31 augusti 1994 redovisat ett uppdrag an-
gdende det fortsatta arbetet med dessa register. Styrelsen har limnat vissa
forslag for det fortsatta arbetet och begirt sirskilda medel hirfor. I budgetpro-
positionen 1994/95:100 har regeringen uttalat att frigan bor beredas ytterligare.

2.4  Andra personregister inom hélso- och
sjukvarden

Forutom de tidigare ndmnda grupperna av personregister finns det dven andra
personregister inom hélso- och sjukvarden. For olika slag av forskningsuppgifter
fors ett stort antal personregister av bade landsting, forskningsinstitutioner och
enskilda forskare. En del av dessa register innehaller medicinska uppgifter.
Andra innehdller socioekonomiska eller pedagogiska uppgifter.

Till de register som innehdller medicinska uppgifter hanférs det Svenska
Tvillingregistret som fors vid Karolinska Institutet. Syftet med detta register 4r
att studera sambandet mellan faktorer i miljén och levnadsvanor 4 ena sidan och
sjukdomar 4 den andra med mojlighet till kontroll for genetiskt inflytande samt
att kvantifiera betydelsen av genetiska faktorer for uppkomsten av sjukdom.
Registret innehdller uppgifter om tvillingfodda i Sverige fran slutet av 1800-
talet fram t.o.m. &r 1990. Registret innehaller personanknutna uppgifter och det
sambearbetas med andra register hos t.ex. Socialstyrelsen.

Det finns dven personregister for sarskilda andamél. Vid PKU-laboratoriet pa
Huddinge sjukhus pagdr arbetet med igangsittandet av det s.k. PKU-registret
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som skall innehalla uppgifter om barn med dmnesomsittningssjukdomar. Regi-
stret fordes tidigare vid Statens Bakteriologiska Laboratorium. Andamalet med
registret skall vara administration av provtagning avseende fyra medfodda
allvarliga sjukdomar samt framstillning av statistik.

Tobiasregistret innehaller uppgifter omtdnkbarabenmérgsgivare. Transplanta-
tion av benmirg &r en behandlingsmetod vid t.ex. leukemi. Registret startades
véren 1992. Det handhas av Stockholms ldns landsting genom Stockholm Care
AB med st0d fran Tobiasstiftelsen. Ett mera allmént transplantationsregister ar
under forberedande.



55

3  Den nuvarande rittsliga
regleringen

3.1 Lagstiftning om integritetsskydd

Négon lagstiftning som tar direkt sikte pA de personregister som forekommer
inom hélso- och sjukvarden finns i princip inte. Det dr var uppgift att arbeta
fram forslag till en sddan forfattningsreglering. Det foreligger ddremot en rad
bestdmmelser i olika forfattningar som giller generellt for personregister obero-
ende av pd vilket samhiéllsomrade registerna kommer till anvdndning. Dessa
bestdmmelser har framfor allt till syfte att garantera ett skydd for den personliga
integriteten och forhindra att otillborligt intrdng i denna kan ske. P4 hilso- och
sjukvardens omride finns ddrutdver en rad bestimmelser som pa olika sitt
bidrar till att bygga upp ett integritetsskydd for den enskilde individen som
vénder sig till varden.

I detta kapitel skall redovisas en del av de viktigaste bestimmelserna som har
aktualitet for hdlso- och sjukvéirdens personregister.

Regeringsformen

Det grundldggande skyddet for den enskildes personliga integritet iterfinns i
regeringsformen. I 1 kap. 2 § tredje stycket anges att det allminna skall virna
den enskildes privatliv och familjeliv. I 2 kap. 3 § andra stycket anges vidare
att varje medborgare i den utstrackning som niarmare anges i lag 4r skyddad mot
att hans personliga integritet krdnks genom att uppgifter om honom registreras
med hjélp av automatisk databehandling. Vad som avses med personlig integritet
redovisas ddremot inte, vare sig i regeringsformen eller ndgon annan forfattning.
Den nidrmare reglering som &syftas i lagrummet 4terfinns i datalagen (1973:289)
varom mera nedan.
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Tryckfrihetsforordningen

I 2 kap. tryckfrihetsforordningen finns bestimmelser om rétten att ta del av all-
manna handlingar (offentlighetsprincipen).

ADB-upptagningar - upptagning som kan ldsas, avlyssnas eller p4 annat sitt
uppfattas endast med tekniska hjilpmedel - rdknas till handlingar i tryckfrihets-
forordningens mening. En sddan upptagning ar inte pA samma sdtt som en pap-
pershandling knuten till ett bestamt fysiskt foremal. Begreppet upptagning har
i stillet knutits narmare till informationsinnehallet &n till bdraren av uppgiften.
Detta far bl.a. till foljd att flertalet handlingar inte kan ségas finnas till forrédn
i det 6gonblik de efterfragas, skapas och blir ldsbara. For att det skall foreligga
en sidan s.k. potentiell handling kravs att den kan tillskapas med rutinméssiga
Atgirder hos den myndighet som forfogar over handlingen.

En upptagning ir allmidn om den forvaras hos en myndighet och den enligt
sdrskilda regler &r att anse som upprittad hos eller inkommen till myndigheten.
Upptagningen anses forvarad hos myndigheten om den ir tillgénglig dér for
myndigheten med tekniskt hjilpmedel, som myndigheten sjilv utnyttjar for
Overforing i sddan form att upptagningen kan lisas, avlyssnas eller pa annat sitt
uppfattas.

Sekretesslagen

I sekretesslagen (1980:100) ges bestimmelser om tystnadsplikt och handlings-
sekretess i det allminnas verksamhet, dvs. hos statliga, landstingskommunala
och kommunala myndigheter. Sekretessen innebdr ett forbud att roja uppgift
vare sig det sker muntligen eller genom att handling ldmnas ut eller pa annat
sitt. Sekretessen giller bAde mot enskilda och mot andra myndigheter men
ocksa i forhallandet mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myndighet ndr
de ir att betrakta som sjilvstindiga i forhallande till varandra.'

For vissa uppgifter giller ett omvint skaderekvisit, dvs. uppgiften kan 1dm-
nas ut endast om det stir klart att utlimnandet inte medfor men for den upp-
giften ror eller skada for de intressen sekretessen skall skydda. Sekretess &r i
detta fall huvudregel. I andra fall giller ett rakt skaderekvisit, dvs. sekretess
foreligger endast om det kan antas att rojande av uppgiften medfor men for den
uppgiften ror eller skada for det intresse den skall skydda. Offentlighet ar
saledes i detta fall huvudregel. Slutligen giller i vissa fall inget skaderekvisit
vilket innebir att oavsett foljderna av ett rojande géller sekretess. Man brukar
sdga att sekretessen dr absolut.

Sekretess inom den allminna hilso- och sjukvarden regleras i 7 kap. 1-3 §8§.

! Se nirmare bl.a. prop. 1990/91:111 om sekretess inom och mellan myndigheter pa
vardomradet m.m.
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Huvudregeln &r att sekretess rader for uppgifter om den enskildes hilsotillstdnd
och andra personliga forhéllanden, om det inte star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon honom nérstaende lider men. Sekretessen giller
i hogst 70 ar. Den kan i vissa fall gilla gentemot patienten sjilv.

Landstingskommunal eller kommunal myndighet som bedriver verksamhet
inom hélso- och sjukvérden eller annan medicinsk verksamhet far limna uppgift
till annan sddan myndighet for forskning eller framstillning av statistik eller for
administration p& verksamhetsomradet, om det inte kan antas att den enskilde
eller ndgon honom nérstaende lider men om uppgiften rojs. I dessa fall tillimpas
sdledes det raka skaderekvisitet vid sekretessprovningen.

Sekretess for uppgifter i personregister regleras i 7 kap. 16 § och innebiir att
sekretess giller om det kan antas att utldmnande skulle medfora att uppgiften
anvinds for automatisk databehandling i strid med datalagen eller vid ADB-
behandling utomlands.

Enligt 9 kap. 4 § som handlar om den s.k. statistiksekretessen giller sekretess
i sddan verksamhet hos myndighet som avser framstillning av statistik utan
samband med ndgot sirskilt drende. Sekretessen giller for enskilds personliga
och ekonomiska forhéllanden och for uppgift som kan hénforas till den enskilde
i hogst 70 &r sdvitt avser personliga forhillanden och i 6vrigt i hogst 20 Ar.
Sekretessen dr enligt huvudregeln absolut. Det finns fem undantag. I undantags-
fallen giller ett omvint skaderekvisit. Till undantagen hinfors bl.a. uppgifter
som behdvs for forsknings- och statistikindamal och uppgift som inte r direkt
hénforlig till den enskilde.

I 14 kap. 1 § foreskrivs att sekretessen bryts om en uppgiftsskyldighet f6ljer
av lag eller annan forfattning.

Datalagen

Datalagen (1973:289) har till syfte att skydda den enskilde mot sidant otill-
borligt intrdng i den personliga integriteten som kan bli f6ljden av dataregistre-
ring.

Datainspektionen dr central forvaltningsmyndighet. Inspektionen har till
uppgift bl.a. att utfdrda licenser, prova fragor om tillstind och utdva tillsyn
enligt datalagen. Verksamheten finansieras med avgifter.

Datalagen giller for savil offentliga som privata register dock inte fullt ut for
ett av enskild person for personligt bruk inréttat register. Enligt praxis giller
inte heller lagen for register dver avlidna personer. I lagen definieras vissa
grundldggande begrepp sdsom personuppgift, personregister, registrerad och
registeransvarig.

En personuppgift dr en upplysning som avser enskild person oavsett om upp-
giften gar att hdnfora till nigon bestdmd person eller inte. I manga fall ir en
sadan uppgift identitetsrojande i sig sjélv, dvs. den innehéller namn eller annat
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varmed uppgiften direkt kan hédnforas till rdtt person.

Med personregister avses register, forteckning eller andra anteckningar som
fors med hjélp av automatisk databehandling och som innehaller personuppgift
som kan hinforas till den som avses med uppgiften, antingen direkt genom
sjdlva personuppgiften eller med hjilp av sérskild identitetsuppgift som ocksa
ingdr i registret. Kravet pa att upplysningen skall kunna hénforas till en viss
person dr dock inte hogt stdllt. Det dr tillrdckligt att registret innehller en
identitetsuppgift som enbart invigda kan forstd for att registret skall vara ett
personregister och omfattas av datalagen. Detta giller t.ex. register dédr person-
nummer ersitts med nigot slag av 16pnummer eller kod som den som &r regis-
terbrukaren kan Oversitta. Om identitetsbeteckningarna &r helt borttagna ir
registret diremot inte att anse som ett personregister. Sa sker t.ex. vid avidenti-
fiering utan mojlighet till s.k. bakvagsidentifiering, varmed avses att den enskil-
des identitet kan tas fram med hjilp av andra upplysningar om den enskilde.

Med registrerad avses en enskild person betriffande vilken det forekommer
personuppgift i personregister. Ett personregister kan omfatta uppgifter om
endast en person.

Registeransvarig 4r den for vars verksamhet personregister fors, om han forfo-
gar over registret. Att forfoga dver ett register innebdr att man har mojlighet
och befogenhet att Gverfora registret till lasbar form och sjdlv, eller genom
annan, gi in i registret och forse det med uppgifter och dérigenom péverka
innehdllet. Servicebyraer och andra som helt osjélvstindigt handhar bearbetning
av register och de som anvinder registret men inte kan paverka dess innehall
ar daremot inte registeransvariga.

Ett personregister fir inrittas och foras av den som har anmalt sig till Datain-
spektionen och erhllit en licens. Personregister som innehaller

—  sdrskilt kdnsliga personuppgifter,

— omdomen och virderingar om den registrerade,

— uppgifter om personer som saknar anknytning till den registeransvarige, och
—  personuppgifter som hidmtas fran andra personregister (sambearbetning)

kriver normalt tillstdnd av Datainspektionen for att fa inréttas och foras. Dess-
utom krivs sirskilda och i vissa fall synnerliga skil for att f& fora register som
skall innehdlla kinsliga personuppgifter. Till kdnsliga uppgifter rdknas bl.a.
uppgifter om nagons hélsotillstdnd eller sjukdom.

Undantagna fréan tillstAndsplikt 4r register tillkomna genom sambearbetning om
registreringen av uppgifter eller utlimnandet ddrav sker med stod av forfattning,
Datainspektionens beslut eller den registrerades medgivande. Undantagna ar
ocksa bl.a.

—  statsmaktsregister, dvs. register vars inrdttande beslutas av riksdag eller
regering,

— register for vard och behandlingsindamal med uppgift om ndgons sjukdom
eller hilsotillstind som myndighet inom halso- och sjukvarden inrittar och
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for, och
— motsvarande register som privatpraktiserande ldkare och tandlédkare inrittar
och for, om de erhallit uppgiften i sin yrkesverksamhet.

I de bada sistndmnda fallen krdvs dock tillstind om registret kommer att
innehélla uppgift som utgér omdome eller annan virderande upplysning om den
registrerade. Datainspektionen skall under i lagen angivna forutsittningar
meddela tillstand till inrdttande och forande av personregister om det saknas
anledning antaga att otillborligt intrAng i en registrerads personliga integritet
skall uppkomma. Vid beddémande om otillborligt intrdng kan uppkomma skall
sdrskilt beaktas arten och midngden av de personuppgifter som skall ingd i
registret, hur och frdn vem uppgifterna skall inhdmtas samt den instéllning till
registret som foreligger eller kan antagas foreligga hos dem som kan komma att
registreras.

Enligt 10 § skall den registeransvarige pa begdran av en enskild ange om ve-
derborande finns i registret eller ej och, om han finns dir, innehallet i regist-
rerade uppgifter.

Registerforfattningar

Sérskilda registerforfattningar har pa senare ar blivit allt mer vanliga. En
registerforfattning innebédr en specialreglering i forhallande till datalagen i
syfte att komplettera eller i vissa delar ersdtta den. En sdrskild forfattning anses
under vissa forutsdttningar utgora en bittre garant for utformningen av integri-
tetsskyddet i sdrskilt kdnsliga register &n tillstdndsgivning p4 myndighetsniva.
Ett sadant tillskapande av sirskilda registerlagar forutsattes vid datalagens
tillkomst.

Registerforfattningar finns i dag inom flera omraden och omfattar bl.a. folk-
bokforingsregister, skatteregister och tullregister. Nyligen har tillkommit regis-
terforfattningar for socialforsakringens, arbetsformedlingens och den officiella
statistikens omraden. Socialtjanstkommittén har i dagarna lagt fram ett forslag
till reglering av socialtjénstens personregister (SOU 1995:86).

Registerforfattningar innehaller vanligen bestimmelser om registerteknik,
registerandamal, registerinnehdll inbegripet bestimmelser om inhdmtande av
uppgifter, reglering av frdgan om vilka personuppgifter som far goras tillgdngli-
ga, utldimnande av uppgifter frdn registret samt bevarande och gallring av
register.

Hdlso- och sjukvdrdslagen

Verksamheten inom hilso- och sjukvérden regleras i hdlso- och sjukvardslagen
(1982:763). Lagen ir till sin karaktdr en ramlag.
Med hilso- och sjukvard avses i lagen atgdrder for att medicinskt forebygga,
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utreda och behandla sjukdomar och skador. Hélso- och sjukvéarden skall bedrivas
sd att den uppfyller kraven pd en god vard. Verksamheten skall bygga pa
respekt for patientens sjdlvbestimmande och integritet. Varden och behandlingen
skall sa 1angt det dr mojligt utformas och genomforas i samrdd med patienten.
Patienten skall ges upplysningar om sitt hélsotillstdind och om de behandlings-
metoder som star till buds. Malet dr en god hélsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen.

Ansvaret for hilso- och sjukvarden avilar landsting och kommuner. Ledningen
skall utdvas av en eller flera ndmnder. Vardansvaret avser i princip allt som
inryms i begreppet hdlso- och sjukvard.

Tandvdrdslagen

Tandvardslagen (1985:125) har i likhet med hélso- och sjukvardslagen karakté-
ren av en malinriktad ramlag. Den giller i princip all tandvard, dvs. bade
offentlig och privat vard. Malet dr en god tandvard pa lika villkor for hela
befolkningen. Lagen innehaller bestimmelser som p& samma sdtt som halso- och
sjukvardslagen betonar patientens rétt till sjdlvbestimmande och integritet.

Lagen om dligganden for personal inom hélso- och sjukvdrden

I lagen (1994:953) om 4ligganden for personal inom hélso- och sjukvérden
anges att personalen skall utfora sitt arbete i Gverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. En patient skall ges sakkunnig och omsorgsfull vard
som uppfyller dessa krav. Vérden skall s& 1angt mdjligt utformas och genom-
foras i samrad med patienten. Patienten skall visas omtanke och respekt. Han
skall 4 upplysningar om sitt halsotillstind och om de behandlingsmetoder som
finns. Vidare stadgas i lagen att hilso- och sjukvardspersonalen inom den
enskilda varden inte fir obehorigen rdja vad den i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt
rojande anses dock inte att ndgon fullgdr uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning. Den tystnadsplikt som i lagen &l4dggs personal inom den enskil-
da varden motsvaras for personal inom den offentliga varden av en skyldighet
att folja sekretesslagen.

Patientjournallagen

I patientjournallagen (1985:562) finns bestimmelser om patientjournal, hur
denna skall foras och vad den far innehdlla. Lagen dr teknikneutral.

Med patientjournal avses alla handlingar och anteckningar som innehaller
uppgifter om den enskilde patientens hilsotillstdnd eller andra personliga for-
héllanden och de atgdrder som genomforts eller planeras.
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Kravet pd dokumentation utgar frén patientsdkerheten i vidaste bemirkelse.
Journalen &r till som ett stdd for den som ansvarar for patientens vard. Den &r
dven en informationskilla for patienten om erhéllen vard samt ett viktigt instru-
ment i kvalitets-, sdkerhets-, uppf6ljnings- och utvirderingsarbetet inom varden.
Vidare har journalen stor betydelse for underlag i vissa legala sammanhang och
for forskning.

Varje anteckning i en journal skall innehalla uppgift om vem som svarar for
anteckningen och dennes bekriftelse av att uppgiften dr riktig (signering).
Rittelse skall ske pa sidant sitt att den felaktiga uppgiften kan aterfinnas liksom
réttelsen.

Det finns en mdjlighet att fa en journal forstord, helt eller delvis, efter beslut
av Socialstyrelsen. For detta krdvs godtagbara skl och det skall vara uppenbart
att uppgifterna i journalen inte behdvs for bl.a. patientens framtida vard.

Bestdimmelser om vem som dr skyldig att fora patientjournal finns i 9 §.
Bestdmmelsen innebdr att den som har legitimation som barnmorska, glaségon-
optiker, kiropraktor, logoped, ldkare, psykolog, psykoterapeut, sjukgymnast,
sjukskdterska, tandldkare och tandhygienist dr skyldig att fora journal. Inom den
allmédnna hadlso- och sjukvirden omfattar skyldigheten att fora journal dven
logopeder, psykologer och psykoterapeuter som inte dr legitimerade samt
arbetsterapeuter, kuratorer och sjukhusfysiker. Inom den enskilda hilso- och
sjukvarden giller betrdffande logopeder, psykologer och psykoterapeuter jour-
nalforingsskyldigheten endast ndr de bitrdder en legitimerad yrkesutovare.
Skyldigheten omfattar inte arbetsterapeuter, kuratorer och sjukhusfysiker i
enskild tjdnst.

Handhavandet av journalen skall ske pa ett betryggande sitt, bade under
pagaende vard och sedan journalerna arkiverats. Detta uttrycks i 7 § pa s sitt
att varje journalhandling skall hanteras och forvaras, s att inte obehdriga far
tillgang till den.

3.2  EG:s dataskyddsdirektiv

EG-kommissionen har ansett det nddvandigt att det rAder en hog och gemensam
niva pa skyddet mot integritetskrankningar i samband med behandling av per-
sonuppgifter for att dirmed sdkerstélla ett 6nskvirt fritt flode av information
mellan medlemsstaterna. Ett intensivt arbete har darfor pAgatt med att ta fram
ett direktiv om skyddet for enskilda vid behandling av personuppgift och det fria
flodet av sddana uppgifter. Ett forsta forslag kom i september 1990. Efter
behandling i bl.a. Europaparlamentet presenterade kommissionen ett reviderat
forslag i oktober 1992. Detta forslag har efter omarbetning i en av Minister-
radets arbetsgrupper provats av Europaparlamentet och slutligen antagits av
Ministerrddet den 24 juli 1995. Direktivet skall vara genomfort i nationell
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lagstiftning senast den 24 juli 1998.

Bakgrunden till direktivet 4r foljande. Olika omstdndigheter, bl.a. tillkomsten
av den inre marknaden, forutsitter att personuppgifter fritt kan foras 6ver frén
ett medlemsland till ett annat. Skillnader i integritetsskyddet mellan de olika
landerna kan innebdra hinder mot sadana fria floden. Man méste darfor komma
fram till en enhetlig nivd pé integritetsskyddet hos medlemsldnderna. Det
efterstrdvade integritetsskyddet bor ligga pa en hog niva. Grundtanken i direkti-
vet dr i huvudsak densamma som i Europaradets dataskyddskonvention och
OECD:s riktlinjer om integritetsskydd.

Genom direktivet uppstdlls en reglering som kan ségas vara av bdde minimi-
och maximikaraktdr. Reglerna utgor en gemensam bas for medlemsldnderna.
Samtidigt foreskrivs att mer 1angtgdende regler inte far hindra ett utbyte av
uppgifter mellan dessa.

I artikel 1 anges syftet med direktivet, nimligen att medlemsstaterna, i dver-
ensstimmelse med direktivet, skall skydda fysiska personers grundldggande fri-
och réttigheter, sérskilt ritten till privatliv, i samband med behandling av per-
sonuppgifter. Medlemsstaterna far inte begrinsa eller forhindra det fria flodet
av personuppgifter mellan staterna med hanvisning till den enskildes integritets-
skydd sadant det framgar av direktivet.

Artikel 2 innehdller definitioner, bl.a. av personuppgifter och behandling av
personuppgifter.

Med personuppgift avses varje upplysning som angir en identifierad eller
identifierbar fysisk person. Med sidan forstas person som kan identifieras direkt
eller indirekt, framfor allt genom hanvisning till ett identifikationsnummer eller
till en eller flera faktorer som ar specifika for hans fysiska, fysiologiska, psykis-
ka, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet.

Med behandling av personuppgifter avses varje atgérd eller serie av atgérder
som vidtas med personuppgifter vare sig det sker p& automatisk vag eller inte,
t.ex. insamling, registrering, lagring, bearbetning eller dndring, utlimnande
genom oOversiandande, spridning eller annat sdtt att tillhandahalla uppgifter,
sammanstillning eller sambearbetning, radering eller forstoring.

Direktivet 4r tillimpligt pa all behandling av personuppgifter och saledes ocksé
pA manuella register, dock endast sddana manuella register som dr sokbara
utifran sarskilda kriterier. Direktivet &r inte tillimpligt p& sddan behandling av
personuppgifter som faller utanfér gemenskapsritten (t.ex. den som giller
allmin sikerhet eller statens verksamhet pa straffrittens omrade) och inte heller
pa register for personligt bruk (artikel 3).

De principer som medlemsldnderna skall ta in i sin lagstiftning ar enligt artikel
6 att personuppgifter skall

a) behandlas korrekt och lagligt,

b) samlas in for sérskilt, uttryckligt angivna och berittigade andamal. Senare
anvindning far inte ske pa ett sitt som dr oforenligt med dessa @ndamél. Dock
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skall behandling for historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal inte anses
oforenlig med ursprungliga &ndamal om lampliga skyddsbestimmelser beslutas.
c) vara adekvata, relevanta och inte dverflodiga i forhallande till de dndamal
for vilka de samlas in och behandlas,
d) vara riktiga och, om nodvindigt, aktuella. Oriktiga eller ofullstindiga
uppgifter skall utplanas eller rittas,
e) inte forvaras pé ett sdtt som gor det mojligt att under langre tid 4n som &r
nodvindigt for de andamal for vilka uppgifterna behandlas identifiera enskilda.
Lampliga skyddsatgirder skall vidtas for personuppgifter som lagras for histo-
risk, statistisk eller vetenskaplig anvandning under lingre perioder.
Behandling av personuppgifter ar tilldten enligt artikel 7 i foljande sex fall,
a) om den enskilde givit sitt otvetydiga samtycke, eller
behandlingen dr nodvindig for
b) att fullgora ett avtal i vilket den registrerade ar part eller for att pA den
enskildes begdran vidta atgirder infor ett avtal,

c) att uppfylla en rittslig forpliktelse som &vilar den registeransvarige,

d) att skydda intressen som dr av grundldggande betydelse for den enskilde,

e) attutfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighets-
utdvning av den registeransvarige eller av tredje man till vilken personupp-
gifterna lamnas ut, eller

f) 4dndamal som ror berdttigade intressen hos den registeransvarige eller hos
tredje man till vilken uppgifterna ldamnas ut, utom d den enskildes intressen
tar over.

Som en huvudregel foreskrivs forbud mot behandling av kinsliga uppgifter
(artikel 8.1). Till kénsliga uppgifter raknas uppgifter om ras eller etniskt ur-
sprung, politisk uppfattning, religios tro eller filosofisk Overtygelse, facklig
tillhorighet, uppgifter om hélsa eller sexualliv.

Artikel 8.2 anger ett antal undantag fran huvudregeln, bl.a. om den enskilde
har givit sitt samtycke till behandlingen. Huvudregeln giller inte heller nir
behandlingen av uppgifter dr nddvindig med hansyn till forebyggande hilso- och
sjukvard, medicinska diagnoser, vard eller behandling eller administration av
hélso- och sjukvard eller nér dessa uppgifter behandlas av nigon som ir yrkes-
mdssigt verksam inom omradet eller 4r underkastad tystnadsplikt (artikel 8.3).

Om ldmpliga skyddsatgarder vidtas fir genom nationell lagstiftning beslutas
om andra undantag fran huvudregeln i artikel 8.1 om det krdvs av hinsyn till
ett viktigt allmént intresse.

Villkoren for att anvdnda personnummer skall anges (artikel 8.7).

Den enskilde vars uppgifter behandlas, har ritt till information. Nir uppgifter
samlas in skall den enskilde informeras om den registeransvariges identitet och
vad uppgifterna skall anvindas till samt ytterligare information som beddms
nddvandig bl.a. om uppgiftslimnandet 4r obligatoriskt eller frivilligt, konsek-
venserna om han végrar att limna uppgifter och till vilka uppgifter skall limnas
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ut (artikel 10).

Insamlas uppgifter inte fran den enskilde skall han enligt artikel 11 erhdlla
motsvarande information.

Nigon informationsskyldighet foreligger dock inte enligt artikel 11, under
forutsittning att lampliga skyddsétgirder vidtas, om skyldigheten visar sig
omdjlig eller innebar oproportionerligt stor anstréangning eller om registreringen
eller utlimnandet uttryckligen foreskrivs i lag. Undantaget giller sirskilt be-
handling for statistiska, historiska eller vetenskapliga dandamal.

Den enskilde, vars personuppgifter behandlas, har ratt till tillgang till uppgif-
ter enligt artikel 12. Denna ritt omfattar bl.a. att med rimliga mellanrum och
utan storre kostnader och tidsutdrdkt f4 bekréftat om egna personuppgifter
behandlas, och information om dndamalet med behandlingen. Den omfattar
ocksi ritten att erhalla rittelse av oriktiga eller ofullstindiga uppgifter eller
raderande eller blockerande av sddana uppgifter, om de behandlats i strid med
direktivet, samt att tredje man, till vilken personuppgifter lamnats ut, far kdnne-
dom om rittelse, utplanande eller blockering.

Den enskilde skall dtminstone nir behandlingen av personuppgifter ar tillaten
enligt artikel 7 e och f tillforsakras en ritt att, nar som helst av avgdrande och
berittigade skil som ror dennes personliga situation, motsitta sig behandling av
egna uppgifter (artikel 14 a). Denna méjlighet kan undantas i nationell lagstift-
ning.

I syfte att f4 underlag for datatillsynsmyndighetens kontroll och tillsyn stipule-
ras i artikel 18 ett omfattande anmalningsforfarande. Enligt huvudregeln skall
all helt eller delvis automatisk behandling av personuppgifter anmélas. Mojlighet
till undantag finns.

Dataskyddsmyndigheten skall forhandskontrollera sddana behandlingar som
innebdr sirskilda risker for de registrerades fri- och réttigheter (artikel 20).

Ett register Gver alla anmilda behandlingar skall foras av datatillsynsmyndig-
heten. Allménheten skall i princip ha tillgang till registret (artikel 21).

Varje enskild skall ha ritt till domstolsprovning om hans rittigheter enligt
direktivet blivit kridnkta (artikel 22). Skadestindsregler miste inforas enligt
artikel 23 och enligt artikel 24 skall dven straffrittsliga sanktioner inforas.

Overforing av personuppgifter (artikel 25) till tredje land ér enligt huvudregeln
tilliten om landet i friga har en acceptabel integritetsskyddsniva. Vissa undantag
tillats (artikel 26).

Varje medlemsland skall inritta en eller flera datatillsynsmyndigheter som
skall 6vervaka skyddet av personuppgifter. Dessa skall vara oberoende och bl.a.
ha ritt att samla in all information som behovs for tillsyn. De skall ges effekti-
va sanktionsmojligheter t.ex. mojlighet att beordra utplanande av uppgifter eller
att forbjuda viss behandling och mgjlighet att initiera en réttslig provning vid
domstol om de finner att dataskyddsbestimmelser har overtritts (artikel 28).

Antagandet av EG:s dataskyddsdirektiv har medfort att regeringen nyligen
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utfardat kommittédirektiv for en parlamentariskt sammansatt kommitté som skall
analysera pd vilket sitt EG:s direktiv skall inforlivas i svensk lagstiftning
(dir. 1995:91).

3.3  Europarédets dataskyddskonvention m.m.

Anvindningen av informationsteknik inom alltfler samhillsomraden och flodet
av personuppgifter mellan olika ldnder aktualiserade redan fore tillkomsten av
EG:s dataskyddsdirektiv internationella Gverenskommelser om skydd for den
personliga integriteten. En del av dessa dr av mer Gvergripande slag och avser
anvandningen av informationsteknik pa ett mer generellt plan medan andra
overenskommelser ror teknikanvindningen inom sirskilda samhillssektorer,
bl.a. hilso- och sjukvarden. Sverige har anslutit sig till 5verenskommelser som
arbetats fram inom Europaridet, OECD och FN. Av intresse i forevarande
sammanhang ir frimst dverenskommelserna inom Europarddet, varfor redo-
gorelsen begrénsas till dessa.

3.3.1 Europaridets dataskyddskonvention

Europaradets ministerkommitté antog ar 1980 en konvention till skydd for
enskilda vid automatisk databehandling av personuppgifter. Konventionen tridde
i kraft den 1 oktober 1985 och har tilltritts av Sverige, varvid nigra smirre
dndringar gjordes i datalagen och sekretesslagen. Till konventionen har fogats
en forklarande rapport sammanstilld av den expertgrupp inom Europaradet som
utarbetade konventionstexten.

Konventionens syfte dr att sikerstilla respekten for grundlidggande fri- och
rittigheter, sdrskilt den enskildes ritt till personlig integritet i samband med
automatisk databehandling av personuppgifter. Utgdngspunkten ir att vissa av
den enskildes rittigheter kan behova skyddas i forhallande till den princip om
fritt flode av information, oberoende av grinser, som finns inskriven i inter-
nationella Gverenskommelser om ménskliga rittigheter.

Tillimpningsomradet for konventionen ar enligt huvudregeln automatiserade
personregister och automatisk databehandling av personuppgifter i allmidn och
enskild verksamhet (artikel 3). Varje konventionsstat kan dock gora vissa
allménna inskrinkningar eller utvidgningar i tillimpningsomradet for konventio-
nen. Dérutdver finns viss mojlighet till undantag fran nagra enskilda bestdmmel-
ser (artikel 9). Reservationer mot bestimmelserna i Gvrigt fr inte goras (artikel
25). Déremot ir det ingenting som hindrar att registrerade personer tillerkdnns
ett mer omfattande skydd dn det som foreskrivs i konventionen (artikel 11).

I det inledande avsnittet ges vissa definitioner. Med personuppgift avses all
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slags information som kan hinforas till en bestimd eller bestimbar enskild
person. En person dr bestimbar om personen pa ett enkelt sitt kan identifieras.
Om sirskilt sofistikerade metoder behdver anvindas anses personen inte vara
bestdmbar.

I begreppet automatiserad databehandling inryms lagring av uppgifter, utféran-
de av viss behandling av dessa uppgifter samt dndring, utplaning, &tervinning
eller spridning av uppgifterna. Insamling av uppgifter faller ddremot utanfor
konventionen.

Den centrala delen av konventionen iir andra kapitlet (artiklarna 4-11) som
innehaller grundliggande principer for dataskydd. Enligt detta kapitel skall
registrerade personer i alla linder ddr konventionen giller garanteras ett visst
minimiskydd i samband med automatisk databehandling av personuppgifter.
Hirigenom blir det mgjligt for konventionsparterna att avsta fran att begransa
dataflodet Gver granserna.

Andra kapitlet innehaller krav p4 beskaffenheten av de lagrade personuppgifter
som undergir automatisk databehandling (artikel 5). Dessa krav innebir bl.a.
att uppgifter skall inhimtas och behandlas p4 ett korrekt och lagligt sdtt och vara
relevanta med hinsyn till indamalet for vilka de lagras. Uppgifter skall lagras
for vissa sirskilt angivna och lagliga dandamal och inte anvandas pa ett sdtt som
ir oforenligt med dessa dndamal. Vissa typer av uppgifter far inte underga
automatisk databehandling, om inte den inhemska lagstiftningen ger ett dnda-
malsenligt skydd (artikel 6). Det galler uppgifter om ras, politiska asikter,
religios tro eller annan Overtygelse, hilsa, sexualliv samt brott. Limpliga
sikerhetsatgirder skall vidtas for att skydda personuppgifter gentemot oavsiktlig
eller otillaten forstorelse m.m. (artikel 7). Vidare foreskrivs bl.a. att alla som
ir registrerade i ett personregister skall ha mojlighet till insyn i registret och
mojlighet att fA felaktiga uppgifter réttade.

Vissa undantag far enligt konventionen goras i friga om kraven pa uppgif-
ternas beskaffenhet (artikel 9). For sddana avvikelser krivs att de har stdd i
nationell lagstiftning, att de dr nodvindiga i ett demokratiskt samhille for att
bl.a. skydda statens sikerhet eller for att skydda den registrerades eller andra
personers fri- och rattigheter.

Ritten till insyn och rittelse m.m. far i vissa fall inskrédnkas i friga om per-
sonregister for statistikindamal eller vetenskapliga forskningsdndamal om det
ir uppenbart att det inte foreligger ngon risk for intrng i de registrerades
personliga integritet. Den inhemska lagstiftningen skall innehalla ldmpliga
sanktioner och rittsmedel (artikel 10).

Tredje kapitlet, som ror dataflodet Gver granserna, syftar till att forena kraven
pa fritt informationsflode och dataskydd. Huvudregeln &r att dverforing av
personuppgifter mellan konventionsstater skall vara fri. Det ér inte tillatet att
stilla upp vare sig forbud eller krav pa sirskilt medgivande i syfte att skydda
den personliga integriteten. Tva undantag gors fran huvudregeln. Det ena tar
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sikte pd det fallet att lagstiftningen i landet varifrdn uppgifterna skall limnas
innehdller sirskilda bestimmelser for vissa kategorier av personuppgifter men
mottagarlandets lagstiftning inte ger ett likvirdigt skydd. Det andra giller den
situationen att det egentliga mottagarlandet stir utanfor konventionen men Gver-
foringen dit sker via en konventionsstat. I ett sidant fall 4r det mojligt for
avsdndarlandet att, for att undvika att dess lagstiftning kringgas, exempelvis
krdva sirskilt tillstind for 6verforingen.

I fjdrde kapitlet finns bestimmelser om att varje konventionsstat skall utse en
eller flera myndigheter for samarbetet mellan parterna och iven ange varje
myndighets behorighet (artikel 13). De myndigheter som utses i de olika linder-
naskall tillhandahalla upplysningar om lagstiftning och administrativt forfarande
pa dataskyddsomradet m.m. Vidare behandlas frigor om bistand till registrerade
personer som &r bosatta utomlands (artikel 14). Den myndighet som utses i ett
visst land skall hjilpa personer i utlandet med att utdva sina rittigheter till insyn
och rittelse m.m. Sidant bistind skall limnas oavsett om den som begir hjilp
dr bosatt i en annan konventionsstat eller i ett land som stir utanfor konven-
tionen.

3.3.2 Europaridets rekommendationer om dataskydd

Europaradet har antagit ett flertal rekommendationer om dataskydd inom olika
omraden. Dessa rekommendationer 4r i och for sig inte bindande for medlems-
landerna. Genom att anta en rekommendation utan reservation anses emellertid
medlemslandet i princip ha atagit sig att flja den och att forsdka anpassa sin
nationella lagstiftning till rekommendationens innehall.

De rekommendationer som Europaradet tagit fram p4 dataskyddsomridet
berdr bl.a. socialforsikringsregister, polisregister, direktreklamregister och
register som anvands for anstidllningsindamal. Av sirskilt intresse for vart
vidkommande dr rekommendationen om medicinska databaser och rekommenda-
tionen om skydd for personuppgifter inom forskning och statistik.

Rekommendationen om medicinska databaser, No. R (81) 1, antogs 4r 1981.
Sverige har utan ndgon sérskild reservation anslutit sig till rekommendationen.
Den ir tilldmplig pa databanker som innehaller medicinska uppgifter som skall
anvindas for medicinsk behandling, hédlsovard och medicinsk forskning.

Enligt rekommendationen skall allménheten informeras om inrittandet av och
innehllet i en databank. Informationen skall avse sddant som namnet p data-
banken, vem som 4r huvudman f6r banken, vad den har for indamal, vem som
har tillgang till uppgifterna i banken och hur dessa uppgifter fir bearbetas. Varje
registrerad skall dirjimte informeras om databankens innehall betriffande
honom. Det utsdgs ocksd i rekommendationen att endast medicinsk personal
skall kunna ta del av innehAllet i banken, dock att den registrerade kan limna
samtycke till att annan fir del av materialet betriffande honom.
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Rekommendationen ir foremal for omprovning. Syftet dr att arbeta fram en
rekommendation som skall omfatta all behandling av medicinska uppgifter med
stod av informationsteknik. En formulering som diskuteras ar att medicinska
uppgifter skall f4 samlas in och bearbetas endast om det i den inhemska lagstift-
ningen foreskrivs dndamalsenliga skyddsregler.

Rekommendationen om skydd for personuppgifter som anvdnds for forskning
och statistik, No. R (83) 10, antogs av Europaradet ar 1983. Sverige har utan
nagon sirskild reservation anslutit sig 4ven till denna rekommendation. Syftet
med rekommendationen ir att tillgodose savil forskningens behov som skyddet
for den enskildes integritet.

Rekommendationen ir tillimplig p& personuppgifter som uteslutande anvands
for vetenskaplig forskning och statistik, sdval inom den allménna som inom den
enskilda sektorn och oberoende av om uppgifterna fors med hjélp av ADB eller
manuellt.

Respekten for den personliga integriteten skall garanteras i varje projekt som
anvinder personuppgifter. Ar det mgjligt skall projekten utforas med anonyma
uppgifter. Utveckling av tekniker for att siakra anonymiteten skall uppmuntras.

Personuppgifter som erhallits for forskning och statistik far inte anvandas for
nagot annat indamal 4n dessa. I synnerhet fir de inte anvéndas for besluts-
fattande som direkt paverkar personen i friga, sdvida det inte ligger inom ramen
for projektet eller sker med den berdrda personens uttryckliga samtycke.

Personuppgifter som med den enskildes samtycke samlats in for ett sdrskilt
projekt fir inte utan den enskildes samtycke anvédndas i samband med nagot
annat projekt som till sin natur eller syfte pa ett vdsentligt sitt skiljer sig fran
det forsta projektet. 1 de fall det skulle vara ohanterligt att inhdmta sadant
samtycke pa grund av tidsatgangen eller pA grund av det stora antal personer
som berors kan emellertid de insamlade personuppgifterna fa anvindas, under
forutsittning att det sker i dverensstimmelse med andra skyddsbestimmelser
som uppstdlls i inhemsk lag.

Personuppgifter som anvinds for forskning och statistik far inte publiceras i
identifierbar form, sivida inte de berorda limnat sitt samtycke och det sker
enligt sirskilda skyddsbestammelser i inhemsk lag.

I varje projekt skall det anges, si langt det dr mdjligt, om personuppgifter
skall forstoras, avidentifieras eller bevaras nir projektet ar avslutat och i det
senare fallet under vilka villkor som uppgifterna skall bevaras. Om det inte varit
moijligt att infordra samtycke for att bevara uppgifterna, far dessa bevaras under
det villkoret att lagringen gors enligt skyddsbestammelser som faststéllts i lag.

Innan beslut fattas om att forstora personuppgifter som fors av offentliga myn-
digheter, skall den mojliga framtida anvindningen av sddana uppgifter under-
sokas i samradd med arkivmyndigheterna.

Arbete pagar inom Europardet att ta fram en ny rekommendation till skydd
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for personuppgifter som samlas in och behandlas for statistik och forskning.
Enligt ett utkast till sddan rekommendation &r tanken att den nya rekommenda-
tionen i allt vdsentligt skall ersitta den nuvarande rekommendationen.






71

4 IT, personlig integritet och
halso- och sjukvarden

Aven om vart uppdrag spinner fran rikstickande centrala personregister till
enstaka personregister for medicinsk behandling och service finns det fragor
som dr gemensamma. Det giller anvindningen av informationsteknik och det
giller synen pa den personliga integriteten och hur skyddet for den personliga
integriteten skall utformas.

De personregister som fors inom hilso- och sjukvardens omrade kan som
redovisas i kapitel 2 delas in i fyra kategorier.

1) Hos centrala forvaltningsmyndigheter fors rikstdckande personregister som
ar avsedda for statistik och forskning. Hit hor Cancerregistret, Cancer-miljo-
registret, Medicinska fodelseregistret med missbildningsregistret och Sjukvards-
registret hos Socialstyrelsen, Likemedelsbiverkningsregistret hos Lakemedels-
verket samt Epidemiregistret och Tuberkulosregistret hos Smittskyddsinstitutet.

2) Pa regional och lokal nivd inom hilso- och sjukvarden fors ett stort antal
personregister i och for varden. Omfattningen &dr svér att berdkna. Det saknas
bl.a. uppgifter fran den privata sektorn. Uppskattningsvis dr landstingen och de
tre landstingsfria kommunerna registeransvariga for cirka 4 000 personregister
som innehaller personuppgifter om patienter. Dessa register anvands ibland i en
renodlad funktion sdsom t.ex. patientjournalforing men det dr ocksa vanligt att
olika funktioner 4r sammanforda i ett register.

3) De nationella kvalitetskontrollregistren utgor en tredje kategori register.
De ir i dag ca 30 stycken men fler 4r under uppbyggnad. Registren dr som
regel tidsbegrinsade. De inrdttas och fors pa regional eller lokal nivd men flera
ar rikstdckande. De har anvdndningsomraden som liknar dem som giller for
centrala myndighetsregister.

4) Den sista kategorin utgors av forskningsregister som enskilda forskare eller
institutioner inrdttar och fér inom ramen for sirskilda forskningsprojekt.

Gemensamt for samtliga kategorier av personregister dr att de innehdller
uppgifter ofta av kdnslig eller mycket kédnslig natur om enskilda personer. En
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reglering i lag av sddana register har framstitt som angeldget som ett led i
arbetet att stirka skyddet for den personliga integriteten. Registerlagar har redan
inforts pA andra omraden dir kdnsliga uppgifter om enskilda personer samlas
i personregister. Som exempel kan ndmnas socialforsdkringsregister och arbets-
formedlingsregister. Behovet av registerlagar har uppkommit i takt med den
tekniska utvecklingen pa informationsteknikomradet. Denna utveckling har
medfort att hilso- och sjukvarden i vixande omfattning borjat utnyttja tekniken
i vardarbetet samt i arbete med planering, utvirdering och uppfoljning. En
nirmare genomgang av den pigaende tekniska utvecklingen ér av intresse. Det-
samma giller den utveckling som skett pa det rdttsliga omradet.

4.1 Den informationstekniska utvecklingen

Datalagen bygger p4 begreppet personregister, som ticker in register m.m.
som innehaller personuppgifter hdnforliga till en bestdimd person och som fors
med hjilp av automatisk databehandling (ADB). Begreppet ADB ir otydligt till
sin innebdrd och dessutom fordldrat och svart att tillimpa pA modern datortek-
nik. I olika sammanhang har begreppet IT - informationsteknik - kommit att
anvindas som en sammanfattande bendmning pa anvidndningen av datorer, tele-
kommunikation m.m. Begreppet lidgger tonvikten bdde pa den tekniska utrust-
ningen for informationsbehandling och p4 metoder och tillvdgagangssitt for att
utnyttja denna. Ett annat begrepp som ocks4 borjat komma i bruk alltmer &r
informatik. Dirmed avses olika slags tillimpningar av informationsteknik. Vi
har valt att allmiint anvinda begreppet IT. Begreppet ADB anvinds darfor i
huvudsak i forfattningssammanhang eftersom det &r den term som aterkommer
i datalagen.

Utvecklingen inom IT har varit i det ndrmaste explosionsartad. IT anvédnds
inom allt fler omraden och far allt storre betydelse for samhéllsutvecklingen.
Mojligheten till informationsutbyte med hjélp av datakommunikation har utvid-
gats och lagringskapaciteten for enskilda datorer har Okat kraftigt under de
senaste aren.

Vilka tekniska mojligheter till lagring, behandling och dverforing av medicin-
ska uppgifter till olika personregister inom hélso- och sjukvarden som kommer
att finnas i framtiden ér det inte mgjligt att med nigon storre sdkerhet bedoma
i nuldget. Vi vill dock nagot belysa vad som 4r pa géng inom hilso- och sjuk-
varden i friga om IT bade inom en ndra framtid och langre fram.

Utvecklingen fram till ar 1995

Inom hilso- och sjukvarden har efter hand skett stora fordndringar av informa-
tionshanteringen. Datorer har anvints sedan slutet pA 1950-talet.
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Inledningsvis togs tekniken i bruk for att hantera ganska néraliggande arbets-
uppgifter t.ex. bokning av patienter eller kallelserutiner. Onskemalet att sortera
bort enklare manuella arbetsuppgifter och arbetsuppgifter som gav foga stimu-
lans till utdvaren var forhallanden som kunde initiera datorisering. Efter hand
som tekniken utvecklades kunde den tas i bruk for betydligt mer avancerade
uppgifter. Under 1960- och 1970-talen utvecklades IT for att planera, leda, ge-
nomfora och f6lja upp produktionen. Olika system byggdes upp. De mest
betydelsefulla 4r de finansiella systemen, som planerings-och budgeterings-
system, faktureringssystem, revisionssystem m.fl., inventariesystem av olika
slag, lokalplaneringssystem, materielbestdllningssystem och system for redovis-
ning av mark och fastigheter. Till detta kommer en rad personalsystem, sdsom
bemanningssystem, arbetstidssystem och I6nesystem.

En annan grupp ér de patientadministrativa systemen for planering, bokning
och uppfdljning av patienter, patientfloden, beldggning m.m. Aven system som
beskriver resultatet av varden har utvecklats. Hit hor en del av de rikstdckande
registren som fors hos Socialstyrelsen.

Under 1960-, 1970- och 1980-talen utvecklades system ofta pa varje hilso- och
sjukvardshuvudmans uppdrag. De byggdes upp kring datorer, som hanterades
centralt av sjukvirdshuvudmannen. P4 1970- och under forsta delen av 1980-
talet introducerades datorldsningar som innebar att datorer placerades pa enskil-
da sjukhus, pa klinikniva och pd olika laboratorier i stéllet for centralt hos
sjukvardshuvudmannen. Den datoriserade patientjournalen borjade inforas un-
der denna period.

I och med introduktionen av persondatorer har denna utveckling forstarkts och
spritt sig till allt fler sjukvardsenheter. Under 1980- och speciellt pa 1990-talet
har minga sjukvardshuvudmin byggt ut datakommunikationsnitverk for den
egna regionen. I primdrvarden har datoriseringen genomfOrts s& att ndstan
samtliga vardenheter, vardgivare och laboratorier anvander datorer till stod for
den administrativa verksamheten, men ocksa i stor omfattning for journalfor-
ing. Till detta kommer datoriserade méatutrustningar, datakommunikation, m.m.
Datoriseringen har kommit 14ngst inom primirvarden men forvéntas bli genom-
ford under de narmaste aren ocksi inom sjukhusvarden.

IT har pa ett helt annat sétt 4n manuell hantering mojliggjort att de uppgifter
som finns inom hélso- och sjukvarden kan anvéndas for att ge nyttig kunskap
och forstéelse for olika processer inom varden. Dartill innebdr inférandet av IT
mojlighet till rationaliseringar. Ett exempel som ofta framhélls ror hanteringen
av patientjournaler. Bade sdkerheten i hanteringen och tidsmdssiga vinster
brukar framhéllas. En vanlig uppfattning ar att sékerheten for den enskildes
uppgifter 6kar med IT. Inforandet av IT upplevs genomgaende som ett sitt att
biéttre utnyttja de resurser som finns att tillga.
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Framtidens IT

En stindig strdvan mot l6sningar som innebir kostnadsbesparingar har kidnne-
tecknat hdlso- och sjukvarden under de senaste 4ren. Denna utveckling kan
forvintas bestd under lang tid.

Man har dirfor anledning att rdkna med ett intensifierat utnyttjande av IT
t.ex. inom den s.k. telemedicinen varmed menas tillgang till p4 annan plats
lokaliserad medicinsk sakkunskap med hjilp av telekommunikation och IT.
Detsamma kommer att gilla anvindandet av IT for att dokumentera iakttagelser
och for att planera varden for individuella patienter, men ocksé for uppfoljning
och kvalitetssdkring av genomford vard.

Medicinsk verksamhet dr mycket informationsintensiv. Ju mer kunskaperna
Okar om ménniskan och hennes sjukdomar, desto viktigare blir tillgangen till
information fOr att pa ett relevant sitt kunna vidta korrekta atgarder.

For att infora vardresultatsystem krévs, utdver likartade strukturer pa dator-
stodda patientjournalsystem eller datorstodda vdrddokumentationssystem, stan-
darder pa en teknisk nivd som mojliggdr informationsutbyte och jamforande
studier av t.ex. vardkedjor. Standardiseringsarbete pa alla dessa nivéer &r
nddvindigt for att jaimforande studier och verksamhetsuppfoljning skall kunna
genomfOras utan att alltfor stora personella resurser maste avdelas for arbetet.

Datakommunikationstekniken och nitverken tillsammans med utvecklingen av
bl.a. patientjournalsystem kommer att sd smaningom gora det mojligt att ge-
nomfora epidemiologiska studier och epidemiologisk forskning utan stod av
centrala register. I stillet kan man utnyttja regionala eller centrala hdnvisnings-
eller pekarregister, som visar var information om vardresultat finns tillganglig.
Tekniken medger i dag att pekarregister kan inrittas. Det bedoms dock drdja
ett antal r in pd 2000-talet innan samtliga landsting och kommuner kommer att
utnyttja denna teknik till fullo. Innan ett system med pekarregister infors maste
ocksa sirskilda 6vervaganden goras angdende hdlso- och sjukvérdssekretessen,
eftersom redan uppgiften om att man beretts vird av nagot slag omfattas av
sekretess. Ett sddant system krdver ocksd Overviganden frdn integritetssyn-
punkt.

En annan utveckling pa teknikomradet som bor nimnas giller s.k. "smart
cards", aktiva kort eller minneskort. De behandlas i kap. 10 men maste nimnas
dven hir da de kan fA stor betydelse i framtiden. Minneskort har olika karakté-
ristika och de r dérfor ldmpade for olika andamal. Det dr mojligt att det i
framtiden kommer att finnas ett kort som har bide en inbyggd dator och lag-
ringsfunktioner. Ett sddant kort skulle kunna 0ka sékerheten i hilso- och sjuk-
varden. Det skulle ocks4 kunna rationalisera informationsutbytet mellan olika
vardinrdttningar m.m.

Sammanfattningsvis kan man konstatera att utvecklingen inom IT ir till nytta
inte bara for samhillet som helhet utan dven for sjukvardshuvudménnen. Den
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enskilde patientens forhallanden paverkas ocksd i positiv riktning av IT-anvind-
ningen genom snabbare och sékrare tillgng pa uppgifter om hans vardkontak-
ter, genomgangen behandling, medicinering, m.m. Samtidigt 4r det viktigt att
framhalla att sdkerheten och den personliga integriteten blir mer hotad ju mer
information, som potentiellt blir 4tkomlig med datakommunikation. Ett sitt att
mota detta dr att uppstélla rittsliga regler kring anvindningen av IT.

4.2  Den rittsliga utvecklingen

Den ¢kade anvédndningen av IT pé olika samhéllsomraden - badde den Okning
som redan har skett och den som kan forvintas i takt med den tekniska utveck-
lingen - aktualiserar en rad fragor av rittslig natur. Ar den lagstiftning som
reglerar skyddet for den personliga integriteten tillrackligt kraftfull eller behover
den kompletteras eller kanske skdrpas. Fragan har generell betydelse for all
samhallsverksamhet. Den har sirskild betydelse for verksamheter dar uppgifter
av kiénslig eller mycket kdnslig natur om enskilda personer forekommer i storre
omfattning. Detta ir forhallandet inom hélso- och sjukvérden.

Det framstir som ganska givet att lagstiftningen om skydd for den personliga
integriteten maste kontinuerligt ses 6ver i takt med den tekniska utvecklingen.
De mdgjligheter som modern IT i dag och inom en inte s& avldgsen framtid ger
i frAga om insamling, bearbetning och formedling av uppgifter, kommunikation
mellan olika intressenter, m.m. skiljer sig avsevirt frdn forhillandena ndr
nuvarande integritetsskyddslagstiftning kom till. Utvecklingen har ocksa be-
tydelse for den lagstiftning som reglerar hdlso- och sjukvarden.

Det finns en stor medvetenhet om behovet av en forstérkning av lagstiftningen
i nu angivna hidnseenden. En rad initiativ har tagits fr&n statsmakternas sida.
Vissa har lett till ny lagstiftning bl.a. i form av sdrskilda registerlagar. Andra
har dnnu inte kommit lika 1angt. Har skall redovisas nigot av vad som for
ndrvarande dr pa ging.

Integritetsskyddsbestdmmelser aterfinns, som framgér av kapitel 3, i manga
olika lagar. Integritetsskydd inom IT-omrédet regleras framst av datalagen frdn
ar 1973. Denna lag har kontinuerligt varit foremal for 6versyn och forslag till
en ny datalag lades fram varen 1993.' Forslaget grundade sig pa vad som dittills
hade blivit kdnt om det dataskyddsdirektiv som hdll pa att arbetas fram inom
EU. Forslaget lades inte till grund for ndgon ny datalag eftersom regeringen i
stdllet onskade invinta firdigbehandlingen av dataskyddsdirektivet.’

! Datalagsutredningens betinkande (SOU 1993:10) En ny datalag.

% Prop. 1993/93:116 Normgivningsfragor pa dataskyddsomradet, m.m., s. 6 ff.
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Mycket har under de senaste 4ren sagts i den allménna debatten om datalagens
lamplighet att reglera IT-frdgor i ett modernt samhdlle. Lagen anses vara
foraldrad savil innehallsméssigt som till sin lagtekniska utformning.

Nyligen har EU antagit dataskyddsdirektivet (avsnitt 3.2) och regeringen har
givit en ny kommitté i uppdrag (dir. 1995:91 Ny datalag m.m.) att analysera
pa vilket sitt EG:s dataskyddsdirektiv skall inforlivas i svensk lagstiftning och
lagga fram forslag till en ny lag pd omradet. En utgéngspunkt for detta arbete
skall vara att tillforsdkra den enskilde ett fullgott integritetsskydd i IT-samhillet
utan att man for den skull hdmmar anvandningen av ny teknik i samhéllsutveck-
lingen eller forsvarar behandlingen av personuppgifter for forsknings- och
statistikdindamal. Kommittén skall utgd fran att en kommande lag skall vara
teknikoberoende. Kommittén skall ocksd anpassa tryckfrihetsforordningens
bestimmelser om allménna handlingars offentlighet till den nya tekniken och
terminologin p4 omradet. Kommittén skall ddrvid se Over sddana begrepp som
handling, upptagning och potentiella handlingar samt Gvervdga om en helt ny
begreppsapparat skall inforas.

Aven det arbete som bedrivs inom IT-kommissionen och inom Toppledarforum
kommer att fa betydelse for forfattningsregleringen p& hdlso- och sjukvéardens
omrade i framtiden.

IT-kommissionen 4r en av regeringen tillsatt kommission (dir. 1995:1) med
uppgift att vara padrivande och sprida kunskap om IT:s mojligheter i samhills-
utvecklingen. IT-kommissionen skall vara rddgivande till regeringen i overgri-
pande och strategiska fragor inom IT. Den skall vidare ldmna forslag till at-
girder som framjar anvandningen av IT med inriktning pa foretagande, arbets-
liv, utbildning och kompetensutveckling. Kommissionen skall dven bidra till att
de rittsliga fragor som dr av betydelse for att fa till stdnd en dkad anvéndning
av IT skyndsamt skall 16sas. Kommissionen bestar av foretrddare for bl.a.
niringslivet, statliga myndigheter och kommuner. IT-kommissionen har nyligen
presenterat ett arbetsprogram (SOU 1995:68) IT-kommissionens arbetsprogram
1995-96. Inom omradet for rattsliga frigor kommer kommissionen enligt
programmet att belysa bl.a. frAgor om sekretess, integritetsskydd och datasiker-
het.

Toppledarforum é4r en av Finansdepartementet initierad samverkan mellan
vissa verkschefer och foretriddare for kommunforbunden. Inriktningen pé arbetet
ar att fornya och utveckla de offentliga verksamheterna med hjélp av en fram-
synt IT-anvindning. Viktiga syften dr att fa till stdnd ett bittre samspel p& IT-
omradet mellan olika offentliga verksamheter och att gora det ldttare for foretag
och allménhet att umgas elektroniskt med den offentliga forvaltningen. Ett av
projekten ror det rittsliga forandringsarbetet. En arbetsgrupp inom Toppledarfo-
rum - LEXIT - har i en forstudie presenterat en kartldggning, analys och vissa
forslag till forandringsarbete inom den offentliga sektorn.

Det pagar ocksd andra utredningar pA omradet. En utredning (dir. 1994:42,
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Rittsliga 6vervidganden kring informationsteknologin) skall utarbeta forslag till
den rittsliga reglering som kan behdvas i samband med inréttandet av s.k.
elektroniska anslagstavlor och for anvdndning av elektroniska dokumet inom
forvaltning och niringsliv. Aven s.k. digitala signaturer skall beroras. Resulta-
tet av utredningens arbete skall presenteras under hosten 1995.

En kommitté (dir. 1994:104, Nya medier och grundlagen) skall analysera
tryckfrihetsforordningens och yttrandefrihetsgrundlagens tillimpning pa nya
medier som anvinds vid formedling av yttranden och annan information och
undersoka fragan om ett grundlagsskydd for moderna medier som inte har
sddant skydd. Bakgrunden ir bl.a att den tidigare iakttagbara gréinsen mellan
olika former av medier, t.ex. en tidning och en teknisk upptagning, blir allt
svérare att dra.

Inom hilso- och sjukvarden pagar ocksd ett fortgdende fOrdndringsarbete.
Landstingen har efter tillkomsten av 1991 ars kommunallag givits en stor frihet
att sjilva besluta om vardens organisatoriska uppbyggnad. Denna frihet har
ocksa utnyttjats i betydande omfattning vilket fatt till foljd variationer mellan
landstingen bide vad giller antalet verkstidllande nimnder och indelningen av
nimndernas ansvarsomraden. En tendens i utvecklingen, tydligare for ett par ar
sedan 4n nu, idr att man gar over till kop-sdljsystem, innebdrande att den vérd
som erfordras kan kopas fran ett annat landsting eller annan nimnd eller fran
en privat vardgivare. Genom sidant samarbete kan den enskilde patientens fria
vardval tillgodoses.

Det okade samarbetet mellan olika vardgivare samt landstingens alltmer
komplicerade organisatoriska struktur okar behovet av information fo6r uppfolj-
ning, kontroll och planering. Av hinsyn till den enskildes integritet begransas
dock informationsflodet av bestimmelser i bl.a. sekretesslagen, patientjournalla-
gen och lagen om aligganden for personal inom hdlso- och sjukvérden.

Ett pagiende utredningsarbete (dir. 1994:15) med anknytning till vardens
organisation bedrivs av Kommittén om hilso- och sjukvardens finansiering och
organisation (HSU 2000). Kommittén skall bl.a. 6vervéga hilso- och sjukvar-
dens resursbehov fram till ar 2010 och formerna for den statliga styrningen
inom hilso- och sjukvarden. Den skall ocksé belysa erfarenheterna av de nya
former for styrning och organisation av hélso- och sjukvarden som tillimpas av
sjukvardshuvudménnen.

Genomgéngen visar att det regelbestind som i dag skyddar den personliga
integriteten i samband med IT-anvindning inom hiélso- och sjukvarden i ménga
avseenden kan komma att dndras under de narmaste &ren. En ny modern datalag
anpassad till den tekniska utvecklingen kommer att antas. Sekretesslagstiftningen
kommer p4 samma sitt att anpassas till inforandet av nya elektroniska dokument
m.m. Patientjournallagen kan behdva moderniseras bade som f6ljd av den redan
piglende datoriseringen och till foljd av ny teknik. Aven annan lagstiftning av
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betydelse for verksamheten pa hilso- och sjukvirdsomradet kan komma att
beroras.

Vart uppdrag omfattar endast en avgrdnsad del av integritetsskyddslagstift-
ningen. Vara dvervidganden och forslag maste grundas p4 den lagstiftning om
integritetsskydd som giller i dag. Nigot annat 4r knappast mojligt. Det innebér
att en utgangspunkt for oss blir den nu géillande datalagstiftningen dven om den
bedoms som fordldrad. P4 samma sitt far vi bygga vara bedomningar pa nuva-
rande patientjournallag och dvriga géllande foreskrifter om journalforing, dven
om man ocks2 hir kan forvinta sig forandringar.

4.3  Den personliga integriteten

Utvecklingen inom IT under de senaste 4ren har haft som foljd att uppgifter om
enskildas forhéllanden registreras, kommuniceras, lagras och bearbetas i storre
omfattning &n tidigare. Detta medfor en okad risk for intrang i den personliga
integriteten. Vad menas d4 med personlig integritet och otillborligt intrdng i
denna?

4.3.1 En beskrivning av integritet m.m.’

Integritetsskyddet har en gammal tradition. Skyddet for "den fria mannens" édra
sattes i historisk tid hogt. Kriankande tal och forolimpningar som riktades mot
den enskilde uppfattades som angrepp pa dennes personliga integritet. I 16 §
1809 ars regeringsform sdkerstdlldes individens frihetssfdr i forhallande till
staten. Bestimmelsen 16d "Konungen dger ingen fordéarva eller fordarva lata till
liv, dra och personlig frihet, utan efter laga dom".

Det tidiga skyddet for den personliga integriteten inriktades frimst pa skyddet
av den fysiska integriteten, dvs. att sjdlv fA bestimma Over sin kropp och ha
den ifred. Diskussionen har sedan tagit sikte mer pa den psykiska integriteten
som ndrmast gdller att inte behdva f4 personliga forhallanden av olika slag
avsldjade for obehoriga.

Personlig integritet dr - d&ven om begreppet inte kan ges ndgon mer objektivt
bestdmbar innebord - ett honnorsbegrepp. Det anses allmént att det dr viktigt
att skydda den enskildes integritet och att forhindra olika former av intrdng déri.
Begreppet personlig integritet dr ett begrepp med flera olika dimensioner.
Innebdrden av begreppet ar olika for olika ménniskor i olika situationer. Det-
samma giller begreppet otillborligt intrng.

3 1 bilaga 3 finns en forteckning &ver den litteratur som legat till grund for redovis-
ningen.
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Négon entydig forklaring till begreppen dr inte mojlig att ge. Integriteten hor
ndra samman med manga delar av individens verklighet, sdsom den enskildes
mojlighet till personlighetsutveckling, mojlighet att bestimma Over vilken bild
omvdrlden far av honom eller henne och mdjligheten att leva ostord av krav och
patryckningar fran utomstdende. Egentligen kan alla uppgifter om en enskilds
forhallanden berdra den personliga integriteten.

En ofta anvénd beskrivning av integritetsskyddet innebér att man skall skydda
den enskildes ritt att bli Idmnad ifred. Andra forsok att beskriva vad som menas
med personlig integritet tar fasta pa en ritt till ensamhet, till fortrolig samvaro
inom familjen, en ritt till anonymitet och distans till andra individer. Ett annat
sétt att se pa den personliga integriteten betonar den enskildes kontroll dver
kunskapen om sig sjdlv. Den enskilde skall kunna kontrollera spridningen av
uppgifter eller ha en rétt att sjédlv bestdimma vilka uppgifter om sig sjdlv som
han/hon vill dela med sig till andra. P4 samma sitt kan ett otillborligt intrdng
i den personliga integriteten anses foreligga om en myndighet samlar in uppgif-
ter om en enskild for ett visst andamal men sedan anvédnder dem till helt andra
dndamal.

Ett skydd mot otillborligt intrdng dr nodvédndigt for att den enskilde skall
uppna en viss frihet att styra och kontrollera sitt eget liv. En del av denna fri-
het ar att den enskilde har mdjlighet till inflytande ndr uppgifter om honom
sjdlv anvinds i olika sammanhang och kunna utga fran att andra som behandlar
hans personuppgifter ocksa tillvaratar hans intressen.

Den enskilde kan dock inte resa krav pa en helt fredad sfir. Den personliga
integriteten kan inte vara absolut i den meningen att regler till skydd déarfor
skall gélla och tillimpas undantagslost eller oavsett motstdende intressen. Ett
visst matt av intrdng méste accepteras. I manga sammanhang far darfor enskilda
finna sig i att limna ifrdn sig uppgifter om sig sjélv eller att tala insyn i sina
personliga forhallanden. I stillet fAr man bygga upp ett skydd mot sddant som
beddms utgora ett otillborligt intrAng. Avvédgningen mellan vad som dr tillborligt
och otillborligt rader det ofta delade meningar om. Det gir inte vid denna
merendels komplicerade intresseavvdgning att dra ndgon skarp grédns och det
sker dessutom fortgdende fordndringar som péverkar gransdragningen.

Ingrepp i den personliga integriteten kan vara av flera slag. Vad som upplevs
som en integritetskrdnkning av en person i en situation behdver inte upplevas
som en sidan i en annan situation av samma person eller i samma situation av
en annan person. Det dr darfor svart att generalisera.

Nér det giller registrering av personuppgifter i ADB-register dr det vissa
omstandigheter som mera allmént kan paverka den enskildes uppfattning om risk
for integritetsintrang. Stora médngder uppgifter pd ett och samma stille och
forekomsten av manga register dr sddana omstindigheter. I sistndmnda fall dr
det mojligheten till sambearbetning som oroar. Manga enskilda accepterar att
det finns triviala uppgifter i personregister men kan kdnna olust inf6r mojlig-
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heten att sammankoppling av dessa uppgifter med andra ger upphov till infor-
mation om dem som blir av kénslig natur. En sdrskild oro kan instélla sig nér
uppgifter registreras som belyser individens avvikelser frdn gdngse normer.
Detta giller i synnerhet om tilltron sviktar till att uppgifterna hemlighalls med
tillracklig styrka. Felaktiga och misstolkade uppgifter i kombination med svarig-
heter att fa rattelse till stdnd paverkar ocksa de enskildas instdllning till registre-
ring. En negativ attityd har ocksd formirkts till ett alltfor slentrianmdssigt
anviandande av personnummer.

I allménhet oroar man sig i olika grad for vem som kan ta del av uppgifterna
i ett personregister. Instéllningen varierar naturligtvis fran register till register.
Det 4r uppenbart att en sérskild oro ofta finns for att den ndrmaste omgivning-
en, familj, sldkt, grannar och vénner skall fi del av uppgifter som man vill
behélla for sig sjalv. Vidare finns det en oro for att samhdllet genom olika
representanter tar del av information som inte dr avsedd for och inte behovs i
den nddvindiga myndighetsutovningen. En mdjlighet till kartldggning av in-
dividen efter ett "storebror ser dig"-monster forskriacker ménga. I en tid av
politisk oro och omvilvningar i vir omvirld kan registrerade personuppgifter
komma att missbrukas av nya makthavare, en sak som ménga uppfattar som en
realitet och kdnner oro for.

4.3.2 Allminhetens instillning till hialso- och
sjukvardens datorisering, m.m.

Det har framstatt som virdefullt for vart arbete att pA négot sétt f4 fram hur
allminheten ser pa den Gkade datoriseringen inom hélso- och sjukvédrden och
vilken instidllning man har till att uppgifter avlimnade i ett virdsammanhang
vidarebefordras for att utnyttjas vid statistikframstéallning och forskning. For den
sakens skull har vi medverkat i en enkdtundersokning pa detta tema som ge-
nomforts av Institutionen for socialmedicin vid Uppsala universitet. Undersok-
ningens uppliggning och resultat redovisas utforligt i bilaga 2 till betdnkandet.
Vi har ocksd kontaktat samtliga fortroendenimnder hos landstingen med en
forfrdgan om nimnderna fatt ta emot klagomal fran enskilda i anledning av
datorisering av landstingens verksamhet.

Enkdtundersokningen

Socialmedicinska institutionens enkitundersokning genomfordes under forsta
halvaret 1995 inom ramen for forskningsprojektet "Medborgarnas deltagande
i forskning - Effektivitet och legitimitet i anledning av personuppgifter i forsk-
ning och statistik". Syftet med undersokningen var att studera allménhetens
instdllning till och erfarenhet av att bidra med personuppgifter for allménnyttiga
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dndamal sdsom forskning, samhillsplanering och officiell statistik. Undersok-
ningen omfattade 1 482 personer i aldern 18-74 ar som drogs med obundet
slumpmissigt urval ur statens person- och adressregister (SPAR). Undersokning-
en genomfordes som en postenkdt. Bortfallet uppgick till drygt 30 %.

Frageformuldret omfattade i sin helhet 42 fragor varav vi hade initierat nigra.
Av sirskilt intresse att redovisa i detta sammanhang 4r tva fragor, namligen hur
allménheten ser pa anvandningen av datorer for registrering av patientuppgifter
i hilso- och sjukvarden och hur man ser pa anvandningen av patientuppgifter
for andra dndamal 4n vard och behandling.

Nir det gillde den forsta fragan stélldes de intervjuade infor tre pastienden
som skulle besvaras med alternativen Stdimmer helt och hallet, Stimmer ganska
bra, Stimmer ganska daligt, Stimmer inte alls och Kan inte siga.

Infor pastdendet "Jag dr oroad Over att obehoriga kan fa tillgang till uppgifter
som finns om mig pé data i hdlso- och sjukvirden" instdimde halften till ndgon
del och hilften av dessa ansag att pastdendet stimde helt och hallet med deras
uppfattning.

Nista pastdende forsokte finga upplevelsen av obehag infor att kinsliga
uppgifter om patientens tidigare sjukdomar finns tillgangliga pa data. Pastdendet
16d: "Det dr besvarande att hilso- och sjukvarden sparar uppgifter om mina
tidigare sjukdomar pa data". Har blev svarsbilden en annan. Flertalet ansig inte
att det var besvdrande och s mycket som 55 % ansdg att pastiendet inte stimde
alls med deras uppfattning om datorer i hélso- och sjukvarden.

Det tredje pastdendet tog fasta pa nyttan av patientuppgifter pa data och 16d:
“Det dr tryggt for min vard/behandling att det finns uppgifter pA data om mina
tidigare sjukdomar”. Over 50 % delade helt och hallet den uppfattning som
redovisades i pastdendet. Ytterligare drygt 30 % tyckte att pastiendet stimde
ganska bra med deras uppfattning.

En mer detaljerad redovisning av svaren framgar av figur 1 i bilaga 2 till
betdnkandet.

En slutsats som man kan dra av enkéten i dessa tre avseenden ar att allmén-
heten i stor utstrdckning 4r beredd att acceptera att patientjournaler och annan
dokumentation inom varden sker med hjdlp av data men att det ar viktigt att den
datalagrade informationen skyddas for obehdrig atkomst.

Nir det gillde den andra frigan - Gverforing av patientuppgifter till regionala
och centrala myndigheter inom hiélso- och sjukvarden - visar enkiten att sddana
Overforingar har ett ganska stort stod bland befolkningen.

De intervjuade stélldes infor frigan om det var riktigt att fora dver patientupp-
gifter till ett antal angivna register och hade att vilja pa svarsalternativen Ja,
Kanske, Nej och Kan inte sdga. De register som avsags var landstingens register
for planering av hilso- och sjukvarden, Cancerregistret och Sjukvardsregistret
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hos Socialstyrelsen, Biverkningsregistret hos Lakemedelsverket, Epidemiregi-
stret hos Smittskyddsinstitutet, likares forskningsregister pd sjukhuset/vard-
centralen samt andra forskningsregister, t.ex. vid universiteten.

Vid undersokningen framkom att andelen som svarade Ja varierade for de
register som fordes av regionala och centrala myndigheter mellan 43 och 65 %.
Om svarsalternativet Kanske riknas till de positiva dkar stodet for anvindning
av patientuppgifter for dessa register med ytterligare 20 %. Ett lagre stdd hade
overforing av patientuppgifter till forskningsregister utanfor sjukhuset (25 %).
Man kan 2 andra sidan vinda pa siffrorna och konstatera att det &r omkring
20 % som inte kan acceptera att patientuppgifter fors over till centrala myndig-
heter inom hilso- och sjukvarden. Overforing till Cancerregistret utgor dock ett
undantag dir endast 12 % inte kan acceptera en sddan Gverforing.

En niarmare redovisning av svaren framgar av figur 4 i bilaga 2.

Nagon siker slutsats av enkétmaterialet i denna del kan knappast dras. Materi-
alet kan tas till stod for tolkningar i olika riktningar. En forhdllandevis stor
andel av de tillfragade fir dock anses ha en positiv attityd till overforing av
patientuppgifter till centrala myndighetsregister. Detta géller sarskilt sadana
register vars indamal gir litt att identifiera sisom Cancerregistret och Biverk-
ningsregistret.

Klagomdl till landstingens fortroendendmnder

Vi har fran landstingens fortroendendmnder begirt uppgifter om i vilken omfatt-
ning enskilda framfort klagomal som har samband med datoriseringen inom
hilso- och sjukvarden. Svar har inkommit fran fortroendenimnderna i 22
landsting. Fyra nimnder har inte svarat. Fran 18 fortroendendmnder har med-
delats att man inte haft nigot drende som avsett klagomal i anledning av datori-
seringen. Diremot hade man i ett fatal fall fatt allmanna forfragningar angaende
sekretessfragor i samband med datoriseringen samt vid en nimnd fatt forfrag-
ningar om hur den enskilde skulle g4 till viga for att i veta i vilka register han
forekommer.

Fyra fortroendenimnder redovisade var sitt drende som hade samband med
datoriseringen. En fortroendenimnd hade mottagit klagomal fran en patient som
inte fatt ut kopia av sin patientjournal med hanvisning till att man vid kliniken
holl pa att revidera sitt datorsystem. Patienten hade d4 upplysts om att man inte
kom At uppgifterna. Efter det att man fran nimndens sida haft telefonkontakt
med kliniken togs begirda uppgifter fram och drendet avslutades.

En annan fortroendenimnd uppgav att man haft ett drende avseende en dldre
man som inte kallats till Aterbesdk enligt overenskommelse. Anledningen till att
han inte kallats var att han var registrerad som avliden.

Vid en tredje fortroendenimnd hade forekommit ett rende i anledning av att
en del patientjournaler forsvunnit pa grund av ett datorhaveri vid en vardcentral.
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Slutligen hade vid en fjarde fortroendendmnd forekommit ett drende dir en
patient haft synpunkter pa datoriseringen. Denne patient trodde att det var litt
for vem som helst som satt i vintrummet att l4sa den information som fanns p4
dataskdrmen i receptionen. Han 6nskade dessutom f4 besked om vilka uppgif-
ter som fanns om honom. Han fick information om de rutiner som géller nar
personalen tar fram uppgifter om enskilda patienter och fick dessutom en
papperskopia dver de uppgifter som fanns om honom. Hirigenom kunde drendet
avslutas.

Genomgangen visar att de klagomal som anfors hos landstingens fortroende-
nidmnder i mycket liten omfattning giller den datorisering som genomforts inom
hilso- och sjukvarden. Materialet ger inte nagot stod for pastiendet att den nya
tekniken skulle framkalla en 6kad oro hos allménheten angdende skyddet for den
personliga integriteten. Nagra absolut sikra slutsatser pA den punkten gir dock
inte att dra. Dirtill 4r materialet alltfor litet. Det visar dock pa en tendens att
de som uppsoker vardinstitutioner eller eljest vinder sig till hilso- och sjukvar-
den som vardsokande 4r beredda att acceptera att man ocksa inom detta omrade
anvinder sig av modern datorteknik. Vid det studiebesok som kommittén avlade
pd en vérdcentral i augusti 1994 dir datorisering befann sig i ett 1Angt framskri-
det skede omvittnades av den berdrda personalen att datoriseringen upplevdes
positiv. Den ansdgs inte minst befrdmja en sdkrare och effektivare vard och
behandling eftersom uttommande och korrekta upplysningar alltid kunde tas
fram betréffande patienternas tidigare sjukdomshistoria.

4.3.3 Avvigning av integritetsskyddet

I svensk ritt har inte utvecklats nagon egentlig personlighetsritt. Det finns
darfor inte ndgon legaldefinition av begreppen personlig integritet och otill-
borligt intrdng i denna. Dédremot finns bestimmelser till skydd for den person-
liga integriteten i skilda lagar och forordningar inom olika rattsomraden.

En s&dan ar bestimmelsen i 2 kap. 3 § regeringsformen att varje medborgare
skall i den utstrickning som narmare anges i lag skyddas mot att hans personliga
integritet kranks genom att uppgifter om honom registreras med hjélp av auto-
matisk databehandling. I datalagen och sekretesslagen 4terfinns de materiella
bestimmelserna i amnet. Skydd av den personliga integriteten regleras ocksa i
straffrittslig och upphovsrittslig lagstiftning. Inom hélso- och sjukvéardens
omrade Aterfinns bestimmelser om integritet bade i hdlso- och sjukvéardslagen
och i patientjournallagen, varvid vikten av att den enskildes integritet inte skadas
vid verksamhetens utvande betonas.

I begreppet personlig integritet kan man lagga in tvd delkomponenter. For
det forsta att den enskilde bor tillforsakras en sfar som skyddas mot otillborligt
intrdng fran myndigheter och andra som kan uppfattas som utomstéende och for
det andra att den enskilde bor ha ritt och mojlighet att sjélv vara med och
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bestimma i vilka sammanhang uppgifter om honom far utnyttjas och hur det i
sa fall skall ske. I bada fallen maste dock den enskilde tdla vissa ingrepp,
framfor allt fran samhillets sida, nir andra och viktigare intressen krédver det.
Dessa krav maste fOr att berittiga till intrAng ha en hogre dignitet for att bryta
skyddet. Det maste vara frdga om situationer dir samhillsnyttans intresse tar
over. Ingrepp far dock inte vara alltfor 1angtgaende, alltfor besvirande eller be-
tungande i forhallande till de syften som intranget skall tjina. I sddant fall ar
ingreppet att bedoma som en krankning av den personliga integriteten, ett
otillatet intrdng. Varje gang det blir aktuellt att utnyttja uppgifter om en enskilds
personliga forhallanden maste siledes en avvigning goras mellan den enskildes
ritt till personlig integritet och det allménnas behov av information. Denna
avvigning ir manga ginger svir. Den maste goras i varje enskilt fall. Att
generellt dra upp en exakt gréns i lag 4r inte mojligt.

Den oro for intrng i den personliga integriteten vid personregistrering inom
hilso- och sjukvardens omrade som enskilda kan erfara torde inte skilja sig sa
mycket frin vad som vanligtvis upplevs vid en IT-hantering av kénsliga person-
uppgifter pa andra omraden. Den skillnaden foreligger dock i forhallande till
annan registrering att det 4r friga om en storre méngd kénsliga uppgifter om var
och en som registreras och en storre kinslighetsgrad hos de enskilda uppgif-
terna.

Behov av integritet inom hilso- och sjukvardens omrade sammanfattas ndrmast
i onskemal om att bli bemott med respekt, som en person med individuella
sardrag med ritt att fA ge uttryck for sina krav och att behandlas med hénsyn
till dem. Integriteten innebér en ritt att bli undersokt och behandlad under
diskreta forhallanden och med tystnadsplikt for den vardande personalen. Pa-
tientens egen asikt skall efterfragas, respekteras och beaktas, inte minst i fragor
som ror det egna behandlingsprogrammet.

En omstidndighet som i ndgon man &r speciell for integritetsdiskussionen pa
hilso- och sjukvardsomradet ér att uppgifter om personliga forhéallanden som
frivilligt 1imnas till hilso- och sjukvarden for att ligga till grund for vard och
behandling i vissa fall limnas vidare for att anvdndas for andra dndamal. Detta
giller t.ex. sdana situationer ddr uppgifter vidarebefordras till centrala person-
register av typ Cancerregistret och Sjukvérdsregistret.

Mot den nu tecknade bakgrunden har vi fragat oss om integritetsskyddet vid
personregisterhantering inom halso-och sjukvarden skulle kunna stirkas om man
bestamde sig for en definition av begreppen personlig integritet och otillborligt
intrdng i denna. Vi har dock kunnat konstatera att det dr mycket svart att
komma fram till mera exakta avgransningar av begreppen bl.a. av det skalet att
innebdrden av begreppen kan variera vid olika tidpunkter och i olika samman-
hang. Vi utgar dirfor i vara overviganden fran den innebdrd som dessa begrepp
sedan ldnge har.

Det innebir att vi med personlig integritet avser att den enskilde av réttsord-
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ningen pa olika sitt skall tillforsakras en rétt till en privat sfar som inrymmer
bl.a. att i princip sjdlv fA bestimma vilka uppgifter om sina personliga for-
hallanden som han vill ldmna ut. Denna ritt for den enskilde skall dock inte fa
vara fullstdndigt okrdnkbar. Vissa intrdng - motiverade av andra viktiga intres-
sen - maste fa goras, t.ex. for bevakning av halsoldget, planering av hdlso- och
sjukvard, utvirdering av sddan verksamhet, administration av verksamhet samt
forskning. Det blir da viktigt att forsoka finna nidgon gréins for vad som skall
anses utgora ett intring i den personliga integriteten som den enskilde inte skall
behova finna sig i. Nagon generell grians for detta gar av samma skél som ndr
det giller definition av begreppet personlig integritet inte att stdlla upp. Daremot
kan man p4 olika samhillsomraden dér det av sérskilda skél bedoms motiverat
med ett visst intrdng i den personliga sfaren forsoka gora en griansdragning. Om
man t.ex. finner att ett tungt samhilleligt intresse talar for att vissa personliga
uppgifter av kénslig natur bor fi anvindas i centrala personregister kan man dra
upp granser for en sddan anvandning. Genom materiella regler kan anges t.ex.
for vilka dndamal sddant intrAng kan fi ske. Vidare kan man mer i detalj ange
vilka personuppgifter som far samlas in, hur uppgifterna skall anvindas, av vem
sa skall ske, hur uppgifterna far spridas vidare, m.m.
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5 Forfattningsreglering av
personregisteranvindningen
inom hélso- och sjukvarden

5.1 Behov av sérskild lagstiftning

Det har ldnge funnits krav pa en forfattningsreglering av personregister inom
hilso- och sjukvarden. I propositionen 1990/91:60 om offentlighet, integritet
och ADB uttalades att vissa personregister hos bl.a. Socialstyrelsen och lands-
tingen pa sikt borde regleras i sirskilda registerlagar och att en sddan reglering
var ett led i en allmin strivan att starka skyddet for de registrerades integritet
i samband med nodvindig registrering av kinsliga personuppgifter i vissa myn-
dighetsregister. En malsittning borde vara att bestimmelser meddelades i form
av lag i de fall register med ett stort antal registrerade och ett sérskilt integri-
tetskinsligt innehall inrdttades. Detta gillde sarskilt i de fall uppgifter i register
spreds externt i icke obetydlig omfattning. Om uppgifter anvindes for strikt
avgrinsade dndamal i de register dir de primart hade registrerats behovdes dar-
emot ingen specialreglering. Konstitutionsutskottet (1991/92:KU11) instdmde
i dessa synpunkter.

Inom varden sker dokumentationen av integritetskinsliga uppgifter om patien-
ter i frimst patientjournaler. I mer begransad omfattning sker dokumentationen
av integritetskiinsliga uppgifter dven i patientadministrativa register som inte
utgdr patientjournaler. Ur patientjournaler och patientadministrativa register
inhdmtas och anvinds sedan uppgifter for dndamal sdsom administration pa
verksamhetsomradet samt uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av savil
verksamheten i stort som behandlingsmetoder. Uppgifter i patientjournaler
anvinds dven for andra dndamal sdsom uppgiftslimnande till personregister som
fors av centrala forvaltningsmyndigheter, forskning och tillsyn. Aven pa central
niva sker dirfor en dokumentation av integritetskansliga uppgifter om enskilda
patienter. Denna dokumentation avser dock en begrdnsad méngd av de uppgifter
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som dokumenteras inom vérden. Registeruppgifterna anvinds vanligen for
framstéllning av statistik och som underlag vid forskning bdde av den registeran-
svariga myndigheten och av andra. Uppgifterna kan sledes spridas utanfor den
registeransvariges verksamhet.

De centrala forvaltningsmyndigheterna inom hélso- och sjukvardens omrade
har sedan ldnge anvént IT vid dokumentation av hilsodata i rikstdckande person-
register. Flera av de dldre registren har redan fran borjan forts med nagot slag
av datorstdd. De tekniker som tidigare anviénts har efter hand ersatts av moder-
nare tekniker. Nuvarande centrala register dr antingen s.k. statsmaktsregister,
dvs. personregister som inrattas av riksdag eller regering, eller register som
grundas pa tillstdnd av Datainspektionen. For de register som dr s.k. statsmakts-
register har Datainspektionen i flera fall meddelat kompletterande foreskrifter
vad avser dndamalsbestdmningar men dven i andra avseenden. Det foreligger
sdledes i dagsldget en ndgot splittrad rittslig reglering av dessa register.

P4 regional och lokal niva gér IT-anvdandningen mot en snabb och omfattande
utbyggnad. Det kan fOrutsittas att denna utbyggnad leder till att de person-
register som fors inom varden pa sikt tillsammans kommer att innehalla uppgif-
ter om i stort sett hela befolkningen. Den mycket omfattande personregistrering
som redan i dag sker inom vérden kan siledes antas komma att 6ka. Detta giller
inte minst anvandningen av IT vid patientjournalféringen. I samband hdrmed
sker en integrering av patientjournalforing och patientadministration i for dessa
andamal gemensamma personregister. Personregistreringen paregional och lokal
nivd ir av sddan karaktdr att det i betydande omfattning i praktiken krdvs
tillstdnd fran Datainspektionen for att fa inrédtta och fora personregister. Regle-
ringen i 2 a § tredje stycket datalagen (1973:289) om undantag fran kravet pa
tillstdnd for vissa register inom hilso- och sjukvarden &r inte alltid latt att
tillimpa och det ankommer i forsta hand pa den registeransvarige att bedoma
om undantagsregeln dr tillimplig. Det dr inte tillfredsstdllande att ndgon oklarhet
rader i denna del.

Vi har tidigare konstaterat att IT numera far anses vara en nddvandig forutsatt-
ning for en rationell dokumentation av uppgifter om enskilda som sker pé olika
nivéer inom hilso- och sjukvarden. Det 4r darfor inte rimligt att 14ta den enskil-
de fa avgdra om uppgifter om honom, som skall dokumenteras, skall f& doku-
menteras i personregister. De centrala forvaltningsmyndigheterna och sjukvards-
huvudmaénnen torde sjdlva bdst kunna bedoma behovet av tekniska hjédlpmedel
for dokumentation m.m. De har dessutom ett ansvar for att iansprdktagna
resurser utnyttjas effektivt. Det bor darfor st& dessa fritt att sjdlva vilja teknik
for verksamheten, forutsatt att uppstillda integritets- och sdkerhetskrav uppfylls.

De flesta register inom hélso- och sjukvardens omrade innehaller uppgifter om
enskilda personers hdlsa som dr av mycket kdnslig natur. Registreringen kan av
den enskilde ibland uppfattas som obehaglig eller besvdrande, dvs. som ett
intrdng i den personliga integriteten. Arten men 4ven omfattningen av den
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personregistrering som sker inom hilso- och sjukvirden medfor enligt var
mening att personregistreringen principiellt sett & mindre ldmpad for reglering
genom tillstind frin Datainspektionen. For detta talar ocksa det forhéllandet att
registrering bor fa ske i personregister oavsett den enskildes instdllning och att
uppgifterna dven fir anvindas for andra dndamdl @n varden av den enskilde
patienten. Dessa 6vergripande integritetsskyddssynpunkter bor inte bedomas av
en myndighet fran fall till fall utan regleras generellt av statsmakterna.

En forfattningsreglering innebdr att utformningen av skyddet for den personli-
ga integriteten lyfts upp frdn myndighetsniva till riksdag och regering. De
sdrskiltintegritetskdnsliga frdgornabor darvid forbehallas riksdagen. Hirigenom
ges de bestdimmelser for integritetsskyddet som tas in i lagen en extra tyngd.
Forindringar av skyddet i dessa delar maste dnyo behandlas av riksdagen. I
sddana fall kommer allménna synpunkter pa registerhallningen att kunna ges en
allsidig belysning.

Vi anser dirfor att regler om registreringen av personuppgifter om enskilda
i personregister inom hilso- och sjukvarden skall ges i lag. Detta giller bade
de register som fors hos centrala forvaltningsmyndigheter pa hélso- och sjukvér-
dens omrade och vars dndamal inte i forsta hand &r inriktade pa vérd av enskilda
patienter och de register som fors hos vardgivare i och for varden av enskilda
patienter.

5.2  Metod for lagstiftning

En lagreglering kan ske pi olika sitt. I forsta hand kan den genomforas i form
av en sidrskild registerforfattning. En registerforfattning innebdr en special-
reglering i férhéllande till datalagens bestimmelser. Denna metod har anvints
pa andra samhillsomraden. Registerlagar finns som har redovisats i kap. 3 for
personregister som fors inom socialforsakringen, arbetsformedlingen, skattefor-
valtningen m.fl. omraden. Ett sidant tillskapande av sdrskilda "datalagar"
forutsattes ocksa vid datalagens tillkomst.

Metoden att reglera integritetsskyddet med hjalp av sérskilda registerforfatt-
ningar dr dock inte utan kritik. I en rapport avgiven i 4r av en projektgrupp,
LEXIT, knuten till Toppledarforum (se avsnitt 4.2) forordas att behovet av
sirskilda registerlagar omprévas och att nya registerlagar enligt nuvarande
modell med detaljreglering inte bor inforas. Undantag kan dock tdnkas for
mycket speciella verksamheter, som sdkerhetspolisen och delar av sjukvérden.

LEXIT menar att metodiken med sérskilda registerlagar blivit fordldrad. Den
hiammar utvecklingen och motverkar anpassning av IT-anvédndning till &ndrade
verksamhetsforhallanden och teknikutvecklingen. Vidare anfors att regleringen
av IT-anvindning genom specialforfattningar ar omstdndlig och tidskridvande.
Sadana forfattningar reglerar ofta i detalj vilken information som fér finnas i
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registret, vilka som far ha tillgang till det och hur det fir anvindas m.m. Detta
far till foljd, menar LEXIT, att systeméndringar, t.ex. pA grund av dndringar
i verksamheten eller den tekniska utvecklingen, maste foregds av motsvarande
andringar i registerlagen. Riksdagen fir ddrmed pa detaljniva ta stdllning till
myndigheternas sitt att driva sin verksamhet.

Vi har 6vervigt om det ar mojligt att 16sa forfattningsregleringen av hélso- och
sjukvardens personregister pd ett annat sitt dn med sdrskilda registerforfatt-
ningar. En metod skulle vara att fora in integritetsskyddsbestimmelser i redan
géllande forfattningar som reglerar den verksamhet i vilken registreringen sker.

Nir det giller de personregister som fors hos de centrala forvaltningsmyndig-
heterna pa hilso- och sjukvardens omréde skulle man kunna ta in bestimmelser
om registret i respektive myndighets instruktion. En instruktion anger den
verksamhet som myndigheten skall utféra och ha ansvar for. Vi har dock funnit
att en sidan ordning inte dr 1amplig. En reglering av integritetsskyddet kraver
en hogre detaljeringsgrad angdende registerinnehdll, inhdmtande av uppgifter,
sambearbetning, m.m. dn som kan tillgodoses inom ramen for en myndighets
instruktion.

Betriffande personregister som anvinds i och for varden av patienter skulle
en komplettering av hilso- och sjukvardslagen kunna vara ett alternativ. Vi har
inte ansett detta vara en bra 16sning. Den lagen &r i forsta hand inriktad pé
vérdarbetet hos landsting och kommuner. Lagen omfattar inte heller tandvard
och smittskydd. Personregister pA de omradena far i sa fall regleras sarskilt i
tandvards- respektive smittskyddslagen.

Inte heller har vi funnit patientjournallagen ldmplig for en registerreglering.
Anledningen &r att vart forslag omfattar inte bara register for dokumentation av
varden av patienter utan ocksa register for patientadministration och viss ekono-
miadministration, frdgor som inte regleras i patientjournallagen.

Vér slutsats blir darfor att man for en forfattningsreglering av personregister
inom hilso- och sjukvardens omrade bor vilja den etablerade modellen med
sdrskilda registerforfattningar.

Vi har dvervigt om personregister hos de centrala forvaltningsmyndigheterna
och hos dem som regionalt och lokalt bedriver vard- och behandlingsarbete skall
regleras i en och samma forfattning eller om man bor halla regleringen isar.

En omstindighet som kan tala for en reglering av registren i en och samma
forfattning dr att medicinska uppgifter om enskilda 6verfors frén registren pa
regional och lokal niv4 till och laggs till grund for innehéllet i de register som
fors hos de centrala forvaltningsmyndigheterna. Inom arbetsformedlingens
regionala och centrala verksamheter regleras personregistren pa detta sitt i en
och samma forfattning. En anledning till detta kan vara att hela verksamhetsom-
radet handhas av statliga myndigheter inom en enhetligt organisation.

Genom en reglering av de regionala/lokala och centrala registren tillsammans
kan uppnis en enhetlig reglering av flodet av medicinska uppgifter. All forfatt-
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ningsreglering finns pA ett stille och sambanden i informationsutbytet mellan de
olika nivaerna framgar tydligare. I motsats till arbetsformedlingsverksamheten
utdvas hilso- och sjukvarden av en mingd olika aktorer - staten, landsting,
kommuner och enskilda yrkesut6vare - utan inbordes organisatoriskt forhallan-
de. Detta kan medfora tveksamhet om fordelarna med en reglering av det
gemensamma flodet dr si stora att en reglering i en och samma forfattning ar
att foredra.

En omstindighet som talar mot en sidan reglering 4r spdnnvidden hos de
dndamal som de olika registren skall fi foras for. Registren pa regional och
lokal nivd kommer huvudsakligen att anvadndas for patientjournalforing och
patientadministration. De olika personregistren hos centrala myndigheter skall
anvindas for framstillning av statistik, utvdrdering av vard och som underlag
for forskning. De senare registrens andamal dr vitt skilda fran de patientvardan-
de dndamdlen for de lokala och regionala registren.

Man bor ocksi beakta att vardera gruppen register i atskilliga avseenden
kriver sina sirskilda bestimmelser och att regleringen vander sig till helt skilda
anvéndare.

Mot bakgrund av det nu anforda har vi funnit att det inte dr nigot att vinna
med en gemensam reglering av alla personregister i en och samma forfattning.
Vi foreslar dirfor att de hos centrala forvaltningsmyndigheter forda registren
och de i och for vardarbetet regionalt och lokalt forda registren regleras var for
sig.

De centrala registren tillfors uppgifter fran varden. Vi har funnit det 1ampligt
att benimna dessa uppgifter hilsodata och de register i vilka dessa data skall
registreras hdlsodataregister.

Som en sammanfattande benidmning pa de personregister som fors i och for
varden av patienter har vi valt beteckningen vdrdregister.
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6 Hilsodataregister

6.1 Inledning

P4 central statlig niva fors personregister som anvands for forskning och fram-
stallning av statistik. Vart uppdrag bestdr i att “identifiera vilket behov som
finns pa central statlig niva av personregister for forskning och statistik inom
hilso- och sjukvarden" och darvid sarskilt uppméarksamma "behovet av data for
utvirdering av varden". Vi skall dven dvervdga med vilken grad av identifier-
barhet som uppgifter om enskilda skall forekomma i sddana personregister och
om det for forskning och statistiska analyser dr tillrackligt med individbundna
uppgifter pa lokal niva. Slutligen skall vi limna forslag till en forfattnings-
reglering.

Vara overvdganden i detta kapitel omfattar de personregister som fors av
centrala statliga forvaltningsmyndigheter inom hélso- och sjukvérdens omrade
- f6r ndrvarande Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Smittskyddsinstitutet
- och som innehdller uppgifter om enskilda patienter insamlade i syfte att
tillgodose 6vergripande samhailleliga andamal, sdsom framstéllning av statistik,
uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssikring av varden samt forskning. Vi har
tidigare funnit att en lamplig beteckning pa sddana personregister dr hilsodata-
register.

6.2 Behov av hidlsodataregister hos centrala
forvaltningsmyndigheter

Uppdraget att identifiera behov av hilsodataregister kan uppfattas vara ett
mycket vitt uppdrag. Innan vi gir ndrmare in pa vara 6vervdganden vad giller
behovsidentifikationen vill vi darfor redovisa nigra begransningar som vi anser
maste vidlata vart uppdrag.

Minga olika skil har legat bakom tillskapandet av nuvarande register. De
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Overvdganden som foregatt ett registers tillblivelse har vanligen haft sin grund
i ett vid den tidpunkten sérskilt aktuellt hdlsoproblem. Registret har inréttats for
att vara ett hjdlpmedel i arbetet med att rdda bot pa sddana hilsoproblem och
innehallet i registret har bestimts av detta arbete (jfr avsnitt 2.1 vid inréttandet
av Cancerregistret).

Uppdraget att identifiera behov skulle kunna innebéra det omvinda, ndmligen
att soka forutse framtida hdlsoproblem. Att i forvdg avgora vilka uppgifter om
enskildas forhéllanden som kan behdva samlas in till ett hdlsodataregister for att
belysa ett sddant framtida hélsoproblem dr ett betydligt svarare arbete. Osédker-
heten om innehallet i ett sAdant register torde vara hog. Innehéllet skulle darfor
behdva bestimmas mycket vitt. Darmed kan det komma i konflikt med integri-
tetsskyddet. Overviganden av detta slag Avilar frimst ansvariga myndigheter
inom ramen for den vanliga verksamheten. Med hansyn hartill dr det var upp-
fattning att den identifiering av behov som vi enligt direktiven skall foreta inte
innebdr att vi skall 6verviga och redovisa forslag till nya hilsodataregister som
i framtiden kan komma att bli aktuella.

Att identifiera behov kan ocksa innebéra att forsoka formulera uppgifter som
skulle kunna utforas i framtiden med hjélp av register. Osdkerheten i sddana
forutsagelser dr ocksd hog och dven uppgifter av detta slag vilar pa ansvariga
myndigheter och, nir det giller forskning, i hog grad pa forskarsamhillet. Det
ar darfor inte heller var uppgift att vid en identifiering av behov av person-
register lamna forslag till vilken statistik eller vilken utvdrdering av vrden som
kan komma att behdva utforas med hjilp av existerande eller nya hilsodataregis-
ter. Inte heller skall vi limna forslag till framtida forskningsuppgifter.

En annan omstidndighet som vi har att beakta vid identifieringen av behov av
hilsodataregister pa central niva for framstéllning av statistik, uppfoljning och
utvirdering m.m. samt forskning dr de uppgifter som centrala statliga forvalt-
ningsmyndigheter inom hilso- och sjukvarden har att utfora. Bestimmelser
hirom Aaterfinns vanligen i andra forfattningar dn de som reglerar anvidndningen
av IT, t.ex. i den registeransvariga myndighetens instruktion. Vért uppdrag
betriffande hilsodataregister inrymmer inte att foresla dndringar i de bestim-
melser som reglerar enskilda myndigheters verksamhet.

Har en myndighet till uppgift att t.ex. utvirdera ett verksamhetsomrade eller
att ta fram underlag for statistiska analyser har myndigheten ocksa ett behov av
kunskapsunderlag for verksamheten. Detsamma giller ifall myndigheten skall
stodja eller bedriva forskning. Sakuppgifter som behdvs for sddana verksamheter
kan Aterfinnas i personregister och arbetet kan utforas med hjilp av IT. Upp-
fattningen om IT som ett nodvindigt hjdlpmedel inom den offentliga forvalt-
ningen 4r, som framgar av tidigare redovisade uttalanden frin bade IT-kommis-
sionen och Toppledarforum, i dag allmin. Uppdraget att identifiera behov av
personregister pa central statlig nivA kan darfor inte innebdra att vi inom just
detta omride av den offentliga forvaltningen har att sirskilt motivera anvind-
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ningen av IT som ett bland minga andra redskap som dr i bruk for att utfora
verksamheten.

Med utgingspunkt i dessa stillningstaganden kan vart uppdrag rorande halso-
dataregister i stort sett sammanfattas som en provning av behovet av nuvarande,
rikstidckande hilsodataregister och om registren skall foras centralt eller regio-
nalt.

6.2.1 Behov av rikstickande hilsodataregister

For att forebygga ohélsa och sjukdom behdvs kunskap om orsakssambanden
mellan ohilsa och riskfaktorer. Uppgifter om medicinska och andra forhallanden
som kan ligga till grund for att ta fram dessa kunskaper kan aterfinnas i olika
hilsodataregister och andra personregister.

Det finns manga omstindigheter som talar for att hilsodataregister bor vara
rikstdckande for att den nodvandiga kunskapen skall kunna tas fram. Nuvarande
centrala personregister dr ocksé rikstidckande. Vissa hdlsoproblem dr av den
arten att de maste studeras pa ett mycket stort - i princip rikstdckande - mate-
rial. Vetskap om olika samband - t.ex. séllsynta sjukdomar, effekter av biverk-
ningar - kan i vissa fall erhallas endast genom studier over ldngre tidsperioder
och med tillrackligt stort underlag. Stora befolkningsbaserade undersokningar
kan ge en kunskap som inte kan fas pa annat sitt. Det kan ocks& forekomma
regionala variationer i sjukdomsforekomst eller vardutnyttjande. Omflyttningen
i befolkningen dr ytterligare ett skl for rikstickande hilsodataregister. Vid en
lokal/regional registerhallning upphdr i princip uppgiftsinsamlingen nér in-
dividen flyttar fran ett omrade. Verksamheter som krédver uppgifter insamlade
under 1ang tid begrinsas dérvid sivida inte registrering med sdkerhet sker i den
nya regionen.

Kunskapen kan tas fram med hjilp av statistik och inom olika forskningspro-
jekt eller genom utvirdering av pagéende verksamheter.

Framstdllning av statistik har varit ett viktigt motiv for tillkomsten av nuvaran-
de register. Statistikframstillning 4r i dag en dnnu viktigare faktor for att
myndigheter skall kunna beskriva den verklighet i vilken de arbetar men dven
for att pavisa hur verkligheten paverkas av olika atgdrder som myndigheter
foretar inom sitt verksamhetsomréde.

Statistiken ligger ocksa till grund for bevakningar av hélsoldget i landet.
Hilsodataregister dr darfor nodvéndiga for olika slag av vervakning av ovanli-
ga eller lagfrekventa sjukdomar eller biverkningar av ldkemedel men dven av
det allminna smittlaget. Det krévs ett stort statistikunderlag for att en fullstindig
Overvakning skall kunna utforas. Lokala eller regionala register kan leda till att
hilsorisker inte blir korrekt identifierade eller skattade, varvid risken O0kar for
att onodiga sjukdoms- och dodsfall av den orsaken kan komma att intriffa.

Hilsodataregister kan dven anvindas for att ge en forfinad och detaljerad
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statistik pa riks- och regional nivd som behdvs for hdlso- och sjukvardens
planering och tillsyn. Uppgifter i rikstickande register kan anvindas vid jim-
forelser i friga om effektivitet och produktivitet i syfte att dstadkomma en
optimal dimensionering av tillgangliga resurser, men dven for att kunna bedoma
resursutnyttjandet och kvaliteten hos sjukvarden.

Forskning Over langre tidsperioder underldttas om det finns rikstidckande
hilsodataregister. Detta arbete dr viktigt och nodvandigt for badde den enskilde
individen och samhillet. Krav maiste stéllas pa att forskning bedrivs, att den
inriktas pa visentliga fragor och att den haller hog kvalitet. Att forskningen
skall vara visentlig innebdr att den skall syfta till att besvara fragor som dr av
virde for samhillet och den enskilde. Samtliga nuvarande register anvands i
olika utstriackning for forskningsuppgifter badde hos de myndigheter som for
sadana register och av forskarvarlden i 6vrigt. Genom att anvénda uppgifter fran
t.ex. Cancer-miljoregistret har det varit mojligt att 6ka kunskapen om vad som
orsakar cancer och att kartliagga vilka arbets- och samhillsmiljoer som innebér
risker for hilsan. Registerdata anvinds ocks4 inom medicinska och samhéllsve-
tenskapliga studier av olika slag nér det gller att forklara hur olika sjukdomar
och sociala problem uppkommer och utvecklas. Det i register insamlade materi-
alet ger vidare mojlighet till koppling i tiden for individer med avseende pa t.ex.
sjukdomsaterfall, risker etc. Riskgrupper kan ocksa bittre identifieras, vilket
kan leda till att forebyggande insatser utvecklas. Sverige anses internationellt
ledande i friga om registerepidemiologisk forskning. De centrala registren
utgor, enligt forskningsforetradare, en guldgruva. De ger epidemiologin en
stabil bas och gor att forskningen, har nigon sagt, "slipper uppfinna hjulet pa
nytt varje gang".

Utvirdering, uppfoljning och kvalitetssakring dr arbetsuppgifter som blir allt
viktigare for myndigheter och andra i en tid d4 de ekonomiska resurserna inte
alltid ricker till. Det 4r dven angeldget att kunna folja metodanvidndning och
resursfordelning nir sjukvarden decentraliseras och nya typer av vardgivare och
organisationsformer blir aktuella. Kunskaper behovs ocksd for att utvdrdera
effekter av olika behandlingsmetoder och for att bedoma kvaliteten i hdlso- och
sjukvérden. Sjukvardsregistret t.ex. anses ge en fullstindig bild av vad som sker
i den slutna varden eftersom registret innehaller uppgifter som insamlats och
registrerats pa ett ndgorlunda enhetligt sitt under ménga ar.

Man kan ocksa utgd fran att det i framtiden aktualiseras fragor som for sin
16sning 4r beroende av registerdata, t.ex. hélsorisker i arbetet, andra miljopaver-
kansproblem, m.m. Det ir, som vi tidigare anfort, inte i forvdg mojligt att med
nigon storre grad av sikerhet ange vilka sidan frigestillningar som kan bli
aktuella men det torde vara en fordel i dessa sammanhang att ha tillgang till
rikstdckande hdlsodata.

Vir slutsats 4r att uppgiften att folja sjukdomars utbredning i landet, att upp-
ticka begynnande epidemier av smittsamma sjukdomar eller forekomster av nya
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missbildningar eller séllsynta sjukdomar, att studera orsaker till olika sjukdomar
och att folja och studera halsotillstAndet hos olika befolkningsgrupper utifran
kon, alder, social bakgrund, regionala skillnader m.m. kommer framover att
krdva rikstickande hilsodataregister i minst samma omfattning som i dag.

6.2.2 Behov av centrala hilsodataregister

Vi har med det nu anforda kommit fram till att rikstickande hilsodataregister
behdvs dven i fortsdttningen. Fragan uppkommer d4 om dessa register bor
liksom nu foras centralt av en forvaltningsmyndighet eller om registren skulle
kunna spaltas upp och foras regionalt. Tillsammans skulle de fortfarande vara
rikstdckande.

For ett system med regionala register har anforts att IT m6jliggér en snabb
och sdker sammankoppling av olika register och att kravet pa rikstickning dar-
for tekniskt sett skulle kunna uppfyllas. En regionalisering skulle, har det ocksa
anforts, kunna innebdra en fordel av integritetsskil. En anvindning av IT som
innebdr att den enskildes uppgifter inte limnas vidare for lagring pa olika nivéer
inom hilso- och sjukvérden kunde bidra till en upplevelse av Gkat integritets-
skydd. Som vi redovisat i avsnittet om den personliga integriteten ir vidare-
ldamnande av personliga och kinsliga uppgifter ndgot som kan upplevas som en
fara for integriteten.

En regionalisering innebdr ocksa att varje register skulle innehalla uppgifter
om ett mindre antal registrerade personer. Det har di framhallits att det ar just
den stora médngden uppgifter i centrala register som uppfattas som en fara ur
integritetssynpunkt. Det har ocksa framskymtat att det skulle vara en fordel ur
kostnadssynpunkt med regionala register eftersom man skulle slippa fran ett
moment med vidarebefordran av registrerade uppgifter till ett centralt register.

Det dr i och for sig riktigt att IT utvecklats dithdn att en sammankoppling av
olika register dr mojlig t.ex. med hjdlp av pekarregister. Rent tekniskt foreligger
séledes inget som hindrar en rikstickning med det registrerade materialet samlat
i olika register. Ett system med efterfrigade uppgifter enbart pa regional/lokal
niva forutsitter dock att samtliga inblandade uppgiftslamnare och mottagare ar
datoriserade och att det fysiska forbindelsendtet dem emellan 4r utbyggt. Datori-
seringen av den regionala och lokala hélso- och sjukvarden sker for nédrvarande
snabbt. Inom primérvarden har datoriseringen kommit 14ngt och nu pabdrjas
dven datoriseringen av sjukhusvarden. Fortfarande ar inte datoriseringen full-
standigt genomford och det 4r i dag svart att forutse ndr sd kan vara fallet. En
omedelbar och generell 6vergang till en regionalisering av registerforingen dr
darfor savitt vi kan bedoma inte praktiskt genomforbar.

En ytterligare aspekt att beakta dr att en sammankoppling av flera regionalise-
rade register medfor tillgang till ett lika omfattande material om registrerade
personer som ett centralt fort register. Nagon vinst ur integritetssynpunkt kan
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darfor i det laget knappast sdgas foreligga. Skyddet for otillborligt intréng i
registret kan inte heller sdgas vara storre i ett regionalt register dn i ett centralt.
Kanske forhdller det sig tvirtom. Det stora registret kan forses med sékerhetsar-
rangemang som ir effektivare dn motsvarande arrangemang for de mindre
registren. Det kan ocks vara s4 att intresset for otillborligt intrang till register-
data ir storre i ett mindre register p4 grund av personkdnnedom eller liknande.
Vi har dirfor svart att se att man skulle vinna nigot ur integritetssynpunkt med
en utspridning av registren till regional niva.

En lokal/regional registerhdllning innebdr att varje moment i hanteringen far
dubbleras. Det giller insamling, kontroll, bearbetning och utformning av data-
skyddet. En foljd dérav ir att verksamheten kan fordyras. Vidarelimnandet av
uppgifter till centrala register drar ocksa en viss kostnad. En sammankoppling
av regionala register for att 4stadkomma en rikstickning torde foranleda i viss
man motsvarande kostnader. Dirtill kommer att en sonderbrytning av nuvarande
centrala register och uppbyggandet av nya regionala register pa samtliga regis-
teromraden skulle initialt dra betydande kostnader. Kostnadsskél kan darfor
enligt var mening inte med fog anforas for en regionalisering av hélsodataregis-
fer.

Nagra andra skil som skulle tala for en regionalisering har vi inte heller
kunnat finna. For ett bibehallande av centrala register talar ddaremot att erfaren-
heterna av centraliseringen r enbart goda. Det har inte i ndgot sammanhang
pekats pa att registerforingen varit forenad med nackdelar just pa grund av att
den utforts av en central forvaltningsmyndighet. Tvartom skapar detta mojlig-
heter for att uppritthalla kraven pa hog kvalitet hos registeruppgifterna. Till-
gingligheten Okar och syftena med registren framjas.

VAr slutsats 4r med anledning av det nu anforda att halsodataregister dven i
fortsittningen bor fA foras pa central niva.

Teknikutvecklingen gir emellertid snabbt framét och alternativet med pekar-
register har onekligen sitt intresse. I friga om anviandbarheten av pekarregister
bedoms en sAdan metod inte komma i praktisk tillimpning p4 denna sida sekel-
skiftet. Vi vill dock vicka tanken pa en hantering av hdlsodata med hjélp av
pekarregister som ett forsoksprojekt. Ett sdant projekt torde mojligen kunna
genomforas for rapporteringen till Cancerregistret. Hér sker ju en forsta rappor-
tering till regionala register varefter uppgifterna, efter viss bearbetning, arligen
inrapporteras till det centrala registret hos Socialstyrelsen. Mdjligheten av att
ersitta den 4rliga rapporteringen med ett pekarregister hos Socialstyrelsen kan
kanske vara av virde att undersoka. Ett sddant projekt kan utgdra en fortséttning
pa det projektarbete som for nirvarande bedrivs av Spri.
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6.3 Behov av entydig identifiering av enskilda
i hdlsodataregister

Vira Overviaganden i detta avsnitt avser med vilken grad av tydlighet som
enskilda individer skall anges i hélsodataregister.

En hog niva innebdr att uppgifter om enskilda i hilsodataregister ar hinforliga
till en direkt identifierbar enskild individ med hjélp av personanknutna uppgifter
sdsom personnummer eller namn.

Denna niva motsvarar den som foljer av datalagens definition av personregis-
ter, namligen personuppgift som kan hanforas till den som avses med uppgiften.
Kraven pi att en personuppgift skall kunna hinforas till en viss bestimd person
ar inte hogt stillda. Enligt Datainspektionens praxis dr det tillrackligt att upp-
giften kan forstds av enbart invigda.

For att forhindra en direktidentifiering ar det mojligt att genom ett tekniskt
forfarande ersitta en personanknuten uppgift med en pseudonym. Vanligtvis
skapas pseudonymen genom en kryptering av personnumret.

En 1ag nivd av identifierbarhet uppnds genom att anvidnda anonyma eller
avidentifierade uppgifter. Vi anser att dessa begrepp dr synonyma. Uppgifter om
enskilda dr anonyma om alla uppgifter som mojliggor en direkt identifiering av
den enskilde avldgsnats. P4 denna niva foreligger inte lingre ett personregister
i datalagens mening.

6.3.1 Anonyma uppgifter

Fran tid till annan har framforts synpunkten att hilsodata om enskilda individer
inte annat 4n i sillsynta fall skall registreras i centrala register i den formen att
de direkt kan hirledas till nigon. Anledningen &r att integritetsskyddet anses 0ka
om registrering av personuppgifter sker i anonym form. Anonymitet uppnas
genom att uppgifter som kan mdjliggora en direkt identifikation av den enskilde
tas bort fran registerinnehallet. Om uppgifter fors i hdlsodataregister i anonym
form uppkommer fragor om dels hur anvandbarheten av registren paverkas, dels
hur denna forindring i realiteten Okar integritetsskyddet.

Hilsodataregister skall anvdndas for framstillning av officiell och annan
statistik, for utvirdering av virden med avseende pa t.ex. effekter av nya
behandlingsmetoder samt for forskning. Sadana uppgifter dr av stor betydelse
for hilso- och sjukvardens mojlighet att bidra till forbéttring av det allmédnna
hilsoliget. Innehallet i hilsodataregister maste med hansyn till sitt anvdndnings-
omrade vara av hog kvalitet. Detta stiller sirskilda krav pa registerforingen.

Det maste siledes vara mojligt att kontrollera om halsodata som skall tillforas
ett hilsodataregister avser en enskild vars uppgifter redan tidigare forts in i
registret, dvs. att kunna utesluta dubbelregistrering. Det maste ocksd vara
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mojligt att kunna ga tillbaka till ursprunget for en enskild uppgift i syfte att
kontrollera dess riktighet eller for att komplettera den. Det dr vidare av be-
tydelse, t.ex. for att bedoma omfattningen av vardutnyttjande, att kunna urskilja
om ett antal vardtillfillen avser en person vid flera tillfdllen eller flera personer
vid ett tillfdlle fér var och en. Detsamma giller om ett vardtillfdlle utgors av
nybesok eller dterbesok i anledning av tidigare vérdtillfdlle. Det maste dven vara
mojligt att folja individer med flera registreringstillfdllen i ett och samma
register.

En registrering av anonyma uppgifter i hdlsodataregister mojliggor inte dessa
och andra nédvindiga kontroller av datakvaliteten eftersom vetskap saknas om
vilken enskild individ som en registerpost avser. En foljd ddrav blir att anvdnd-
barheten kan paverkas.

Aven om manga projekt inom statistiken i princip kan utforas med anonyma
uppgifter finns projekt, detsamma géller inom forskningen, nér personanknyt-
ning dr nodvindig. Ibland sker ett inhdmtande av uppgifter om enskildas for-
hallanden fran flera olika personregister. Genom bearbetningar av detta slag
skapas minga ginger ny viktig kunskap. For att kunna sammanstilla uppgifter
fran olika register fordras att efterfrigade uppgifter i de olika registren kan
kopplas samman p4 individniva. Detta gir inte att genomfora om registrering
sker med anonyma uppgifter. En annan sak ar att resultatet av statistikverksam-
heten vanligtvis presenteras i anonym form.

Bearbetning av olika register har dven betydelse for att underlétta och mini-
mera omfattningen av uppgiftslimnande till hélsodataregister. Vissa uppgifter
om enskildas forhallanden kan inhidmtas fran redan befintliga register t.ex.
adress och liknande uppgifter av mindre kénslig natur. Detta dr inte mojligt vid
en registrering av anonyma uppgifter.

I Abortregistret och Steriliseringsregistret begrénsas registrering av uppgifter
om enskilda till enbart kon och lder. Dessa register utgor darfor inte person-
register enligt datalagen. Anledningen till att en direkt identifiering av enskil-
da inte gors dr framst hidnsynen till skyddet for den enskildes integritet. En
nackdel med dessa bada register har uppgetts vara att avsaknaden av personiden-
tifiering omgjliggdr sambearbetning med andra register som innehdller uppgifter
av vikt for att belysa t.ex. socioekonomiska forhallanden eller liknande hos de
registrerade.

Aven det ildre likemedelsbiverkningsregistret fordes utan anvidndning av
personnummer trots att mojlighet dartill fanns enligt Datainspektionens till-
standsbeslut. Fran bl.a. Likemedelsverket har den darigenom begrdnsade
mojligheten att utnyttja registret for forskning angetts som en stor nackdel.

Vi beddmer mot bakgrund av ovanstiende forhillanden att en anonymisering
av hilsodataregistren i avsevird man skulle minska anvandbarheten av regist-
ren. En sidan fordndring av anvindbarheten skulle mgjligen kunna godtas om
anonymiseringen medfor ett definitivt skydd av den personliga integriteten.
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Enregistrering byggd pa anonyma uppgifter medfor sjélvfallet en vinst for den
enskildes integritetsskydd. De uppgifter om den enskildes forhallanden som
forekommer i registret kan inte direkt hdnforas till denne. Harigenom forhindras
den slumpmiissiga tillgangen till personuppgifter som eljest kan uppkomma nér
nagon hindelsevis kommer i kontakt med ett register och diri kdnner igen
nagons namn.

Vid avvégningen mellan anvdndbarhet och integritetsskydd bor man beakta att
anonyma uppgifter dvs. de uppgifter om enskildas forhdllanden som &terstar
sedan personnummer, namn eller adress tagits bort, trots allt lagras var for sig
i sdrskilda poster pa individnivad. Darigenom foreligger en viss mdjlighet att
aterskapa identiteten hos hélsodata genom s.k. bakvégsidentifiering. Ett sddant
aterskapande dr beroende av bl.a. omfattningen och arten av anonymiserade
uppgifter i registret. I ett register 6ver t.ex. sillsynta biverkningar kan uppgifter
om hemkommun och behandlande lékare i vissa situationer ge i det nirmaste
lika identifierbara upplysningar som uppgift om namn och adress. Andra uppgif-
ter som kan mdjliggora en identifiering dr alder, kon, arsinkomst, forsamling
etc.

Ett sétt att minska risken for detta slag av identifiering &r att begrdnsa om-
fattningen av uppgifter i ett register. En sddan begransning kan dock inte drivas
alltfor 1angt utan att registrets anvandbarhet gir forlorad.

Den vinst som en anonymisering kan medfora for den enskildes integritet
vager enligt var uppfattning inte 6ver de forsimrade mojligheter samma metod
for med sig vad giller att halla en hog kvalitet pd hdlsodataregister och att
utnyttja registerinnehallet for olika andamal. Dartill kommer att, trots anonymi-
tet i registret, under vissa forutsittningar det hoga skydd for den personliga
integriteten som en anonymisering vanligtvis anses utgora inte alltid kan upp-
ratthallas. Risken for bakvégsidentifikation méste beaktas dven om den utgdr ett
tillkommande moment vid identifiering och dérfor kan kosta bade tid och
pengar.

Vi kan med hinsyn till detta inte forespréka att hdlsodataregister generellt skall
foras med anonyma uppgifter.

6.3.2 Personanknutna uppgifter

Personanknutna uppgifter dr motsatsen till anonyma uppgifter. En uppgift om
enskildas forhallanden dr personanknuten om den direkt kan hénforas till en
sarskild individ.

Att personanknutna uppgifter i hilsodataregister 0kar anvindbarheten framstér
som klart. De olika dndamal for vilka hdlsodataregister skall fA foras kan
tillgodoses pa ett béttre sitt. Vid anvandning av personanknutna uppgifter far
man mojligheter att kontrollera kvaliteten och att komplettera uppgifter i regis-
ter, att urskilja och folja enskilda individer och dven mdjlighet till sambearbet-
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ning med andra personregister.

En personanknytning av uppgifter i hdlsodataregister kan i och for sig innebéra
att mojligheterna till intrdng i den personliga integriteten kan komma att dka.
En forfattningsreglering av hilsodataregister drar, som kommer att framga
langre fram, upp granser for vilka uppgifter om enskildas forhallanden som far
forekomma i register och for vilka &ndamal uppgifterna far bearbetas. Detta
bidrar till att risken for intrAng minskar. Den slutliga utformningen av register-
innehallet skall enligt vara foresatser ske noggrant i varje enskilt fall. Dartill
kommer att uppgifter i hélsodataregister skyddas av en stark sekretess som
provas av myndigheter med 1ang erfarenhet av i vilka sammanhang uppgifter ur
nuvarande register kan ldmnas ut.

Sammanfattningsvis menar vi att hdlsodataregister skall foras med personan-
knutna uppgifter.

En personanknytning uppkommer genom att den samling av uppgifter om
enskildas forhdllanden som ingér i registret knyts till ett sérskilt igenkdnnings-
tecken - en identifierare.

En identifierare skall for att vara 1amplig uppfylla vissa bestimda krav. Den
skall vara entydig, kind, kort, redundant, varaktig och huvudsakligen infor-
mationslos. Att identifieraren dr entydig innebir att varje person har endast en
identifierare och varje identifierare utpekar endast en person. Att den &r kénd
betyder att den skall gé att kéinna igen som identifierare av sitt utseende. Korta
identifierare dr att foredra eftersom de krdver mindre utrymme och minskar
felmojligheter vid inmatning i ett register.

En identifierare bor vara redundant. Ddrmed menas att den innehdller en
Overskottsinformation som mojliggor kontroll av andrauppgifter i identifieraren,
t.ex. kontrollsiffran i personnumret.

Kravet pa varaktighet innebir att identifieraren skall folja personen under hela
livstiden och kravet pa att vara informationsl0s innebdr att andra upplysningar
inte skall formedlas (jfr den information som framgick av gamla sortens regi-
streringsskyltar med lansbokstdver p4 motorfordon med informationen fran den
nya).

I personregister anvinds vanligen personnumret som identifierare. Andra
mojliga identifierare dr fodelsetid, kon, namn, adress och fastighetsnummer eller
kombinationer av dessa. Aven sifferkombinationer, t.ex. medlemsnummer kan
anvéndas.

Fordelen med personnummer dr att det dr en enhetlig och for varje person
sarskiljande och varaktig identitetsbeteckning som kan vara till stor hjdlp for att
undvika personforvixlingar. Personnummer ir vidare ett billigt och sdkert
instrument for identifiering av enskilda. Personnumret &r kort - tar i anspradk
lite minnesutrymme - och det 4r latt att kontrollera. Numret innehdller inte
heller nigon mer omfattande information om den enskilde. Det framgar t.ex.
vid en 4tkomst till personnumret inte p4 samma sdtt som av namnet direkt vem
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uppgiften kan avse.

Anvindandet av namn som identifierare lider frdmst av den bristen att en
enskilds namn inte dr entydigt. Antalet Birgitta Andersson i telefonkatalogens
Stockholmsdel upptar nistan 1 %4 spalt. Aven om namnet kombineras med
andra uppgifter uppnas inte samma grad av entydighet som hos personnumret.
Risken for forvixlingar kan inte uteslutas och sdana risker kan inte accepteras
pa hilso- och sjukvéirdens omrade.

I forhallande till andra sifferkombinationer dr det hos personnumret frimst
mojligheten att utldsa personens alder som kan upplevas som integritetskanslig.
Risken att fA ut denna dverskottsinformation fran identifieraren kan elimineras
om personnumret ersitts av en annan sifferkombination. Anvidndningen av
ytterligare en sifferkombination bor dock vigas mot kravet pd att identifieraren
skall vara kiind for anvdndaren och ldtt att komma ih&g. Dérvid har personnum-
ret klara fordelar.

En nackdel med personnumret som identifierare 4r att det kan begagnas av en
annan person som vill framtrédda med falsk identitet. Tilltron till personnumret
ir pA ménga hall si stor att nirmare kontroller mot namn, adress m.m. inte
alltid foretas. Missbruk av annans personnummer har i enstaka fall forekommit
inom hilso- och sjukvérden (jfr Personnummerutredningens betéinkande (SOU
1994:63), Personnummer - integritet och effektivitet, s. 269 ff). Savitt vi
kunnat utrdona har dock de felaktigheter som detta gett upphov till inte forts
vidare till hilsodataregistren. Inom halso- och sjukvarden dr det viktigt att rétt
person erhdller ritt tgirder. I annat fall kan svira misstag goras. Oriktiga
uppgifter kan medfora stora skador. Det kan ocksd vara svart att fa rittelse till
stand nir de felaktiga uppgifterna limnats ut fran journalen till andra. Socialsty-
relsen har utfirdat allmidnna rdd om identitetskontroll m.m. (SOSFS 1992:2)
som anger bl.a. att vid alla hilso- och sjukvardsinrittningar eller motsvarande
bor finnas faststillda sidkra rutiner for identitetskontroll av patienter. Sddana
rutiner har genomforts dverlag. Det bor ocksa papekas att Personnummerutred-
ningen har limnat ett forslag om att straffbelédgga utnyttjande av annans identi-
tet. Forslaget har mottagits positivt av remissinstanserna och det bereds for
nirvarande inom regeringskansliet. Med hansyn till det nu anforda anser vi att
risken for missbruk av annans personnummer ir s liten att den kan forbigas i
detta sammanhang.

Vi forordar att personnummer i princip fir anvdndas som identifierare i
hilsodataregister.

Den allminna debatten dterkommer med viss regelbundenhet till kravet att pa
olika sitt minska anvdndningen av personnummer.

I januari 1992 infordes i datalagen en bestimmelse av inneborden att registre-
ring av personnummer bara fir ske ndr det ar klart motiverat med hénsyn till
registrets indamal, vikten av en siker identifiering eller av annat beaktansvart
skil (7 § andra stycket). Avsikten med bestimmelsen &r att den registeransvari-
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ge betriffande varje enskilt register skall Gvervdga behovet av att registrera
personnummer och prova detta behov utifrn integritetssynpunkt, varvid onodig
anvindning av personnummer skall betraktas som ett integritetsintrang. Det skall
foreligga ett objektivt befogat intresse att registrera personnumret. Enligt
uttalande i forarbetena har den registeransvarige "bevisbordan" for att person-
nummer skall finnas i personregister och Datainspektionen skall prova halten i
de skdl som aberopas. Som ett skdl for anvidndning angavs intresset av att
tillgodose forutsedda framtida forskningsbehov.

Denna bestdmmelse kommer dven att gilla for hdlsodataregister. I samband
med inrittande av ett hdlsodataregister bor darfor sarskilda 6vervdganden goras
om behovet av att i registret anvdnda personnummer.

6.3.3 Pseudonyma uppgifter om enskilda

Som inledningsvis ndmndes i detta kapitel dr det mojligt att forhindra en direkt-
identifiering av den registrerade genom att ersitta personanknutna uppgifter med
en pseudonym. S4 kan tekniskt ske genom kryptering varvid uppgifterna for-
vandlas si att de blir oigenkdnnliga. En sidan 4tgdrd innebdr sjdlvfallet ett
forstarkt skydd mot intrang i den registrerades personliga integritet.
Kryptering kan avse enbart identifieraren eller samtliga eller sirskilt kénsliga
uppgifter om den enskilde i registret. Ur integritetssynpunkt dr det i huvudsak
av intresse att diskutera en kryptering av identifieraren. Darigenom forsvaras
och till en viss del forhindras att informationen i ett register i efterhand kan
hénforas till en identifierad person. Ett ytterligare forstirkt skydd uppkommer
sjdlvfallet om all information i registret krypteras. En sddan atgérd kan bli bade
omstindlig och kostnadskrdvande. Vi har funnit att kryptering av enbart identi-
fieraren kan vara tillrackligt for att forstarka skyddet for den enskildes integri-
tet. Diskussionen inriktas darfor i det foljande pa kryptering av personnummer.
Kryptering tillgar sa att med hjélp av en sirskild berdkningsmetod - en algo-
ritm - personnumret omvandlas till en helt neutral beteckning bestiende av en
icke personanknuten kombination av siffror, skrivtecken och/eller bokstdver.
Vanligtvis ar det vid kryptering mdjligt att aterfora det krypterade personnumret
till sin urspungliga form - dekryptera - med hjilp av en sdrskild krypterings-
nyckel. I andra fall &r detta inte mojligt. Man talar d4 om envégskryptering.
I olika sammanhang har mdjligheten till envdgskryptering framforts som ett
alternativ for att 6ka skyddet for den enskildes integritet i hidlsodataregister.
Det speciella med en sidan kryptering ar att tekniken gor det mdjligt att tillfora
nya uppgifter betriffande en redan registrerad person men ddremot inte utan
avsevirda insatser i tid, pengar eller arbete att dterskapa det krypterade person-
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numret.'

Hilsodataregister fors for manga olika andamal och har flera olika anvindare.
For att envagskryptering skall kunna accepteras bor ett hidlsodataregister som
envagskrypterats vara lika anvindbart for sina &ndamal och utnyttjare som ett
hédlsodataregister som inte envéigskrypterats.

Vi kan dirvid konstatera att envagskryptering inte omdjliggoér den viktiga
kontrollen av kvaliteten pa registerinnehallet eftersom den enskilde registrerade
alltid kan identifieras genom sitt krypterade personnummer. Detta méjliggor
ocksa som pépekades ovan att kompletterande uppgifter kan tillforas ett krypte-
rat register.

Likas dr sambearbetning med andra register som ar krypterade enligt samma
algoritm mgjlig. I olika register har personnumret dirvid ersatts med samma
envigskrypterade identifierare. Aven sambearbetning med register som ir
okrypterade dr mojlig. Det okrypterade registret ger vid kryptering samma
identifierare som det krypterade nir det senare registrets algoritm anvinds.
Déremot dr sambearbetning av register som krypterats med hjilp av olika
algoritmer inte mdjlig. Samma personnummer har i detta fall gett upphov till
olika identifierare. Det gar inte att jaimfora och se om de krypterade identifierar-
na ursprungligen dr ett och samma personnummer eftersom det dr omgjligt att
aterskapa det ursprungliga personnumret vid en envagskryptering.

For framstdllning av statistik samt for uppfoljning, utvédrdering och kvalitets-
sdkring av hélso- och sjukvérden torde det som regel vara utan storre intresse
att kunna identifiera enskilda vardtagare. En kryptering av personnumren borde
dérfor inte paverka hélsodataregistrets anviandbarhet for sddana dandamal.

Miénga forskningsuppgifter torde ocksa kunna tillgodoses med hilsodatare-
gister som ir envédgskrypterade. Har foreligger dock i stor utstrickning ett
behov av identifiering av individen, om inte till identitet s4 i alla fall som en och
samma person. Detta krav uppfylls for den forskning som utgér frin uppgifter
om enskilda individer himtade frin ett enda register eller d4 sambearbetning
skall ske med uppgifter frdn andra p4 samma sitt envdgskrypterade register eller
fran okrypterade register. Det uppfylls diremot inte di sambearbetning skall ske
med register som krypterats enligt en annan algoritm.

Sambearbetningar av olika register har stor betydelse for utnyttjandet av den
informationsméngd som finns i hdlsodataregistren. Det giller bdde samkorning
mellan sddana register och samkdrning mellan ett hidlsodataregister och ett annat
personregister. De komplikationer som kryptering av registren medfor i detta
sammanhang dr patagliga. De skulle kunna undanrdjas om alla register kryptera-
des med samma algoritm, en slags riksalgoritm. En sddan ordning som i och for

! Detta kan ske genom att den algoritm som anvinds verkar enbart it ena hallet. Det
gar saledes att tillfora uppgifter till register eftersom algoritmen varje gang den utfors
ger samma neutrala beteckning nar ett och samma personnummer anvéands.
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sig skulle vara tekniskt mojlig har andra nackdelar. Dit hor inte minst att syftet
med krypteringen tunnas ut. Det &r just mangfalden av krypteringssystem som
gagnar skyddet for obehorigt intrdng i registeruppgifterna.

Vart i det foregdende uppstillda villkor att envagskrypterade register skall vara
lika anvdndbara for sina dndamdl som icke-envdgskrypterade register kan
siledes pa grund av de begridnsade mdjligheterna till sambearbetning inte tillgo-
doses. Detta forhallande fir vigas mot det 6kade integritetsskydd som krypte-
ringen skulle kunna medfora. I det sammanhanget kan man inte bortse frén det
ibland framforda pastdendet att kryptering kan invagga dem som handhar ett
register i en pi visst sdtt overdriven kénsla av sdkerhet. Med tanke pa de
andamal for vilka hilsodataregister far inrdttas och foras och de bestdmmelser
som med vart forslag till lagreglering kommer att finnas till skydd for integrite-
ten hos de registrerade personerna har vi kommit till den slutsatsen att det inte
dr motiverat med fOreskrifter om kryptering av hélsodataregister. Vi beaktar da
ocksa det starka sekretesskydd som omgirdar uppgifterna i registren.

Man bor i detta sammanhang ocks4 nagot berora krypteringens betydelse for
tillampningen av datalagen. For att ett personregister skall foreligga enligt data-
lagen krivs att uppgifter i ett register kan kopplas till en sérskild enskild individ
t.ex. genom personnummer, namn eller annan kodbeteckning. Saknas mgjlighet
att pa detta sitt koppla ihop uppgifter med enskilda personer ar registret inte
langre ett personregister i datalagens mening.

Datainspektionen stiller mycket hoga krav ndr det géller mojligheten att re-
gistrera uppgifter pa individniva utan att registret skall anses utgora ett person-
register. En kryptering &r inte tillrdcklig om det dr mojligt for den registeran-
svarige att med hjilp av en tillgénglig krypteringsnyckel terskapa identiteten
hos de registrerade personerna. Detta giller dven om krypteringsnyckeln for-
varas av nigon annan n den registeransvarige. Mojligheten till s.k. bakvags-
identifiering kan i vissa fall ocksd medfora att ett register betraktas som ett
personregister trots att sjalva registret saknar uppgifter om identitet. Enligt ett
nyligen framlagt forslag skall domstolarna fa inrdtta och fora réttsfallregister
som helt saknar identitetsuppgifter hanforliga till individer. Registret skall
ddremot innehdlla uppgifter om malnummer. Hérigenom blir det mojligt att
Aterskapa personidentitet hos uppgifterna genom s.k. bakvigsidentifiering. I ett
yttrande till finansdepartementet i november 1991 anforde Datainspektionen att
en envigskryptering som forenas med en foreskrift om forbud mot dekrypte-
ring av identitetsuppgifter kunde innebira att registret inte utgor ett person-
register enligt datalagen.

Sammanfattningsvis 4r det siledes osdkert om anvindningen av envigskrypte-
ring alltid medfor att ett register inte skall utgora ett personregister.

Aven om vi inte foreslar en generell anvindning av envigskryptering menar
vi att det finns situationer nir en sddan metod bor Overvidgas i stéllet for t.ex.
en anonymisering. Skyddet for den enskildes integritet &r vanligen motivet for
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att anonymisera uppgifter om enskilda i personregister. Det giller for bade
Abortregistret och Steriliseringsregistret. Mojligheten att anvinda dessa register
for t.ex. forskning har uppgetts vara begransad med hinsyn till anonymisering-
en. Som vi angett ovan mdjliggor en envigskryptering att uppgifter om specifika
enskilda individer kan tas fram och att sambearbetning med andra register kan
komma till stind. Detta okar registrens anviandbarhet for forskning och andra
dndamal.

Vi kan ocks4 tinka oss att man pa ndgot omrade bedriver en forsoksverksam-
het med envigskrypterade register for att vinna erfarenheter av ett sidant
system.

6.4  De register som bor
forfattningsregleras

Vi har i avsnitt 5.2 kommit fram till att bestimmelser om hélsodataregister bor
tas in i en sirskild registerlag. En lamplig modell for en forfattningsreglering
ar enligt vir mening att i en sddan registerlag behandla gemensamma fragor
for samtliga hilsodataregister. Det kan rora frAgor som enligt grundlagen méste
regleras i lag, sadsom uppgiftsskyldighet till registren. Aven frigor som tar
direkt sikte pa skyddet for den personliga integriteten, sdsom registerdndamal,
registerinnehall, inhdmtande av uppgifter frin andra personregister, mojligheten
att ge atkomst till uppgifter i registret med hjélp av IT och gallring bor lagreg-
leras.

Genom en registerlag skall ddremot inte nagot hilsodataregister inrittas. Ett
enskilt hilsodataregister skall enligt var uppfattning i stillet inréttas av regering-
en inom de ramar som lagen drar upp. Initiativet for inréttandet av ett hdlsodata-
register kan naturligtvis komma fran ansvariga myndigheter. Tillatligheten av
ett hilsodataregister skall diremot krdva ett beslut av regeringen.

Regeringens beslut skall ges formen av en sérskild forordning for respektive
register. I forordningen tas in bestimmelser som nirmare for varje sérskilt
register reglerar de frigor som anges i lagen men 4ven sidant som inte regleras
av lagen, t.ex. vem som skall vara registeransvarig myndighet. Av 8 kap. 13 §
regeringsformen foljer att regeringen far i forordning besluta foreskrifter om
verkstillighet av lag och foreskrifter om sddant som inte enligt grundlagen skall
meddelas av riksdagen. Nagot sirskilt pApekande behdvs darfor inte i registerla-
gen om att regeringen dger inom dess ramar meddela foreskrifter for hidlsodata-
register. Med denna kombination av registerlag och registerforordningar tillgo-
doses pa ett tillfredsstillande sitt kravet pa skydd for den personliga integriteten
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liksom kraven pé flexibilitet i regleringen av de sirskilda registren.

De hilsodataregister som i dag fors hos centrala forvaltningsmyndigheter
framgar av kapitel 2. Vi har inte funnit det vara var uppgift att utreda huruvida
samtliga dessa register alltjdmt skall besta. Behovet av respektive register fir
i stéllet provas av regeringen nr stallning skall tas till frAgan om en registerfor-
ordning skall utfdrdas eller ej. Den av Goteborgs sjukvardsforvaltning i skrivel-
se den 19 april 1994 till regeringen framforda tanken att Sjukvardsregistret bor
omprdvas far alltsd tas upp i det sammanhanget. Vi utgr emellertid i vara
fortsatta resonemang fran att nuvarande register i stort sett kommer att finnas
kvar. I det foljande ldmnar vi ddrfor vissa synpunkter pa hur ett system med
registerforordningar skulle kunna laggas upp.

De hilsodataregister som i dag fors hos Socialstyrelsen - Cancerregistret,
Cancer-miljoregistret, Medicinska fodelseregistret med missbildningsregistret
och Sjukvardsregistret - bor med tanke pa de speciella och olikartade uppgifter
som ingdr i dessa, men frimst av traditionella skil och med hénsyn till regist-
rens allmint sett mer 6vergripande anvidndningsomréden, regleras i egna forord-
ningar.

Likemedelsverket for i dag tva biverkningsregister, ett med stdd av tillstind
fran Datainspektionen och ett med stod av den nyligen utfirdade forordningen
om ldkemedelsbiverkningsregister. Uppgifter om enskilda i det dldre av regist-
ren far enligt en Overgingsbestimmelse i regleringen av det nyare registret
foras over till det senare. Registrering av likemedelsbiverkningar kan antas med
tiden komma att ske i ett enda register som bor regleras i en forordning for sig.

Vid Smittskyddsinstitutet utgor Epidemiregistret det centrala personregistret.
I registret tas in de uppgifter om enskilda och smittsamma sjukdomar som
institutet far anmélningar om. Betréffande sjukdomen tuberkulos fors av histo-
riska skl ett sdrskilt register, Tuberkulosregistret. Registret innehaller i huvud-
sak samma uppgifter som Epidemiregistret. Dessa bada register kan limpligen
regleras i en och samma forordning.

Ovriga personregister som fors vid Smittskyddsinstitutet kommer av olika skil
inte att falla in under vért forslag till hilsodataregisterlag. Vissa av registren har
ett alltfor avgransat dndamal for att falla in under lagen. Andra register sdsom
registret Over Immunitetsundersdkningar och Utbrottsregistret grundas pa
insamling av uppgifter direkt fran den enskilde. Med tanke p4 att hilsodataregis-
ter kommer att tillforas uppgifter om enskildas forhillanden grundade pi en
uppgiftsskyldighet och inte pA direktinsamling bor dessa bada register inte
omfattas av den foreslagna forfattningsregleringen.

Vid Smittskyddsinstitutet fors ocksa register som anvinds vid administration
av patient- och provdata i anledning av den s.k. sirpriglade diagnostik som
Smittskyddsintitutet utfor t andra. Smittskyddsinstitutet ar i denna funktion att
betrakta som en medicinsk serviceenhet som nyttjas i det individinriktade vard-
och behandlingsarbetet. Anvandningsomradet dr darfér sidant att registret
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niarmast 4r att jimfora med ett vardregister och registret kommer darfor att
omfattas av den sirskilda lagen ddrom (se nista kapitel).

Inom hélso- och sjukvarden fors pa regional och lokal niva personregister som
anviands vid rapportering till hilsodataregister. For det fall regionala/lokala
register, forutom att nyttjas for rapporteringen till hilsodataregister, dven
anviands vid vard och behandling av enskilda patienter blir den forfattnings-
reglering vi foreslar av vérdregister tillimplig p& registret. Betrdffande de
personregister som inte har ett sddant patientanknutet dndamal men &nd4 an-
viands vid rapportering till hdlsodataregister har vi 6vervdgt om de skulle kunna
inrymmas i forfattningsregleringen av hilsodataregister. Ett exempel p4 sddana
register dr de regionala cancerregister som handhas av regionala onkologiska
centra. Vi har funnit att dessa register inrdttats huvudsakligen for att anvindas
vid utarbetandet av vardprogram for tumdrsjukdomar inbegripet uppfoljnings-
och kontrollrutiner for dessa. Syftet med vardprogrammen &r att bl.a. tillfor-
sdkra samtliga cancerpatienter inom en region likvdrdig vard oberoende av
bostadsort, social stdllning m.m. Ett vArdprogram utgor en generell beskrivning
av den behandlingsging som skall gilla for ett visst slag av tumorsjukdom, i
form av bl.a. Overenskomna remitteringsvigar, lampliga undersdokningar samt
ansvarsfordelning mellan olika sjukvardsinrattningar i olika patienters situatio-
ner’>. Vardprogrammen skall dven innefatta omvardnadsaspekter.

Med hinsyn till de d&ndamél dessa register sammantaget har och till deras
regionala forankring har vi funnit att de inte ldmpligen bor inrymmas i vart
forslag till forfattningsreglering av hélsodataregistren.

6.5 Lagens innehall

Den lag om hilsodataregister som vi foreslar blir en speciallag i forhéllande till
datalagen. En f6ljd hérav dr att forhallanden som inte regleras i hidlsodatalagen
i stillet kommer att regleras av datalagen.

De personregister som inrdttas och fors med stdd av forfattningsforslaget blir
s.k. statsmaktsregister enligt 2 a § datalagen och darfor inte underkastade det
tillstandstvang for personregister som annars giller enligt 2 § datalagen. Aven
for s.k. statsmaktsregister kan Datainspektionen med stdd av datalagen meddela
foreskrifter till skydd for den personliga integriteten, sdvida inte samma fraga
redan reglerats i annan forfattning (6 a och 18 §§ datalagen). Detta far till f6ljd
att vissa fragor bor regleras uttommande i hélsodataregisterlagen eller dartill
horande forordningar. Till dessa fragor dterkommer vi i det foljande.

En friga som ddremot inte behdver regleras i registerlagen dr registeransvaret.

2 Allminna rad fran Socialstyrelsen, SoS 1991:6.
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Ansvarig for ett personregister dr enligt 1 § datalagen den for vars verksamhet
personregister fors, om han forfogar 6ver registret. Att forfoga Gver ett register
innebdr att man har mojlighet och befogenhet att Gverfora registret till ldsbar
form samt sjélv eller genom annan kunna g in i det och forse det med uppgifter
och ddrigenom paverka innehaillet i registret.

Registeransvaret 4r ett ansvar av rattslig karaktiar. Med detta ansvar foljer en
rad skyldigheter i syfte att forhindra att en enskild utsdtts for krdnkningar av
integriteten. S&dana skyldigheter dr t.ex. att Overvaka att endast uppgifter som
star i Overenstammelse med dndamaélet registreras, att halla en aktuell forteck-
ning dver sina personregister och pd begiran ldmna s.k. §10-utdrag ur dessa
register till enskilda som begir det samt att vidta réttelser av oriktiga eller miss-
visande uppgifter.

Hailsodataregistren skall handhas av vissa bestdimda statliga myndigheter.
Naigra svarigheter att urskilja dessa myndigheter som registeransvariga forelig-
ger inte. Med hénsyn hértill har vi funnit att de bestimmelser i datalagen som
reglerar registeransvaret dr tillrdckliga. Regeringen bor i respektive forordning
i klarhetens intresse ange den registeransvariga myndigheten.

6.5.1 Registerindamal

Vart forslag: Uppgifter i hdlsodataregister far anvindas for framstéllning
av statistik och for uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssdkring av
hilso- och sjukvard. Uppgifter far dven nyttjas for forskning och epide-
miologiska undersokningar som den registeransvarige utfor. Ett hdlsoda-
taregister far inrdttas och foras for ett eller flera av dessa dndamal.
Regeringen bestimmer vid inrdttandet nirmare om dndamélen inom de
granser som lagen drar upp.

Skilen for vart forslag: I en lag om hélsodataregister dr andamalsbestimmel-
sen av central betydelse, eftersom bestimmelsen anger den allmédnna ramen for
registrens innehall och pa vilket sitt den registeransvarige kan anvinda regist-
ren. En reglering av dndamalen i lagen stéller upp grénser for vad regeringen
kan besluta i friga om omfattningen av de enskilda registrens dandamal och vilka
uppgifter som far samlas in till dessa register. Enligt var uppfattning ar av-
gransningen av de dndamal for vilka ett hdlsodataregister far inrdttas och foras
av avgorande vikt for skyddet av den personliga integriteten.
Hailsodataregister skall inréttas och foras for framstéllning av statistik, for
uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssdakring av vard samt for forskning.
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Regeringen skall vid inrdttandet av ett sarskilt hdlsodataregister ta stdllning till
om ett register skall omfatta ett eller flera av dessa @ndamal.

Statistik

Statistik kan indelas i sddan statistik som 4r av allméint intresse och sddan
statistik som anvinds internt hos den som tar fram statistiken. Den senare
statistiken brukar betecknas driftsstatistik, operativ statistik eller s.k. ovrig
statistik. Sadan statistik anvdnds framst for uppfoljning, utvédrdering och plane-
ring av den egna verksamheten.

Den allménna statistiken har som syfte att ge information av allmént intresse
i frAga om samhallsutveckling och samhillsforhallanden. I 1 § lagen (1992:889)
om den officiella statistiken anges att till sAdan statistik rdknas den statistik for
samhillsplanering, forskning, allmén informationoch internationell rapportering
som en statlig myndighet under regeringen framstiller. Av forordningen
(1992:1668) om den officiella statistiken framgar bl.a. att till den officiella
statistiken for omradet Halso- och sjukvard rédknas statistik om hdlsa och sjuk-
domar, om dodsorsaker och om hilso- och sjukvard samt att Socialstyrelsen ar
ansvarig myndighet for detta omréde av den officiella statistiken. Den ansvariga
myndigheten skall precisera statistiken i termer av variabler, redovisningsniva-
er, frekvens m.m. i samrdd med Ovriga anvadndare.

Framstillning av statistik har varit en viktig anledning till att manga av nuva-
rande register tillkommit. Statistikframstdllning dr i dag d4n mer betydelsefull
for att myndigheterna skall kunna beskriva den verklighet i vilken de arbetar
och for att visa hur verkligheten paverkas av olika atgidrder som myndigheten
foretar inom sitt verksamhetsomrade. Statistik ldggs dven till grund for be-
vakningar av olika slag. Som en dndamalsbestdmmelse for hdlsodataregister
bor darfor anges att registret fAr anvandas for framstallning av statistik. Déri
inbegrips bade officiell och annan statistik.

Statistikframstéllning sker i dag till 6vervdgande delen med hjélp av IT. For
sadan registerhallning har riksdagen antagit en lag om vissa personregister for
officiell statistik (SFS 1995:606). Lagen skall tillimpas pa personregister som
inrittas och fors for framstéllning av officiell statistik av ndgon statistikansvarig
myndighet. Regeringen skall i forordning besluta om dndamal for och innehallet
i varje sadant register m.m. I §vergangsbestimmelserna anges att regeringen far
medge undantag fran tillimpningen av lagen t.0.m. 1998 betrdffande person-
register hos Socialstyrelsen.

For de hdlsodataregister som anvinds for framstéllning av officiell statistik,
t.ex. Cancerregistret, bor frigan om grinsdragningen till lagen om vissa per-
sonregister for officiell statistik uppmérksammas. Cancerregistret anvédnds
liksom andra hilsodataregister vanligen for flera olika dndamal som inte avser
enbart framstéllning av statistik. Lagen om vissa personregister for officiell
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statistik dr tillimplig pa personregister som fors enbart for framstdllning av
statistik. Den dr darfor inte tilldmplig pa hélsodataregister om de inréttas for
nagot ytterligare dandamal &n statistikframstéllning.

Om regeringen déremot inrittar ett hdlsodataregister som skall nyttjas endast
for framstéllning av statistik kan tvekan uppkomma om hélsodataregisterlagen
eller statistikregisterlagen skall tillimpas pa registret. Avgorande blir dirvid
omfattningen av de uppgifter som far tillforas registret. Ingar enbart uppgifter
som behovs for framstillning av officiell statistik i registret ar den sdrskilda
statistikregisterlagen tillimplig (prop 1994/95:200 s. 24-25). Aven hilsodata-
registerlagen dr tilldmplig pa ett s&dant register. En sddan dubbelreglering skall
undvikas. I klargorande hdnseende bor forhallandet att hédlsodataregister sledes
kan anvidndas for framstéllning av officiell statistik enbart eller tillsammans med
andra dndamal regleras. Vi anser darfor att den sdrskilda lagen om vissa person-
register for officiell statistik bor forses med en bestimmelse som stadgar undan-
tag fOr personregister som regleras i annan lag eller med stdd av annan lag.

Uppfoljning, utvirdering, kvalitetssdkring

Uppf6ljning avser att fortlopande och regelbundet mita och beskriva behov,
verksamheter och resursatgang angivet i termer av t.ex. behovstickning, pro-
duktivitet och nyckeltal. Uppfoljning syftar till att ge en Oversiktlig bild av
verksamhetens utveckling och att fungera som en signal for avvikelser som bor
beaktas. Utvdrdering avser analys och virdering av kvalitet, effektivitet och
resultat hos en verksamhet i forhdllande till de mal som bestimts for denna.
Kvalitetssdkring dr en utvarderingsprocess i vilken man fortlopande och syste-
matiskt beskriver, miter och virderar kvaliteten i den egna verksamheten i
relation till de mal som lagts fast.

Av gillande foreskrifter for badde Cancerregistret och Medicinska fodelse-
registret framgar att dessa register anvinds for uppfoljning. Cancerregistret
skall utgora ett centralt register for uppfoljning av patientgrupper. Medicinska
fodelseregistret fAr anvdndas bl.a. for strukturering, planering och resursfordel-
ning inom moddravarden, forlossningsvirden och barnhélsovérden.

I 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) anges att malet for hélso- och
sjukvarden dr en god hilsa och en vird pa lika villkor for hela befolkningen.
Med god hilso-och sjukvard menas enligt 2a § att varden bl.a. dr av god kvali-
tet. Socialstyrelsen har det 6vergripande ansvaret for kvalitetssdkring av hélso-
och sjukvarden genom sin instruktionsenliga skyldighet att 6vervaka vardens
kvalitet t.ex. genom lagtolkning, aktiv uppf6ljning och information. Styrelsen
har utfardat sirskilda foreskrifter om kvalitetssakring (SOSFS 1993:9) i hilso-
och sjukvarden samt tandvarden.

Andamalet att folja upp, utvirdera och kvalitetssikra hilso- och sjukvérden ér
en angeldgen uppgift som blir allt viktigare pa central nivé i en verklighet som
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kréaver skdrpt hushallning med tillgangliga ekonomiska och personella resurser.
Med hénsyn till det dvergripande ansvar som centrala forvaltningsmyndigheter
har pa respektive verksamhetsomraden for ett effektivt utnyttjande av samlade
resurser ar det enligt var bedomning vél motiverat att hilsodataregister kan
inrdttas och foras for att anvindas vid uppfoljning, utvardering och kvalitets-
sdkring av hilso- och sjukvérd pa central niva.

Forskning m.m.

Nuvarande register anvadnds i mycket hog grad som underlag for olika forsk-
ningsuppgifter. I dagligt tal betecknas registren ofta som forskningsregister.
Registren anvinds i detta syfte sdvdl av den myndighet som for registret som
av andra.

En myndighets verksamhet dr reglerad i lagar, forordningar och myndighets-
forskrifter, frdimst myndighetens instruktion. Hérigenom anges en myndighets
ansvarsomrade avgrénsat frAn andra myndigheters. Det andamal som ett person-
register inrdttas och fors for skall inrymmas i ett pa detta sdtt bestdmt verksam-
hetsomrade. Datalagen krdver dock inte att Datainspektionen provar om regis-
terandamalet stir i Gverenstimmelse med den verksamhet som den registeran-
svarige bedriver. Datalagens bestimmelser innebér ddremot att den som fOr ett
personregister dr skyldig att se till att inga andra uppgifter registreras dn sddana
som star i Overenstimmelse med dndamdlet och att registret inte anvéinds av
denne i strid med dndamalet. Datalagens "andemening" innebir s&lunda att en
myndighet endast kan tillatas fora personregister med dndamal som ryms inom
ramen fOor myndighetens verksamhetsomrade.

Lakemedelsverket skall enligt sin instruktion sérskilt svara for forskning inom
sitt ansvarsomrade av betydelse for den kontroll och tillsyn som skall bedrivas.
Smittskyddsinstitutet skall bedriva forskning inom smittskyddsomradet. Social-
styrelsen har enligt instruktionen blott att f6lja forsknings- och utvecklingsarbete
av sdrskild betydelse inom sitt ansvarsomrade och verka for att siddant arbete
kommer till stdnd. Skillnaden mellan de bada forstndmnda myndigheternas och
Socialstyrelsens ansvar pa forskningsomrédet ar saledes att de bdda forstndmn-
da har en instruktionsenlig skyldighet att faktiskt utfora forskningsuppgifter
vilket Socialstyrelsen inte har.

Socialstyrelsen skall enligt sin instruktion utover vad som nu sagts folja, ana-
lysera och rapportera om hilsoutvecklingen i landet samt belysa epidemiologis-
ka konsekvenser av olika atgirder. Infor tillkomsten av det Epidemiologiska
centret angavs bl.a. att det var en viktig uppgift for Socialstyrelsen att pa
nationell niva folja och analysera utvecklingen av sjukdomar, sociala problem
och deras riskfaktorer i olika befolkningsregister.

Epidemiologi ér vetenskapen om hilsoforhallanden i befolkningen och de
faktorer som paverkar eller bidrar till olika typer av ohélsa som funktionsned-
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sittning, sjuklighet och dod. Epidemiologin har en central betydelse for att
pavisa riskfaktorer for en lang rad sjukdomar hos befolkningen och att ge
underlag till systematiskt genomforda forsok med olika forebyggande insatser.
Det yttersta malet for epidemiologin ar att finna orsaker till sjukdomar och
bittre vigar for deras forebyggande och behandling. Méinga géinger drivs
epidemiologiska undersokningar som langsiktiga projekt dér forandringar over
tiden av sjuklighet, dodlighet och orsaker dartill studeras.

Vid den epidemiologiska verksamheten hos Socialstyrelsen anvénds uppgifter
ur de nuvarande registren bade for framstillning av statistik och for att ta fram
andra slag av sirskilda rapporter och redogorelser 6ver aktuella fragestéllning-
ar. Anvindning av hilsodataregister for epidemiologiska undersokningar som
resulterar i statistiska beskrivningar fir anses tdckas av dandamalsbestimmelsen
om framstillning av statistik.

Epidemiologiska undersokningar som resulterar i andra former av redovis-
ningar in ren statistik bor i manga fall kunna tickas av den dndamélsbestdm-
melse som tillater att hilsodataregister anvinds for forskning. Som stod for
denna uppfattning kan hinvisas till vissa uttalanden i forarbetena till dndringar
i sekretesslagen betriffande statistiksekretessen (prop. 1984/85:133,s. 11). For
undvikande av tillimpningsproblem och med héansyn till svarigheten att dra en
exakt grins for vad som skall avses med forskning bor d&ndamalsbestimmelsen
for hilsodataregister utformas si att hilsodataregister far inrittas och foras for
forskning och epidemiologiska undersdkningar.

6.5.2 Registerinnehall

Viart forslag: Ett hdlsodataregister fir endast innehalla sddana uppgifter
som behovs for att den registeransvarige skall kunna anvinda ett hilsoda-
taregister for de dndamal for vilket det inrdttas och fors.

Skiilen for vart forslag: En reglering av innehdllet i ett register har pa samma
sitt som en bestimmelse om registerdndamal stor betydelse for skyddet av den
personliga integriteten. Behovet av skydd forstirks nir de uppgifter som finns
i ett register dr av sarskilt kdnslig natur.

Datalagens bestimmelser om tillstindsgivning utgar fran att uppgifter om
nagons sjukdom eller hilsotillstand ir av sa kdnslig natur att det krévs sarskilda
skil for att tillata registrering (4 § andra stycket).

Ser man p4 hilso- och sjukvarden i stort kan man konstatera att det forekom-
mer hilsodata som kan vara av olika kanslighetsgrad. Uppgifter om att ndgon
sokt vard for ett benbrott torde i de allra flesta fall inte anses som en sérskilt
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kénslig uppgift. Annorlunda forhaller det sig med uppgifter om t.ex. genom-
gingen psykatrisk véard eller behandling av veneriska sjukdomar eller HIV/
AIDS.

Det forekommer ocksa genetiska data som ar speciella stillvida att de beror
inte enbart den enskilde patienten sjilv utan ocksa hans sldktingar och komman-
de sldktled. Uppgifter av sddant slag far anses besitta en storre grad av kénslig-
het dn andra medicinska uppgifter. Behandlingen av genetiska data i patientjour-
naler dr foremal for 6verviganden inom regeringskansliet. I avvaktan pa vad
detta arbete ger for resultat har vi inte funnit skil att géra ndgon nirmare
avgransning av denna grupp.

Registren innehéller ocksé andra uppgifter med varierande kinslighet. Person-
nummer anvénds i de allra flesta register och dr knappast som fristdende uppgift
sarskilt kdnslig. Det kan dock anvdndas som ingangs- eller kopplingsnyckel vid
samkorning med andra register vilket gor att uppgiften kan uppfattas som
kénslig. Kénsligheten hos personnummer aterspeglas i datalagens bestimmelse
om en restriktiv anvdndning dérav (7 §).

Medborgarskap dr en uppgift som allmént anses vara kénslig om den avser i
vart fall annat medborgarskap dn det svenska eller nordiska. Detsamma giller
uppgift om nationalitet. Uppgifter i dessa hdnseenden &terfinns inte i ndgon
storre omfattning i hdlsodataregister.

Omfattning av kénsliga uppgifter i hdlsodataregister dr beroende av registrets
dndamal och gér knappast att forutsdga. Vi utglr emellertid frAn samma stéll-
ningstagande som i datalagen att alla medicinska uppgifter 4r sirskilt kinsliga
och skall hanteras dérefter.

Ett hdlsodataregister kommer saledes att innehdlla en omfattande kénslig
information om enskildas medicinska och andra forhallanden. Uppgifter kom-
mer att hdmtas fran vardregister och annan dokumentation av enskilda patient-
uppgifter. For att uppnd ett fullgott skydd for den personliga integriteten bor
innehdllet i ett hdlsodataregister avgrénsas till de andamal for vilket ett hélso-
dataregister far inrittas och foras. Harigenom uppnas en fran integritetssynpunkt
lamplig sammankoppling av dndamal och innehall.

Uppgifter om en enskilds medicinska och andra forhdllanden fér tillforas ett
hélsodataregister endast under den forutsittningen att uppgiften dr nédvéndig for
att tillgodose de dndamal for vilka registret far foras. I hélsodataregister far
dérfor inte forekomma uppgifter som inte uppfyller detta krav men som allmént
sett bedOms vara bra att ha tillgangliga.

Redan hos nuvarande register varierar omfattningen av uppgifter i registren.
Sjukvardsregistret kan innehalla upp till 16 olika slag av information om en
enskilds forhallanden medan Medicinska fodelseregistret med missbildnings-
registret kan innehalla upp till 100 sddana poster. De uppgifter som forekommer
i nuvarande register kan delas in i f6ljade grupper;

— uppgifter som avser den enskilde, t.ex. personnummer, kon, civilstand etc,
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— uppgifter av patientadministrativt slag, t.ex. sjukhus, klinik, avdelning,
intagningsitt, etc.,
— medicinska uppgifter, t.ex. diagnoser, behandling, operationer m.m. samt
— i vissa fall dven uppgifter av annat slag, t.ex. rokning och amning.
Vilka av ovanstiende uppgifter som skall ingd i ett hilsodataregister far be-
domas utifran de dndamal for vilka registret skall foras. Att generellt bestimma
vilka uppgifter som dr behovliga for olika register dr ndrmast omojligt att gora.
Detsamma giller problemet om det bor inforas nagot generellt forbud att regi-
strera vissa hilsodata. Det fir ankomma pa regeringen att i respektive hilsoda-
taregisterforordning bestimma vad som far foras in i registret. Darvid bor
regeringen noggrant jverviga behovet av varje sirskild uppgift i registret. Vid
dessa dverviganden bor beaktas att samtliga registeruppgifter kan komma att
anvindas som sOkbegrepp.

6.5.3 Sambearbetning

Viart forslag: Hilsodataregister far tillforas uppgifter frén andra register
endast for de indamal som hilsodataregister far inrdttas och foras for.
Uppgifter fir dven hdmtas in for att skapa tillfalliga halsodataregister
som efter kvalitetskontroll anonymiseras.

Skiilen for vart forslag: Om inhdmtandet av uppgifter till ett hdlsodataregister
sker fran ett annat personregister, utgor inhdmtandet vad som vanligen brukar
bendmnas sambearbetning eller samkorning. Vi anser att begreppen dr synony-
ma.

Med sambearbetning mellan tva personregister menas en maskinell bearbet-
ning av uppgifter i ett register tillsammans med uppgifter i ett annat register hos
den registeransvarige eller hos annan registeransvarig (prop. 1981/82:189
s. 53). Aven annan direkt overforing av uppgifter fran ett personregister till ett
annat riiknas som sambearbetning. Overforing fran ett helt manuellt system som
inte dr ett personregister raknas ddremot inte som sambearbetning.

Uppgifter till hilsodataregister hamtas i huvudsak frdn andra personregister.
Med den 6kande anvindningen av IT pa regional och lokal niv& inom hélso-
och sjukvarden och inom andra omraden kommer denna ordning for uppgiftsin-
hamtande att bli allt mer dominerande. Detta giller bade nér ett hdlsodataregis-
ter skapas och vid kompletteringar av redan inréttade register.

Genom sambearbetning 6kas mojligheterna att nyttja uppgifter i olika register
i syfte att vidga kunskapen eller forvdrva ny kunskap. Hilsodataregistren
kommer att innehalla grundliggande uppgifter om sjukdomar och annan ohélsa
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samt vissa bakgrundsdata av administrativ karaktdr begrinsade till registrets
patientgrupp eller verksamhetsomrade. For att registren skall kunna fylla sina
dndamal behdver registerinnehéllet manga ganger kompletteras med andra
uppgifter. Detta kan ske genom Overforing fran andra register som innehaller
exponeringsuppgifter eller andra uppgifter som mojliggor olika former av
uppfoljning, t.ex. information om livsstil, rokning, alkohol, boendeforhéllan-
den, arbete, miljofaktorer, yrke, biverkningar, etc. Genom sambearbetningar
av hédlsodataregister med andra register okar mojligheten att finna orsaker och
forklara uppkomster till ohdlsoproblem. Sambearbetning av olika hélsodatare-
gister pA motsvarande sitt ger 6kade kunskaper.

Sambearbetning av hilsodataregister kan till foljd av de kénsliga uppgifter
som Aterfinns i registren vara riskfyllt fran integritetssynpunkt. Aven sambe-
arbetning med andra personregister kan vara forenad med liknande risker.
Mojligheten att sambearbeta personregister dr en vanlig anledning till den oro
som medborgare kan kdnna ndr de registreras i personregister. Denna oro
uppstar trots det skydd mot utlimnande av registeruppgifter som finns i bl.a.
sekretesslagen.

Sambearbetning bor med hénsyn till de vidgade mdjligheterna att nyttja insam-
lade hilsodata inte forbjudas. Inhimtande av uppgifter fran andra personregister
bor dock begrdnsas nar den enskildes integritet kan negativt paverkas av en
sadan bearbetning. I vilka enskilda situationer sa kan bli fallet dr inte mojligt att
generellt uttala sig om. Det dr med hdnsyn hartill viktigt att i lagen i stéllet
ange inom vilka ramar sambearbetning fir ske. Andamalsbestimningen utgor
den grundldggande bestimmelsen for integritetsskyddet vid anvdndningen av
hélsodataregister. Liksom i frdga om avgrdnsning av innehallet i ett hdlsodata-
register bor tilldtligheten av att hamta in uppgifter frdn andra personregister -
det kan vara andra hilsodataregister, vardregister eller helt andra personregister
- vara beroende av att inhdmtade uppgifter skall anvindas for ndgot av register-
dndamailen. Sambearbetning bor darfor i princip medges nédr den sker inom
ramen for dessa dndamal. Den ndrmare bestimningen av med vilka register
sambearbetning far foretas fir Gvervigas av regeringen i samband med utfdr-
dandet av en registerforordning. Aktuella register for sambearbetningar med
andra 4n hilsodataregister ar t.ex. register som fors hos SCB, Riksskatteverket,
Riksforsdkringsverket och Arbetarskyddstyrelsen.

Genom sambearbetning kan ett nytt hilsodataregister tillskapas. For att fa
anvindas krdvs att registret inrittas genom en registerforordning utfirdad av
regeringen.

I ett fall bor det dock enligt var uppfattning finnas mdjlighet att genom sam-
bearbetning skapa ett nytt personregister utan att for den skull regeringen i
varje enskilt fall skall fatta beslut harom, ndmligen ndr det giller tillfalliga
hélsodataregister. Vid den sambearbetning som hittills skett av nuvarande



118 Hdlsodataregister

register forekommer att avsikten med det nya registret redan fran borjan varit
att registret efter kontroll av kvaliteten, fortséttningsvis skall anvéndas i ano-
nym form. Dirigenom upphor registret att vara ett personregister. Sidana
anonymiserade register har framst anvindning for statistikindamal.

Datainspektionen har utfirdat foreskrifter om forenklat ansdkningsforfarande
betriffande vissa personregister for statistikindamal (DIFS 1989:2). Det forenk-
lade forfarandet far tillimpas av SCB bl.a. for tillfdlliga personregister for
framstillning av statistiska tabeller eller for avidentifierade register. Andamalet
med ett sidant register skall vara att utgora underlag for kontroll och rittning
av resultatet av en sambearbetning. Personanknutna uppgifter skall utgd ur
registret snarast mdjligt och senast tre méanader efter det att sambearbetningen
genomfordes. Minst ett av de register som medverkar i sambearbetningen skall
SCB vara registeransvarig for.

Vi menar att det bor finnas utrymme for att tillita denna form av tillfilliga
hilsodataregister nar det redan vid registrets tillkomst 4r klart att registret skall
upphora som personregister sedan kontroll och rittelse av resultatet av samkor-
ningen har skett. For sddan kontroll behdvs personanknutna uppgifter men inte
for det dandamal som registret darefter skall anvindas for. Enligt vad som
upplysts oss dr denna form av sambearbetning vanligt forekommande hos de
centrala myndigheterna. Hélsodataregistren bor dven i fortsittningen kunna
anvindas for sddana dndamal. Vi anser att den i Datainspektionens foreskrifter
angivna tidsfristen tre minader ar en ldmpligt avvdgd frist for att genomfora
kontroll och rittelse. De ndrmare villkoren for att ett sdrskilt hdlsodataregister
skall fA sambearbetas pa detta sdtt bor anges av regeringen vid utfirdandet av
registerforordningen. Genom en sidan foreskrift dr det tillfalliga registret att
anse som ett statsmaktsregister under den tid det innehdller personanknutna
uppgifter.

6.5.4 Uppgiftsskyldighet

Virt forslag: Samtliga ansvariga for verksamhet inom hélso- och sjuk-
vardens omrade skall rapportera uppgifter till hdlsodataregister. Den
nirmare utformningen av uppgiftsskyldigheten skall framga av respektive
registerforordning.

Skiilen for vart forslag: Av 14 kap. 1 § andra meningen sekretesslagen foljer
att sekretess inte hindrar att uppgifter limnas till en myndighet, om uppgifts-
skyldigheten foljer av lag eller forordning. Detsamma giller tystnadsplikten
enligt 8 § lagen om aligganden for personal inom hélso- och sjukvéirden. I
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bestimmelsen anges att som ett obehdrigt réjande anses inte att ndgon fullgor
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

Fragan om tillatligheten enligt sekretesslagen av uppgiftsldmnande till centra-
la register var under en foljd av ar foremal for diskussion. Genom lagen
(1991:425) om viss uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen och Lakemedelsverket
gavs ett rittsligt stod for utlimnandet. Regeringen har darefter utfdrdat tva
tidsbegriansade forordningar om uppgiftsskyldighet till Sjukvardsregistret hos
Socialstyrelsen och Likemedelbiverkningsregistret hos Lakemedelsverket. Upp-
giftslamnandet till biverkningsregistret ar frivilligt vad giller yrkesutovare
utanfor den offentliga hélso- och sjukvarden.

Till Cancerregistret lamnas uppgifter av den enskilde ldkaren - privat respek-
tive offentliganstilld - med stod av den kungorelse fran 1957 som reglerar till-
komsten av registret. Medicinska fodelseregistret med missbildningsregistret
inhdmtar sina uppgifter fran sjukvardshuvudménnens kvinnokliniker. Grunden
for rapporteringen 4r ett regeringsbeslut och ett cirkulér fran ddvarande Medici-
nalstyrelsen. Uppgiftslimnandetill Epidemiregistret och Tuberkulosregistrethos
Smittskyddsinstitutet foljer av smittskyddslagens bestimmelser och giller for
bade privata och offentliganstillda ldkare.

For att ett hidlsodataregister skall kunna anvéndas pa ett effektivt sitt for sina
dndamal krévs att registret innehaller uppgifter om de individer som berors av
registret. En bestimmelse om uppgiftsskyldighet dr behovlig for att den sekre-
tessprovning som maste ske infor varje enskilt utlimnande av hilsodata skall fa
underlitas. Det bor noteras att uppgifter som tillfors ett hdlsodataregister utgors
av uppgifter som enskilda vardtagare tidigare lamnat till vardgivare pa regional
och lokal niva. Uppgiftslimnandet maste dock liksom i dag fullgoras av vard-
givare. Rapporteringen av hilsodata kan med hansyn till kravet pa korrekt och
fullstindig information inte grundas pa ett frivilligt dtagande fran vérdgivare.
En inte obetydlig risk for underlaten rapportering t.ex. till foljd av hog arbets-
belastning kan dirvid uppstd. Det maste siledes foreligga en skyldighet for
vardutovare att rapportera uppgifter om de forhéllanden som skall belysas med
hjdlp av ett hilsodataregister.

IT-systemen kan redan i dag utnyttjas for att ta fram de uppgifter som skall
rapporteras vidare till hdlsodataregister. For den offentliga varden dr det sjuk-
vardshuvudmannen som &r ansvarig for IT-systemet och det dr darfor 1ampligt
att uppgiftsskyldigheten Aligger denne och inte de enskilda yrkesutdvarna.
Uppgiftsskyldigheten &vilar dirmed en kommunal myndighet. Av 8 kap. 5 §
regeringsformen foljer att detta aliggande - till skillnad mot vad som géller for
statliga myndigheter for vilka en bestimmelse i forordning ér tillrdcklig - skall
regleras i lag.

For den privata varden bor den enskilde yrkesutovaren vara uppgiftsskyldig.
I 8 kap. 3 § regeringsformen anges att foreskrifter om forhallandet mellan
enskilda och det allméinna som giller dligganden for enskilda skall meddelas
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genom lag. Att fullgora en uppgiftsskyldighet till ett halsodataregister torde
omfattas av denna bestimmelser och kraver darfor lagstod.

Bestdimmelser om uppgiftsskyldighet till hdlsodataregistren bor med hansyn till
ovanstaende regleras i lag och ldmpligen tas in i den lag som reglerar hilsodata-
registren. Ddrvid bor anges vem uppgiftsskyldigheten avilar. Den nédrmare
utformningen av uppgiftsskyldigheten kan tas in i repektive registerférordning.
Ett bemyndigande dirtill ges dérfor till regeringen.

En generell bestimmelse om uppgiftsskyldighet till hdlsodataregister innebér
att bestimmelser ddrom som 2terfinns i andra lagar i princip kan upphivas.

6.5.5 Sokbegrepp

Vart forslag: Samtliga registeruppgifter i ett hilsodataregister fir an-
viandas som sokbegrepp. Detta bor framgé av lagen.

Bakgrund till vart forslag: Information ur ett personregister tas fram genom
att i registret ingéende uppgifter - t.ex. personnummer eller sjukdomsdiagnos
- anvinds som sOkbegrepp vid bearbetningen av registret. En myndighet ar i
princip skyldig att anvénda alla registeruppgifter som sokbegrepp for att ta fram
den information som nagon begir att fi del av. Ett utlimnande av uppgifter
skall dock alltid foregas av en sekretessprovning.

Anvindning av registeruppgifter som sokbegrepp kan ibland fA4 odnskade
konskevenser. S kan till exempel fran borjan harmlosa uppgifter just genom
sammanstéllningen framstd som integritetskrankande.

Forekomsten av manga sokbegrepp kan darfor i ndgon man Oka risken for
integritetsintrdng. For personregister foljer av 2 kap. 3 § andra stycket tryck-
frihetsforordningen att en myndighet - genom bestdimmelser i lag, forordning
eller sdrskilt beslut som grundar sig pa lag - kan vara rittsligt forhindrad att
anvidnda vissa registeruppgifter som sokbegrepp. Konsekvensen av en sidan
begrdnsning dr att varken myndigheten sjélv eller en enskild kan ta fram infor-
mation den vdgen. Harigenom uppnés ett 0kat integritetsskydd men samtidigt
en begrdnsning av registrets anvindbarhet.

I registerforfattningar forekommer att anvéndningen av registeruppgifter som
sokbegrepp begrinsas. Vanligen omfattar en sddan begrénsning uppgifter som
anses sarskilt kdnsliga som t.ex. medborgarskap, nationalitet, kriminalitet och
tvangsvard. Ett exempel pé en sddan begrdnsning finns i 17 § lagen om social-
forsdkringsregister, ddr det anges att uppgift om enskild som avser bl.a intag-
ning pa kriminalvardsanstalt inte fir anvdndas som sokbegrepp.
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Skillen for vart forslag: Ett inrittande av ett hilsodataregister skall foregas av
en noggrann prévning av dndamalet med registret och vilka uppgifter som skall
ingd i registret. Uppgifterna skall vara behovliga for att den registeransvarige
skall kunna utfora de arbetsuppgifter vartill registret for anvindas. Om en
uppgift inte dr nodvandig for ett registers andamal skall den heller inte fore-
komma i registret. Regeringen skall i respektive forordning ange vilka register-
uppgifter som far ingd i ett hdlsodataregister. Detta skulle kunna tala for att en
begrinsning av sokbegrepp inte ir sirskilt befogad. A andra sidan kommer upp-
gifterna i registren att ofta vara av kédnslig eller mycket kdnslig natur. Det kan
gilla de rent medicinska uppgifterna men dven andra uppgifter. Denna om-
stindighet skulle kunna tala for att man trots allt infor inskrdnkningar i an-
viandningen av registeruppgifter som sokbegrepp och dédrigenom okar skyddet
for den personliga integriteten. Riksdagen har i samband med behandlingen av
tullregisterlagen uttalat att frdgan om vilka sokbegrepp som far anvéndas i
personregister dr av stor betydelse for den personliga integriteten och att det dr
viktigt att sddana sokbegrepp som &r kdnsliga fran integritetssynpunkt endast
anvinds i begridnsad omfattning’.

Mot en begrinsning av sokbegrepp kan dock anforas foljande skil. Hélsodata-
register far inrittas for siddana dndamal som har ett hogt samhéllsintresse,
sasom framstillning av officiell statistik, forskning och epidemiologiska under-
sOkningar. Det ligger i sakens natur att den registeransvariga myndigheten inte
i forvag kan bestimma vilka registeruppgifter som dr obehovliga som sdkord
for att utfora en arbetsuppgift inom ramen for dessa dndamél. Genom regle-
ringen av innehillet i registret sker ocksd en form av reglering av mojliga
sOkbegrepp. Ytterligare begrdnsningar av anvdndningen av tillatna registerupp-
gifter som sokbegrepp inskrdnker registrens anvindbarhet.

Om en sokordsbegransning infors bor den i sa fall inriktas pa de mest kédnsliga
uppgifterna i registren, frimst de medicinska. Manga av dessa hélsodata utgor
4 andra sidan grunden for att registret inréttats. Det framstar inte som sérskilt
konsekvent att i ena stunden tillata att kdnsliga uppgifter ingdr i ett register
eftersom det foljer av dndamalsbestimmningen och i nésta stund forbjuda an-
vindaren att bruka uppgifterna for dndamélet. Detsamma kan gilla for andra
kénsliga uppgifter sAisom medborgarskap och nationalitet.

I vart forslag till vardsregisterlag infors som framgar av foljande kapitel
begransningar i anvidndningen av vissa registeruppgifter som sokbegrepp. Det
géller huvudparten av de i 4 § datalagen nimnda kénsliga personuppgifterna.
Uppgifter av motsvarande slag aterfinns inte i ndgon ndmnvird omfattning i
hilsodataregister. I den man s ar fallet beror det pa att uppgiften pé ett annat
sdtt an for vardregister har 6vervigts och befunnits nddvéndig att registrera for

3 Prop. 1989/90:40 om tullregisterlag, yttr. 1989/90:K U5y, bet. 1989/90:SkU19, rskr
1989/90:188.



122 Hilsodararegister

att gagna dndamalet med registret.

Med hiénsyn till det anforda finns det enligt vir mening inte nigon anledning
att begransa anvindningen av uppgifter i hdlsodataregister som sokbegrepp.
Nagon sirskild bestimmelse om anvindningen av sokbegrepp skulle dirmed
inte behdvas i hdlsodataregisterlagen. Enligt datalagen har Datainspektionen
emellertid mdjlighet att forbjuda anvandningen av s6kbegrepp, om foreskrifter
ddrom saknas i den forfattning som reglerar registret. I klarhetens intresse bor
darfor tas in en bestimmelse i hdlsodataregisterlagen av innebord att samtliga
registeruppgifter tar anvidndas som sdkbegrepp. Det har ocksi betydelse av
principiella skal att sokordsanvéndningen regleras i lagen.

6.5.6 Direkt dtkomst till uppgifter i hilsodataregister

Virt forslag: En direkt atkomst till uppgifter i ett hidlsodataregister far
endast tillkomma den registeransvarige.

Bakgrund till vart forslag: Frigan om en uppgift 6ver huvud taget fir lamnas
ut fran ett hidlsodataregister provas enligt bestimmelser i 7 kap. 16 § och 9 kap.
4 § sekretesslagen. I vissa fall kan dven 7 kap. 1 § samma lag bli aktuell. Nér
forutsittningar for att 1dmna ut uppgiften dr uppfyllda foreligger inget hinder
for den registeransvarige att sjdlv bestimma i vilken form eller med vilken
teknik upptagningen skall goras tillganglig. Denna rdtt kan dock begridnsas
genom foreskrifter utfairdade av Datainspektionen eller intagna i forfattning.

I registerforfattningar dr det brukligt att ta in bestimmelser om terminalat-
komst och utldmnande av uppgifter pA ADB-medium, se bl.a. 15-17 §§ lagen
(1994:1517) om socialforsakringsregister. I bestimmelser av detta slag regleras
den form i vilken eller den teknik med vilken 4tkomst till uppgifter i person-
register kan ges.

Terminalatkomst innebédr en mojlighet att ta del av en upptagning med hjélp
av bildskdrm medan ett utlimnande av uppgift pA ADB-medium avser att
upptagningen gors tillgdnglig med hjalp av olika slag av IT, t.ex. band, diskett,
CD-skiva, m.m., dock inte bildskdrm.

Skillnaden mellan dessa bdda former av tillhandahllande avser bade tekniska
fragor och sekretessfragor. Vid terminalatkomst i teknisk mening har den som
soker upplysningar i princip tillgang till hela registret. I sokningen kan han
interagera med registret. Dirmed menas att Atkomsten till uppgifter i registret
ar omedelbar och att en dialog kan foras med registret. Erhallna svar kan
foranleda nya fragor vilka direkt kan stidllas till registret och besvaras. Upp-
giftsinhamtandet sker vanligen med hjélp av terminal eller dator, dvs. en ut-
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rustning med en bildskdrm, men dven telefoni kan anvindas. Det sirskilda med
en terminalitkomst ur teknisk synpunkt dr siledes att det foreligger vad man
kan kalla en direkt dtkomst till de efterfrigade uppgifterna. Denna atkomst kan
naturligtvis resultera i att uppgifter tas ut i ldsbar form pé papper.

Vid utlimnande av uppgifter pA ADB-medium overfor den registeransvarige
den efterfrdgade informationen fran sjdlva registret till ett annat lagringsme-
dium. Detta kan vara en diskett, ett band, en CD-skiva eller liknande som
limnas over till den som begir uppgifterna. Det sdrskilda med dessa sitt att
tillhandahalla uppgifter dr att mottagaren inte str i direkt kontakt med registret
utan behover, for att kunna ta del av upptagningen, vidta nagon ytterligare
Atgiard, nidmligen att med hjilp av egen utrustning ta fram uppgifterna i det
oversinda lagringsmediet pa skirm, skrivare eller liknande. Det foreligger pa
sa sitt endast en indirekt atkomst till registeruppgifterna.

Fran sekretessynpunkt foreligger ocksé en skillnad mellan de bada formerna
av tillhandahallande av uppgifter. En direkt dtkomst till en upptagning forutsat-
ter att alla uppgifter i registret kan ldmnas ut. I praktiken medfor detta att
sekretessprovningen fir goras redan nir uppgifter tas in i registret. Det bor
salunda vid inforandet av en uppgift i registret std klart att den i princip kan
limnas ut. Detta forutsitter att uppgiften inte omfattas av sekretess eller i vart
fall endast av det skaderekvisit som innebir en presumtion for att uppgiften ar
offentlig. Innehaller ett register uppgifter som omfattas av det omvinda skade-
rekvisitet giller en presumtion for sekretess. Uppgifter av sidant slag kan inte
vara foremal for Atkomst i direkt form sivida inte en uppgiftsskyldighet som
bryter sekretessen foreligger. Diremot kan de ldmnas ut pA ADB-medium efter
verkstilld sekretessprovning i varje sérskilt fall.

Skiilen for vart forslag: Uppgifter i hdlsodataregister kommer liksom uppgifter
i nuvarande register att anvindas i mycket stor omfattning som underlag vid
forskning och epidemiologiska undersokningar hos andra én den registeransvari-
ge. Begirda uppgifter ur dagens register 1amnas ut med hjilp av olika tekniker.
Detta bor vara mojligt dven i fortsdttningen.

Att den for registret ansvariga myndigheten skall ha direkt dtkomst till sina
egna register behover av naturliga skal inte sdrskilt motiveras. Hur tillgdngen
ges inom den registeransvariga myndigheten ar beroende bl.a. av vilken sekre-
tess som giller for uppgifterna. Giller den striangare statistiksekretessen dr det
inte mojligt att ge andra verksamheter inom myndigheten @n statistikverksam-
heten direkt dtkomst.

Som vi tidigare angett innehdller hilsodataregister uppgifter om medicinska
forhallanden av stor betydelse for forskning och utveckling pa hilso- och sjuk-
vardens omrade. Uppgifter i hilsodataregister bor med hansyn hértill i s& stor
utstrickning som det 4r mojligt med beaktande av integritetsskyddet anvidndas
for att frimja sddana andamal. Detta skulle kunna tala for att myndigheter som
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sjdlva for hdlsodataregister skulle kunna tillerkidnnas direkt Atkomst till andra
myndigheters hdlsodataregister.

Ett tillhandahallande av uppgifter ur hilsodataregister medelst direkt atkomst
innebdr 4 andra sidan att kinsliga uppgifter frAn hilsodataregister kommer att
spridas till en storre krets av anvandare. Uppgifternas kédnsliga natur talar emot
en sadan spridning. En annan komplikation ar att halsodataregister blir, enligt
reglerna om offentlighet och sekretess, att anse som allmin handling inte bara
hos den registeransvarige utan ocks hos den myndighet som far direkt atkomst.
Detta forhéllande skulle kunna urholka skyddet for den enskildes integritet och
Oka risken for intrAng. Den sekretessprovning som skall forega utlimnandet av
uppgifter i hdlsodataregister kommer ocksa att ske hos fler myndigheter 4n den
registeransvarige. Detta kan medfora risk for olika praxis i friga om utlim-
nande av samma registeruppgifter, eftersom varje myndighet har att sjdlvstan-
digt foreta sddan provning.

Med beaktande av det nu anforda anser vi att direkt dtkomst bor forbehéllas
den myndighet som dr registeransvarig for hilsodataregistret.

Om inte andra hélsodataregisteransvariga myndigheter skall ha ritt till direkt
dtkomst finns &n mindre anledning att ge andra - det giller bAde myndigheter
och enskilda - direkt atkomst till hdlsodataregister.

6.5.7 Utlamnande av uppgifter pA ADB-medium

Virt forslag: Ett utlimnande med hjilp av ADB far ske om uppgifterna
skall anvindas for sddana dndamal for vilka hilsodataregister far inrittas
och foras.

Skil for vart forslag: Liksom vid direkt dtkomst 4r det inte friga om att har
reglera om en upptagning far lamnas ut eller inte. Den regleringen sker i
tryckfrihetsforordningen och sekretesslagstiftningen. Héar behandlas endast
formen for utlimnande.

Som framgitt av foregdende avsnitt kan en upptagning ldmnas ut pA ADB-
medium. Den moderna datatekniken ger som redan nimnts manga olika alterna-
tiv. Tillgéng till uppgifter kan ges t.ex. med hjilp av diskett, band, CD-skiva,
kabel, radioldnk, infrartt ljus, rost, m.m. Den tekniska utvecklingen gar
snabbt och det dr knappast mgjligt eller motiverat att soka ge en ndrmare
definition av vad som avses med ADB-medium.

Aven vid tillhandahallande av uppgifter i hilsodataregister pA ADB-medium
blir de uppgifter som en annan myndighet fér tillgang till att anse som allminna
handlingar hos mottagaren. Skillnaden gentemot direkt dtkomst 4r att omfatt-
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ningen av uppgifter som ldmnas ut 4r betydligt mindre. Det 4r ju inte meningen
att en myndighet hos en annan skall efterfraga hela innehdllet i ett hdlsodatare-
gister utan endast de uppgifter den sjéilv behover.

Uppgifter i hilsodataregister dr av stort virde for manga olika dndamal,
t.0.m. kommersiella. Aven utlimnande pA ADB-medium aktualiserar darfor
fragor om det av integritetsskdl behovs nigra begransningar. Tekniken mojlig-
gor i sig ett mycket snabbt overforande av stora informationsmangder.

En mojlighet dr dérvid att i klartext ange vilka mottagare som kan fa tillgang
till uppgifter med hjélp av IT. Vi har dock funnit att en sddan avgrdnsning, med
tanke pA de manga olika nyttjare som halsodataregister kommer att ha, inte dr
en limplig modell. Tillskott och bortfall av nyttjare skulle ocks& kunna foranle-
da ett stindigt pAgdende dndringsarbete i registerforfattningar.

En limpligare metod &r att begridnsa anvandningen av IT vid utlimnande av
uppgifter till de mottagare som behdver hilsodata for sddana dndamél for vilka
register far inrittas och foras. Hirigenom uppnés en samstimmighet med still-
ningstagandena betriffande innehall i och inhdmtande av uppgifter till ett hélso-
dataregister.

Med stdd av sekretsslagen overfors i vissa fall den sekretess som géller for
uppgifterna i hilsodataregistret till mottagaren. I andra fall kan férbehall behdva
goras i mottagarens mojligheter att nyttja erhallna uppgifter. Sa sker redan i dag
ndr Socialstyrelsen ger enskilda forskare tillgang till uppgifter i sina register.
Denna praxis bor tillimpas dven i fortsattningen i syfte att stirka skyddet for
den enskildes integritet.

6.5.8 Bevarande och gallring

Vart forslag: Gallring av uppgifter i ett hdlsodataregister skall ske enligt
arkivlagens regler.

Bakgrund till vart forslag: Regler om bevarande och gallring av allmédnna
handlingar hos myndigheter finns i arkivlagen (1990:782). Huvudprincipen
enligt arkivlagen ir att allminna handlingar skall bevaras. Enligt 10 § far
allminna handlingar gallras. Darvid skall beaktas att arkivet dr en del av det
nationella kulturarvet och att gallring skall ske p4 sidant sitt att kvarvarande
arkivmaterial uppfyller kraven att kunna tillgodose
— ritten att ta del av allminna handlingar,
— rittskipningens och forvaltningens behov av information, samt
— forskningens behov.

I annan lag eller forordning far finnas avvikande bestimmelser om gallring
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som tar Over arkivlagens bestimmelser (10 § tredje stycket).

I 12 § datalagen finns en allmén bestimmelse om gallring av personuppgifter
i ADB-register. Bestimmelsen innebér att om uppgiften inte behovs for dnda-
malet med registret den skall "utga ur registret”. Uppgiften far dock inte for-
storas om den enligt annan lag, forfattning eller myndighets beslut meddelat
med stdd av en forfattning dven dérefter skall bevaras.

Bestimmelsen i 12 § datalagen utgor inget sddant undantag fran arkivlagens
bestimmelser om gallring som tar Over arkivlagens bestimmelser enligt en
uttrycklig foreskift i 10 § tredje stycket arkivlagen.

For statliga myndigheter dr mdjligheten att gallra begransad. I arkivforord-
ningen (1991:446) anges att gallring endast far ske enligt Riksarkivets foreskrif-
ter eller beslut, om det inte finns sérskilda gallringsforeskrifter i lag eller som
har meddelats med stod av 6, 6 a eller 18 § datalagen.

Enligt 6 § datalagen skall Datainspektionen i samband med att tillstind limnas
for ett personregister, i den méin det behovs for skydd av den personliga integri-
teten, meddela foreskrift om bl.a. bevarande och gallring. Sddana foreskrifter
kan inspektionen dven meddela for statsmaktsregister innehdllande kinsliga
personuppgifter for det fall riksdag eller regering inte har meddelat foreskrifter
i samma hénseende (6 a § datalagen). Datainspektionen kan dven med stod av
18 § datalagen meddela foreskrift om bevarande och gallring for redan i bruk
tagna register.

Saknas det séledes forfattningsforeskrifter om gallring for statsmaktsregister
och dr registret sddant som avses i 2 a § forsta stycket andra meningen datala-
gen - s.k. statsmaktsregister innehallande kinsliga uppgifter - kommer inspek-
tionens foreskrifter att gilla fore arkivlagens bestimmelser, savida inte i den
sdrskilda registerlagen narmare anges vad som skall gilla.

Skiil for vért forslag: En forfattningsreglering av mojligheten att gallra de
uppgifter som finns i hilsodataregister ar viktig bdde ur den enskildes och
samhdllets synpunkt. En allt for omfattande gallring i hédlsodataregister kan fa
till f6ljd att det inte kommer att finnas tillrackligt material for t.ex. epidemiolo-
giska undersokningar eller utvarderingar av olika slag. En alltfor begransad
gallring kan medfora att kédnsliga uppgifter onddigtvis sparas. Foreskrifter om
bevarande och gallring édr dirfor av stor betydelse vid utformningen av skyddet
for den enskildes integritet.

Arkivlagen och datalagen bygger pa olika principer nir det géller bevarande
och gallring av uppgifter i myndigheters personregister. Enligt arkivlagen skall
uppgifter bevaras i si stor omfattning som mgjligt utifrdn vissa fastslagna
principer och gallring vara ett undantag frn dessa principer. Av datalagen
foljer det motsatta forhallandet. Kinsliga uppgifter skall fa forekomma i person-
register endast for en begrdnsad tid. Darefter skall de gallras bort.

I registerforfattningar som reglerar personregister med integritetskansliga
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uppgifter ar det brukligt att foreskriva att personuppgifter skall gallras nér
uppgiften inte lingre behovs for sitt indamal. Vanligen anges att uppgiften skall
gallras efter en viss nirmare angiven tid, se t.ex. 19 § socialforsdkringsregister-
lagen och 21 § arbetsformedlingsregisterlagen. Denna, i forhallande till arkiv-
lagens huvudregel, omvinda princip har i forarbetena till arkivlagen (prop.
1989/90:72, s. 50 ff) ansetts rimlig med hénsyn till integritetsaspekterna p& de
sarskilda registerlagarnas omrade.

Vid gallring i hilsodataregister stalls olika intressen mot varandra. Halsodata-
register innehaller manga och ibland mycket kénsliga uppgifter hdnforliga till
enskilda individer. Detta dr en omstindighet som talar for gallring pA samma
sétt som i socialforsdkrings- och arbetsformedlingsregisterna. Respekten och
hénsynen till de registrerades behov av skydd for sin integritet & motiv som
véger tungt.

Andra omstindigheter kan tala i motsatt riktning. Utvardering av nya behand-
lingsmetoder och epidemiologisk verksamhet krdver ofta tillgng till material
insamlat under 1ang tid. En viktig omstdndighet att beakta dr kontinuiteten i
registerforingen. Manga epidemiologiska undersokningar och forskningsprojekt
forutsitter att man har tillgang till uppgifter som ligger 1angt tillbaka i tiden.
Mojligheten att uppticka fordndringar av mindre omfattning exempelvis i fraga
om missbildningar innebir att det dr forenat med stora svérigheter att pa for-
hand nirmare bedoma i vilken omfattning och hur ldnge uppgifter i hdlsodatare-
gister kan behdva bevaras innan det kan anses att uppgifterna forlorat sitt
informationsvirde. Aven mojligheten att anvinda uppgifter for annan forskning
medfor att det dr svart att faststdlla en tidpunkt ndr uppgifterna inte langre
behovs i registret. Det dr ocksa av stort intresse att kunna folja utvecklingen
inom hilso- och sjukvardens omrade under ldngre tidsperioder. Detta forutsit-
ter att uppgifter bevaras.

Nu redovisade omstindigheter talar for att arkivlagens principer bor viga dver
de principer som kommer till uttryck i datalagen. Nagon bestimmelse som
innebir att uppgifter skall gallras inom vissa angivna frister bor inte inforas.
Fragor om bevarande och gallring av uppgifter i hilsodataregister far i stillet
16sas enligt arkivlagen. Med hinsyn till innehdllet i 6, 6 a och 18 §§ datalagen
bor detta anges i hédlsodataregisterlagen.
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6.5.9 Information

Vért forslag: Den som &r registeransvarig enligt datalagen for ett hilso-
dataregister skall upplysa den enskilde som omfattas av registret och
allménheten om forekomsten av registret. Informationen skall omfatta
bl.a. dandamalet med registret och dess innehall samt uppgifter om sekre-
tess- och sdkerhetsbestimmelser. Det fir ankomma pa regeringen att i
den forordning som utfirdas vid inrittandet av ett hilsodataregister
nirmare ange informationens omfattning och sittet pa vilket den skall
ske.

Skiilen for vart forslag: Skyldigheten att upplysa allminheten om forekomsten
av ett register och dess innehdll 4r en viktig del i det integritetsskydd som
genom foOrfattningsregleringen byggs upp kring dessa register. Upplysningar
som ldmnas allménheten dr i minga fall utgangspunkt for att den enskilde skall
ha mdjlighet att utdva en kontroll av registerhanteringen, t.ex. genom att begira
ett s.k. § 10-utdrag. Genom upplysningsskyldigheten skapas ocksa ett fortroen-
de hos allmédnheten for att registreringen i ett hilsodataregister sker pa ett till-
borligt satt.

Upplysningar om ett register skall ldamnas till den enskilde som omfattas av
registret och till allmédnheten. Det gir inte att generellt ange i vilka fall en
registeransvarig myndighet skall vara skyldig att informera enskilda registrera-
de. Ett exempel pa sddan upplysningsskyldighet pa individniva ar de upplys-
ningar som den nyblivna modern erhaller i samband med barnafédande om det
Medicinska fodelseregistret. Regeringen fir i samband med inrittandet av ett
hilsodataregister Overvaga om just i det speciella fallet information bor riktas
till enskilda registrerade eller om informationen kan ske generellt. Den register-
ansvarige skall dock alltid vara skyldig att ddrutdver informera allminheten om
registret.

Information till enskilda behover inte ldamnas av den for hilsodataregistret
ansvarige om den enskilde redan vid kontakten med varden erhillit sidan in-
formation (jfr avsnitt 7.2.8).

Aven fragan om omfattningen av informationen bér dverlimnas till regeringen
att besluta om. Ledning kan ddrvid tas frn vad som tillimpas f6r nuvarande
register.

Upplysningar bor mot denna bakgrund i vart fall omfatta

1. vem som dr registeranvarig

2. dndamdlet med registret

3. vilka uppgifter som ingér i registret

4. varifran uppgifter hdmtas in
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5. hur linge registret kommer att foras

6. ritten till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter

7. innebdrden och omfattningen av det sekretess- och sdkerhetsskydd som
giller for registret

8. vad som giller i frAga om sokbegrepp, direkt dtkomst och utlimnande pa
medium for automatisk databehandling

9. den registrerades rétt till utdrag ur registret enligt 10 § datalagen samt

10. vad som giller om bevarande och gallring av registret.

P4 vilket sétt informationen skall ges 6verldmnas 4t regeringen att reglera i
varje sdrskild registerforordning. Upplysningar kan ldmnas genom anslag eller
liknande p4 vardcentraler eller sjukhus. Aven annonser i dagpressen kan brukas
for att upplysa allmédnheten om innebdrden av ett nytt register. Mojligheten att
nyttja modern IT fir inte glommas bort i detta sammanhang. Upplysningar bor
med beaktande av registrens 14nga livsldngd upprepas med viss regelbundenhet.

6.6  Andra personregister inom hélso- och
sjukvarden

De personregister som hittills behandlats har samtliga det gemensamt att de fors
vid en central forvaltningsmyndighet och att de &r rikstickande. Som framgar
av avsnitten 2.3 och 2.4 finns det ytterligare ett antal personregister inom hal-
$0- och sjukvarden som anviands for kvalitetskontroll och for forskning. Det ror
sig om register som fors regionalt eller lokalt och som inte har direkt samband
med varden av enskilda patienter. I detta avsnitt skall vi behandla frigan om
dven dessa personregister bor forfattningsregleras.

6.6.1 Nationella kvalitetskontrollregister

De nationella kvalitetskontrollregistren ar en grupp fristdende register som i
regel ir rikstickande och som fors vid lanssjukhus eller undervisningssjukhus.
Det 6vergripande syftet med registren 4r att de skall bidra till att forbattra
kunskapen om olika typer av medicinska atgirder och ingrepp och dirmed
mojliggora en forbittrad kvalitet inom svensk hélso- och sjukvérd. Inriktningen
varierar mellan registren pa sitt nirmare anges i avsnitt 2.3. Virdet av kvali-
tetskontrollregistren ligger framfor allt i att de skapar information som kan
tillgodogoras inom det vanliga hilso- och sjukvardsarbetet vid omhéndertagande
och behandling av patienter. En viktig funktion har kvalitetskontrollregistren
ocksd nir det giller studier som kréver ett stort patientunderlag, t.ex. for
studier av uppkomna komplikationer eller andra avvikelser frdn det normala.
Information som kan erhdllas ur registren kan ocksd vara av betydelse vid
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Oversyn av vardstrukturen.

Kvalitetskontrollregistren dr i sin nuvarande form en sérskild kategori av
personregister inom halso- och sjukvarden. Registren innehéller uppgifter om
enskildas hilsodata av samma integritetskdnslighet som i hdlsodata- och vardre-
gister. Uppgifterna anvinds for sddana dndamil som ligger hdlsodataregister
nira. Dessa forhallanden kan tala for att kvalitetskontrollregister bor forfatt-
ningsregleras pé liknande sdtt som hélsodata- och vérdregister.

Kvalitetskontrollregister inrdttas och fors i dag med tillstdnd av Datainspektio-
nen. Registeransvaret utdvas vanligtvis av ett landsting. I inget fall &r en central
forvaltningsmyndighet registeransvarig. Med hansyn till att den foreslagna lagen
om hilsodataregister skall dga tillimpning enbart pa personregister som fors av
centrala forvaltningsmyndigheter kan kvalitetskontrollregistren med nuvarande
registeransvar inte inrymmas i den lagen.

Vid den utredning av kvalitetskontrollregistren som gjorts av Centrum for
utvirdering av medicinsk teknologi och resulterat i rapporten CMT Rapport
1994:2 (se avsnitt 2.3) har som ett alternativ betrdffande det framtida register-
ansvaret for dessa register foreslagits att registeransvaret borde &vila Socialsty-
relsen. Om den forandringen genomfors, innebér det att en mdjlighet 6ppnas
for att registren skall kunna omfattas av den foreslagna lagen om halsodatare-
gister. En forutsittning ar att dndamalet med registret overensstimmer med
nigot av dem som redovisas i 3 § lagforslaget, ndmligen framstéillning av
statistik, uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssdkring eller forskning och
epidemiologiska undersokningar. Nuvarande register har som regel just sddana
andamal.

En omstéindighet som skiljer kvalitetskontrollregistren fran de hidlsodataregis-
ter som fors hos de centrala forvaltningsmyndigheterna ér att de forstnimnda
i vissa fall 4r avsedda att anviandas under en relativt begridnsad tid. Det kan av
den anledningen mojligen ifragasittas om en reglering med stod av sirskilda
regeringsforordningar 4r en sarskilt lamplig ordning. Skulle ett register diremot
redan fran borjan inrittas for att vara i funktion under lingre tid ar en reglering
genom lagen om hilsodataregister och regeringsforordning en tinkbar modell.

Utvecklingen nir det giller inrdttande och utnyttjande av nationella kvalitets-
kontrollregister gir mycket snabbt. Det finns redan i dag ett 30-tal register och
ytterligare register ar pd gang. En sadan utveckling dr ocksa en omstdndighet
som talar emot en reglering med stod av sirskilda registerforordningar. Till
detta kommer att registrens framtid ar foremal for overvéganden.

Enligt var mening bor vi i detta 1age kunna ldmna frdgan om kvalitetskontroll-
registren med det nu anforda.
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6.6.2 Forskningsregister
Inledning

Ett stort antal av de personregister for vilka nigon sjukvérdshuvudman ir
registeransvarig avser forskning. Varden och forskningen dr dmsesidigt be-
roende av varandra. Forskningen behover ha tillgang till hdlso- och sjukvardens
resurser och har dessutom behov av uppgifter som dokumenteras i vardarbetet
medan sjukvardshuvudminnen har ett intresse av att i vardarbetet utnyttja
forskningens landvinningar.

Huvudansvaret for forskning och forskarutbildning &vilar staten genom univer-
sitet och hogskolor. Aven om staten har ansvaret for forskning och forskarut-
bildning inom medicinskt kliniska dmnesomraden, krdver sddan verksamhet
tillgang till hilso- och sjukvirdens resurser. Det forekommer darfor en sam-
verkan mellan staten och sjukvardshuvudménnen, vilken regleras dels i ett
centralt avtal mellan staten och berdrda sjukvardshuvudmén om ldkarutbildning,
forskning m.m., dels i lokala samarbetsavtal mellan universitet och sjukvards-
huvudman.

Enligt 2 kap. 1 § kommunallagen (1991:900) far kommuner och landsting
sjdlva ta hand om sddana angeldgenheter av allmént intresse som har anknytning
till kommunens eller landstingets omrade eller deras medlemmar och som inte
skall handhas enbart av staten, annan kommun, annat landsting eller nagon
annan. Landstingets ansvar for hilso- och sjukvirden regleras i hilso- och
sjukvardslagen (1982:763). Hilso- och sjukvérdslagen forutsitter att sjukvards-
huvudminnen skall planera och utveckla virden men innehdller inte ndgon
bestimmelse som uttryckligen anger att de skall eller far &gna sig at forskning.
Situationen ir sidan att det dr oklart vad sjukvardshuvudménnen fér och inte far
gora.

Oavsett hur det forhaller sig med sjukvardshuvudmaénnens lagliga mojligheter
att engagera sig ekonomiskt i forskningsverksamhet, synes ett sddant engage-
mang ha tett sig naturligt for dessa och saddant forekommer ocksa i praktiken.
Kliniskt tillimpad forskning, utvirdering av kliniska metoder och studier av hur
olika sitt att organisera omhindertagandet av patienter paverkar behandlings-
resultatet finansieras med bade statliga medel och anslag fran sjukvéardshuvud-
minnen. De sistnimndas deltagande motiveras av deras intresse av att hilso-
och sjukvarden utvecklas, att nya och bittre behandlingsmetoder och arbetsfor-
mer infors och att kontinuerlig uppfoljning och utvardering gors. Den omfatt-
ning i vilken sjukvardshuvudminnen bidragit till finansieringen av forskning
och utveckling 4r oklar p4 grund av att sidana resurser normalt har ingatt i
ramanslag och inte kunnat sirskiljas frin den egentliga sjukvardsverksamheten.

Mot ovan angiven bakgrund har Kommittén om hilso- och sjukvardens finan-
siering och organisation (HSU 2000) i delbetinkandet Landstingens ansvar for
kliniskt forsknings- och utvecklingsarbete (SOU 1994:132) foreslagit att det i
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hilso- och sjukvardslagen skall inforas en bestimmelse som preciserar lands-
tingens ansvar for kliniskt forsknings- och utvecklingsarbete. Landstingens
ansvar skall enligt forslaget innefatta att medverka vid finansiering, planering
och genomftrande av kliniskt forsknings- och utvecklingsarbete inom vérden,
varvid landstingen i den omfattning som behdvs bor samverka med andra
landsting samt med berdrda universitet och hogskolor.

Flera av personregistren pa central niva nyttjas redan i dag vid den forskning
som de centrala forvaltningsmyndigheterna bedriver inom sitt verksamhetsomra-
de. Ocksa hilsodataregister skall fa inrittas och foras for att mdjliggora den
registeransvariges forskning. Om myndigheten daremot tar ut de uppgifter som
behdvs for ett forskningsprojekt fran ett hidlsodataregister och for dver dessa
till ett annat register, maste myndigheten i vanlig ordning soka tillstdnd hos
Datainspektionen for registret. Detsamma giller nédr enskilda forskare och
forskningsinstitutioner utanfor den ansvariga myndigheten far ut uppgifter fran
ett hilsodataregister och for dver uppgifterna i ett annat personregister.

Forskningsarbetet

For att kunna ta stillning till hur den stora floran av olika forskningsregister
bor regleras i fortsittningen kan det vara av virde att beskriva hur epidemiolo-
giskt forskningsarbete bedrivs hir i landet. Med hjélp av kommitténs experter
har foljande redogorelse tagits fram.

Man brukar dela in forskningsprojekt i tre huvudfaser; planering, datainsamling och
analysavrapportering. Planeringsfasen borjar med att nigon far en idé om hur
sambandet inom ett visst omrade skulle kunna se ut, eller att man far en idé om hur
man skulle kunna 16sa ett vetenskapligt problem. Idéer ar dock séllan anvidndbara
"rakt av", utan maste goras vad man kallar forskningsbara. Den hédr processen
brukar kallas problemanalys. Man forsoker bena upp idén eller problemet i del-
problem, som var for sig ar enklare att hantera och besvara pa ett entydigt sitt.
Denna del av planeringen bestar huvudsakligen av att man sitter sig in i litteraturen
pa omradet, tar reda pa vad som redan ar gjort och pa hur man skulle kunna bryta
ner idén till delproblem. Denna del av planeringsfasen avslutas med att man for-
mulerar sin/sina hypotes/hypoteser, dvs. de fragor som projektet forvéntas besvara.

Direfter vidtar detaljplaneringen av vilken patient- eller befolkningsgrupp som
utgdr malgrupp och vilken typ av studiedesign som ar den mest limpliga for pro-
jektet. Man kan nistan aldrig undersoka hela malgruppen. I stillet viljer man
nistan alltid att ta ett stickprov ur malgruppen. Detta urval bor goras pa ett sddant
satt att det blir representativt for hela malgruppen.

Man har da att ta stillning till hur stort urvalet skall vara. Det bestims av hypote-
sen och precisionen i de matningar som skall goras. I vissa fall kan man klara sig
med ganska smé urval for att kunna besvara hypotesen, medan det i andra fall
krivs betydligt storre. Man kan i forvag, utifrin givna forutsittningar, berakna hur
manga personer man behdver ha med i urvalet for att ha en rimlig chans att besvara
fragestallningen pa ett ndgorlunda sikert satt.

Innan man slutgiltigt bestimmer sig for storleken pa urvalet maste man veta vad
som skall mitas. Man forsoker att gora valet av mitdata pa ett sddant sétt att man
dels far sa hog tillforlitlighet och precision som méjligt, dels optimerar kostnaderna
for datainsamlingen. Om det redan finns insamlade data tillgingliga i offentliga
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register som haller tillrackligt hog kvalitet och som ticker vad man avser att méta
ar naturligtvis det bdsta om man kan fa tillgang till dessa. Om registeruppgifterna
ar for knapphéndiga eller for "trubbiga" far man samla in egna data, vilket ar
avsevirt dyrare. Nar man har bestamt sig for vilka data man behover ar det dags
att slutgiltigt bestimma urvalsstorlek.

Nasta steg ar att fi projektet bedomt i etisk kommitté. Alla forskningsprojekt
skall bedomas av en sddan kommitté. Det blir allt vanligare att anslagsgivare och
tidskrifter krdver att projektet ar etiskt bedomt for finansiering eller pubﬁcering av
resultaten. Det finns etiska kommittéer knutna till alla universitet i landet. Bedom-
ningsforfarandet r samordnat mellan kommittéerna sa, att ett beslut i en kommitté
giller i alla de andra kommittéerna. I kommittéerna finns representanter for den
medicinska professionen, allmanheten och djurskyddet (for forskning med f6rsoks-
djur).

En av de viktigaste punkterna i bedomningen ar hur de, som ingar i urvalet,
informeras om sitt eventuella deltagande i projektet och de mdjligheter som finns
att avstd. Om projektet uppfyller de krav kommittén har ges ett tillstind. Finns
oklarheter begar kommittén fortydliganden fran projektgruppen varefter projektet
tas upp till fornyad bedomning senare. Om projektet inte anses etiskt acceptabelt
ges avslag.

I dag gors néstan all bearbetning med hjalp av datorer. Det innebdr att de flesta
projekt inom hilsodataomradet behover ha ett tillstand fran Datainspektionen innan
man kan borja samla data.

Viktiga punkter i bedomningen ar varifran data samlas in och sdkerheten i forva-
ringen. Data insamlade direkt frin personerna i urvalet ar inte speciellt kontrover-
siella, eftersom dessa personer kan anses ha gett sitt tillstand till databearbetning i
och med att de limnat sina uppgifter direkt i projektet. Deltagarna maste nimligen
innan de limnar uppgifterna informeras om att datalagring och datorbaserad be-
arbetning av uppgifterna kommer att ske.

Uppgifter himtade ur dataregister ar betydligt kédnsligare om personen ar i livet.
For att tillstdnd skall ges krdvs som regel att de personer som ar berdrda infor-
meras om att datadverforing fran registret kommer att ske och dessutom har de rétt
att begira att deras uppgifter elimineras fran det forskningsregister som 6verforing-
en lett till. Denna informationsplikt 4r en starkt aterhallande faktor fran utdrag ur
offentliga register, eftersom informationsplikten kostar pengar att genomféra. Det
far vigas mot virdet av informationen for projektet.

I nista fas samlas data in. Det sker pa olika sitt beroende pa vilken typ av data
det giller. Ofta har man dels en faltverksamhet dir data samlas in via fragefor-
mular och/eller undersokning. Till dessa data kan fogas data insamlade via register
i nagon form, t.ex. uppgifter frin Cancerregistret eller Sjukvardsregistret, forsak-
ringskassa eller liknande.

PA si satt skapas en forskningsdatabas, som antingen innehaller enbart data
himtade fran offentliga register eller, som oftast ar fallet, bAde data himtade direkt
fran personerna i urvalet och registerdata. Enligt datalagen maste data forvaras pa
ett sddant sitt att man forhindrar otillborlig intrdng. Tidigare var det vanligast att
data lagrades pa universitetsdatacentralerna for bearbetning i deras stordatorer. Det
medforde en automatisk accesskontroll. I dag dr det vanligaste att dven stora data-
mingder lagras i institutionernas smadatorer. Det medfor generellt nigot sdmre
sakerhet i form av risk for stold. A andra sidan dr informationen praktiskt taget
alltid kodad, dvs. omvandlad till sifferkoder for att vara statistiskt bearbetbar.
Kodnycklarna forvaras aldrig i datorerna utan finns som regel enbart i pappers-
form, i den mén de 6ver huvud taget finns tillgangliga annat an i forskarens huvud.

De som forvéntas ha tillgang till databasen ar enbart de forskare, som driver
projektet. Andra personer inom och utom institutionen, dven institutionsledningen,
anses generellt vara obehoriga.

Bearbetningen av databasen ér ofta en utdragen process. Den priméra bearbet-
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ningen, som syftar till att besvara de fragestallningar som ledde till att projektet
drogs igdng, tar som regel upp till ett par ar att genomfora. Darefter blir basen ofta
vilande. Stora databaser kompletteras dock ofta med nya data for att testa nya
hypoteser i ett longitudinellt perspektiv. Detta ar ett kostnadseffektivt sitt att utnytt-
ja existerande data. De nya hypoteserna ar oftast forlangningar av de ursprungliga.
Det ar ovanligt med nya hypoteser inom helt andra omraden &n de primara.

I Sverige finns i dag ett ganska stort antal longitudinella forskningsprojekt inom
olika omraden. Praktiskt taget inga av dessa planerades som longitudinella projekt
da de startades, eftersom detta ar ett mycket stort ekonomiskt och ansvarsmassigt
atagande. De har i stillet byggts pa efter hand. Manga av dessa projekt har genere-
rat kunskap som annars hade varit svar eller oméjlig att fa fram.

Véra overviganden

De forskningsregister som behandlas i detta avsnitt 4r sddana register som fors
av ndgon annan dn en central forvaltningsmyndighet. De utgor dérfor inte
hédlsodataregister s som detta begrepp definieras i den foreslagna lagen om
hédlsodataregister. Enligt var mening kan de inte heller foras in under lagens
tilldimpningsomrade utan att man rubbar strukturen i lagen.

Forskningsregister kan inte heller falla in under den lag om vardregister som
foreslas i ndsta kapitel, eftersom den lagen begrinsas till personregister som
inréttas i och for virden av enskilda patienter. Ett register vars enda dandamal
ar forskning kan dérfor inte omfattas av den lagen.

Det terstar da att prova om forskningsregister bor bli foremal for en sérskild
forfattningsreglering.

En betydande skillnad mellan personregister som inrittas och fors for forsk-
ningsdndamal och hilsodataregister respektive vardregister avser spridningen
av identifierbara uppgifter fran personregistret till andra register. Det ar uppgif-
ter frn hélsodataregister och vardregister som ldmnas vidare till forsknings-
register, medan uppgifter dérifrdn vanligtvis inte fors vidare i identifierbart
skick.

Vad avser personregister for forskningsdndamal krdvs for ndrvarande Datain-
spektionens tillstdnd for inrittande och forande, varvid vanligtvis foreskrivs att
registrering inte far ske utan den enskildes samtycke. Avgorande for den enskil-
des stédllningstagande i denna del torde vara hans tilltro till att inte andra uppgif-
ter registreras om honom &n som star i dverensstimmelse med dndamalet med
den registrering till vilken han samtyckt och att uppgifterna inte anvdnds pa
annat sitt 4dn i enlighet med hans medgivande. En reglering som tryggar dessa
Onskemal finns redan i 3 och 7 §§ datalagen (1973:289).

I 7 § datalagen aldggs den registeransvarige namligen att inrdtta och fora
personregister s att otillborligt intréng i den registrerades personliga integritet
inte uppkommer. Dirvid skall sirskilt iakttas bl.a. att registret fors for ett
bestdmt dndamdl, att inte andra uppgifter registreras dn som star i Overens-
stimmelse med registrets dandamal, att i Ovrigt uppgifter inte samlas in, 1dmnas
ut eller anvinds annat @n i 6verensstimmelse med registrets dndamal eller vad
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som giller enligt lag eller annan forfattning eller i enlighet med den registrera-
des medgivande och att uppgifterna skyddas mot otillaten &ndring eller sprid-
ning. I 3 § samma lag stadgas att tillstind att inritta och fora ett personregister
skall ges om det saknas anledning att antaga att otillborligt intrang i registrerads
personliga integritet skall uppkomma. Vid bedomandet av om otillborligt in-
trAng kan uppkomma skall sirskilt beaktas bl.a. att inte andra uppgifter eller
andra personer registreras dn som str i 6verensstimmelse med dndamélet med
registret.

Erfarenheterna av regleringen i 3 och 7 §§ datalagen ar savitt vi kunnat utréna
goda. Detta i kombination med Datainspektionens tillstindspraxis att krédva den
enskildes samtycke till registreringen talar for att nuvarande ordning kan gélla
dven i fortsdttningen.

Register av dessa slag synes dessutom lampade for individuell provning av
registerinnehall och behov av identifierbara data m.m. utifrdn dndamalet med
registret. Visserligen provar Datainspektionen inte om ett register behdvs for
uppgivet forskningsindamal, men vid provningen skall srskilt beaktas bl.a. att
inte andra uppgifter registreras dn sddana som stdr i dverensstimmelse med
registrets d&ndamal.

Med hinsyn till det nu anforda finns det enligt vAr mening inte skal att i detta
sammanhang foresli nigon generell forfattningsreglering av de register som
inrittas for forskningsédndamal.
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7  Vardregister

7.1  En registerlag for vardregister

Som redovisats tidigare i avsnitt 2.2 finns det inom hélso- och sjukvarden ett
stort antal personregister som anvdnds i och for varden av patienter. Dessa
register regleras i dag via de generella bestimmelserna i datalagen och ar for
sitt inrittande i stor utstriackning beroende av Datainspektionens tillstdnd. Enligt
vara direktiv skall vi lamna forslag till vilka slag av personregister pa lokal och
regional niv4 inom halso- och sjukvarden som bor regleras i sérskild forfattning.
Denna fraga behandlas i detta kapitel.

7.1.1 Bakgrund

Mot hilso- och sjukvarden riktas starka krav frén olika intressenter.

Det finns ett allmént intresse av att de resurser som ianspraktas av hélso- och
sjukvirden utnyttjas optimalt varvid kostnadseffektivitet skall forenas med
sikerhet i vardarbetet. Minskade kostnader for exempelvis administration och
arkivhallning' 6kar utrymmet for det egentliga vardarbetet. Tillforlitlig utvirde-
ring av behandlingsmetoder och av verksamheten i 6vrigt okar effektiviteten i
vardarbetet. Patienterna kriver korta véntetider i savil kolistor som i véntrum.
Den som blir placerad i en kolista onskar manga génger besked om den unge-
farliga vintetiden. Patienternas 6nskemal stéller sdledes krav pa en vil funge-
rande verksamhetsplanering. Dessa krav skall forenas med patienternas krav pa
sdker och effektiv behandling.

Varden miste vara si ordnad att uppgifter om enskilda patienters halsotill-

! Under slutet av 1980-talet uppskattades journalarkivens totala tillvixt till cirka 15
hyllkilometer per ar.
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stand, tidigare vardtillfillen av intresse, pdgéende medicinering, 6verkénslighet
m.m. enkelt kan tas fram vid besok pa en vardinrdttning. Det behovs darfor
information om var sidana uppgifter kan aterfinnas. Akutsjukvarden maste
snabbt, effektivt och sdkert kunna ta sig an patienter som kommer in medvets-
16sa och som darfor inte sjdlva kan ldmna saddana uppgifter. Det kan da vara
livsavgorande att sjukvardspersonalen utan drojsmal kan inhdmta sddana uppgif-
ter t.ex. genom dldre journaler. Vidare har enskilda ett intresse av att snabbt fa
information om ndgon anhorig som de saknar finns vid ett sjukhus, t.ex. efter
en trafikolycka. FoOr att kunna méta dessa krav och uppnd effektivitet och
sdkerhet i allmdn planering, administration och vardarbete, har hilso- och
sjukvarden ett mycket stort informationsbehov.

For att kunna tillgodose detta behov har hélso- och sjukvérden i accelererande
tempo tagit hjdlp av datatekniken. P4 i stort sett alla omrdden har man for att
Oka effektiviteten och sdkerheten i virden introducerat olika slag av datasystem.
Antalet personregister har pa si sdtt 0kat vasentligt. I avsnitt 2.2 har vi redo-
visat omfattningen av dessa register och de dndamaél for vilka de i huvudsak
har inrittats.

Den information som forekommer i registren &r till stor del av kdnslig eller
mycket kdnslig karaktdr, varfor patienten dven har ett starkt intresse av att
informationen inte sprids i onddan. Ritt anvind kan IT vara ett hjdlpmedel i
anstrdngningarna att forsoka tillgodose sdvil olika intressenters krav pa effekti-
vitet och sdkerhet i vardarbete och administration som patientens intresse av
integritet.”

Vara direktiv har som tidigare nimnts sin bakgrund i dvervdganden som redovi-
sas i prop. 1990/91:60 om offentlighet, integritet och ADB. Hiri uttalas bl.a.
att vissa register hos landstingen och kommunerna pa sikt bor regleras i sérskil-
da registerlagar och att en malsdttning bor vara att bestimmelser skall meddelas
i form av lag i de fall register med ett stort antal registrerade och ett sarskilt
kdnsligt innehdll inrdttas. Detta giller sdrskilt i de fall uppgifterna i registret
sprids externt i icke obetydlig omfattning.

Konstitutionsutskottet uttalade (1990/91:KU11) bl.a. att det allmént sett 4r av
stor betydelse att en forfattningsreglering kommer till stdnd i syfte att stirka
skyddet for de registrerades integritet i samband med nodvéndig registrering av
kansliga uppgifter i myndighetsregister och att det krivs ingdende 6vervdganden

2 Vad sirskilt avser ej datoriserad hantering av patientjournaler kunde enligt uppgifter
som Journalutredningen redovisat i SOU 1984:73 mellan 15 och 20 procent av journa-
lerna vid de storre sjukhusen med centrala journalarkiv inte aterfinnas inom sidan tid
att informationen egentligen var anvindbar. Omkring fem procent av journalerna
aterfanns inte inom en méanad. En utredning av foérhallandena vid Huddinge sjukhus
visade att det kravdes cirka 30 heltidstjanster for journalsokning.
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i frAga om vilka register hos bl.a. landsting och kommuner som bdor regleras i
sdrskilda registerlagar.

I propositionen synes sirskilt ha beaktats det forhallandet att personregister
som fors av myndigheter inom hilso- och sjukvéirden for vard- eller behand-
lingsandamal enligt 2 a § tredje stycket 2 datalagen (1973:289) dr undantagna
fran kravet pa tillstind fran Datainspektionen. Detta undantag synes numera
dock vara av mindre intresse eftersom en stor méngd av dessa register i prakti-
ken kriver tillstdnd. S4 omfattas t.ex. datorforda patientjournaler inte av undan-
taget om de kan komma att innehalla omdomen och vérderingar. En antalsmés-
sigt stor grupp av de personregister for vilka nagot landsting dr registeransvarigt
avser forskning. Dessa register omfattas inte av undantaget eftersom de inte har
vard- eller behandlingsindamal. Vidare kan tillstAndsplikt foreligga enbart av
den anledningen att man genom sambearbetning med ett annat personregister
kontrollerar att man har patientens aktuella adress (2 § andra stycket 4 data-
lagen).

Vad sirskilt avser den privata sektorn gjorde departementschefen beddmningen
att det vid den tiden inte foreldg nagot uttalat behov av registerlagar. Detta
berodde bl.a. pa att Datainspektionen i sin tillstdnds- och tillsynsverksamhet pa
den privata sidan inte behgver viga integritetsintressen mot samhallsintressen
i den utstrickning som ofta blir nodvindigt nédr det géller offentliga register.
Vidare kan spridningen av uppgifter fran privata register begrinsas utan hansyn
till grundlagsreglerna om allmdnna handlingars offentlighet. Slutligen pdpekades
att inslaget av frivillighet dr betydande eftersom privat registrering huvudsakli-
gen grundar sig pa avtalsforhallanden. - Fragan om behovet av registerforfatt-
ningar inom den privata sektorn berdrdes inte av Konstitutionsutskottet i dess
betdnkande.

Virt att notera i sistnimnda sammanhang dr det forhallandet att likare och
tandlakare - utan hinder av kravet pa tillstdnd for personregister som skall
innehalla kinsliga uppgifter - enligt 2 a § tredje stycket 4 datalagen far inritta
och fora personregister som innehaller sddana uppgifter om nagons sjukdom
eller hilsotillstdnd i vrigt som de har erfarit i sin yrkesverksamhet. Av detta
undantag fran tillstindsplikt omfattas patientregister for vilka privatpraktise-
rande likare och tandlikare ir registeransvariga. Om registeransvaret avilar en
juridisk person krivs dock tillstand. Harvid kan papekas att cirka hilften av den
privata sjuk- och tandvarden i landet ombesorjs av Praktikertjanst AB. Detta
bolag 4gs av de praktikansvariga ldkarna och tandldkarna m.fl. yrkeskategori-
er. Samtidigt 4r de praktikansvariga och deras medarbetare anstdllda i Prakti-
kertjanst AB. For de personregister som anvinds av ldkare och tandlikare
anstillda i Praktikertjinst AB 4r bolaget registeransvarigt. Hirigenom omfattas
saledes en mycket stor del av personregisteranvindningen inom den privata
varden inte av undantaget fran tillstandsplikt i 2 a § datalagen. Det skall dven
hir papekas att register som kan innehalla omdémen och vérderingar inte om-
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fattas av undantaget. Saledes krivs, oavsett vem som ir registeransvarig, dven
inom den privat bedrivna varden Datainspektionens tillstind for t.ex. datorforda
patientjournaler som kan innehalla omdomen eller andra virderande upplysning-
ar om patienter.

Ytterligare en faktor av intresse i detta sammanhang ir de mojligheter som
sedan den 1 januari 1995 foreligger for Datainspektionen att meddela generella
foreskrifter inom bestimda verksamheter, s.k. bransch- eller sektorsforeskrifter.
For personregister som ofta forekommer inom en viss verksamhet for ett visst
dndamal, far némligen Datainspektionenenligt 14 § dataforordningen (1982:480)
meddela sddana nirmare foreskrifter som behdvs for att sikerstilla att otill-
borligt intrdng i en registrerads personliga integritet inte uppkommer. For
personregister som inrittas och fors i enlighet med sddana foreskrifter behovs
inte Datainspektionens tillstind. Datainspektionens normgivningskompetens skall
enligt propositionen 1993/94:217, En reformerad datalag, inte ses som en
ersdttning for registerforfattningar utan som ett komplement till dessa. Datain-
spektionens ritt att utfarda generella foreskrifter ar en mojlighet att beakta for
det fall vi finner att nigot eller nigra slag av personregister, mot bakgrund av
tidigare uttalanden om kriterierna for att reglering skall ske i registerlag, inte
bor regleras i lag. Det bor i detta sammanhang papekas att det férhallandet att
personregister som i dag fors med stod av tillstind kan komma att regleras
genom generella foreskrifter inte far innebéra en forsdmring av integritetsskyd-
det. I sistndmnda proposition uttalas (s. 18) att det liksom i tillstAndsdrenden
skall sdkerstillas att det inte uppstar otillborligt intrng i den personliga integri-
teten vid forandet av personregister.

7.1.2  Vilka slag av personregister bor
forfattningsregleras?

Virt forslag: Personregister som inrittas och fors for patientjournal-
foring enligt patientjournallagen (1985:562) bor forfattningsregleras.
Detsamma giller personregister som inréttas och fors for annan doku-
mentation i och for varden av patienter. Vidare bor personregister som
inrdttas och fors for patientadministration och sadan ekonomiadminist-
ration som foranleds av vard i enskilda fall forfattningsregleras.
Betriffande personregister som inréttas och fors for annan administra-
tion pa verksamhetsomradet dn patientadministration och ekonomiadmi-
nistration som foranleds av vard i enskilda fall foreslar vi inte nigon
forfattningsreglering. Inréttandet och férandet av personregister for dessa
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iandamal bor dven i fortsdttningen regleras av Datainspektionen genom
tillstand eller generella foreskrifter. Detsamma géller personregister som
inrittas och fors pa lokal och regional niva for framstéllning av statistik,
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssakring samt forskning.

Skiilen for virt forslag: Traditionell myndighetsverksamhet avser handligg-
ning av drenden. Sidan handlaggning styrs av forfattningar for respektive
sakomrade av vilka mera precisa slutsatser manga génger kan dras i frdga om
vilka uppgifter som behover registreras for handldggningen. Verksamheten
inom varden avviker fran denna traditionella myndighetsverksamhet. Sjukvards-
huvudminnens verksamhet avser endast i begransad omfattning drendehante-
ring. De legala verksamhetsbeskrivningarna r oprecisa och utmarkande for IT-
anvindningen inom varden 4r att IT anvinds for att effektivisera, underlitta och
forbittra det praktiska vardarbetet och administrationen av detta. Det bor ocksa
framhallas att vardgivarna haft stor individuell frihet ndr det géller att ange
behovet av personregister for den egna verksamheten. Personregister finns
darfor for en miangd av varandra niraliggande och ibland dverlappande dandamal
och minga ginger fors de gemensamt for flera olika d&ndamal.

Som vi tidigare papekat anser vi det inte realistiskt att forfattningsreglera varje
forekommande registerindamal eller kombination av sddana dndamal. Vi har i
stillet haft som utgangspunkt for vart arbete i denna del att skapa en generell
reglering av IT-anvindningen i vardarbetet dar vi forsokt ticka in stora delar
av befintliga register.

Patientjournaler

Grundliggande bestimmelser om vad en patientjournal skall innehalla finns i
patientjournallagen (1985:562) och i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rdd (SOSFS 1993:20). I patientjournallagen skall bl.a. antecknas relevanta
uppgifter om patientens sociala och &rftliga bakgrund, tidigare sjukdomar,
aktuell sjukdom och vardbehov, preliminir beddmning, vardplanering, under-
sokningar, atgirder, slutlig diagnos och beddmning samt uppgift om ytterligare
behov av uppfoljning, prognos och ordinationer m.m. Mot bakgrund av vad
som fOreskrivs rorande patientjournalens innehall torde omdomen eller andra
virderande upplysningar om patienten inte kunna undvikas. Manga ganger
antecknas om patienten avtjinat straff pA grund av brott eller varit foremaél for
annat tvangsingripande frn samhillets sida.

Bestimmelser om vad som skall antecknas i en patientjournal finns dven i
andra forfattningar 4n patientjournallagen. Sa skall t.ex. enligt 16 § smitt-
skyddslagen (1988:1472) de forhallningsregler som en behandlande lakare med
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stod av lagen meddelar den undersokte antecknas i dennes patientjournal.
Forhallningsreglerna far enligt lagrummet avse den undersoktes kontakter med
lakaren, hygien, isolering i hemmet, arbete och skolging samt livsforing i
ovrigt. Vidare ges i 2 § forordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvangsvard
och rittspsykiatrisk vard en upprakning av en stor mingd uppgifter som skall
antecknas i patientjournalen utdver vad som foljer av patientjournallagen och
foreskrifter meddelade med stod av den lagen. Som exempel pa vad journalen
enligt detta forfattningsrum skall innehdlla kan ndmnas vérdintyget eller kopia
av detta, uppgift om tidpunkten for patientens ankomst till sjukvardsinrattning-
en, uppgift om beslut i friga om psykiatrisk tvangsvard eller rittspsykiatrisk
vérd, uppgift om patienten Gverklagat beslut och om rittens beslut di dverkla-
gande skett, behandlingsplanen, uppgift om tillstdnd att vistas utanfor sjuk-
vardsinrdttningens omrade och sérskilda villkor i samband ddrmed samt 4terkal-
lelse av s&dant tillstdnd och uppgift om tvangsvardens eller den rittspsykiatriska
vardens upphdrande.

I patientjournalen &terfinns siledes alltifrdn bagatellartade uppgifter till upp-
gifter av mycket kénslig natur dar den enskildes uppfattning om vilka uppgifter
som dr Omtaliga kan antas variera kraftigt fran person till person. Den enskilde
kan inte paverka innehéllet i dokumentationen pa annat sitt 4n genom att avst
fran att ldmna vissa upplysningar. Aven om han teoretiskt har denna méjlighet,
ar det knappast nagot han tinker pa nir han samtalar med en ldkare eller annan
foretrddare for sjukvardspersonalen i samband med att han soker hjilp for sina
sjukdomsbesvir. Det dr vil snarare s att den enskilde i denna situation minga
géanger dr angeldgen om att 1dmna alla de upplysningar som kan ténkas vara av
intresse. Relationen mellan patienten och ldkaren dr till sin natur sddan att den
maste bygga pa fortroende och sjukvardspersonalens tystnadsplikt dr valkand
bland allménheten. Aven om patienten skulle vara tveksam till att uppgifter om
honom registreras i personregister finner han sig i det eftersom han knappast
kan tacka nej till den vard som erbjuds.

Patientjournalen utgdr den uppgiftssamling som innehaller den storsta mang-
den integritetskansliga uppgifter om patienten. Vi har i kapitel 5 anfort att vi
anser att registreringen av personuppgifter om patienter i personregister skall
regleras sdrskilt i lag. De skél vi dir redovisat som stdd for var uppfattning
talar for att datoriserad patientjournalforing skall lagregleras.

Andra anteckningar én patientjournaler

Med patientjournal avses enligt 2 § patientjournallagen (1985:562) de anteck-
ningar som gors och de handlingar som upprittas eller inkommer i samband
med varden och som innehdller uppgifter om patientens hélsotillstdnd eller
andra personliga forhéllanden och om vardatgarder (journalhandlingar). Hur
forhaller sig dA det pa detta sitt definierade begreppet patientjournal till den
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dokumentation som sker inom varden?

Vid medicinska serviceenheter forekommer dokumentation i samband med
analyser av prover varvid bl.a. antecknas uppgifter om provets art och under-
sOkningens resultat. Alla de uppgifter som dokumenteras framgér inte alltid av
det svar som ldmnas till den som har bestéllt analysen. Likasa l1dmnas inte alltid
alla uppgifter som dokumenteras i samband med en rontgenundersokning vidare
till den som bestillt undersokningen. Ménga ganger ldmnas inte ndgra rontgen-
bilder utan enbart ett utldtande. Den dokumentation som sker vid medicinska
serviceenheter anses inte utgora patientjournaler. Det dr i stéllet de analyssvar
och utlatanden som tillstills den som bestéllt analysen respektive undersdkning-
en som blir journalhandlingar, forutsatt att denne bedomer att svaren skall fogas
till patientjournalen.

En annan aspekt av den inledningsvis formulerade frdgan har samband med
regleringeni9 § patientjournallagen av vilka befattningshavare som ér skyldiga
att fora patientjournal. Sadan skyldighet avilar inte all hélso- och sjukvardsper-
sonal. Det forekommer emellertid att vardatgdrder dokumenteras dven av
yrkeskategorier som inte omfattas av journalforingsskyldigheten. Underskdter-
skor och skotare for t.ex. anteckningar antingen direkt i patientjournaler eller
pa sirskilda formuldr som ibland bildggs patientjournalen, ibland fOrvaras
separat. Vidare forekommer sirskilda ambulansjournaler dir dokumentationen
gors av ambulanssjukvardare. Man kan friga sig om dven bestimmelsernai9 §
patientjournallagen ir av intresse for definitionen av patientjournalbegreppet.
En méjlig tolkning 4r att 9 § patientjournallagen enbart dr en minimibestdimmel-
se som anger vilka som har en personlig skyldighet att fora patientjournal men
att all varddokumentation utgor patientjournal oavsett om den utfors av nagon
som har en lagstadgad journalforingsskyldighet eller inte. N&got svar ges inte
uttryckligen i patientjournallagen. 1 lagens forarbeten uttalas (prop.
1984/85:189, s. 26) bl.a. foljande av intresse. Det medicinska ledningsansvaret
inom hilso- och sjukvarden innebdr ett yttersta ansvar for att understélld perso-
nal fullgdr sina Aligganden i véirden, déribland dven journalforingen. I de
situationer dir patientvarden utfors efter delegation av personal som inte ar
skyldig att fora journal ankommer det p4 den som har det medicinska lednings-
ansvaret att bestimma hur journalforingen skall ske. Vilka atgérder som skall
dokumenteras kan variera och den ledningsansvarige fir bedoma denna fraga
med utgingspunkt i uppgifternas medicinska betydelse for en god och sdker
vard.

Norstrom-Sverne (Sekretess i hdlso- och sjukvarden, 1992) ldmnar i denna del
foljande kommentar (s. 196). For dem som inte dr skyldiga att fora patientjour-
nal enligt bestimmelserna i patientjournallagen kan sddan skyldighet likvil
foreligga, om arbetsgivaren foreskrivit detta. I dessa fall géller inte patientjour-
nallagen. I stillet blir arbetsgivarens foreskrifter tillimpliga. Sddana foreskrifter
kan gilla hur journalen skall foras, hur linge den skall bevaras och - sévitt
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giller enskild hdlso- och sjukvard - om patienten skall fa ta del av den.

Det far anses vara oklart vilken betydelse journalforingsskyldigheten har for
fragan om dokumentation formellt sett utgdr patientjournal enligt patientjournal-
lagen. Aven sidan dokumentation som sker vid medicinska serviceenheter och
dokumentation som sker av personal som inte dldggs en journalforingsskyldig-
het i patientjournallagen kan innehdlla integritetskdnsliga uppgifter. De doku-
menterade uppgifterna kan liksom uppgifter i patientjournaler anvidndas dven for
andra dndamal. Datoriserad dokumentation av detta slag bor oberoende av dess
formella status omfattas av samma lagreglering som datoriserad patientjournal-
foring.

Patientadministration

Det ligger i sakens natur att atskilliga atgirder som har samband med patient-
administration dokumenteras i patientjournalen. Hit hor t.ex. uppgifter om
besdk inom den 6ppna varden och om intagning, Gverflyttning och utskrivning
inom den slutna virden, remiss- och recepthantering m.m. Patientadministration
och patientjournalforing 4r dock inga synonyma begrepp. Det ér vil snarare sa
att patientjournalforingen utgor ett patientadministrativt moment. Regleringen
av vilka sakuppgifter som alltid skall ing4 i journalen 4r mycket knapphandig.
Utgéangspunkten dr i stéllet att journalen skall innehélla de uppgifter som behovs
for en god och sidker vird av patienten. Omfattningen och arten av de patient-
administrativa uppgifter som dokumenteras i journalen torde darfor variera fran
fall till fall, inte minst pA grund av den enskilde vardgivarens tolkning av vilka
uppgifter som dr relevanta for varden. Vidare forekommer patientadministration
som inte har samband med patientjournalforingen. Hit torde hora kélistor och
patientens vid varje tillfdlle aktuella placering i listan intill dess kallelse sker.
Likasa kan sammanstdllningar for sokning av arkiverade och utlanade journaler
hénforas till patientadministrativ verksamhet utan att hora till journalforingen.
Detsamma giller sammanstéllningar Gver patientens tidigare kontakter med
vardgivaren. En annan sak 4r att sidan sammanstillning torde utgora journal-
handling om den fors till en patientjournal.

I praktiken forekommer variationer i frdga om datoriseringen. S4 kan t.ex. i
vissa fall patientadministrationen vara datoriserad medan patientjournalforingen
ar manuell eller delvis datoriserad. I andra fall &r patientadministration och
patientjournalforing integrerade i ett och samma personregister. Aven sidana
patientadministrativa personregister som dr fristdende i forhallande till journal-
foringen kan innehalla integritetskinsliga uppgifter. De registrerade uppgifterna
anvinds liksom journaluppgifter dven for andra &ndamll 4n varden av den
enskilde patienten. Med hénsyn hartill och till ovan ndmnda utveckling, inne-
bérande att patientadministration och patientjournalforing integreras i register
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gemensamma for dessa funktioner, bor datoriserad patientadministration om-
fattas av samma forfattningsreglering som datoriserad patientjournalforing.

Ekonomiadministration i anledning av enskilda vardfall

Betrdffande den administrativa verksamhet som avser ekonomisk forvaltning
kan sévitt nu dr av intresse tvd omraden urskiljas. Det ena avser ekonomiad-
ministrativ verksamhet som foljer i anledning av enskilda vardfall. Det andra
avser mera dvergripande administration av ekonomisk natur, t.ex. betalning av
16ner och leverantorsfakturor, investeringskalkyler, budgetering och finansie-
ring m.m. Det bor papekas att vi med denna griansdragning inte avser ge ut-
tryck for uppfattningen att dessa bAda omraden &r isolerade fran varandra. Var
avsikt dr i stdllet att harigenom forsoka skilja mellan patientrelaterad ekonomi-
administration respektive sddan administration av ekonomisk natur som avser
verksamheten som helhet och verksamhetsplanering av mera 6vergripande slag.
Vi skall inledningsvis berdra den ekonomiadministration som foljer i anledning
av enskilda vardfall. Den andra typen av ekonomiadministration kommer vi att
berdra under rubriken Administration p4 verksamhetsomradet nedan.

Den ekonomiadministrativa verksamhet som foljer i anledning av enskilda
vardfall har tva sidor. Den ena sidan beror forhallandet mellan vardgivaren och
patienten. Det ir hir friga om betalning av patientavgifter, krav pa och inkasso
av obetalda patientavgifter, kundreskontrafunktioner m.m. Den andra sidan
ber6r forhallandet mellan enheter hos en vardgivare och forhallandet mellan
olika vardgivare. Ekonomiadministrationen avser i denna del t.ex. interndebite-
ring och fakturering.

Den patientrelaterade ekonomiadministrationen &r intimt forknippad med de
faktiska vardfall den avser och uppgifter om patienter fir i viss omfattning
anvindas i samband hirmed. Som tidigare namnts dr det dessutom mycket
vanligt att befintliga personregister har patientrelaterad ekonomiadministration,
t.ex. kassafunktioner, som ett delindamal vid sidan av patientjournalforing och
patientadministration. Mot den nu redovisade bakgrunden anser vi att dven de
personregister som har ekonomiadministration foranledd av vard i enskilda fall
som ett delindamal vid sidan av patientjournalforing eller patientadministration
bor lagregleras och dirvid omfattas av samma lagreglering som datoriserad
journalforing.

Vad avser ekonomiadministrativa personregister som enbart avser relationen
mellan vardgivare och patienter eller relationen mellan vardgivare i anledning
av vard i enskilda fall - dvs. personregister som inte har patientjournalforing
eller patientadministration som ett delindamal vid sidan av patientrelaterad
ekonomiadministration, t.ex. register som enbart anvinds som kundreskontra
- kan det diskuteras om det dr motiverat att reglera personregistreringen i
registerlag. Registreringen torde i dessa fall minga ginger inte behova avse
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medicinska eller andra sérskilt kédnsliga personuppgifter och synes darfor vara
vil limpad for generella foreskrifter fran Datainspektionen. Emellertid vinner
lagregleringen i tydlighet och konsekvens om registerlagen dven omfattar
sadana renodlat ekonomiadministrativa personregister som enbart tar sikte pa
vard i enskilda fall. Hirigenom undviker man grinsdragningsproblem nar det
giller att bedoma om en uppgift avser patientadministration eller patientrelate-
rad ekonomiadministration.

Framstillning av statistik samt administration pa
verksamhetsomradet

Enligt 3 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) skall varje landsting erbjuda en
god hilso- och sjukvird at dem som &r bosatta inom landstinget samt dven i
Ovrigt verka for en god hélsa hos hela befolkningen. Bestimmelser om kommu-
nernas ansvar inom hilso- och sjukvardens omrade finns i 18-21 §§ samma lag.
Det ansvar som siledes avilar sjukvirdshuvudmannen stéller krav pa en funge-
rande verksamhetsplanering. For att sjukvirdshuvudmiénnen skall kunna full-
gora sina uppgifter inom den overgripande verksamhetsplaneringen, t.ex.
planering av antalet vardplatser, fordelning av anslag och planering av struktur-
forindringar i anledning av forandringar i vArdkonsumtionen, krévs tillgang till
verksambhetsstatistik och kunskap om forhallandena i det praktiska vardarbetet.
Administration av dessa slag dr en nddvindig och integrerad del av varden och
uppgifter om patienter fir ocksa i viss omfattning anvindas for dessa dndamal.
I avsikt att tillgodose sjukvardshuvudménnens behov av uppgifter for administ-
rativa indamal har det i 7 kap. 1 § femte stycket sekretesslagen (1980:100)
inforts en bestimmelse som innebir att uppgifter om enskildas hélsotillstdnd och
andra personliga forhallanden omfattas av det raka skaderekvisitet om de skall
limnas fran en landstingskommunal eller kommunal myndighet som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvardens omrade till annan sddan myndighet och
dir anvindas for bl.a. framstillning av statistik eller for administration pa
verksamhetsomradet.

Kraven pa dels ett starkt integritetsskydd for patienterna, dels en rationell
forvaltning av verksamheten medfor en intressekonflikt. Utgéngspunkten for
vardarbetet och huvudregeln vad avser integritetsskyddet inom véarden ér att
medicinska uppgifter om patienter skall spridas i absolut minsta mdjliga mén.
Savitt vi kunnat utréna respekteras denna grundldggande princip. Vid de kon-
takter vi under utredningsarbetet haft med foretradare for olika sjukvardshuvud-
min har vi dock kunnat konstatera att integritetsskyddet upplevs som himmande
i arbetet med att utveckla och effektivisera varden. En forekommande organisa-
torisk modell ir att virden organiseras i olika resultatenheter dér t.ex. vard-
centraler skall svara for att allmidnheten bereds vard varvid vardcentralerna i
varje enskilt fall fran t.ex. sjukhuskliniker koper de specialisttjanster som kravs.
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Vidare forekommer regionala samarbetsavtal dir den enskilde har ritt att vinda
sig till vilken sjukvardsinrdttning han 6nskar inom en region och dédr hans
hemortslandsting skall bekosta varden. Trots bestimmelsen i 7 kap. 1 § femte
stycket sekretesslagen synes det i praktiken rdda osdkerhet om i vilken om-
fattning uppgifter om patienter far anvéindas for administrativa andamal. Denna
osdkerhet blir inte mindre av den oklarhet som réader i friga om vad som skall
anses utgora en sarskild verksamhetsgren i sekretesslagens mening.

Ett sarskilt problem hdnger samman med sjukvardshuvudménnens vergripan-
de ansvar for hilso- och sjukvarden och behovet av kontroll i de fall lands-
tingen skall bekosta vard som den enskilde erhaller hos privata vardgivare.

Enligt 7 § hilso- och sjukvardslagen skall landstinget planera sin hilso- och
sjukvard med utgingspunkt i befolkningens behov av sidan vard. Planeringen
skall dven avse den hilso- och sjukvird som erbjuds av privata och andra
vardgivare. For att landstingen skall kunna fullgora sina ligganden i denna del
stadgas i 26 § lagen (1993:1651) om ldkarvardserséttning och i 25 § lagen
(1993:1652) om ersittning for sjukgymnastik att en privatpraktiserande vard-
givare som begir ersittning fran det allminna skall medverka till att den egna
verksamheten kan foljas upp och utvirderas. Vardgivarna alidggs en skyldighet
att arligen till Socialstyrelsen och landstinget lamna en redovisning med uppgif-
ter om antalet patientbesok och vard- respektive behandlingsatgarder.

Enligt 8 § lagen (1994:953) om aligganden for personal inom hilso- och
sjukvarden (Aliggandelagen) fir den som tillhor eller har tillhort hélso- och
sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso- och sjukvarden inte obehdrigen
réja vad han eller hon har fatt veta om en enskilds hélsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden. Som obehorigt rdjande anses inte att nagon fullgor
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

Bestimmelser om offentlig finansiering av vard som bereds av privatpraktise-
rande vardgivare finns i lagen om ldkarvardsersittning och i lagen om ersitt-
ning for sjukgymnastik. Regleringen i 19 § respektive lag innebir att en ldkare
eller sjukgymnast som begér sadan erséttning i princip skall styrka sin ritt till
ersittning. Verkstillighetsforeskrifter finns i forordningen (1993:1663) om
likarvardsersittning och i forordningen (1993:1664) om erséttning for sjukgym-
nastik. Enligt verkstillighetsforeskrifterna ar en vérdgivare som har ritt till
ersittning enligt dessa lagar skyldig att i frdga om all sddan vérd respektive
behandling visa rikning samt redovisa arbetstid och uppgift om patientens
bosittningsort. Varken nyssnimnda lagar eller verkstillighetsforeskrifterna
innehaller bestimmelser om uppgiftsskyldighet for de privata vardgivarna vad
avser uppgifter om enskilda patienters identitet. Sddan uppgiftsskyldighet foljer
inte heller av annan forfattning. Saledes hindrar nuvarande integritetsskyddsbe-
stimmelser att privata vardgivare till landstingen for administrativa dndamal
limnar uppgifter av vilka enskilda patienters identitet framgar.
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Mot bakgrund av hur véra direktiv utformats - att utarbeta vara forslag med
beaktande av existerande forfattningar som paverkar hanteringen av personupp-
gifter pA omradet - har vi inte sett det som vér uppgift att foresld de dndringar
i sekretesslagen och annan lagstiftning till skydd for den personliga integriteten
som eventuellt behovs for att tillgodose sjukvardshuvudménnens behov av bittre
uppfoljnings- och kontrollmgjligheter i samband med att vardorganisationens
struktur utvecklas.

Sjukvardshuvudmaénnens behov av tillgéng till uppgifter frdn det praktiska
vardarbetet synes variera, bl.a. mot bakgrund av vilken organisatorisk modell
man valt och lokala forhallanden. Vi har inte sett det som en framkomlig vig
att uttdommande fOrfattningsreglera personregisteranvandningen for administ-
rativa dandamail. Behovet av tillgang till uppgifter for framstéllning av verksam-
hetsstatistik och administration pA verksamhetsomradet torde minga ginger
kunna tillgodoses genom bearbetning av uppgifter i patientjournaler och pa-
tientadministrativa register. Vad avser mojligheterna att anvanda personregister
som inrittas och fors for patientjournalforing, patientadministration eller sddan
ekonomiadministration som foranleds av vérd i enskilda fall for framstdllning
av statistik och for administration p4 verksamhetsomradet hénvisas till avsnitt
7.2.1 rorande registerindamal for vardregister.

Med hinvisning till det anforda foreslar vi inte ndgon forfattningsreglering av
de personregister som inréttas och fors sérskilt for framstéllning av statistik
eller administration pa verksamhetsomradet. Sddan registrering torde avse mera
strikt avgrinsade dndamal dir en bedomning i det enskilda fallet av vilka
uppgifter som behover registreras manga ganger kan vara ldmplig. Betriffande
register av dessa slag anser vi det lampligt med tillstindsprovning. Sannolikt
kan dven generella foreskrifter fran Datainspektionen vara en ldmplig metod for
att reglera vissa slag av administrativa personregister.

Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring

Ett stort antal av de personregister som fors inom hélso- och sjukvéarden avser
uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssdkring.

Med uppfvljning avses att fortlopande och regelbundet méta och beskriva sina
behov, verksamheter och resursitgdngen angivet i termer av t.ex. behovstick-
ning, produktivitet och nyckeltal. Uppfcljningen tjdnar till att ge en Gversiktlig
bild av verksamhetens utveckling och att tjina som signal for avvikelser som
bor beaktas.

Med utvirdering avses analys och virdering av kvalitet, effektivitet och
resultat av en verksamhet i forhallande till de mal som bestdmts for denna.

Med kvalitet avses enligt Standardiseringskommissionen i Sverige alla sam-
mantagna egenskaper hos en produkt eller tjanst som ger dess forméga att till-
fredsstilla uttalade eller underforstddda behov. Med kvalitetssdkring avses saval
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att mita och virdera kvaliteten som olika atgéarder for att vid behov forbittra
kvaliteten.

I 2 a § forsta stycket hélso- och sjukvardslagen (1982:763) stadgas att hélso-
och sjukvarden skall bedrivas si att den uppfyller kraven pa en god vérd,
varmed bl.a. avses att varden skall vara av god kvalitet och tillgodose patien-
tens behov av trygghet i varden och behandlingen. Enligt 3 § samma lag skall
varje landsting erbjuda en god hilso- och sjukvard 4t dem som dr bosatta inom
landstinget. Vidare har Socialstyrelsen meddelat foreskrifter (SOSFS 1993:9)
rorande chefsdverldkarnas ansvar for att en systematisk analys gors av den egna
verksamheten. Sjukvirdshuvudminnen har siledes ett ansvar for verksamheter
av nu angivna slag.

Aven uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring kréver tillgang till uppgif-
ter som harror fran det individinriktade vardarbetet. Personregister som inréttas
och fors sirskilt for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring avser dock
mera strikt avgransade dandamal 4n vad registreringen i patientjournalen gor.
Uppgifter som registreras for dessa dndamal torde dessutom regelmassigt inte
komma att spridas fran registren i identifierbart skick och bedomningen av vilka
uppgifter som behover registreras kan dessutom antas variera fran fall till fall.
Sammantaget anser vi det mest lampligt att de personregister som inrdttas och
fors for dessa dandamal dven i fortsittningen regleras av Datainspektionen.

Vad avser mojligheterna att anvinda personregister som inréttas och fors for
patientjournalforing eller patientadministration dven for uppfoljning, utvérdering
och kvalitetssakring hanvisas till avsnitt 7.2.1 rorande registerindamal for
vardregister.

Forskning

Ett stort antal av de personregister for vilka nigon sjukvirdshuvudman ér
registeransvarig avser forskning. Vi har i avsnitt 6.6.2 redovisat varfor vi anser
att forskningsregistren inte bor forfattningsregleras sarskilt.

Som framgar av var redovisning i avsnitt 6.6.2 4r sjukvirdshuvudménnens
roll inom forskningsverksamheten inte alldeles klar. Vi har dér ocksa redogjort
for den process som Ager rum innan ett forskningsprojekt far genomforas.
Denna process 4r vil dgnad att tillvarata skyddet for den enskildes integritet.
Vart forslag till vardregisterlag innebdr att den registeransvarige oavsett den
registrerades instillning skall f4 anvinda ett vardregister for de &ndamal som
anges i lagen. Denna princip anser vi ddremot inte bor gilla om den som &r
registeransvarig for ett vardregister Onskar anvinda registret for forskning. Vi
ser inga skil att behandla dessa fall p4 annat sétt an vad som giller ndr nagon
Onskar inritta och fora ett sirskilt personregister for ett forskningsprojekt. Mot
den nu redovisade bakgrunden foreslar vi inte att ett vardregister skall fd an-
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vandas for forskning. En annan sak 4r att de uppgifter som finns i ett vardregis-
ter far anvindas for forskning sedan de tillforts ett forskningsregister.

7.1.3  Offentligt bedriven vard

Virt forslag: Regleringen skall omfatta personregister som anvinds
inom vérd enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763), vard enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard, vard enligt lagen (1991:1129)
om rattspsykiatrisk vard, tandvard enligt tandvardslagen (1985:125) samt
smittskydd enligt smittskyddslagen (1988:1472).

Skiilen for vart forslag: Avgransningen av de personregister inom varden som
bor forfattningsregleras krdver utdver vad vi hittills redovisat dven en precise-
ring av vad som enligt registerlagen skall avses med vard.

Utifran rent sprakliga grunder ar det ganska litt att ange om vissa specifika
verksamheter och atgirder kan hinforas till vard eller har ett vArdindamal.
Fragan dr dock om det dr mojligt att definiera dessa begrepp si att klara grin-
ser kan anges. En annan utvig dr att anknyta till regler i nigon redan gillande
lagstiftning.

Vardbegreppet

Begrepp som hélso- och sjukvard och vard- och behandlingsandamal har tidiga-
re anvants i lagstiftningen. Lagstiftaren har emellertid inte varit konsekvent nar
det géller att definiera dessa begrepp.

Med hdlso- och sjukvdrd enligt hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) avses
atgdrder fOr att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador samt sjuktransporter och omhéindertagande av avlidna. Begreppet om-
fattar sdledes s&val sjukdomsforebyggande atgirder som egentlig sjukvéard. Det
ar vidare frdga om bade miljo- och individinriktade atgirder. Till individin-
riktade forebyggande atgérder rdknas bl.a. all verksamhet som har till syfte att
uppspéra hilsoproblem av skilda slag sdsom allménna och riktade hilsokon-
troller, vaccinationer, hélsoupplysning samt mddra- och barnhdlsovard. Till
hélso- och sjukvarden riknas ocksa abort, sterilisering, insemination och trans-
plantation. Visserligen finns speciallagar for nyssndmnda omr&den. Dessa
speciallagar reglerar dock enbart forutsttningarna for att respektive ingrepp
skall f& utforas. De reglerar ddremot inte de dvriga forhallanden som hanger
samman med verksamheterna utan att vara specifika for dem. Till hélso- och
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sjukvarden hor vidare foretagshélsovard, skolhdlsovard och studerandehalsovard
dven om dessa verksamheter i allt visentligt faller utanfor den halso- och
sjukvard for vilken landstingen har att svara.

Vad sirskilt avser psykiatrisk vard stadgas i 1 § lagen (1991:1128) om psyki-
atrisk tvAngsvard att foreskrifterna i hilso- och sjukvérdslagen géller all psyki-
atrisk vard och att kompletterande foreskrifter om tvangsvéard ges i lagen om
psykiatrisk tvangsvard och i lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vérd. I
specialmotiveringen till lagrummet (prop. 1990/91:58) uttalas (s. 236) bl.a. att
foreskrifterna om tvangsvard i forhallande till hdlso- och sjukvérdslagens be-
stimmelser skall ses som undantagsregler som anger i vilka avseenden och
under vilka forutsittningar tillimpningen av hilso- och sjukvérdslagens vérd-
principer far inskrinkas. Det understryks att reglerna om tvingsvard inte far tas
till intdkt for att vid sAdan vard bortse fran hilso- och sjukvardslagens grund-
liggande regler om krav pé vérden.

Betriffande smittskydd finns bestimmelser i smittskyddslagen (1988:1472).
Med smittskydd avses enligt 1 § verksamhet till skydd mot att smittsamma
sjukdomar sprids bland ménniskor. I specialmotiveringen till lagrummet (prop.
1988/89:5) uttalas (s. 108) bl.a. att smittskyddets primdra intresse dr att skydda
samhillet mot smittsamma sjukdomar och att det genom hélso- och sjukvérdsla-
gen 4r sorjt for den enskildes behov av hélso- och sjukvard nér han drabbats av
en smittsam sjukdom.

Tandvard hor till hilso- och sjukvardens omrade men regleras sarskilt i tand-
vardslagen (1985:125).

I datalagen (1973:289) talas om vdrd- eller behandlingsdndamal. 12 a § tredje
stycket 2 regleras undantaget fran kravet pd Datainspektionens tillstind for
myndigheter inom hélso- och sjukvarden som for vard- eller behandlingsénda-
mal inrittar och for personregister som innehaller uppgifter om nagons sjukdom
eller hilsotillstdnd i dvrigt. Begreppet vard- eller behandlingsandamal definie-
ras inte i lagen. Hirvid kan noteras att regeringen i ett beslut den 14 april
1988, dnr 87-2767, uttalat att ett personregister som skulle foras vid en psyki-
atrisk oppenvardsmottagning och omfatta patienter pA mottagningar samt vars
indamal var att utgdra underlag for statistisk bearbetning for planering av
verksamheten, resursplanering och kontroll av olika behandlingars resultat hade
ett syfte som enbart till mindre del utgjordes av vard- eller behandlingsdnda-
mal. Personregistret ansigs darfor vara tillstdndspliktigt.

I 1 § patientjournallagen (1985:562) stadgas bl.a. att patientjournal skall foras
vid vdrd av patienter inom hilso- och sjukvarden och att med vérd avses enligt
lagen iven undersdkning och behandling. Nagon definition av begreppet vard
ldimnas dock inte i lagen. Vardbegreppet torde omfatta hélso- och sjukvérdsla-
gens definition med tilligget att dven tandvard innefattas. Definitionen ges
indirekt genom uttalanden i forarbetena. Vidare hédnvisar patientjournallagen
vid regleringen av vilka yrkeskategorier som ar skyldiga att fora journal till



152 Vardregister

innehav av legitimation enligt lagen (1984:542) om behérighet att utéva yrke
inom hilso- och sjukvarden m.m. Omnimnandet av undersokning och behand-
ling i 1 § patientjournallagen har gjorts i syfte att undvika oklarhet men innebér
ingen saklig skillnad i forhallande till hilso- och sjukvardslagens vardbegrepp.

I sekretesslagen (1980:100) aterfinns ytterligare en variation av virdbegrep-
pet. Enligt 7 kap. 1 § giller sekretess inom hdlso- och sjukvdrden och annan
medicinsk verksamhet. Begreppet hilso- och sjukvard enligt detta lagrum inne-
fattar dven tandvard. Som exempel pd annan medicinsk verksamhet anges i
paragrafen verksamhet somn avser réttsmedicinsk och réttspsykiatrisk under-
sokning, insemination, faststillande av konstillhorighet, abort, sterilisering,
kastrering och atgiarder mot smittsamma sjukdomar. Till sddan verksamhet
rdknas dessutom bl.a. transplantation samt verksamheten vid Smittskyddsinstitu-
tet:

Nir det galler att bestimma registerlagens tillimpningsomrade har vi dvervigt
att anknyta detta till bestimmelserna om forande av patientjournal. Bestimmel-
ser om patientjournalens innehall finns frimst i patientjournallagen men dven i
vissa andra forfattningar, t.ex. smittskyddslagen. Fordelen med att bestimma
tillimpningsomradet pa detta sitt skulle vara att all patientjournalforing skulle
komma att omfattas av lagregleringen oavsett inom vilken verksamhet pa vérd-
omrédet journalforingen sker. Emellertid skulle denna metod enligt vir mening
dven innebdra nackdelar. Som tidigare ndmnts ar det vanligt att patientjournal-
foring och patientadministration integreras i personregister gemensamma for
dessa dndamal. Aven om Atskilliga patientadministrativa Atgirder skall doku-
menteras i patientjournalen dr dessa begrepp inte synonyma. For det fall man
oOnskar att dessa personregister skall omfattas av lagregleringen &r en koppling
till bestimmelserna om patientjournaler inte tillricklig for att bestimma lagens
tillimpningsomrade. Dessutom forekommer det att anteckningar gors av perso-
nalkategorier som inte omfattas av skyldigheten enligt patientjournallagen att
fora patientjournal. Det 4r oklart om sidana anteckningar i formell mening
utgOr en patientjournal. Vid nu angivna forhéllanden synes det uppkomma risk
for oklarheter i friga om registerlagens tillimpningsomrade om man viljer att
anknyta detta till patientjournalbegreppet.

Regleringen vinner i tydlighet om lagens tillimpningsomride bestims genom
en hdnvisning till de lagar som reglerar virdarbetet inom de verksamhetsom-
rdden som skall omfattas av registerlagen. Tillimpningsomradet bor enligt var
mening bestimmas pa sé sitt att all patientjournalforing, dvs. oavsett om den
grundas pa patientjournallagen eller annan forfattning, bor omfattas av regis-
terlagen. Vardbegreppet enligt denna lag bor darfor avse vard enligt hilso- och
sjukvardslagen, psykiatrisk tvdngsvard, rattspsykiatrisk vard, tandvird samt
smittskydd enligt smittskyddslagen.
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7.1.4 Privat bedriven vard

Virt forslag: Aven personregisteranvindningen inom privat bedriven
vard skall omfattas av registerlagen.

Skiilen for vart forslag: De synpunkter som hittills redovisats berdr forhéllan-
dena inom den offentligt bedrivna hilso- och sjukvarden. Emellertid uppkom-
mer frigan om det dven inom den privat bedrivna hilso- och sjukvarden finns
behov av reglering i registerforfattning. Sasom tidigare berorts i avsnitt 7.1.1
har departementschefen i prop. 1990/91:60 uttalat att den utveckling som
ditintills 4gt rum inte visat pA nigot uttalat behov av registerlagar inom den
privata sektorn. Fragan berordes inte av Konstitutionsutskottet i dess betinkan-
de 1990/91:KU11.

Skil kan anforas for att inte forfattningsreglera de personregister som fore-
kommer inom den privat bedrivna hilso- och sjukvarden. Ett sddant skal ar att
dessa privata register inte omfattas av grundlagsreglerna om allmédnna hand-
lingars offentlighet. Vidare torde spridningen av uppgifter till andra personer
dn sadana som ir direkt engagerade i virden och behandlingen av patienten i
flertalet fall kunna antas vara mindre inom privat bedriven vard. Sadan vérd
bedrivs ju ofta i smi enheter i motsats till den offentligt bedrivna varden dér
uppgifter dessutom limnas till centrala forvaltningar for bl.a. ekonomiadmi-
nistration samt planering och uppfoljning av verksamheten. Det kan dessutom
antas att register inom den privata varden generellt innehaller uppgifter om
betydligt firre patienter 4n vad som ar fallet inom den offentliga varden, jamfor
t.ex. en ensam privatpraktiserande lakare med en klinik eller ett landsting.

En omstindighet som 4 andra sidan talar mot att behandla privat och offentligt
bedriven hilso- och sjukvérd pa olika sitt dr att patientens intresse av integri-
tetsskydd torde vara detsamma oavsett om han erhéller offentlig eller privat
vard. Vidare skall betydelsen av att patientdokumentationen inom den offentliga
varden ir allminna handlingar inte Gverdrivas. Sekretesslagens omvénda skade-
rekvisit jimte hilso- och sjukvardslagens krav pa patientens ratt till medin-
flytande och integritet samt patientjournallagens krav pa strdng inre sekretess
medfor nidmligen att integritetsskyddet ar mycket starkt dven inom den offent-
liga varden. Man bor ocksd beakta att utvecklingen inom den privata sektorn
gar mot storre vardgivare. Redan i dag finns det ett antal stora vardgivare dven
om flertalet privata virdenheter fortfarande r sma. En viktig faktor i samman-
hanget ir att den enskilde patienten manga ganger utnyttjar savil offentligt som
privat bedriven vard vid behandling for samma sjukdom. Det bor ocksa fram-
hallas att den privat bedrivna véirden i stor utstrickning finansieras av det
allménna.
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Frimst mot bakgrund av den enskildes intresse av integritetsskydd oavsett om
han bereds offentlig eller privat vard, framstar det som omotiverat att inte dven
den privat bedrivna varden skall omfattas av en forfattningsreglering. Hartill
skall ocksa laggas onskemalet om att avlasta Datainspektionen i dess arbete med
tillstdndsprovning i syfte att 6ka utrymmet for tillsynsverksamhet.

Sammantaget talar Overvdgande skil for att 1ata en forfattningsreglering
omfatta dven privat bedriven vard.

7.1.5 Griansdragningen mot kvacksalverilagen

Avsikten dr inte att forfattningsregleringen skall omfatta personregister som
anvands inom verksamhet som avses i lagen (1960:409) om forbud i vissa fall
mot verksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade (kvacksalverilagen).

Av forarbetena till hidlso- och sjukvardslagen (1982:763) framgar att begreppet
hilso- och sjukvard enligt lagen dr begransat till att omfatta sddana vardbehov
som bedOms kréva insatser av medicinskt utbildad personal eller sddan personal
i samarbete med annan personal.

Begreppet hilso- och sjukvardspersonal definieras i 1 § lagen (1994:953) om
dligganden for personal inom hilso- och sjukvarden (&liggandelagen). Med
sddan personal avses sdvitt nu dr av stOrst intresse
— den som har legitimation for yrke inom hidlso- och sjukvarden,

— personal verksam vid sjukhus och andra vardinrédttningar som medverkar
i vard, behandling eller undersdkning av patienter, och

— den som i annat fall vid vard, behandling eller undersokning bitrdder en
legitimerad yrkesutdvare.

Hilso- och sjukvérdspersonalen star enligt 12 § &liggandelagen i sin yrkesut-
Ovning under tillsyn av Socialstyrelsen. Kvacksalverilagen innehéller bestim-
melser om vad som giller for personer som inte stir under Socialstyrelsens
tillsyn men som mot ersdttning undersoker annans halsotillstdnd eller behandlar
annan for sjukdom eller dirmed jamforligt tillstdnd genom att vidta eller fore-
skriva atgird i forebyggande, botande eller lindrande syfte.

Aven personer med av samhiillet faststilld utbildning eller med en skolmedi-
cinsk inriktning vilka i enskild verksamhet inte betraktas som hilso- och sjuk-
véardspersonal som detta begrepp definieras i aliggandelagen, omfattas i den
verksamheten av kvacksalverilagens bestimmelser. Har kan t.ex. ndmnas
enskilt verksamma terapeuter och optiker utan yrkeslegitimation, dietister, viss
tandvardspersonal, fotvardsspecialister och underskoterskor. Personer som
tillhor dessa yrkeskategorier och som bedriver enskild vardverksamhet utan att
i denna verksamhet bitrdda en legitimerad yrkesutdvare far inte med stod av
vardregisterlagen fora personregister.
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7.2  Lagens innehall
7.2.1 Registerdndamal

Virt forslag: Vardregister far foras i och for varden av patienter. Hér-
med avses att registret skall anvindas for dokumentation av varden eller
for sddan administration som ror patienter och som syftar till att bereda
vard i enskilda fall. Vardregister fir dven foras for den ekonomiadmi-
nistration som foranleds av vard i enskilda fall. Registret far foras for
ett eller flera av dessa dndamdl.

Ett vardregister far dessutom anvdndas for framstéllning av statistik,
for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring, for administration pa
verksamhetsomradet samt for uppgiftslimnande som foreskrivs i lag eller
forordning. Personregister som inrdttas och fors for nu ndmnda &ndamél
utgdr ddremot inte vardregister.

Skiilen for vart forslag: Bestimningen av dandamalet med ett personregister dr
av central betydelse fran integritetssynpunkt. Héarigenom ges den allmidnna
ramen for registrets anvindning. Registret for ndmligen endast anvéndas i
Overensstimmelse med sitt andamal. Vidare ger dndamalsbestimmelsen ramen
for vilka uppgifter som fir registreras, skyldigheten for den registeransvarige
att Overvaka registreringen och hur bearbetningen av uppgifter far gé till, m.m.

Vara stillningstaganden i friga om registerandamalet blir till stor del en direkt
foljd av de bedomningar vi redovisat i avsnitt 7.1.2 anglende vilka slag av
personregister som vi anser bor forfattningsregleras.

Sammanfattningsvis anser vi att det ar personregisteranvandningen i den in-
dividinriktade verksamheten inom virden som bor forfattningsregleras och att
forst och framst IT-anvindningen for dokumentation av den enskilde patientens
vard bor regleras i lag. Detta innebir att vardregisterlagen bor omfatta all
registrering av varddokumentation i enskilda fall och detta oavsett om doku-
mentationen formellt sett utgér en patientjournal enligt patientjournallagen
(1985:562) eller inte.

Vi anser dessutom att personregister som fors for patientadministration bor
lagregleras. Nagon allmint vedertagen definition av begreppet patientadmini-
stration finns inte. Det finns dessutom inte nigon klart identifierbar gréns
mellan vad som ir patientadministration och vad som ér patientjournalforing.
Mot den nu redovisade bakgrunden bor som ett registerindamal anges att ett
vardregister far foras i och for varden av patienter, varmed avses att registret
anvinds for dokumentation av vérden eller for sddan administration som avser
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patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall.

Av avsnitt 7.1.2 framgar dven att vi anser att personregister som fors for
ekonomiadministration som foranleds av vard i enskilda fall bor forfattnings-
regleras och omfattas av samma reglering som datoriserad patientjournalforing
och patientadministration.

Ett vardregister bor sdledes fA foras for ett eller flera av dessa dandamal. Per-
sonregister som har ett registerandamal som helt eller delvis faller utanfor
lagens dndamalsbestimmelse och som saledes inte omfattas av lagen fr regleras
av Datainspektionen genomn generella foreskrifter eller tillstandsbeslut.

UtOver den patientrelaterade administration som avses ovan foranleder vard-
verksamheten dven administration av annat och mera dvergripande slag. Sddan
administration krdver ibland tillgang till individuella uppgifter som harrér fran
den individinriktade vardverksamheten, ibland tillgang till statistik som harr6r
ddrifran. Sjukvardshuvudménnen har dven ett ansvar for uppfoljning, utvarde-
ring och kvalitetssikring. Aven sistnimnda verksamheter kriver tillgang till
uppgifter fran den individinriktade vardverksamheten. Mot bakgrund hirav bor
enligt var mening ett vardregister fA anvindas for nu angivna dndamail. Person-
register som inréttas och fors for andamal av dessa slag utgor ddremot inte
vardregister och vi foreslar heller inte ndgon lagreglering betriffande siddana
personregister. FOr personregister som inrittas och fors for sidant andamal
giller i stéllet bestimmelserna i datalagen (1973:289).

Vérdgivarna dr manga ginger skyldiga att ldamna uppgifter trots att dessa
omfattas av sekretess.

Enligt 14 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100) hindrar sekretess inte att upp-
gifter ldmnas till regeringen eller riksdagen. Vidare hindrar sekretess inte hel-
ler att uppgift ldmnas till annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag
eller forordning. Enligt 2 § hindrar sekretess inte heller att uppgift limnas till
myndighet, om uppgiften behdvs ddr for tillsyn Oover eller revision hos den
myndighet dir uppgiften forekommer.

Vad avser privat bedriven vard stadgas i 8 § lagen (1994:953) om aligganden
for personal inom hélso- och sjukvarden att det inte anses som obehorigt rojan-
de av uppgifter att ndgon fullgér uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning.

Bestdmmelser om uppgiftsskyldighet finns i bl.a. lagen (1991:425) om viss
uppgiftsskyldighet inom hélso- och sjukvarden. I detta sammanhang kan dven
ndmnas att vi i vart forslag till lag om halsodataregister foreslar en bestimmel-
se om uppgiftsskyldighet for den som bedriver verksamhet inom hélso- och
sjukvarden.

Tillsynsverksamheten pé hélso- och sjukvirdens omrade kan indelas i individ-
tillsyn och verksamhetstillsyn.

Individtillsynen, dvs. tillsynen ¢ver det sétt pa vilket den enskilde yrkesut-
Ovaren utfor sina aligganden, utdvas av Socialstyrelsen. Bestimmelser om
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denna tillsyn finns bl.a. i lagen om aligganden for personal inom hilso- och
sjukvarden. Den som tillh6r hélso- och sjukvardspersonalen &lédggs ddr bl.a. en
skyldighet att p4 Socialstyrelsens begiran limna handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten till Socialstyrelsen samt ge styrelsen de upplys-
ningar som styrelsen behdver for sin tillsyn. Vidare ges Socialstyrelsen ratt att
inspektera hilso- och sjukvardspersonalens verksamhet. Den som utfor inspek-
tionen har ritt att fa tilltrade till lokaler diar verksamheten bedrivs och ritt att
tillfdlligt omhinderta handlingar, prover och annat material som ror verksam-
heten.

Vad avser verksamhetstillsynen stadgas i 27 § hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) att Socialstyrelsen har tillsynen ver landstingens och kommunernas
hilso- och sjukvard. Vid utovandet av denna tillsyn har Socialstyrelsen ritt att
foreta inspektioner. Halso- och sjukvardsverksamhet som forekommer som en
del av annan verksamhet stir dock under tillsyn av annan myndighet dn Social-
styrelsen. Hir kan ndmnas att tillsynen 6ver hélso- och sjukvardsverksamheten
utdvas av Skolverket inom skolans omrade, av Kriminalvardsstyrelsen inom
kriminalvarden och av Generalldkaren inom fOrsvaret.

I stadgan (1970:88) om enskilda virdhem m.m. finns bestimmelser om verk-
samhetstillsyn dver enskild sluten sjukvard och 6ver hem for sirskilt boende
m.m. som drivs av enskilda. Nigon reglering av verksamhetstillsyn over en-
skild Oppen sjukvardsverksamhet finns inte.

Med hinsyn till det nu anforda bor i vardregisterlagen anges att den som &r
registeransvarig for ett vardregister far anvanda detta for uppgiftslimnande som
foreskrivs i lag eller forordning.

Under utredningsarbetet har dven den synpunkten framforts att Socialstyrel-
sen och andra tillsynsmyndigheter bor fi mojlighet att i samband med tillsyn
- utan Datainspektionens tillstand - for tillsynsdndamal bearbeta personregister
som forekommer hos den vardgivare som tillsynen avser. Vi foreslar dock inte
nagon forfattningsreglering med denna innebdrd.

Det torde inte finnas nagot hinder mot att den som ar registeransvarig for ett
vardregister later den som foretar en inspektion anvinda den registeransvariges
utrustning for att sjilv gora sokningar i registret. Hirvid forutsitts dock att
denne inte har mojlighet att fordndra registrets innehall och att bearbetningar
inte kan ske p4 annat sdtt in inom ramen for de foreskrifter som giller for
registret. Daremot fir en tillsynsmyndighet inte bearbeta ett omhandertaget
vardregister. I dessa fall krivs Datainspektionens tillstdnd for tillsynsmyndig-
heten att sdsom registeransvarig inritta och fora ett personregister vars innehall
4r en kopia av det omhandertagna registret. Fragan om tillsynsmyndigheter bor
ges ritt att utan Datainspektionens tillstdnd fa bearbeta ett omhéndertaget per-
sonregister eller for tillsynsdndamal fa fora ett personregister som utgor en
kopia av det omhindertagna registret ar inte specifik for hilso- och sjukvardens
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omréde. Vill man infora en sddan ordning bér den $vervigas i annat samman-
hang.

7.2.2 Registerinnehall

Vart forslag: Ett vardregister fir innehdlla de uppgifter som enligt lag
eller forordning eller enligt foreskrifter som meddelats med stod av lag
eller forordning antecknas i en patientjournal. Det far dessutom innehélla
andra uppgifter som antecknas i och for varden av patienter samt uppgif-
ter som behdvs for ekonomiadministration som foranleds av vard i en-
skilda fall.

Skiilen for vart forslag: Det ar fran integritetssynpunkt vésentligt att ett per-
sonregister inte innehaller andra personuppgifter om den registrerade dn vad
som dr nddvéndigt for att registret skall kunna anvindas for de dandamal for
vilka det inrdttats och fors. Genom en bestimmelse om registerinnehéllet ges
ramarna for vilka uppgifter som far registreras. Andra personuppgifter &n vad
som omfattas av denna bestimmelse fir inte samlas in eller registreras. En
reglering av registerinnehdllet har darfor stor betydelse for skyddet av den
personliga integriteten.

Enligt var mening skall vardregister fa foras for dokumentation av varden, for
saddan administration som ror patienter och som syftar till att bereda vard i
enskilda fall samt for den ekonomiadministration som foranleds av vard i
enskilda fall.

Patientjournalen utgdr den mest centrala patientdokumentationen i samman-
hanget. Termen patientjournal utgor dock inget exakt begrepp satillvida att man
generellt kan ange dess konkreta innehdll. Ordet journal hdrstammar fran
latinets diurnalis (daglig) och kom in i det svenska spréket pA 1600-talet. Fran
att ursprungligen ha varit en bunden liggare dar ldkaren forde l6pande dag-
boksanteckningar har den medicinska journalen dndrat karaktir till att numera
utgora en personakt som innehdller en rad olika handlingar som harror fran
olika personalkategorier och enheter.

Med patientjournal enligt patientjournallagen (1985:562) avses de anteckning-
ar som gors och de handlingar som upprittas eller inkommer i samband med
varden och som innehdller uppgifter om patientens halsotillstind eller andra
personliga forhéllanden och om varditgdrder. Varje sddan handling utgor
journalhandling. Journalen innehaller siledes manga ganger 16pande anteckning-
ar av behandlande ldkare och de sjukskdterskor som handhar omvardnaden av
patienten, remissutldtanden, konsultutlatanden, redogorelser 6ver analysresultat,
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laboratorielistor, EKG-remsor m.m. Som journalhandlingar betraktas savil
handlingar med skriven text som fotografier, ljudupptagningar, kurvor och
diagram, rontgenbilder, analysresultat fran laboratorier och ADB-upptagningar
m.m. Flertalet handlingar har vanligtvis uppréttats i samband med varden, men
journalhandlingar kan 4dven inkomma fran andra enheter vid vardinrittningen,
fran andra vardinrittningar och frAn myndigheter. Avsaknaden inom hilso- och
sjukvarden av sirskilda diarier 6ver inkomna och expedierade skrivelser har
medfort att sddana handlingar forvaras i journalen tillsammans med Ovriga
handlingar som avser den enskilde. Patientens situation maste manga ganger
ses i ett vidgat perspektiv, varfor journalen inte enbart innehdller strikt medicin-
ska uppgifter utan ocks beskrivningar av t.ex. sociala aspekter av betydelse for
vérden.

Patientjournallagen innehaller av naturliga skl ingen detaljreglering av vad
som skall journalforas. Lagen ger i stdllet minimiregler om vad patientjournal-
en skall innehdlla. Mingden och arten av de uppgifter som fors till journalen
varierar dirfor fran fall till fall och styrs av en rad faktorer sdsom vilken typ
av besvir patienten soker vard for, vilka fynd och iakttagelser som gors vid
undersokningen, vilken behandling som sétts in och den enskilde ldkarens upp-
fattning om vad som 4r relevant m.m. Patientjournalens innehéll kan saledes
variera betydligt fran fall till fall och variationsmgjligheterna synes oéndliga.

En forvixling av patienter kan f4& mycket allvarliga konsekvenser. Det dr
dirfor av mycket stor vikt att patientens identitet sdkerstalls pa sadant sitt att
det inte foreligger ndgon tvekan om vilken patient en uppgift avser. Detta dr av
betydelse for att patienten skall kunna beredas en god och séker vérd och for
kraven pa rittssikerhet. Mot denna bakgrund maste registrering av person-
nummer tillatas i vardregistren.

Utdver patientjournallagens allmént hallna bestimmelse om patientjournalens
innehall finns det bestimmelser dven i andra forfattningar om vad som skall
antecknas i en patientjournal, t.ex. i 2 § forordningen (1991:1472) om psykiat-
risk tvangsviard och rittspsykiatrisk vard och i 16 § smittskyddslagen
(1988:1472). Vidare har Socialstyrelsen utfardat foreskrifter i dmnet.

Mot den nu redovisade bakgrunden ir det inte mojligt att detaljerat precisera
patientjournalens innehdll. Vardregisterlagens bestimmelse om registerinnehall
maste utformas pa sidant sitt att patientjournalforingen kan ske i enlighet med
de bestimmelser som reglerar vad som skall antecknas i en patientjournal.
Registrering skall dirfor fa ske av de uppgifter som enligt lag eller forordning
eller enligt foreskrifter som meddelats med stod av lag eller forordning skall
antecknas i en patientjournal.

Som vi tidigare anfort anser vi att ett vardregister skall fi anvindas for all
dokumentation i och for varden av patienter, dvs. dven om dokumentationen
formellt sett inte utgor patientjournal. Aven betriffande sadan dokumentation
samt patientadministration som inte sammanfaller med patientjournalforingen
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kan det inte forutses exakt vilka uppgifter som behover registreras. En precise-
ring av registerinnehallet under dessa forutsittningar riskerar att begrinsa IT-
anvindningen pd ej avsett sitt utan att ge nigon namnvird vinst i integritets-
hinseende. En sddan begréinsning av IT-anvdndningen skulle i stéllet kunna vara
till nackdel for sdkerheten och effektiviteten i vardarbetet och hirigenom till
nackdel for bide patienten och vardgivaren. Registerinnehallet bor darfor i
denna del regleras pa sa sitt att ett vardregister far innehélla de uppgifter som
antecknas i och fOr varden av patienter. Harigenom anknyts bestimmelsen om
registerinnehdll till &ndamalsbestimmelsen for personregistret.

Sjukvérdshuvudmannen har givits en mycket stor frihet att organisera varden
pé det sitt som utifran bl.a. ekonomiska och lokala forhallanden upplevs som
mest dndamalsenligt. Organisatoriska forandringar tillats och uppmuntras i syfte
att uppnd okad effektivitet. Organisatoriska I0sningar paverkar i sin tur hur
myndigheterna viljer att hantera och organisera sina ekonomiadministrativa
funktioner. Den ekonomiadministrativa hanteringen paverkas ocksa av atgirder
i patientens intresse och formerna for vardens finansiering, t.ex. vardgaranti
och hogkostnadsskydd. Den ekonomiadministration som foranleds av vérd i
enskilda fall &r nodvandig och intimt forknippad med de faktiska vardfall den
avser.

Aven i friga om ekonomiadministration av detta slag bedomer vi att en preci-
sering av registerinnehallet kan fi en himmande inverkan pa effektiviteten utan
att ge nagon direkt vinst i integritetshdnseende. Skyddet for patientens integritet
kan dven i denna del tillgodoses genom en allméint hallen bestimmelse som
anknyter till registerdndamalet.

7.2.3 Sambearbetning

Vart forslag: Uppgifter om en patient som behdvs for varden av denne
samt uppgifter som behovs for den ekonomiadministration som féranleds
av den aktuella virden skall fA inhdmtas till ett vardregister frn andra
sddana register genom sambearbetning. Dessutom far uppgifter om pa-
tientens folkbokforingsforhallanden genom sambearbetning hdmtas till
ett vardregister frdn andra personregister dn vardregister.
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Skiilen for vart forslag: Sambearbetning kan beskrivas som en maskinell eller
elektronisk bearbetning av personuppgifter som hénfors till ett visst &ndamal
tillsammans med personuppgifter som hanfors till annat andamal hos den regis-
teransvarige eller annan registeransvarig eller annan direkt 6verforing av upp-
gifter fran ett personregister till ett annat.

Bearbetning av uppgifter fran olika personregister kan bidra till att gora verk-
samheten sdker och effektiv. Samtidigt kan sddan sambearbetning innebdra
risker frin integritetssynpunkt. S kan t.ex. sambearbetning minska den enskil-
des mojligheter att dverblicka hur uppgifter som han ldmnat om sig sjilv an-
védnds. Han kan hérigenom fa svarare att kontrollera att alla uppgifter ér riktiga
och aktuella. Sambearbetning kan ocksa innebéra att uppgifter anvands i andra
sammanhang in de egentligen 4r avsedda for, och det kan finnas risk for att
uppgifterna blir missvisande i sitt nya sammanhang. Harigenom kan saledes
risken oka for att den enskilde blir bedomd efter kriterier som inte @r relevanta.

For att mojliggora ett rationellt inhdmtande av uppgifter bor en generell
mojlighet till sambearbetning limnas i lagen i sddana fall ddr en sambearbetning
ar till nytta for patienten eller vardgivaren. Hirigenom kan t.ex. analysreslutat
fran laboratorier, remissvar och uppgifter som finns i annan journal och som ér
relevanta for det aktuella vardtillfdllet inhdmtas till ett vardregister fran ett
annat genom sambearbetning. I samband hdrmed bor dven uppgifter for den
ekonomiadministration som eventuellt uppkommer i anledning av den aktuella
varden fi inhdmtas genom sambearbetning.

Den sambearbetning som nu foreslds innebér inte nigon frihet for en vard-
givare att okontrollerat 6ka miangden uppgifter om patienten. Det &r i stéllet
enbart friga om att med viss teknik fi inhdmta de uppgifter som under alla
forhallanden skall tillstdllas vardgivaren. Mdgjligheterna till sambearbetning
innebir ndmligen inte att utlimnandet av uppgifter fir ske utan att foregas av
sedvanlig provning av vilka uppgifter som kan limnas ut. I samband med ut-
limnandet skyddas patientens integritet av bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100) vad avser uppgifter som forekommer inom offentligt bedriven vard
och av bestimmelserna om tystnadsplikt i lagen (1994:953) om dligganden for
personal inom hilso- och sjukvarden vad avser uppgifter som forekommer inom
privat bedriven vard. Andra integritetsskyddsbestimmelser som skall beaktas
ar 7 § patientjournallagen (1985:562) och 2 a § hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763).

Det ligger i savil patientens som vardgivarens intresse att vardgivaren har
aktuella adressuppgifter om patienten. Det ir vanligt att det statliga person- och
adressregistret (SPAR) anvinds for uppdatering av adressuppgifter m.m.

Enligt 7 § forordningen (1981:4) om det statliga person- och adressregistret
sker sadant utlimnande av uppgifter som inte grundas pa tryckfrihetsforord-
ningen i form av utskrift, pA medium for automatisk databehandling eller
genom anslutning av terminaler eller datorer till SPAR. Eftersom uppgifter far
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lamnas frAn SPAR pd ADB-medium, far uppgifterna med stod av 2 § andra
stycket 4 datalagen inhdmtas genom sambearbetning utan sarskilt tillstdnd fran
Datainspektionen.

Savitt vi kunnat utrona forekommer emellertid att landstingen for egna be-
folkningsregister vilka uppdateras genom sambearbetning med SPAR. Dessa
register anvinds for uppdatering av adressuppgifter i andra personregister,
déribland personregister inom varden. Det ér inte sdkert att det for dessa be-
folkningsregister finns nagot medgivande till att uppgifter utlimnas p4 ADB-
medium. Det kan i stéllet vara s att ritten att bearbeta uppgifter i det egna be-
folkningsregistret med Gvriga register kan regleras i tillstinden for de register
till vilka uppgifterna skall inhdmtas. D4 krdvs ingen motsvarande bestimmelse
for befolkningsregistret.

Vart lagforslag innebdr att de personregister som fore lagens ikrafttrddande
inrittats genom tillstind fradn Datainspektionen och som omfattas av vardregis-
terlagens tillimpningsomride och dndamaélsbestimmelse, genom lagens ikraft-
tradande skall anses utgora vardregister. For att undvika den tdnkbara situatio-
nen att tillstdnd skall komma att krivas for sambearbetning av ett vardregister
med ett siddant befolkningsregister som landstinget for, foreslar vi att sddan
sambearbetning skall tilldtas genom en bestimmelse i lagen om vérdregister.

7.2.4  Sokbegrepp

Vért forslag: Som sokbegrepp far inte anvdndas sddana uppgifter som
avses i 4 § datalagen (1973:289) fransett uppgifter om sjukdom och
hilsotillstind samt uppgift om att patienten varit foremal for tvangsin-
gripande enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvérd eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk véard.

Skiilen for vart forslag: Genom sokningar pa vissa uppgifter - sokbegrepp -
som finns i ett personregister kan olika urval och sammanstéllningar av in-
formation goras. Anvandningen av olika registeruppgifter som sokbegrepp kan
ge oonskade och oforutsedda foljder. Redan sammanstallningar av flera var for
sig till synes harmlésa uppgifter kan framsta som integritetskriankande. An mer
integritetskrankande framstar sammanstallningen om den dessutom innehéller
kinsliga uppgifter. Sammanstillningen kan upplevas som obehaglig for den
enskilde dven om den omfattas av sekretess. Riksdagen har i tidigare lagstift-
ningsirende uttalat (1989/90:KUSy, 1989/90:SkU19, rskr. 188) att det ar
viktigt att sokbegrepp som ir kinsliga fran integritetssynpunkt endast anvénds
i begransad utstrickning och att anvdndningen av sadant sokbegrepp bor regle-
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ras i lag.

Mot bakgrund av de krav som stills pd en patientjournals innehall kommer
vardregistren enligt vart forslag att innehalla en stor méngd uppgifter som ar
mycket kinsliga fran integritetssynpunkt. Detta giller en 14ng rad medicinska
uppgifter av 6mtalig natur. Det giller ocksa andra uppgifter som finns i journa-
len pa grund av att inte enbart rent medicinska faktorer 4r av betydelse for
vérden av den enskilde patienten. Darfor antecknas manga ganger uppgifter om
patientens sociala situation, om avtjinade straff och om tvingsingripanden av
olika slag. Vidare antecknas méinga ginger omdomen och virderingar.

Varje uppgift som antecknas i en patientjournal skall enligt 4 § patientjour-
nallagen (1985:562) utformas sa att patientens integritet respekteras. Detta
innebdr att kdnsliga uppgifter som patienten meddelat i fortroende inte ogenom-
tankt skall foras in i journalen. I den min uppgifterna ir relevanta for tolk-
ningen av sjukdomsbilden skall de dock skrivas in. Det kan undantagsvis fore-
komma att patientjournalen innehdller uppgifter som vid forsta paseende kan
tyckas vara utan intresse for patientens vard. S kan det t.ex. antas att uppgifter
om patientens religiosa tro eller politiska uppfattning inte kan forekomma i
journalen. Det dr dock inte helt sdkert att sddana uppgifter inte antecknas. En
anteckning om att en patient inte far ges blodtransfusioner eller att han skall ha
viss kost kan t.ex. tdnkas avsldja vilken religios dvertygelse han har. Ett annat
tankbart exempel dr att en flykting behandlas for sjukdomsbesvdr som har sin
grund i att han utsatts for politisk forfoljelse i sitt hemland och att det av an-
teckningar i journalen gar att dra slutsatser om hans politiska uppfattning.

Anvindningen av sokbegrepp i ett personregister hos en myndighet har be-
tydelse for vilka sammanstéllningar av uppgifter myndigheten skall gora i
anledning av en begdran om att fa ut allmdnna handlingar. Datorlagrad infor-
mation skall p4 begiran ldamnas ut, om informationen inte 4r sekretessbelagd.
Myndigheten méste anvinda sig av alla tillatna sokbegrepp och tekniska mojlig-
heter som star till buds for myndigheten ndr nagon begér uppgifter ur dess
ADB-register. Denna skyldighet begrénsas enbart av att uppgifterna skall kunna
tas fram med rutinbetonade atgdrder. Att myndigheten inte sjdlv behdver en
begédrd sammanstdllning saknar betydelse i detta sammanhang.

En myndighets befogenhet att géra upptagningar tillgdngliga for egen rdkning
kan dock begriansas genom lag, forordning eller sérskilt beslut som grundar sig
pa lag. Detta giller oberoende av om uppgifterna omfattas av sekretess eller
inte. Sdan begrinsning kan ske genom foreskrifter om anvindning av sokbe-
grepp i personregister. En sidan begransning innebir enligt 2 kap. 3 § tryck-
frihetsforordningen att upptagningen i friga inte dr allmén handling.

I 4 § datalagen anges en mangd uppgifter som lagstiftaren ansett vara av
sdrskilt kinslig natur. Registreringen av dessa uppgifter i personregister har
darfor i paragrafen kringgirdats med sirskilda restriktioner. Det 4r hdr fraga
om uppgifter om att nigon misstidnks eller har domts for brott eller har avtjdnat
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straff eller undergatt annan pafoljd for brott eller har varit foremal for tvangs-
ingripande enligt lagen (1990:52) med sdrskilda bestimmelser om vard av unga,
lagen (1988:870) om vard av missbrukare i vissa fall, lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard, lagen
(1967:940) angdende omsorger om vissa psykiskt utvecklingsstorda eller utldn-
ningslagen (1989:529). Vidare avses uppgifter om nagons sjukdom, hilsotill-
stand eller sexualliv, om att ndgon fatt ekonomisk hjilp eller vard inom social-
tjdnsten, om att nigon varit foremal for atgdrd enligt utldnningslagen samt
uppgifter om nigons ras, politiska uppfattning, religidsa tro eller dvertygelse i
ovrigt.

Det faller sig naturligt att ta denna reglering som utgangspunkt for bedom-
ningen av vilka uppgifter i ett vardregister som inte skall f& anvdndas som
sOkbegrepp. Avgorande for denna bedomning bor vara behovet av sokmajlig-
heter for att registret skall kunna anvéndas for sitt andamal.

En virdefull tillgdng hos datoriserad journalforing dr just mdjligheten att
genom sokning pa begrepp som beskriver sjukdom och hélsotillstdnd snabbt och
effektivt finna relevanta journalanteckningar fr&n patientens tidigare vardtillfdl-
len som dokumenterats i journalen. Fordelarna med att tillata sokning pa dessa
fran integritetssynpunkt kinsliga begrepp &r s stora att intresset av begrénsning
av sokmojligheterna bor fa vika.

Det synes diremot inte finnas nigot uttalat behov av att i och for varden av
den enskilde patienten kunna gora sokningar pa dvriga uppgifter av de slag som
anges i 4 § datalagen. Uppgifter om att patienten varit foremal for psykiatrisk
tvangsvard eller rattspsykiatrisk vard dr dock av sérskilt intresse ndr det giller
anvindningen av ett vardregister for andra dndamal an i och for patientens
vard.

Enligt2 § forordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvadngsvérd och rittspsyki-
atrisk vard skall chefsoverldkaren svara for att en sdrskild forteckning fors Gver
de patienter som avses i lagarna om sidan vird. Om ett vardregister inte far
anvindas for sokningar pa uppgifter om tvangsvard av dessa slag, méste saledes
forteckningen foras vid sidan av vardregistret, antingen manuellt eller med hjélp
av IT varvid Datainspektionens tillstind krédvs for att sddant register skall fa
inréttas och foras.

Vi har vidare erfarit att det finns ett behov av att fa anvidnda uppgifter om
psykiatrisk tvangsvard och rittspsykiatrisk vard som sdkbegrepp i arbetet med
uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring. Det kan dé vara frdga om att gora
en studie som ror nagon aspekt av varden av fardigbehandlade och utskrivna
patienter som beretts tvangsvard eller en studie dir man Onskar belysa en sddan
aspekt mot bakgrund av en jimforelse av patienter som vérdats frivilligt med
patienter som vardats med tvéng.

Mot den nu redovisade bakgrunden foreslar vi inte ndgot forbud mot att
uppgifter om sjukdom och hélsotillstdnd eller uppgifter om att ndgon beretts
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psykiatrisk tvangsvard eller rittspsykiatrisk vard anvidnds som sdkbegrepp i
vardregistren. Ovriga uppgifter av de slag som anges i 4 § datalagen bor dock
inte fA anvdndas som sokbegrepp.

Vi har dven Overvigt om uppgift om nationalitet och medborgarskap bor
forbjudas som sokbegrepp. Sidana uppgifter skulle ndmligen kunna anvindas
som sokbegrepp for att i otillborligt syfte spara flyktingar och andra personer
fran ett visst land. Det har emellertid uppgetts att det betriffande utldnningar -
till f61jd av eftersatt vard i hemlandet - manga génger kan finnas behov av
riktade vardinsatser och att uppgifter om nationalitet och medborgarskap dérfor
behover fi anvindas som sokbegrepp. Med hansyn hirtill och med beaktande
av det mycket starka integritetsskydd som personuppgifter &tnjuter inom vérden
till foljd av bestimmelserna i sekretesslagen (1980:100) respektive lagen
(1994:953) om aligganden for personal inom hilso- och sjukvérden, har vi
stannat for att inte foresl4 nagot forbud mot att nationalitet och medborgarskap
anvinds som sokbegrepp.

7.2.5 Direkt atkomst till uppgifter i vardregister

Virt forslag: Direkt atkomst till uppgifter i ett vardregister far endast
den ha som behdover tillgang till uppgifterna for att kunna utfora sitt
arbete. Vidare skall uppgifterna behovas for ndgot av de dndamal for
vilka ett vardregister fir anvindas. Atkomsten fir inte avse andra uppgif-
ter d4n vad som behovs for att arbetsuppgifterna skall kunna utforas.

Skiilen for vart forslag: Den som 4r registeransvarig for ett personregister kan
tillhandahalla annan uppgifter i registret pa olika sitt. Detta kan ske genom att
nagon ges direkt atkomst till uppgifter eller genom att den registeransvarige
tillhandahaller uppgifter pA ADB-medium eller papper. Vi har i avsnitt 6.5.6
och 6.5.7 limnat en redovisning av hur begreppen direkt tkomst och utlim-
nande av uppgifter pA ADB-medium forhaller sig till varandra.

En reglering i registerlag av tillhandahallande av uppgifter avser det sitt pa
vilket uppgifterna far tillhandahallas och inte frigan om uppgifterna far limnas
ut. Den som avser att tillhandahalla uppgifter fran ett personregister maste forst
ta stillning till om uppgifterna fr limnas ut. Om det vid denna provning visar
sig att uppgifter fir limnas ut, blir det aktuellt for den registeransvarige att med
beaktande av registerlagens bestimmelser om direkt dtkomst och om utldm-
nande pA ADB-medium ta stéllning till p vilket sétt uppgifterna skall tillhanda-
héllas.

Fragan om vilka uppgifter om enskildas hilsotillstand eller andra personliga
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forhdllanden som en vardgivare fir 14mna ut fir provas mot bakgrund av be-
stimmelserna i bl.a. 7 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100) vad avser offentligt
bedriven vard och i 8-11 §§ lagen (1994:953) om 4ligganden for personal inom
hélso- och sjukvarden vad avser privat bedriven vard. Vad sirskilt avser den
offentligt bedrivna varden skall det dessutom observeras att sekretess iven
giller mellan olika verksamhetsgrenar inom en myndighet om dessa ir att
betrakta som sjélvstindiga i forhallande till varandra.

Dessa grundldggande integritetsskyddsbestimmelser kompletteras av en be-
stimmelse i 7 § patientjournailagen (1985:562) om vad som brukar kallas inre
sekretess. Enligt denna bestimmelse skall varje journalhandling hanteras och
forvaras sd, att obehoriga inte far tillgang till den. Bestimmelsen syftar till att
skydda patienten mot obehdrig insyn i hans privatliv. Detta uttrycks i forarbete-
na (prop. 1984/85:189, s. 43) till patientjournallagen pa si sitt att det vid
varden av en patient pd t.ex. en klinik endast 4r en begrinsad del av personalen
som i sitt arbete behover tillgang till patientens journal och att respekten for
patientens integritet kraver att ingen utanfor denna krets far tillgang till journa-
len.

En annan integritetsskyddsbestimmelse finns i 2 a § hilso- och sjukvardsla-
gen (1982:763). Dir ségs bl.a. att hilso- och sjukvérden skall bedrivas s att
den bygger pa respekt for patientens sjdlvbestimmande och integritet. Detta
anses bl.a. innebdra att journalhandlingar inte mot patientens Onskemal fir
limnas mellan kliniker inom en och samma verksamhetsgren (JO:s dmbetsbe-
rittelse 1986-87, s. 198 ff).

En inledande fréga dr vem som bor fa ha direkt dtkomst till uppgifter i ett
vardregister. Denna fraga bor ses mot bakgrund av den tkade frihet for sjuk-
vardshuvudménnen att sjilva besluta om sin organisation som infordes genom
1991 ars kommunallag. Denna reform har medfort att variationer forekommer
mellan landstingen bade vad giller antalet naimnder och indelningen av nimn-
dernas ansvarsomréaden. Indelningen ar ibland geografisk och ibland funktionell.
Under senare 4r har det blivit vanligt med s.k. kop-siljsystem, innebirande att
en eller flera enheter har ansvaret for att de enskilda bereds den vard de garan-
teras i hdlso- och sjukvardslagen. Enheter av detta slag koper den vard som
erfordras. Séljare dr d4 andra enheter som ansvarar for det egentliga vardarbe-
tet. KOp-siljsystem forekommer mellan olika landsting och mellan landsting och
privata virdgivare men dven mellan ndmnder inom ett landsting, mellan enheter
inom ett sjukhus och mellan t.ex. vardcentraler och sjukhus. Den administrativa
verksamheten bedrivs ocksa pé olika organisatoriska nivéer, t.ex. vid kliniker
som utgdr egna resultatenheter, vid sjukhusens patientkontor och vid centrala
administrativa enheter for flera nimnder.

Enligt huvudregeln i 7 kap. 1 § forsta stycket sekretesslagen giller sekretess
for uppgift om enskilds hélsotillstind eller andra personliga forhallanden, om
det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon
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honom nirstaende lider men. Enligt paragrafens femte stycke far dock en lands-
tingskommunal eller kommunal myndighet som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvarden limna uppgift till annan sadan myndighet for forskning
eller framstillning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet,
om det inte kan antas att den enskilde eller nigon honom nérstdende lider men
om uppgiften rdjs.

Det rader siledes en skillnad i sekretessen beroende p4 om uppgifterna skall
anvindas for exempelvis vard- eller behandlingsiandamal eller for administra-
tion. Om uppgifterna skall anvindas for vard eller behandling dr presumtionen
att uppgifter inte fir limnas ut frAn en myndighet till en annan. Om uppgifterna
ddremot skall anvindas for administration pA verksamhetsomradet dr presumtio-
nen den motsatta, dvs. att de far ldmnas ut.

Bestimmelsen i 7 kap. 1 § femte stycket sekretesslagen har utformats med
beaktande av att det bor vara mojligt for exempelvis en administrativ enhet vid
en central nimnd att ha direkt dtkomst till vissa uppgifter som finns i person-
register som fors hos lokala nimnder forutsatt att uppgifterna skall anvéndas for
i bestimmelsen angivna dndamal. Mot denna bakgrund 4r det inte ldmpligt att
betriffande vardregistren begrinsa mojligheterna till direkt atkomst till uppgif-
ter pA sa sitt att endast den registeransvarige far ha direkt atkomst till uppgifter
i registret.

Det skall dock understrykas att direkt dtkomst till uppgifter i ett vardregister
som tillkommer annan in den registeransvarige inte fir avse registret i dess
helhet. En registeransvarig som avser att ge en annan myndighet direkt atkomst
till uppgifter i registret maste med beaktande av sekretesslagens regler noga
Overviga vilka uppgifter dtkomsten skall avse.

Fran integritetssynpunkt dr det mycket angeléget att den direkta dtkomsten till
uppgifterna i ett vardregister inte dr vidare &n vad som behovs med hinsyn till
den verksamhet for vilken registret fors. Med hénsyn till bestimmelsen i 7 §
patientjournallagen om s.k. inre sekretess bor mojligheterna till direkt atkomst
till uppgifter i registret begrinsas pa s sitt att sddan enbart far ges den som
behover tillgang till uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete och att atkomst-
en inte fir avse andra uppgifter 4n vad denne behdver ha tillgang till for arbe-
tets utforande. Som en ytterligare begriansning bor gilla att uppgifterna skall an-
vindas for nagot av de dndamal for vilka ett vardregister fir anvéndas.

Aven om den inre sekretessen foljer redan av patientjournallagen - vilken lag
skall beaktas vid tillimpningen av vardregisterlagen - 4r det enligt var mening
motiverat att gora en erinran hdrom i sistnimnda lag genom en bestimmelse om
direkt atkomst till uppgifterna i ett vardregister.
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7.2.6 Utlimnande av uppgifter pA ADB-medium

Virt forslag: Utlaimnande av uppgifter fran ett vardregister fir ske pa
medium for automatisk databehandling om uppgifterna skall anvindas for
de dndamal for vilka vardregister far foras. Detsamma giller om uppgif-
terna skall anvindas for framstdllning av statistik, administration pa
verksamhetsomradet, uppf6ljning, utvirdering eller kvalitetssikring eller
om uppgifter skall 1imnas pa grund av att uppgiftsskyldighet foljer av lag
eller forordning. Slutligen bor uppgifter f4 1imnas p4 ADB-medium om
de skall anvindas for forskning.

Skiilen for vért forslag: En reglering av utlimnande av uppgifter pA ADB-
medium avser liksom regleringen av direkt dtkomst till uppgifterna i ett person-
register det sitt pa vilket uppgifterna fir ldmnas och inte frdgan om uppgifterna
Over huvud taget far lamnas ut.

For personregister for vilka ndgon myndighet 4r registeransvarig finns en
bestimmelse om personregistersekretess i 7 kap. 16 § sekretesslagen. Bestim-
melsen innebér att uppgifter frin ett personregister inte fir limnas ut, om det
kan antas att utlimnandet skulle medfora att uppgifterna anvinds i strid med
datalagen (1973:289). En bestimmelse med motsvarande innehall finns i 11 §
datalagen. Sistnimnda bestimmelse giller registeransvariga som inte 4r att anse
som myndigheter. Forbudet att 1imna ut uppgifter fran personregister giller
oavsett hur uppgifterna l1dmnas. Det har dock storst betydelse i friga om utlim-
nande pA ADB-medium. Regeln innebdr i princip att utlimnande pi4 ADB-
medium krdver att mottagaren har tillstind av Datainspektionen eller forfatt-
ningsstdd for att fora ett personregister som skall innehalla de uppgifter som
skall Idmnas ut. Om mottagaren uppfyller dessa krav, far den registeransvarige
sjdlv bestdmma i vilken form utldmnande skall ske. Ritten att avgora om utldm-
nande skall ske pA ADB-medium kan dock inskrinkas genom foreskrifter i lag
eller annan forfattning. S&dana foreskrifter finns i bl.a. 11 § lagen (1990:1536)
om folkbokforingsregister och i 17 § lagen (1994:1517) om socialforsakrings-
register.

Med hinsyn till integritetsskyddsintresset bor det dven betriffande vardregist-
ren finnas fOreskrifter som begriansar mojligheterna att 1dmna ut uppgifter pa
ADB-medium.

Vi har i avsnitt 7.2.3 foreslagit att uppgifter om en patient som behovs for
virden av denne och for den ekonomiadministration som foranleds av den
aktuella varden skall fa inhdmtas till ett vardregister fran andra sidana register.
Detta innebdr att uppgifter fir limnas fran ett vardregister till ett annat sidant
register.
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Uppgifter fran ett vardregister bor vidare f& limnas pA ADB-medium om de
skall anvdndas i och for virden av en patient utan att tillforas ett annat vard-
register. Harigenom kan t.ex. recepthantering - vilken far betraktas som ett
patientadministrativt moment - ske pad sddant sdtt att uppgifter limnas till
apotek pA ADB-medium. Det bor hir papekas att all apotekspersonal vid hante-
ring av ldkemedel har tystnadsplikt enligt lagen om &ligganden fOr personal
inom hilso-och sjukvarden.

Sekretessen enligt 7 kap. 1 § sekretesslagen giller inom den offentligt be-
drivna hélso- och sjukvarden oavsett om uppgifterna finns i ett vardregister
eller i personregister som inréttas och fors for framstéllning av statistik, ad-
ministration p4 verksamhetsomradet, uppfoljning, utvirdering eller kvalitetssdk-
ring. P4 motsvarande sitt giller inom den privat bedrivna varden tystnads-
plikten oavsett i vilket av vardgivarens personregister uppgifterna finns. Om
uppgifter som finns i ett vardregister skall ldmnas ut for att anvidndas for nagot
av dessa dandamal bor uppgifterna fa 1dmnas p4 ADB-medium.

For uppgifter vilka ldmnas till en myndighet som bedriver sirskild verksamhet
som avser framstillning av statistik géller sekretess enligt 9 kap. 4 § sekre-
tesslagen. Enligt dessa regler ar sekretessen absolut med nagra sarskilt angivna
undantag, varvid sekretessprovning skall ske utifrdn det omvinda skaderekvisi-
tet. Ett sdidant undantag avser uppgifter som behovs for forskningsdndamal. Om
en myndighet i sin forskningsverksamhet fran annan myndighet erhaller uppgift
som &r sekretessbelagd dir, giller enligt 13 kap. 3 och 6 §§ sekretesslagen
sekretessen ocksd hos den mottagande myndigheten, s&vida inte sekretess till
skydd for samma intresse giller hos mottagaren. Om utlimnande sker till en
enskild forskare, kan det enligt 14 kap. 9 § sekretesslagen i forbehdll anges i
vilken utstrackning och pa vad sitt uppgifterna far anviandas. Hérigenom kan
bl.a. forhindras att mottagaren vidareldamnar uppgifter. Med hdnsyn till dessa
regler om sekretess bor uppgifter fa lamnas ut pA ADB-medium 4ven dé& uppgif-
terna skall anvidndas for forskning eller framstillning av statistik eller for
administration p4 verksamhetsomrédet.

7.2.7 Bevarande och gallring

Virt forslag: Nagot behov av bestimmelser i friga om bevarande och
gallring som avviker fran regleringen hirav i andra forfattningar forelig-
ger inte.
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Skiilen for vart forslag: Virdregister kommer att kunna foras av bade offent-
liga och privata vardgivare. Ett vardregister skall enligt vart forslag kunna avse
journalforing, patientadministration i den mening som avses i lagen och ekono-
miadministration som foranleds av vard i enskilda fall. Det kan avse ett eller
flera av dessa dandamdl. Manga vérdregister kommer darfor att innehalla bade
patientjournaluppgifter och administrativa uppgifter.

Regler om bevarande och gallring finns i flera olika forfattningar, varvid
delvis olika regler giller for offentlig och privat vard.

Vad avser den offentliga varden finns de grundldggande bestimmelserna om
bevarande och gallring i arkivlagen (1990:782). Vi har i avsnitt 6.5.8 redovisat
innehdllet i arkivlagen. Dérav framgér att arkivlagen inte géller om det finns
avvikande bestimmelser om gallring i annan forfattning, dock med undantag for
bestimmelserna i 12 § datalagen om gallring av personuppgifter. Inom privat
bedriven vérd géller inte arkivlagen.

I 12 § forsta stycket datalagen stadgas att personuppgift som kan hénforas till
den som avses med uppgiften skall utgd ur personregistret dd uppgiften inte
langre behdvs med hénsyn till &ndamalet med registret, om inte uppgiften dven
dérefter skall bevaras pd grund av bestimmelse i lag eller annan forfattning
eller myndighets beslut som har meddelats med stdd av forfattning. Detsamma
géller da den registeransvarige upphor att fora personregistret.

I 8 § patientjournallagen - vilken bestimmelse géller for savil offentligt som
privat bedriven vard - foreskrivs att en journalhandling skall bevaras minst tre
ar efter det att den sista uppgiften fordes in i handlingen. Genom denna grund-
regel anges minimitiden for bevarande. Harutdver finns regler om bevarande
av journalhandlingar under ldngre tid. Enligt 12 § patientjournallagen skall
patientjournaler som omhindertas enligt 11 § samma lag - journaler inom
enskild hilso- och sjukvérd betréffande vilka det pa sannolika skl kan antas att
de inte kommer att handhas enligt foreskrifterna i patientjournallagen eller
foreskrifter som meddelats med stod av lagen samt journaler inom enskild
hilso- och sjukvard om den som svarar for hanteringen av journalerna ansoker
om det och det finns ett patagligt behov av att journalerna tas om hand - for-
varas avskilda hos arkivmyndigheten i det landsting eller, i frdiga om kommun
som inte tillhor ndgot landsting, den kommun dér journalerna finns. Omhénder-
tagna journalhandlingar skall bevaras minst tio &r fran det att de kom in till
arkivmyndigheten. I fall nir ansvars- och fOrsdkringsfrdgor kan komma att
aktualiseras, skall enligt forordningen (1986:203) om forldngd bevarandetid
for vissa journalhandlingar inom hilso- och sjukvérden s&dana handlingar
bevaras i minst tio &r. Detsamma giller tandvéardsjournaler som kan vara av be-
tydelse for rdttsodontologisk identifiering. Vidare skall enligt sdrskilda for-
fattningar journalhandlingar rorande patienter som ar fodda den femte, femton-
de eller tjugofemte i varje minad ocksa bevaras i minst tio 4r, om det inte dr
uppenbart att de saknar betydelse for forskningsdndamal.
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Vad sarskilt avser offentligt bedriven vard har Riksarkivet utfardat allmidnna
rdd om arkivvard och gallring av patientjournaler, patientregister m.m. hos
landsting och kommuner (RA-FS 1992:3). I de alilminna rdden anges att pa-
tientjournaler som dr forda av ldkare eller journaler dir ldkare regelmaissigt
gjort anteckningar bor bevaras for framtiden for att tillgodose forskningens
behov av kéllmaterial. Om ett totalbevarande av journalerna inte dr mdjligt, bor
dessa bevaras under patientens livstid och gallras tidigast fem ar efter patientens
dod. Patientjournaler som #r upprittade inom Ostergétlands, Gotlands och
Visternorrlands 1dn samt Goteborgs kommun bor under alla forhallanden
bevaras for framtiden. Detsamma giller patientjournaler upprittade fore 1950
och senare om de inte har arkiverats pA personnummer samt forlossningsjourna-
ler.

I detta sammanhang bor ocksd ndgot ndmnas om forstorande av patientjour-
nal och om rittelse av uppgifter. Varje utplanande av uppgifter i en handling
utgor en form av gallring.

Enligt 17 § patientjournallagen far Socialstyrelsen pa ansdkan av patienten
eller ndgon annan som omndmns i en patientjournal forordna att journalen helt
eller delvis skall forstoras. Forutsittning for detta dr dels att godtagbara skél
anfors for ansokan, dels att patientjournalen eller den del ddrav som skall
forstoras uppenbarligen inte behdvs for patientens vard och dels att det fran
allmén synpunkt inte finns skél att bevara journalen.

Enligt 8 § forsta stycket datalagen skall en oriktig eller missvisande uppgift
rdttas, dndras eller uteslutas, om det inte saknas anledning anta att otillborligt
intrng i den registrerades personliga integritet skall uppkomma. I 6 § patient-
journallagen stadgas emellertid att uppgifter i en journalhandling inte far ut-
planas eller goras olésliga i andra fall 4n som avses i 17 § samma lag. Vid
rittelse av en felaktighet i en journalhandling skall det enligt 6 § patientjournal-
lagen anges ndr rittelsen har skett och vem som har gjort den. Patientjournalla-
gens bestimmelse om rittelse innebir att rdttelser skall goras pé sadant sitt att
den ursprungliga uppgiften framgar dven efter det att rittelse har skett. Vad
sarskilt avser den offentligt bedrivna varden giller att en inford uppgift i en
allmidn handling inte fir raderas bort. Om man rittar en uppgift maste den
felaktiga uppgiften fortfarande vara klart avlisbar (jfr KU 1982/83:12 s.22).
Frigan om rittelse i personregister kommenteras i prop. 1986/87:116 om
andring i datalagen. Dir uttalas (s.13) att rdttelse av sakuppgifter av betydelse
ur integritetssynpunkt i regel bor dokumenteras. Vidare konstateras att sa ocksa
torde ske i praktiken och att nigon uttrycklig regel om saken i datalagen inte
behovs.

Nuvarande bestimmelser om bevarande och gallring, till vilka vi dven raknar
bestimmelserna om forstorande av patientjournal och om rittelse, utgdr resul-
tatet av avvigningar mellan 4 ena sidan integritetsskyddsintressen och 4 andra
sidan insyns- och rittssikerhetsaspekter, myndigheternas informationsbehov
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samt forskningsintresset. Vi har inte funnit anledning att foresla ndgon dndring
i nu gillande bestimmelser pd omradet.

En konsekvens hédrav blir att arkivlagen kommer att gélla for bade journalupp-
gifter och administrativa uppgifter som forekommer i de vardregister som fors
inom den offentliga varden. Inom privat bedriven vard kommer i stillet 12 §
datalagen att gilla for bade journaluppgifter och administrativa uppgifter. Dock
skall alltid bestimmelserna om bevarande av journalhandlingar i bl.a. patient-
journallagen beaktas.

7.2.8 Information

Virt forslag: Den som dr registeransvarig for ett vardregister skall se
till att den registrerade far information om registret. Informationen skall
omfatta dndamalet med registret och vad registret fir innehalla. Infor-
mationen skall vidare innehélla upplysning om den uppgiftsskyldighet
som foreligger enligt 6 § lagen om hilsodataregister, om de sekretess-
och sdkerhetsbestimmelser som giller, om rétten att fi registerutdrag
och om ritten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter. I vrigt
skall informationen innehélla upplysning om vad som giller betriffande
sOkbegrepp, direkt dtkomst, utlimnande av uppgifter pA ADB-medium
och bevarande av uppgifter.

Skiilen for vart forslag: Enligt vart forslag skall vardregister fa foras oavsett
vilken instéllning patienten har till att bli registrerad i personregister. Mot
bakgrund hédrav dr det ur integritetssynpunkt angeldget att patienten far infor-
mation om att registrering sker, syftet med registreringen, vad for slags uppgif-
ter registreringen avser och att vissa uppgifter ldmnas vidare till centrala for-
valtningsmyndigheter inom hédlso- och sjukvardens omrdde pa grund av be-
stimmelsen om uppgiftsskyldighet i 6 § lagen om hilsodataregister. Det ar
vidare angeldget att patienten far information om vilka rattigheter han har i
anledning av registreringen, t.ex. rdtten till registerutdrag och till rittelse av
oriktiga eller missvisande uppgifter, och om vart han skall vdnda sig med en
begédran om registerutdrag eller rittelse.

Utdver vad som nu ndmnts 4r informationen enligt vir mening viktig dven for
att skapa en nddvandig grund for att allmidnheten skall f4 fortroende for re-
gistren. Informationen bdr i detta syfte dven innehdlla upplysning om de sekre-
tess- och sdkerhetsbestimmelser som géller och om de begridnsningar i friga om
sOkbegrepp, direkt dtkomst, utlimnande av uppgifter pA ADB-medium samt
bevarande och gallring av uppgifter som géller.
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Det bor avila den registeransvarige att skapa rutiner som garanterar att infor-
mationsskyldigheten fullgdrs. Det bor dock inte krdvas att vardpersonalen
lamnar patienten muntlig information om att dokumentation sker i ett vardregis-
ter utan informationsskyldigheten kan fullgdras genom t.ex. broschyrer eller
anslag vid vardinrittningarna.
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8 Gemensamma fragor

8.1  Moyjlighet att fa uppgifter strukna ur
hilsodata- och vardregister

Vi har i kapitlen 6 och 7 kommit fram till att bAde hélsodataregister och vardre-
gister maste innehalla personanknutna uppgifter om de registrerade for att
registren skall kunna tillgodose de dndamél for vilka de inrdttas. Kravet pa
personidentifikation maste uppritthallas betrdffande alla personer som aterfinns
i registren. Det ar siledes inte mdjligt att vissa personer redovisas med person-
nummer och andra - som gjort en sérskild framstéllan ddrom - utan personnum-
mer. Aven med en sidan ordning skulle dndamalen med registren kunna ur-
holkas.

For den som inte vill forekomma i ett register med sitt personnummer blir den
enda utvigen d4 att han inte alls fors in i registret eller, om han redan finns dér,
far ritt att bli struken ur registret. For att motverka de komplikationer som ett
strykningsforfarande innebér skulle man kunna ténka sig ett system dar registre-
ringen gors beroende av den enskildes i forvdg inhdmtade samtycke.

Enligt vara direktiv skall vi analysera konsekvenserna av att den enskilde
skulle fA ritt att anmila att han inte 6nskar delta i olika register. Denna fraga
innehaller som vi ser det tvA moment, nimligen ritten att krdva samtycke for
att bli inford i ett register och ritten att bli struken ur ett register om man redan
blivit registrerad.

8.1.1 Gaillande ritt och mdjligheten att bestimma om
uppgifter i ett personregister

Enligt datalagen kan ett tillstdnd att inrdtta och fora personregister forenas med
villkor att uppgifter fir registreras endast sedan den enskilde samtyckt dartill.
Ett samtycke till registrering kan vara antingen passivt - dvs. den enskilde
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underrdttas om registreringen och antas ha godként den om han inte hor av sig
- eller informerat - den enskilde erhiller information om registreringen och
dess verkningar och meddelar aktivt att han Onskar respektive inte 6nskar delta
- eller uttryckligt. Med det sistnimnda menas vanligen att samtycket skall var
skriftligt.

Inhdmtande av samtycke kan enligt Datainspektionens praxis betrdffande
forskningsregister fa underlatas nér det skulle vara synnerligen kostsamt eller
tidsddande att inhimta samtycke, nir den enskildes hélsotillstdnd eller andamalet
med registret &r sadant att en begéran om samtycke kan antas skada den enskilde
eller om kontakten med den enskilde kan forrycka det resultat man skall soka
uppna med registreringen.

Nir inhdmtande av samtycke fir underlatas ar det brukligt att Datainspek-
tionen i stéllet krdver ndgon form av information till allménheten om att en
insamling av uppgifter pagar, t.ex. i tidningar eller p& annat liknande sétt. En
sadan information kan ibland forenas med en upplysning om att enskilda, som
kan komma att omfattas av registreringen, kan anmala att de inte vill delta déri.
Om en s&dan anmilan gors skall den enskildes uppgifter tas bort ur materialet.

Uppgifter om enskildas hdlsodata och andra forhallanden kan tas bort ur ett
personregister inom hélso- och sjukvérden enligt regler i 17 § patientjournalla-
gen om fOrstorande av patientjournal. For detta krdvs att den enskilde anfor
godtagbara skil, att journalen uppenbarligen inte behdvs for patientens vard och
att det ur allmdn synpunkt uppenbarligen inte finns skl att bevara journalen
(t.ex. for forskning). Ett bifall till en sddan ansdkan fran den enskilde medfor
att patientjournalen helt eller delvis skall forstoras. Ett sddant beslut omfattar
uppgifter savil i pappersjournaler som i vardregister och hélsodataregister.

Enligt 6 § forsta stycket 2 datalagen kan Datainspektionen foreskriva att en
registrerad skall ha ritt att bli struken ur ett register. Regeringen har i ett beslut
den 28 oktober 1993, dnr 93-1779 provat av Datainspektionen meddelade fore-
skrifter om strykningsritt. Beslutet avsag ett personregister hos SCB bendmnt
Vigtrafikolycksstatistik. Registret anviands som underlag for statistik som avser
att belysa personskadeolyckor i végtrafiken, de forhallanden under vilka olyckor
intriffat, skadefoljder samt antalet vid olyckor skadade personer m.m. for att
darigenom ge en allmén information for bedomning av trafiksdkerhetssituatio-
nen. Datainspektionen hade foreskrivit att personuppgifter betrdffande den som
anmdler att han inte Onskar forekomma i registret snarast skulle tas bort ur
registret eftersom den registrerade inte hade haft mdjlighet att 1dmna ett infor-
merat samtycke till registreringen.

SCB oOverklagade foreskriften och angav att en strykningsrétt innebar en risk
for forsamring av det statistiska underlaget och ddrmed statistikens kvalitet samt
att statistiken i virsta fall kunde bli helt missvisande. Vidare angav SCB att det
inte fanns nigra alternativa kallor for samhillets statistik over vagtrafikolyckor
och att en rad myndigheter och andra anvdnde denna statitik. SCB anség att



Gemensamma frdgor

177

foreskriften inte stod i proportion till de negativa foljder som kunde uppsta for
SCB som statistikproducent och for olika anvindare av statistiken samt angav
att betydande samhillsnytta och samhillsintressen var knutna till denna statistik.

Regeringen upphavde foreskriften om en strykningsritt och angav att en sddan
foreskrift kunde medfora ett betydande och irreparabelt ingrepp i det statistiska
underlaget for registret samt att det samhalleliga intresset av att registret grunda-
des pa ett tillforlitligt underlag fick i detta fall anses vdga tyngre dn den enskil-
des intresse av att kunna fa uppgifter strukna ur registret.

Datalagen innehiller idven andra regler som kan medfora att uppgifter om
enskilda utplanas ur personregistret, bl.a. anges i 8 § att felaktiga eller miss-
visande uppgifter skall uteslutas ur ett personregister.

8.1.2 Konsekvenser av en strykningsratt

Dokumentationen inom regional och lokal hélso- och sjukvard av erhallna
uppgifter om hilsotillstdnd och av vidtagna atgirder fyller m&nga olika funktio-
ner som berdr vissa vergripande fragor, t.ex. den enskildes réttsdkerhet, tillsyn
och kontroll av vidtagna atgirder m.m. Framst har dokumentationen dock be-
tydelse som ett stod 4 dem som ansvarar for en patients vard i det dagliga
arbetet. Dokumentationen utgdr underlag for bedomningar av de atgérder som
skall vidtas av ndgon som inte tidigare traffat patienten och en informationskalla
bade for vardgivare och patienten sjilv om varden. Vi har i kapitlet om vardre-
gister utforligt redovisat dokumentationens betydelse.

Dokumentationen sker enligt regler i frimst patientjournallagen. Av 1 § pa-
tientjournallagen foljer att vid vird av en patient skall foras en patientjournal for
denne och i 3 § anges vilka uppgifter som bor antecknas i journalen, om de
foreligger. Skyldighet att dokumentera erhallna uppgifter och vidtagna atgarder
avilar vissa i patientjournallagen angivna yrkesgrupper under ett sarskilt i lag
angivet ansvar. Inom den offentliga sektorn torde det &vila sjukvardshuvud-
mannen att tillse att denna skyldighet fullgors. De skil som ligger till grund for
skyldigheten att dokumentera verksamheten ar av sidan betydelse att en enskild
patient inte kan f4 bestimma om dokumentation skall ske. En annan sak &r att
den enskilde genom att vilja ut vilka uppgifter som redovisas for den som for
journalen kan begrinsa innehdllet i sin journal.

Det foreligger ingen skyldighet att vid dokumentationsarbete anvanda nagon
sirskild teknik. Patientjournallagen r till sin natur teknikneutral, dvs. den skall
tillimpas bade vid manuell journalforing och nér journaler fors med IT. Det dr
vardgivaren som ensam avgor vilken teknik som skall anvéndas i hans verksam-
het med beaktande av bl.a. ekonomin men dven andra faktorer sdsom arbetsupp-
giftens art, behov av uppgifter etc.

Om sjukvardshuvudmannen eller den private yrkesutovaren beslutat sig for att
anvinda IT for journalforing, blir en konsekvens av att samtycke skall krévas
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for registrering eller att den registrerade skall kunna f4 sina uppgifter strukna
ur registret, inte att dokumentation skall underlatas vid uteblivet samtycke eller
begédran om strykning, utan att vardgivaren for just denna patient miste fora
journalen med hjélp av annan teknik 4n IT. Foljden blir att virdgivaren maste
tilldampa olika forfaranden, ett byggt pa IT for vissa patienter och ett som fors
manuellt eller pd annat sitt utan tillskapande av ett personregister for andra
patienter.

Man bor da ha i minnet att journaler som férs manuellt och som dokumenteras
i form av pappersjournaler kan vara mindre sikra ur integritetssynpunkt dn
registerbaserade journaler. De &r littare dtkomliga for obehoriga sdrskilt nér det
giller den slumpvisa dtkomsten, alltsd den dtkomst som sker d4 en person av en
tillfallighet rakar fa tillgang till en journal och passar pi att ta del av den.

Konsekvenserna blir desamma for hdlsodataregistren. Dessa maste for att
kunna anvdndas for sina d&ndamal vara heltickande. Bortfall av uppgifter be-
traffande vissa individer kan dventyra registrets anvindbarhet.

Inforandet av krav pa samtycke eller en strykningsritt i myndighetsregister av
dessa slag tvingar déarfor fram en ordning dér hanteringen av personuppgifter
far ske med hjilp av tva olika forfaranden ett byggt pa IT och ett utan IT.

Det kan antas att endast ett fatal enskilda kommer att utnyttja en ritt till stryk-
ning i register. Den instéllning till personregister som kan utldsas ur var enkit
tyder pa att sd dr fallet och frAn de centrala forvaltningsmyndigheter som
handhar nuvarande personregister uppges att det inte i ndgon storre omfattning
forekommer att enskilda begér att uppgifter skall tas bort ur registren. Teoretiskt
sett kan dock en storre grupp registrerade av olika skal - kanske efter "larm-
rapporter” som brukar forekomma med jamna mellanrum - bestimma sig for
att de inte ldngre vill ingd i personregister.

Konsekvensen av en strykningsritt kan da bli att den verksamhet som registret
skall utnyttjas for inte pa ett tillfredsstdllande sétt kan utforas. Underlaget for
t.ex. framstéllning av statistik, blir alltfor bristfalligt for att statistiken skall
anses tillforlitlig. Detsamma giller vid forskning och utvdrdering med hjélp av
registret. En omstdndighet att beakta &r att det inte kan uteslutas att de personer
som utnyttjar mdjligheten att stryka sig ur ett register mojligen kan vara de
personer vars uppgifter dr sarskilt visentliga for de andamal for vilket registret
fors.

Effekten av att anvidnda tvé separata forfaranden kan for integritetsskyddets del
dven bli det motsatta mot det efterstrdvade. En enskild som Onskar std utanfor
en IT-anvidndning kan, som vi angett ovan, uppleva ett minskat integritetsintrdng
av just den anledningen att hans uppgifter inte finns i personregister. Om endast
ett fatal patienter anmaler att de inte Onskar ingd i hélsodata- respektive vard-
register innebdr det att en mindre mingd personuppgifter kommer att dokumen-
teras manuellt. Dessa manuellt forda uppgifter kan komma att bli mer upp-
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miérksammade och eventuellt 6ka nyfikenheten hos dem som har mdjlighet att
ta del av uppgifterna men kanske inte har den direkta befogenheten att gora det.

Slutsatser

Motivet for att 1ata en enskild bestimma om uppgifter om honom skall f4 inga
i ett hdlsodataregister eller vardregister &r att skyddet for den personliga integri-
teten dédrigenom skulle forstirkas. Den enskilde fir en exklusiv ritt att sti
utanfor en registrering.

Integritetsskyddet innebér emellertid som vi tidigare framhallit inte att bli
limnad helt i fred eller att ensam bestdmma och forfoga dver samtliga uppgifter
om sig sjdlv. Ett visst mtt av intrdng miste accepteras d4 det finns ett motsta-
ende intresse som viger tyngre. En generell ritt att f4 sti utanfor ett register
eller att bli struken ur ett register kan darfor inte komma i fraga.

Det forhallandet att en ratt att sti utanfor registrering i hilsodata- och vard-
register sannolikt skulle komma att utnyttjas i ganska liten omfattning skulle
kunna tala for att man dvervagde nigon form av selektiv ritt att st utanfor. En
registeransvarig torde utan nigra storre svarigheter kunna hantera en dubblering
av registerforingen for ett mindre antal personer. En registerforing dels i per-
sonregister och dels i manuella register blir ju som vi redovisat ovan en nddvin-
dig konsekvens av strykningsritten.

Det bor da papekas att ett sddant dubblerat forfarande av naturliga skil for
med sig komplikationer for den registeransvarige rent arbetsmissigt. Det ir
ocksa kostnadsdrivande. Att fora ett manuellt register vid sidan av ett person-
register krdver sdrskilda personalinsatser. Det dr tveksamt om resurser skall
avdelas for detta i tider dA hélso- och sjukvarden har patagliga finansierings-
problem och dér utnyttjandet av tillgingliga medel styrs av harda prioriterings-
krav.

Nir det sérskilt galler hdlsodataregistren delar vi den uppfattning som kom
fram i regeringens beslut angdende SCB:s register om vigtrafikolycksfall att en
strykningsritt kan innebira ett betydande och irreparabelt ingrepp i det statistis-
ka underlaget for ett register. Det samhilleliga intresset av att ett register
grundas pa ett tillforlitligt underlag far ndr det giller dessa register anses viga
tyngre dn den enskildes intresse av att kunna fa uppgifter strukna ur registret.

Aven en selektiv ritt att f4 std utanfor ett register skulle med andra ord kunna
dventyra registrets anvdndbarhet for sina dndamal.

Till detta kommer att dven sikerhetsaspekter och integritetsaspekter kan
komma att forsdmras av en ritt att std utanfor IT-anvdndningen. En hantering
med IT anses ge ett betydligt battre skydd mot atkomst till hdlsodata @n ett
traditionellt pappersbaserat system. Utvecklingen av tillforlitliga behorighets-
kontrollsystem sker fortlopande.

P4 vissa omraden foreligger en uppgiftsskyldighet. Det giller exempelvis
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smittskyddsverksamheten. Att fore en registrering i personregister av erhallna
uppgifter himta in den enskildes samtycke skulle i ett sddan sammanhang inte
fungera.

Sammanfattningsvis anser vi slunda att ndgon ritt for den enskilde att slippa
att bli inford i ett hilsodata- eller ett vardregister inte bor inforas. Inte heller
bor nagon ritt att bli struken ur ett sidant register medges. Konsekvenserna for
registerhallaren blir genom sidana undantaganden pétagliga. En dubbel registre-
ring maste tillgripas. Detta kan i sin tur fa verkningar bade pa den arbetsmassi-
ga och den finansiella situationen for registerhallaren. Underlaget i registren
paverkas ocksa pa ett sitt som kan bli kdnnbart och &ventyra eller i vart fall
underminera anvindningen av registren for sina andamal. Det kan ocksd med
visst fog sittas i frAga om en undantagsritt verkligen gagnar den enskilde
eftersom uppgifter om denne i stéllet far tas in i selektiva manuella register. Det
ir inte uteslutet att effekten hirav t.o.m. skulle kunna bli negativ ur integritets-
skyddssynpunkt.

8.2  Kontroll och sdkerhet

Ett viktigt led i skyddet av den personliga integriteten nér det géller datalagrad
information ir att personregistret och dess innehall kan fredas frdn obehdrig
atkomst.

Personregister skall enligt datalagen hanteras s att det inte uppkommer otill-
borligt intring i de registrerades personliga integritet. Enligt 6 § datalagen skall
Datainspektionen meddela foreskrifter om kontroll och sékerhet vid forande av
personregister i den man det behovs for att forebygga en sddan risk. Det aligger
den registeransvarige att tillse att uppgifterna i hans register dr skyddade mot
forstoring, dndring eller spridning som sker otillborligen (7 § 5 datalagen).

Datainspektionen har utfirdat allminna rad om ADB-sikerhet for personregis-
ter. Enligt dessa skall ett register hinforas till endera av tre integritetsklasser.

For register i integritetsklass 3 bor vidtas skyddsatgirder motsvarande en
grundniva av ADB-sikerhet. Till denna grupp hénfors "ofarliga” personregister.

For register i integritetsklass 2 bor vidtas skyddsatgirder motsvarande en hig
nivd av ADB-sikerhet. Till denna klass hidnfors personregister som inte av
sirskilda skil skall hinforas till integritetsklass 1 och som innehaller t.ex.
sadana uppgifter som anges i 4 § datalagen andra och tredje styckena (bl.a.
uppgift om nagons sjukdom) eller uppgifter for vilka sekretess i det allmannas
verksamhet giller enligt 7, 8 eller 9 kap. sekretesslagen. Aven personregister
som omfattar hela eller en stor del av befolkningen i landet eller i en region hor
till denna klass.

For personregister i integritetsklass 1 bor skyddsatgérder motsvarande en
mycket hog niva av ADB-sikerhet vidtas. Till denna klass hanfors alltid person-



Gemensamma fragor

181

register som innehaller sidana uppgifter som sags i 4 § forsta stycket datalagen,
dvs. uppgifter om att nagon missténks eller domts for brott eller har avtjanat
straff eller undergatt annan pafoljd for brott eller varit foremal for annat tvangs-
ingripande fran samhillets sida samt personregister som ar att jamstélla med
nyssndmnda register.

Datainspektionens allminna rad om ADB-sikerhet innebiér bl.a. i friga om
behorighetskontroll att for savil integritetsklass 2 som 1 géller att all datoran-
vindning bor regleras i behdrighetskontrollsystem och att alla register och
program bor vara skyddade. Losenord bor kunna bestd av minst sex tecken och
bor nir som helst kunna bytas ut av anvdndaren. Byte av 16senord bor ske efter
viss tid. Vid utloggning av terminal bor skarmbilden automatiskt raderas och
automatisk utloggning bor ske si snart terminalen inte anvénts under viss tid.
Behorighetskontrollsystemet bor medge att detaljerade rapporter tas fram om
avvisade forsok till inloggning eller atkomst. I friga om datakommunikation
giller for integritetsklass 2 att en overforing bor skyddas om den registeransva-
rige bedomer att risk for avlyssning eller dndring av personuppgifter foreligger
vid telekommunikation. Vid bedomningen av behovet av skydd bor hénsyn tas
till mingden av uppgifter som overfors. Vid 6verforing av storre méngder
uppgifter bor kryptering eller andra skyddsatgarder som ger motsvarande skydd
vidtas. Om uppringbara linjer och modem anvands, bor verforingen normalt
krypteras eller ges motsvarande skydd. Detsamma giller vid dverforing via
radionit. For integritetsklass 1 giller att Gverforing av personuppgifter med
hjilp av datakommunikation utanfor den registeransvariges lokaler endast bor
ske i krypterad form. Aven vid dverforing inom dennes lokaler bor risken for
avlyssning och @ndring beaktas.

Datainspektionen har under varen 1993 genomfort en enkétundersokning
avseende datoriseringen av patientjournalforingen hos 80 vardcentraler. Under-
sokningen visade att det fanns stora variationer i sakerhetsnivan inom primérvar-
dens hantering av datorjournaler. Datainspektionen drog slutsatsen att sdker-
hetsnivan beror pa sikerhetsmedvetenheten hos ledning och personal. Okad
utbildning av ansvariga och anvindare ansigs vara en langsiktig 10sning av
problemen.

De myndigheter som handhar nuvarande register och som kommer att ansvara
for hilsodata- och vardregister bedriver svitt vi kunnat finna ett aktivt arbete
i syfte att vidmakthalla en hog sikerhet. Detta arbete sker bl.a genom framta-
gande av egna dataskyddsprogram.

Datasikerheten omfattar vanligtvis tvd olika omraden, skalskydd och skydd
med hjilp av programvaror och teknik.

Skalskyddet bestar av olika atgirder for att forsvéra for obehoriga att komma
in i de byggnader som disponeras for databehandlingen, oftast ett inpasserings-
kontrollsystem. For att komma in méste ett personligt ID-kort anvéndas och
till detta kort finns en personlig kod kopplad. Aven inom byggnaden kan det
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finnas ett "inre" skalskydd som bestar av ett motsvarande inpasseringskontroll-
system mellan olika avdelningar. Det "inre" systemet kan fungera helt separat
fran det "yttre". I skalskyddet ingar vanligen dven ett brandskydd for datorut-
rustningen och sdrskilda forvaringsutrymmen for registeruppgifter.

Skyddet med hjilp av programvara och teknik bestar i de allra flesta fall av
ett behdrighetskontrollsystem som bygger p4d en anvindaridentitiet och ett
l6senord. Det ricker inte att i tag i en anvindaridentitet, utan man maste dven
pa tre forsok skriva ritt 16senord. Om nagon obehorig forsoker att f3 kontakt
med registret blir den anvindaridentitet som anvinds spirrad efter tre ogiltiga
forsok. Detta registreras i systemets loggningsfunktion och rapporteras till
sdkerhets- och registeransvariga. For att aktivera den identitet som har blivit
sparrad maste anvindaren personligen ta kontakt med den som &r systemansva-
rig.

En annan metod for behorighetskontroll dr anvindning av s.k. smart cards (jfr
kap. 10). Anvindningen av persondatorer har okat kraftigt inom vardomradet.
Rent allmént har persondatorer ett 14gt skydd for de uppgifter som finns lagrade
i datorns egna minnesenheter. Det finns dirfor en risk for att uppgifter kan
forstoras eller forvanskas. Det 4r d4 viktigt att komplettera persondatorer med
skydd for de uppgifter som finns lagrade diri. Av intresse 4r dirvid det s.k.
Allterminalprojektet som bedrivs av Rikspolisstyrelsen. Spri har igingsatt ett
projekt for att anpassa Allterminalen till hilso- och sjukvardens omrade. Allter-
minalens anvéndare har ett s.k. smart card for att f4 tillgang till datorn. Person-
datorskyddet bestdr av en lokal kryptering, en behdrighetskontroll och ett
forvanskningsskydd. Krypteringen sker av information som skall lagras pa
datorns minnesenheter med hjilp av den krypteringsnyckel som finns inbyggd
i avsindarens kort.

Bestammelser om sekretess och tystnadsplikt utgér en del av sikerheten kring
registren. Redogorelse for dessa bestimmelser har ldmnats i tidigare kapitel.

Utformningen av dataskyddet

Hilsodataregister och vardregister innehdller kénsliga uppgifter om enskildas
hdlsa. Hanteringen av kontroll och sikerhetsfragor dr dirfor viktig for att
uppritthalla skyddet for integritetskédnsliga uppgifter om enskildas forhallanden.
Ansvaret for sdkerhetsfragor avilar frimst den registeransvarige, men dven
Ovriga som arbetar med eller i arbetet anvinder registret har ett ansvar for att
sdkerheten uppritthalls. Det 4r dirfor mycket viktigt att ansvariga utarbetar
egna datasdkerhetsprogram.

I'hdlsodataregister ingar uppgifter om enskildas hilsotillstdnd av olika kénslig-
hetsgrad. Vanligtvis kommer hilsodataregister att hinforas till integritetsklass
2 enligt Datainspektionens foreskrifter. Vissa register som innehaller dnnu
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kénsligare uppgifter, t.ex. om HIV/AIDS, kommer att hanforas till integri-
tetsklass 1.

I den mén ett vardregister avser journalforing torde registret f& hinforas till
integritetsklass 1 eftersom uppgifter om kriminalitet och om tvangsingripanden
fran samhillets sida kan dokumenteras i journalen. De vardregister som inte
avser journalforing torde fa héinforas till integritetsklass 2.

Utvecklingen pa sékerhetsomrédet gar, liksom inom annan IT, mycket snabbt.
Det ar naturligt att nya mojligheter att skydda uppgifter i register tas till vara.

En reglering av frdgor om kontroll och sdkerhet skall var sddan att den fort-
16pande kan anpassas till forandringar i bade teknik och datatillimpningar. Detta
ar av avgorande betydelse for att en s& hog grad av sakerhet som mdjligt skall
kunna uppritthllas. Datainspektionen bedriver ocksa ett aktivt arbete i dessa
avseenden. Sdkerhetsfragor ror ofta sAidana omraden som behdrighetskontroll-
system, forvaring av datamedia, sdkerhetskopiering m.m. Det dr fragor med
anknytning till teknik. De passar mindre vidl for en reglering pa lag- eller
forordningsniva. Detta talar enligt var uppfattning for att det inte 4r motiverat
att i forfattning ta in sdrskilda foreskrifter om ADB-sékerheten. S&dana fore-
skrifter bor i stéllet liksom hittills hanteras pA myndighetsniva.

I vara kontakter med ansvariga for registren har upplysts att nagra allvarliga
forsok att pd ett otillatet sitt soka ta del av uppgifter i personregister inom
hélso- och sjukvérden inte har forekommit. Vi har darfor inte funnit skél att
ndrmare utreda fragor om kontroll och sdkerhet. Enligt var mening ar det arbete
som bedrivs hos registeransvariga for att vidmakthalla en hog niva pa siker-
heten, medvetenheten hos dem som &r verksamma "p4 golvet" om registerupp-
gifternas kansliga natur och det starka sekretesskyddet en tillricklig garanti for
att en god ADB-sdkerhet kommer att kunna uppritthallas vad avser savél vardre-
gistren som hélsodataregistren. Till detta bidrar naturligtvis ocks& Datainspektio-
nens tillsynsarbete.
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9 EG:s dataskyddsdirektiv
m.m.

Som ett led i skyddet for den personliga integriteten pa hilso- och sjukvardens
omrade foreslar vi att de personregister som pa olika nivéer forekommer och
som innehaller uppgifter om enskilda patienter skall lagregleras. Integritets-
skyddet skall sirskilt grundas pa bestimmelser som reglerar forutsdttningarna
for insamling, bearbetning och bevarande av kinsliga uppgifter om enskilda
individer.

Som har redovisats i avsnitt 3.2 och 3.3 har Sverige forbundit sig pé olika satt
att utforma sin nationella lagstiftning s att den star i overensstimmelse med
internationella dtaganden. Av sirskilt intresse i detta sammanhang ir EG:s data-
skyddsdirektiv, som nyligen antagits, liksom Europaradets dataskyddskonven-
tion.

I detta kapitel skall redovisas hur véra forslag till forfattningsreglering gér att
forena med de gjorda internationella atagandena.

9.1 EG:s dataskyddsdirektiv

Regeringen har som tidigare namnts i juni i ar utfdrdat direktiv for en parlamen-
tariskt sammansatt kommitté som skall analysera pa vilket sitt EG:s dataskydds-
direktiv skall inforlivas i svensk lagstiftning samt lagga fram forslag till en ny
lag pa detta omrade (dir. 1995:91).

Dataskyddsdirektivet innebir inte att man skall anta en gemensam datalag for
hela EU. Ett direktiv dr endast bindande i friga om det resultat som skall
uppnas och Sverldmnar 4t medlemslinderna att sjalva vilja form och metod for
detta. Dataskyddsdirektivet utgor endast en ram inom vilken medlemsldnderna
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skall inforliva de principer som faststallts i direktivet. Staterna far sjilva be-
stimma i vilken utstrickning de vill utnyttja den spinnvidd som kan finnas i de
olika bestimmelserna. I kommittédirektiven anges bl.a. att kommittén skall i sitt
arbete utgd frdn hur en svensk lagstiftning bor utformas med beaktande av
utvecklingen p4 omradet och de i sammanhanget 1angvariga erfarenheter vi har
av den nuvarande datalagen. Utifran denna utgingspunkt skall kommittén
analysera pa vilket sitt en sddan framtidsanpassad och modern lagstiftning kan
goras forenlig med vad som anges i EG-direktivet.

Enligt kommittédirektiven skall utredningsarbetet vara avslutat senast den 31
mars 1997. En ny datalagstiftning kan darfor berdknas bli antagen av riksdagen
och i kraft drygt ett &r dérefter. Det ar inte uteslutet att en sddan ny lag kan
komma att dndra vissa forutsdttningar som vi utgtt frin vid utarbetandet av
hédlsodata- och vardregisterlagarna. Dessa lagar skall ju utgdra en specialregle-
ring i forhdllande till datalagen. Om s skulle bli fallet 4r det tinkbart att
Justeringar far goras i registerlagarna. Vi har 4 andra sidan inte kunnat ha nagon
annan utgangspunkt &n den gillande datalagen dven om vi varit medvetna om
att den savil innehallsmissigt som till sin lagtekniska utformning ansetts for-
aldrad. Vi har dock i ndgon man forsokt att gi hindelserna i forvig satillvida
att forslagen till registerlagar utformats si 1angt mojligt i Gverensstimmelse med
innehdllet i EG:s dataskyddsdirektiv. Detta skulle kunna betyda att en anpass-
ning av den svenska lagstiftningen till dataskyddsdirektivet inte behover fa sa
patagliga konsekvenser for vara registerlagar.

Av dataskyddsdirektivets bestimmelser 4r det nirmast artiklarna 6, 7, 8, 10,
11 och 14 som dr av intresse.

I artikel 6 anges bl.a. att personuppgifter skall insamlas for sirskilda, ut-
tryckligt angivna och berittigade 4ndamal och att uppgifterna inte senare fir
anvdndas p4 ett sétt som dr oforenligt med ursprungsidndamalet. Personuppgifter
far enligt artikel 7 endast behandlas i vissa fall bl.a. nir behandlingen r nod-
vandig for att fullgora en rittslig forpliktelse som 4vilar den registeransvarige
eller for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i myn-
dighetsutdvning.

Dataskyddsdirektivets &ndamalsbestimmelse blir uppfylld i véra lagforslag
genom lagforslagens bestimmelser om dndamalet med registren. Hilsodataregi-
strens anvindning av personuppgifter som hdmtats fran vardregistren ryms som
vi bedomer det inom ramen for sadan behandling som inte dr oforenlig med de
ursprungliga dndamal for vilka uppgifterna samlades in till vardregistren.

Vara lagforslag avser register som skall anvindas inom hilso- och sjukvarden
dels i det egentliga virdarbetet och dels for forebyggande hilsovird. Dessa
uppgifter menar vi dr av allmént intresse och anviindningen ir darfor i vart fall
pé den grunden tillaten enligt artikel 7.

Av artikel 8 foljer att kdnsliga personuppgifter - dit riknas bl.a. uppgifter som
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ror hilsa - i princip inte fir behandlas utan den enskildes samtycke. Vissa
undantag foreligger dock, bl.a. ndr behandlingen av personuppgifterna ar
nodviandig med hénsyn till forebyggande hilso- och sjukvard, medicinska
diagnoser, vard eller behandling eller administration av halso- och sjukvarden
eller ndr uppgifterna behandlas av nigon som 4r underkastad tystnadsplikt.
Vidare finns mojligheter att gora undantag fran huvudregeln om samtycke bl.a.
i lag om det ir pakallat av ett viktigt allmént intresse under forutsdttning att det
finns tillrdckliga skyddsregler.

Vara forslag till registerlagar avser nédvandig behandling av personuppgifter
inom hélso- och sjukvirdsomradet. Dessutom 4r de som utfor behandlingen
underkastade tystnadsplikt enligt sekretesslagen och aliggandelagen. Behand-
lingen av kénsliga uppgifter kan dérfor ske utan den enskildes samtycke.

Enligt artiklarna 10 och 11 skall den enskilde informeras om bl.a. vem som
ar registeransvarig och vad uppgifterna skall anvindas till. Badda lagforslagen
innehaller bestimmelser om att den registrerade skall erhélla information om
registret. Nér det géller lagen om hélsodataregister dr informationsskyldighetens
omfattning inte preciserad i lagen utan bestdms nirmare i den forordning som
utfdrdas vid inrdttandet av registret.

I artikel 14 a anges att medlemsstaterna atminstone i vissa fall - artikel 7 e och
f - skall tillforsdkra den registrerade ritt att nir som helst - av avgérande och
berittigade skdl som ror dennes personliga situation - motsitta sig behandling
av egna uppgifter. Denna ritt skall dock inte gilla om den nationella lagstift-
ningen foreskriver nagot annat.

Vi har som redovisats i kapitel 8 funnit att den enskilde inte skall kunna
ensidigt bestimma om han/hon skall vara inford i ett hdlsodataregister/vardregis-
ter eller ej. Nagon bestdimmelse hdrom har vi inte ansett nddvandig att i nuldget
ta in i respektive registerlag.

Det kan emellertid diskuteras om en slutlig anpassning av den svenska lagstift-
ningen till EG:s dataskyddsdirektiv aktualiserar frigan om behovet av en ut-
trycklig bestimmelse i lagtexten av innebdrden att den enskilde registrerade
saknar ritt att stryka sig ur ett hidlsodataregister eller ett vardregister. Denna
fraga har samtidigt betydelse for utformningen ocks4 av andra registerlagar.
Den bor dirfor utredas i ett bredare perspektiv. Lampligen bor detta ske i den
nu tillkallade datalagskommittén.

Vir slutsats av denna genomgang blir att de forslag till hdlsodataregisterlag
och vardregisterlag som vi ligger fram kan anses forenliga med EG:s data-
skyddsdirektiv.
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9.2  Europaradets dataskyddskonvention

Artikel 5 i Europaradets dataskyddskonvention innehiller vissa krav pi be-
skaffenheten av de personuppgifter som skall underg4 automatisk databehand-
ling. Dessa krav innebdr bl.a. att uppgifterna skall inhdmtas och behandlas pa
ett korrekt sdtt. Vidare skall uppgifterna lagras for sarskilt angivna och lagliga
andamal och inte anvdndas pa ett sitt som &dr oforenligt med dessa dandamal.
Enligt artikel 6 far personuppgifter som ror bl.a. hilsa inte bearbetas med ADB
om inte den nationella lagstiftningen ger et dandamalsenligt skydd. Av artikel
7 framgar att 1dmpliga sdkerhetsatgarder skall vidtas for att skydda personupp-
gifter gentemot oavsiktlig eller otillaten forstorelse. I artikel 8 foreskrivs vidare
bl.a. att alla som &r registrerade i ett personregister skall ha mojlighet till insyn
i registret och mojlighet att fa felaktiga uppgifter rittade.

Vdéra forslag till registerlagar grundar sig pa datalagens bestimmelser. De krav
pa att uppgifter skall insamlas for bestimda dndamal och inte anvindas pé ett
sdtt som dr oforenligt med ursprungsidndamalet dr uppfyllda genom de dandamals-
bestammelser som foreslas i de bada registerlagarna. Konventionens ¢vriga krav
ar redan uppfyllda genom datalagens regler.

9.3  Europaridets rekommendationer

Europaradet har ocksé - som redovisats i avsnitt 3.3.2 - antagit ett antal sektors-
visa rekommendationer pa dataskyddsomradet varav en avser medicinska data-
banker. Denna rekommendation antogs ar 1981 och anses nu till f6ljd av den
snabba utvecklingen pa omradet i stora delar vara obsolet. Ett arbete med att ta
fram en ny rekommendation om medicinska data har pagitt sedan slutet av
1980-talet. Detta arbete dr dnnu inte slutfort. Med hdnsyn hértill har vi inte
funnit anledning att nirmare jimfora vira forslag till registerlagar med den
gillande rekommendationen.

Betridffande Europaradets rekommendation om skydd for personuppgifter som
anvands for forskning och statistik ar forhallandena ungefdar desamma. Sedan ar
1991 pégér ett arbete med att ta fram en ny rekommendation som i allt vésent-
ligt skall ersitta den gillande rekommendationen fran ar 1983.

Den gillande rekommendationen har, som namnet anger, bara tillimpats pa
sddana personregister vars dndamdl uteslutande giller forskning och/eller
statistik. De register vi foreslar skall, forutom saddan anvdndning, dven fa foras
for andra dndamél. Rekommendationen kan dérfor inte anses bli tillimplig pa
de register vi foresldr. Med hénsyn hartill och med beaktande av att arbete
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pagar med utarbetandet av en ny rekommendation ser vi ingen anledning att
nidrmare analysera hur vara registerlagar forhdller sig till den géllande rekom-
mendationstexten.
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10 Patient- och personalkort

10.1 Inledning

Enligt véra direktiv bor vi undersoka dels om introduktionen av patient- och
personalkort stiller krav pa dndring, komplettering eller fortydligande av exis-
terande forfattningar, t.ex. patientjournallagen, sekretesslagen och datalagen,
dels om det behovs en sirskild forfattningsreglering.

I direktiven anges vidare. Inom hdlso- och sjukvarden pagar en utveckling med
barbara elektroniska minnen, s.k. smart cards eller patientkort. Patientkort med
s.k. chips som minnesmedium eller kort med laseroptiskt minne har en mycket
stor minneskapacitet. Aven for personalen utvecklas liknande kort for att bl.a.
ange behorigheten. Inforandet av patient- och personalkort har medfort att det
har uppstatt en osdkerhet om bl.a. vem som ansvarar for att informationen pi
korten dr korrekt och hur sekretesslagen skall tolkas i detta sammanhang.

Korten ges olika beteckningar inom olika omraden. En av dessa ér beteck-
ningen smart card. Aven termen aktiva kort anviinds. Minneskort ir en mer
Overgripande beteckning for olika slag av dessa kort. Vi har stannat for att
anvinda begreppet minneskort.

10.2 Vad ar ett minneskort?

Minneskorten kan delas in efter sina olika anvandningsomraden, t.ex. personal-
kort, behorighetskort, Bankomatkort, telefonkort m.m. Korten kan dven delas
in efter sin tekniska utformning i magnetrandskort, chipkort och optiska kort.

Magnetrandskort ér plastkort som forsetts med en magnetremsa. Remsan inne-
héller vanligen identitetsuppgifter och ett kontrollvarde (jfr Bankomatkort). En
av nackdelarna med magnetrandskorten har tidigare varit att de inte kunnat
innehdlla ndgra storre mangder uppgifter och att magnetremsan varit kinslig f6r
forandringar. Sddana kort har numera mdjlighet att lagra stora mangder uppgif-
ter. Aven skyddet for magnetremsan har forbittrats.
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Chipkorten' innehaller en mikroprocessor eller enbart ett enkelt minne. Bland
chipkorten finns ett antal olika slag av minneskort. ISO (Internationella standar-
diseringsorganisationen) anvinder om alla chipkort beteckningen IC-kort dér IC
star for Integrated Circuit. Aktiva kort som beteckning pA mikroprocesskorten
kan vara en bra beteckning men saknar motsvarighet internationellt och nér den
anvinds brukas den om s.k. super smart cards (se nedan).

Enkla minneskort innehaller ett chip med en enkel minneskrets. Vanligen
anvinds ett sddant kort som planbok, dvs. kortet innehller forinbetalda medel
for betalning t.ex. i telefon- eller parkeringsautomater. Kortet kan forses med
sakerhetsfunktioner, t.ex. en personlig kod, for att kunna anvédndas. Korten kan
i vissa fall "fyllas pd" med nytt innehall.

Mikroprocesskort dr forsedda med en mikroprocessor och @r att betrakta som
en dator i ett plastkort. Datorn har i huvudsak samma generella funktioner som
andra datorer med den skillnaden att allt finns pa ett chip som forsetts med ett
speciellt skalskydd. Kortet innehaller en enhet for inmatning och utmatning,
enheter for lagring samt en intern databus, dvs. en ledning mellan de olika
komponenterna. Vanligen har kortets operativsystem flera sikerhetsfunktioner.
Sikerheten for uppgifter pa kortet uppritthalls dels genom ett skydd for den
ursprungligen lagrade informationen, dels genom identifikation av behorig
anvindare genom t.ex. 16senord i form av PIN-koder (Personal Identification
Number). Denna kod kontrolleras av datorn i kortet. Kortet kan dven innehélla
krypteringsfunktioner.

Till vissa mikroprocesskort finns mdjlighet att ansluta bade tangentbord och
skdrm. Dessa kort bendmns vanligen super smart cards.

De optiska korten utnyttjar samma princip som en CD-skiva for musik. Det
finns tre slag av optiska skivor;

—  skivor som enbart kan ldsas, t.ex. den s.k. CD-ROM-skivan som vanligen
anvinds for presentation av information,

—  skrivbara skivor pa vilka uppgifter kan foras pA men inte dndras, t.ex.
WORM (Write once, read many), och

— omskrivbara skivor, dvs. skivor pa vilka uppgifter kan dndras.

Uppgifter pa optiska kort registreras och avldses pa ytan med hjdlp av laser-
ljus. Optiska kort har sin frimsta fordel i den mangd uppgifter som kan lagras
pa kortet. Kortet innehaller ingen mikroprocessor som mdjliggdr bearbetningar
utan ir ett rent lagringsmedium. Uppgifterna pa kortet kan dock skyddas genom
koder.

! Chipet ir en liten kiselbricka med en integrerad krets for mikroprocessor och/eller
minne. En integrerad krets ir en mycket liten elektronisk komponent med ett stort antal
transistorfunktioner pa en bricka. En integrerad krets ir en grundliggande komponent
i alla elektroniska apparater. En mikroprocessor dr en avancerad integrerad krets for
bearbetning och styrning och utgdr en central komponent i en persondator.
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De olika minneskorten forutsitter var for sig sarskild 1ds- och skrivutrustning,
for magnet- och chipkorten i form av en kortldsare och for de optiska minnes-
korten en CD-lésare.

Minneskorten kan utformas som en kombination av olika tekniker, t.ex. pé si
sétt att ett chipkort dven forses med en magnetremsa eller med bade magnetrem-
sa och optisk lagringsmdjlighet.

10.3 Anvindning inom hélso- och sjukvardens
omrade

Inom hilso- och sjukvarden kan minneskort anvindas i olika funktioner. De kan
utnyttjas for olika patientbehov och for personalens behov. Patientkorten kan
anvindas i medicinskt syfte men dven for administrativa andamal. Anvindningen
kan avse patientens forhillande till en eller flera vardgivare.

10.3.1 Patientkort

Ett minneskort kan anvindas for att mojliggora en sdker patientidentifiering.
Med hjilp av minneskort kan personuppgifter pa ett enkelt sitt Gverforas till
hilso- och sjukvardens olika administrativa hanteringar. Idag sker detta vanligen
med hjilp av den priglade patientbrickan som landstingen tillhandahaller.

Ett minneskort forses regelmissigt med en identifieringsfunktion som kan
utgoras av en kod, fingeravtryck eller foto. Enligt ett forslag till en standardise-
rad utformning av minneskort skall kortet forses med bade fotografi och identi-
tetsuppgifter. I t.ex. Frankrike har den drivande faktorn vid dvervdganden om
minneskortsanviandning varit behovet av en siker elektronisk identifikations-
handling gentemot sjukforsakringssystem. Sesam 4r ett kort som ges ut av den
nationella forsikringskassan for att ersitta den manuella blanketthanteringen.
Detta kort innehaller dessutom medicinsk information i form av en akutmedi-
cinsk sammanfattning.

Ett anvindningsomrade for minneskortet kan vara att limna upplysning om
tidigare vardtillfdllen. Kortet innehdller i denna funktion inte ndgon medicinsk
information utan anvinds for att peka ut de vardgivare som har uppgifter om
patienten.

Vidare kan kortet anvindas for dverforing av information mellan olika enheter
inom en vardgivares organisation, t.ex. nir patienten remitteras till en specialist.
I sAdant fall kan kortet 4ven innehdlla uppgifter om de frigor som man dnskar
fa belysta genom remissen.

Minneskortet kan dven anvindas for lagring av medicinska uppgifter och over-
foring av information till ndgon utanfor vardgivarens organisation. I ett forsoks-
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projekt inom mddravarden i Upplands Visby har man under en period anvént
optiska minneskort for Overforing av journaler och journaluppgifter mellan
barnavérdscentral och kvinnoklinik. Det senaste om projektet dr dock att man
gatt ifrAn anvidndningen av optiska kort av kostnadsskal.

I ett projekt pa Tjorn har man anvint minneskort for dverforing av receptupp-
gifter mellan receptutfardande lakare och apotek. Projektet har genomforts av
Apoteksbolaget och Bohuslandstinget. Avsikten var att samla patientens alla
recept pa ett kort for att forbattra uppgiftslimnandet till apoteken, undvika
dubbelforskrivning och farliga interaktioner samt underlitta arbetet med att
fornya recept. Erfarenheten av projektet visar att hanteringen med hjélp av kort
sparar tid och pengar, dkar sdkerheten och minskar behovet av kontakt med
likaren for att kontrollera forskrivningen. Eftersom uppgifter om utfirdade
recept finns pad kortet tillsammans med uppgifter om vilka recept som den
enskilde utnyttjat, kan kortet ocksd anvindas for att ge en bild av i vilken
omfattning forskrivna ldkemedel hamtats ut.

Apoteksbolaget avser ocksa att hosten 1995 paborja ett forsok med anvandning
av minneskort som skall innehalla uppgift om ldkemedelsanvéndning och kostva-
nor m.m. Avsikten dr bl.a. att farliga kombinationer av ldkemedel och Gverme-
dicinering skall kunna undvikas. De enskildas deltagande i projektet skall vara
frivilligt.

Minneskortet ar i dessa funktioner inte tdnkt att utgora en ersittning till pa-
tientjournalen men vil ett komplement. Det kan innehélla en sammanfattning av
den enskildes sjukdomshistorik, t.ex. en vardoversikt med uppgifter om tidigare
besokta vardgivare och vardenheter samt uppgifter om sjukdomar som behand-
lats vid dessa besok. Viktiga uppgifter om diagnoser, ldkemedel, expedierade
recept, Overkanslighet, laboratorieprover, behandlingar och vaccinationer kan
lagras pa kortet. Kortet kan dven lagra viktiga medicinska intyg for t.ex. ritt till
fardtjanst och andra formaner.

En fordel med dessa funktioner for minneskortet dr att man vid ett och samma
vardtillfalle har snabb tillgang till en rad uppgifter om den enskilde patienten.
Detta kan vara av stor vikt i t.ex. akuta situationer.

En anvindning av kortet pa nu angivna sitt forutsatter dock att flera viktiga
frAgor 16ses. Hit hor garantin for riktigheten i de uppgifter som finns pé kortet.
Om sidan garanti inte kan ges torde vardgivaren inte kunna lita p& uppgifterna
pa kortet. Vidare maste mdjligheten till dtkomst till uppgifter pa kortet ges en
tillfredsstdllande 16sning. Korten maste ocksa utformas efter en enhetlig stan-
dard.

Med tanke pid minneskortens nu redovisade anvdndbarhet dr det mojligt att
intresset for korten kommer att 6ka om allméinheten i fortsdttningen mer frek-
vent kommer att byta vardgivare. Sadana byten frimjas genom att den enskilde
i 6kad utstrickning sjilv fir vilja likare eller vardinrittning. Aven en allmin
tendens i samhallet till 6kad rorlighet hos medborgarna kan fa betydelse.
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Ett speciellt anvdndningsomrade for vissa av minneskorten hinger samman
med mdjligheten att utnyttja korten for kryptering vid dverforing av medicinska
uppgifter mellan olika vardgivare. I kortet kan en krypteringsfunktion byggas
in och den enskilde bar med sig krypteringsnyckeln. Kortet kan d4 anvindas
t.ex. ndr den enskilde skall 1dmna sitt medgivande till att journalhandlingar
ldmnas ut fran vardgivaren.

Anvindningen av patientkort for administrativa andamal kan avse betalning av
patientavgifter och bevakning av hogkostnadskydd. Stockholms lins landsting
utreder for ndrvarande om minneskort skall inforas inom halso- och sjukvarden
som betalkort. Kortet kan i denna funktion dven innehdlla aktuell uppgift om
vilken sjukvardshuvudman som ér betalningsansvarig for den vard som patienten
erhéller.

10.3.2 Personalkort

For personalen inom hélso- och sjukvarden kan minneskort anvindas for access-
kontroll till arbetsgivarens datorsystem. Kortet utgor da en fysisk nyckel som
kombineras med ett 16senord eller en PIN-kod. Losenordskontroll kan ske i
kortet i stdllet for att 16senordet skall behova skickas ut over datornitet till
ndgon centralt beldgen dator for kontroll och utsdttas for risken att avlyssnas.
Hérigenom uppndr man ett gott skydd mot avlyssning och obehdrig inkoppling
via kommunikationsnitet.

Av intresse i detta sammanhang dr det s.k. Allterminalprojektet. Anvind-
ningen av persondatorer dkar snabbt inom hela vardsektorn. Sddana datorer har
i sig ett daligt skydd for kénsliga uppgifter. Det finns dérfor risk for att infor-
mation forstors, forvanskas eller kommer pa avvidgar. Allterminalprojektet ar
ett projekt som forsoker ritta till sddana problem. En Allterminal har bl.a. folj-
ande bestindsdelar.

1. Aktivt kort som bdrare av anvéindarens "hemligheter”, t.ex. de nycklar som
krdvs for Allterminalen.

2. Kortldsare for att ge en koppling mellan det aktiva kortet och Alltermina-
lens programfunktioner.

3. Persondatorskydd bestdende av lokal kryptering, behorighetskontroll och
forvanskningsskydd.

4. Modul for integritetsskydd, dvs. for signering och verifiering av uppgifter
mellan Allterminaler.

Ett Allterminalprojekt bedrivs for narvarande inom Rikspolisstyrelsen. Sprihar
startat ett projekt med dndamal att anpassa Allterminalen till hilso- och sjukvar-
dens omréde.

Ett personalkort kan ocksa anvindas for den signering (digital signatur) som
skall goras enligt bl.a. 3 § patientjournallagen (1985:562). En forutséttning ér
att det finns en entydig koppling mellan det signerade dokumentet och sjélva
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signaturen och att denna koppling garanteras genom minneskortet. De krypte-
ringsfunktioner som kan knytas till ett minneskort mojliggor en tillforlitlig
elektronisk signering.

Kortet kan dven visa vem den enskilde vardgivaren dr samt dennes allmidnna
och speciella behorigheter. Dessutom kan inpasseringskontroll, tidredovisning
och betalning i personalmatsal m.m. ske med hjilp av minneskort.

10.4 Overviganden om minneskort

Vi vill redan inledningsvis papeka att anvindningen av minneskort inte dr en
foreteelse som dr unik for hilso- och sjukvardens omrade. Det forhaller sig vl
snarare si att en stor del av befolkningen redan har kommit i kontakt med
minneskort i ndgon form inom nagot annat omrade &n vérden, t.ex. som Banko-
matkort, telefonkort eller passerkort.

Vi har inte fatt i uppdrag att redovisa skil for eller emot en anvindning av
minneskort. Var uppgift ir i stdllet att analysera hur anvdndningen av minnes-
kort pa hilso- och sjukvardens omrade forhaller sig till nuvarande lagstiftning.

Anvindningen av minneskort har varit foremal for dverviganden under en
lingre tid. Framfor allt Spri har givit ut rapporter som belyser olika fragestéll-
ningar betriffande kortens anvandning inom hiélso- och sjukvéarden.

Vara direktiv ger inte nigon vigledning for analysen av hur korten forhaller
sig till gillande ritt. Vi har inte genom direktiven fatt veta vilka forutséttningar
som kan antas komma att gélla for anvindningen av minneskort inom varden.
Av betydelse for denna analys ar bl.a. sddana grundldggande fragor som vilken
funktion korten skall ha, vem som skall bestimma om och garantera dktheten
av innehallet, vem som skall tillhandahalla kortet och om kortet skall innehalla
uppgifter fran en eller flera vardgivare.

10.4.1 Ndgra sirskilda fragestallningar

Mainga av de beskrivna anvindningsomradena for minneskort innebir att viktiga
uppgifter - medicinska liksom andra - fors Gver till minneskortet. Efter en tids
anvindning kan det uppkomma tveksamhet om uppgifterna pa kortet alltjimt r
giltiga. For att minneskort skall kunna fa ndgon betydelse inom ténkta anvénd-
ningsomraden torde det krivas att det skapas garantier for att uppgifterna pa
kortet r tillforlitliga. Detta forhallande géller emellertid dven kort som anvénds
pa andra omriden @n inom hélso- och sjukvérden.

Spri bedriver i dag ett arbete i denna fraga, ett europeiskt projekt om elektro-
niska signaturtjinster inom hilso- och sjukvarden dér Sverige deltar i samarbete
med Atta andra linder inom EU-kommissionens informationssdkerhetsprogram
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(INFOSEC). Avsikten ir att utreda behovet av elektroniska signaturtjdnster i
europeisk hilso- och sjukvard och foresla tekniska losningar med s.k. betrodda
tredjepartstjinster for nationell och internationell samverkan. Med betrodda
tredjepartstjinster avses att nigot fran anvindarna skilt organ garanterar dels
dktheten hos den information som lagras pa ett minneskort, dels att informatio-
nen hirror fran den vardgivare som pa kortet uppges ha pafort informationen,
exempelvis med kryptering.

En grundliggande forutsittning for en effektiv anvdndning av minneskort ar
att de utformas efter en gemensam standard. Standardiseringsarbete pagar inom
olika organisationer, bl.a. Internationella standardiseringsorganisationen -ISO,
Europeiska standardiseringsorganisationen - CEN och International Patient
Cards Standard Council - IPSC. Arbetet giller olika omraden betréiffande
korten, deras allminna egenskaper, utrustning till korten, tillimpningar for
maskinlidsbara kort, standard for patientkort och for personalkort for accesskon-
troll till datorsystem inom sjukvarden samt krav p4 hur medicinsk information
pA korten kan samverka med klinikbundna informationssystem.

En annan oklarhet av mer allmin innebord 4r anvindningen av minneskort
over nationsgrinserna. Om det finns anledning antaga att personuppgift som
ingar i ett personregister skall anvindas for automatisk databehandling i en stat
som inte har anslutit sig till Europaradets konvention om skydd for enskilda
vid automatisk databehandling av personuppgifter, fAr namligen enligt 11 §
datalagen (1973:289) personuppgiften ldmnas ut endast efter Datainspektionens
medgivande.

En mer Overgripande fraga som beror bide minneskortets funktion som
patientkort och som personalkort avser kort som enbart innehéller uppgifter om
den enskildes identitet, dvs. kortet utgor ett elektroniskt ID-kort. Det pagar f.n.
arbete inom detta funktionsomrade for minneskort pa flera olika hall, t.ex.
inom ramen for Tele-Trust-projektet och Foreningen for Sakrad Elektronisk
Informationshantering i Samhillet (SEIS). Avsikten med dessa olika projekt &r
att ta fram ett elektroniskt ID-kort som skall anvindas som en generell identi-
tetshandling t.ex. som pass, korkort, passerkort pa arbetsplats, telefonkort,
kreditkort, sjukvardskort och behorighetskort till datorsystem.

I Danmark pagér 6verviganden om att infora ett elektroniskt medborgarkort.
Kortets anviandningsomraden 4r dnnu inte bestimda men tanken tycks vara att
kortet skall kunna ersitta kreditkort, betalkort, formanskort, sjukforsakringskort,
ID-kort m.m. Bl.a. §vervigs att anvinda fingeravtryck vid identifiering.

De redovisade problemstillningarna och andra liknande inryms inte i vart
uppdrag. Problemen for hilso- och sjukvardens omréde far I6sas genom de mera
overgripande 16sningar som blir resultatet av det pAgdende arbetet inom olika
organ i denna del. Kortens anvindning inom hélso- och sjukvérden torde forut-
sitta att deras funktioner inte avviker fran vad som blir standard p& omradet.

Det finns dock vissa for hilso- och sjukvarden speciella situationer i vilka
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minneskort kan komma till anvindning och som vi finner skl att belysa nagot
nirmare.

Ett minneskort kan inom varden anvindas av patienter och av personal. For
patienter skulle kortet kunna komma att anvindas i funktionen som patientjour-
nal eller som annan upplysningskalla om hilsotillstindet. For personalen kan
kortet anvédndas vid signering enligt patientjournallagen.

10.4.2 Minneskort som patientjournal

En tanke som forekommit i de diskussioner som forts om minneskortens an-
vandningsomraden inom vérden dr att sddana kort skulle kunna fylla funktionen
av patientjournal. Vad som framskymtat i diskussionen 4r att patientjournalen
inte ldngre skulle handhas av vardgivaren utan av patienten sjilv. Minneskortet
skulle sdledes ersitta journalen. Som skal for en sidan anvindning av minnes-
kort har anforts att den skulle mdjliggora for den enskilde patienten att sjilv
forvara och hélla uppsikt dver sina journaler och att skyddet for hans integritet
hdrigenom skulle kunna okas.

Dokumentationen av uppgifter rérande den vard och behandling som den
enskilde patienten erhallit sker enligt bestimmelserna i patientjournallagen och
har ménga funktioner att fylla. Kravet pd dokumentationen utgar fran patientsi-
kerheten i vidaste bemirkelse. Journalen ir till som ett stod for den som an-
svarar for patientens vard. Den 4r dessutom en informationskélla for patienten
om den vérd han fatt samt ett viktigt instrument i kvalitets-, sikerhets-, uppfolj-
nings- och utvirderingsarbetet inom varden. Vidare har journalen stor betydelse
som underlag i vissa legala sammanhang och for forskning. Enligt patientjour-
nallagen har vérdgivaren ett ansvar for att en patientjournal upprittas och
bevaras. Detta ansvar torde fOrutsitta att vardgivaren ocksa har den faktiska
kontrollen dver journalerna. Siledes medger inte gillande lagstiftning att min-
neskort som innehas av patienten ersitter patientjournalen. Mot bakgrund av de
olika funktioner patientjournalen har att fylla anser vi det inte heller realistiskt
att genom lagéndringar lata minneskorten fi denna funktion.

Mot den nu redovisade bakgrunden utgér vi i vara fortsatta Gverviganden fran
att de uppgifter som kommer att finnas pd minneskorten kommer att primart
dokumenteras och aterfinnas i respektive vardgivares vardregister eller annan
dokumentation for den enskilde patienten.

10.4.3 Minneskort som en kopia av patientjournal

Ett minneskort som innehaller uppgifter himtade ur en patientjournal skulle
kunna uppfattas som en kopia av journalen eller journalhandlingar. Anvind-
ningen av minneskort i en sddan funktion innebdr att den enskilde patienten
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erhdller kopior av journalhandlingar rérande honom sjilv. Minneskort skulle
salunda kunna utgora en killa till upplysning om patientens halsotillstdind som
denne stindigt bar med sig.

Den enskilde har i princip alltid mojlighet att fa en kopia av en journalhandling
for eget bruk. I patientjournallagen finns bestimmelser om utlimnande av
journalhandlingar till patienten fr&n privata vardgivare. Mdojligheterna att inom
privat bedriven vard viagra patienten - dd det dr pakallat av medicinska skil -
att ta del av sin journal regleras i lagen (1994:953) om aligganden for personal
inom hilso- och sjukvarden (aliggandelagen). Betridffande offentligt bedriven
vard hdnvisar patientjournallagen i dessa delar till bestimmelserna i tryckfrihets-
forordningen och sekretesslagen.

Vid utlimnande av uppgifter fran en journal som vardgivaren f6r med hjalp
av IT tillkommer dven datalagens bestimmelser om personregister. Inget hindrar
att savil myndigheter som privata vardgivare ldmnar ut uppgifter med anvénd-
ning av IT. Innehar patienten ett minneskort kan uppgifterna foras over dit.

Det sirskilda med anvdndningen av minneskort dr sdledes att uppgifter inte
lamnas ut till den enskilde pa en papperskopia utan i form av en upptagning och
att sjdlva utlimnandet sker genom en Overforing av uppgifter frdn en form av
IT-anvédndning till en annan.

Dessa bada sardrag ger upphov till ett antal frigor bade rorande forhallandet
mellan uppgifterna pa kortet och de regler som finns om handlingsbegreppet i
tryckfrihetforordningen och i patientjournallagen och om minneskortets for-
hallande till datalagen.

En forsta frdga dr om de uppgifter som fors dver till minneskortet kan anses
utgora handling enligt tryckfrihetsforordningens bestimmelser och ocksd en
journalhandling enligt patientjournallagen.

Enligt patientjournallagen skall patientjournal foras vid vérd av patienter inom
hilso- och sjukvarden. Med patientjournal avses de anteckningar som gors och
de handlingar som upprittas eller inkommer i samband med varden och som
innehaller uppgifter om patientens hélsotillstdnd eller andra personliga for-
héallanden och om vardatgirder (journalhandlingar). En upptagning kan vara
journalhandling. I forarbetena till patientjournallagen (prop. 1984/85:189 s. 38)
anges att definitionen av begreppet handling dr densamma som i tryckfrihets-
forordningen.

Av tryckfrihetsforordningen framgér att med handling forstés bl.a. upptagning
som kan ldsas, avlyssnas eller pd annat sétt uppfattas endast med tekniska
hjdipmedel samt att en handiing dr allmén om den forvaras hos myndighet och
ir att anse som inkommen till eller uppréttad hos myndighet.

Begreppet forvara innebir i friga om pappershandlingar ett krav pé en lokal
anknytning till myndigheten, ndrmast den fysiska forvaringen. De pappers-
handlingar som en enskild patient erhaller vid utldmnandet far darfor anses
tillhora den enskilde och inte ldngre utgdra allmdnna handlingar.
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Betriffande upptagningar ar det i stédllet den faktiska tillgangen till informa-
tionsinnehallet som dr avgérande for om upptagningen skall anses som forvarad
hos myndigheten. Upptagningen ar tillgédnglig nir den lagras i anslutning till
myndighetens egen datorutrustning men dven nidr myndigheten kan ta del av
upptagningen i ldsbar form via terminalforbindelse eller annan forbindelse med
dator hos annat organ. Detsamma géller en upptagning som enligt avtal lagras
hos annan och pé begiran fors Over till skriftlig handling som sédnds till myn-
digheten. I dessa fall dr det fortfarande myndigheten som bestimmer Gver
upptagningen medan den som férvarar upptagningen inte pa eget bevag dger
foreta ndgot ddarmed.

Av tryckfrihetsforordningen framgar att en handling som forvaras av en
myndighet endast som ett led i en teknisk bearbetning inte rdknas som allmén
handling hos den myndigheten. Aven betriffande fragan om en handling &r in-
kommen finns en sdrbestimmelse som innebér att en handling som lamnats till
en myndighet for teknisk bearbetning inte skall anses inkommen till den mydig-
heten. Som exempel pa vad som utgor teknisk bearbetning kan ndmnas 6verldm-
nande av manuskript for tryckning eller kopiering, redigering av myndighets
ljudupptagning, 6verforing av ljudupptagning till grammofonskiva och framkall-
ning av fotografiskt material. Aven teknisk lagring t.ex. pA magnetband eller
skivminne riknas hit.

Enligt 2 a § forsta stycket 3. hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) skall hdlso-
och sjukvarden bygga pé respekt for patientens sjdlvbestimmande och integri-
tet. Varden skall enligt paragrafens andra stycke sa 1angt det dr mojligt utformas
och genomforas i samrad med patienten. Det dr enligt var mening inte forenligt
med den grundldggande friheten inom hélso- och sjukvéarden att ha en annan
utgangspunkt for anvindningen av minneskort i funktionen av patientkort &n att
den enskilde skall ha ritt att bestimma vilka medicinska uppgifter om honom
som skall foras Over till kortet. Det torde aldrig kunna komma i fraga att védgra
en person vird med hinvisning till att han inte ldmnar sitt minneskort till
vardgivaren. Vid sidant forhallande kan det formodas att den enskilde inte
kommer att anvinda sitt minneskort om detta innehéller uppgifter som han inte
sjdlv dr beredd att fora vidare till annan vardgivare.

Nir det giller identifikationsuppgifter och uppgifter av rent patientadminist-
rativ betydelse anser vi att inte samma hoga krav pa den enskildes ritt att be-
stimma kortets innehall behdver uppritthallas. Redan i dag dr det sa att lands-
tinget bestimmer innehdllet i den prdglade patientbrickan.

Mot den nu redovisade bakgrunden menar vi att vardgivaren efter utlimnandet
av uppgifter till den enskilde, dvs. 6verforing av uppgifter pa ett minneskort,
inte lingre kan anses disponera ¢ver upptagningen pa sadant sitt att uppgifterna
pa minneskortet utgor allmdn handling. Anvindningen av minneskort synes
forutsitta att det dr vardgivaren som 4r den som besitter de tekniska mojlig-
heterna att hantera korten. Vardgivaren far da jimstdllas med nigon som utfor
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en teknisk bearbetning pé kortet pd annans uppdrag.

Definitionen av begreppet journalhandling i form av en upptagning &r densam-
ma som for allmdnna handlingar och innebar att en sidan handling skall ha
nagot slags fysiskt samband med vardutdvarens verksamhet. Handling i traditio-
nell betydelse skall forvaras i journalmappen och en elektronisk upptagning skall
vardgivaren dga befogenhet att gora ldsbar. En uppgift som ldmnas ut pa ett
minneskort till den enskilde patienten och som denne bestimmer over dr darfor
i formell mening inte ldngre en journalhandling.

Nir uppgifter som finns lagrade p4 minneskortet fors Over i en annan véard-
givares journaler blir de dverforda uppgifterna att betrakta som journalhandling
enligt patientjournallagen hos mottagaren.

Upptagningen pa ett minneskort som innehas av den enskilde patienten och
over vars innehall denne bestdmmer &r inte journalhandling enligt patientjour-
nallagen och inte heller allmén handling enligt bestimmelserna i tryckfrihetsfor-
ordningen. Dirav foljer att varken sekretesslagens eller dliggandelagens be-
stimmelser om sekretesskydd for medicinska uppgifter galler for uppgifterna pa
minneskortet i den enskildes hand.

Sekretessen dr ddremot av intresse ndr det giller att tillfora uppgifter pé ett
minneskort. Den omstidndigheten att sekretess i vissa fall kan giélla i forhallande
till patienten sjélv torde innebdra att uppgifter som patienten inte skall fa ta del
av inte heller skall registreras pa kortet.

En andra frdga géller hur minneskorten forhéller sig till datalagen. Narmast
giller det att analysera minneskortets forhallande till begreppen personregister
och registeransvar samt behovet av licens och tillstdnd.

Med personregister avses enligt datalagen register, forteckning eller andra
anteckningar som fors med hjélp av automatisk databehandling och som innehal-
ler personuppgift som kan hénforas till den som avses med uppgiften, antingen
direkt genom sjalva personuppgiften eller med hjélp av sarskild identitetsuppgift
som ocksa ingar i registret.

Det finns inte nidgon definition av begreppet automatisk databehandling i
datalagen och begreppet ar inte heller nirmare behandlat i lagens forarbeten.
Med automatisk databehandling avses enligt vedertagen uppfattning sidan
databehandling som huvudsakligen utfors med datorer, varmed fOrstds en
databehandlingsapparat som styrs av internt lagrade instruktioner s.k. program.
Om utrustningen mojliggor sddan bearbetning som dr kdnnetecknande for en
dator faller den in under datalagen.

Med databehandling avses sortering, sammanstéllning av olika uppgifter, jam-
forelse av uppgift med annan, urval av uppgifter med gemensam bestdmning,
indring av inforda uppgifter, utrdkningar och kalkyler, statistikproduktion m.m.
Om lagringen av uppgifter sker enbart i form av l6pande text foreligger inte
automatisk databehandling. For att det skall vara frdga om ADB skall det
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"direkt eller indirekt vara frdga om behandling fran informationssynpunkt av
faktiska uppgifter".

P4 minneskorten kommer det att i varierande omfattning finnas uppgifter om
den enskilde innehavaren av kortet, dvs. personuppgifter hidnforliga till en
urskiljbar individ. Datalagen hindrar inte att ett personregister innehaller uppgif-
ter om endast en person. Minneskortet skulle darfor kunna utgéra ett person-
register i datalagens mening. Det forhéllandet att personuppgifterna pa kortet
avser den for vilken kortet utstdlls saknar betydelse.

Oavsett vilket slag av kort som kommer till anvdandning kommer uppgifter p4
kortet att hanteras med hjdlp av en dator. Detta giller bide vid anvidndning av
kort med mikroprocessor och andra kort.

Det torde inte i nagot fall bli frdga enbart om en lagring av uppgifter i I16pande
text utan uppgifterna som sddana kommer att utgora grunden for bearbetningar-
na. Avsikten dr exempelvis att mojliggora uppdatering av uppgifter pa kortet
och att begrinsa vissa vardgivares mojlighet att fa tillgang till vissa uppgifter.
Hanteringen torde utgdra sddan automatisk databehandling som faller under
datalagen. Anvidndningen av minneskort faller darfor in under personregis-
terbegreppet enligt datalagen.

Registeransvarig enligt datalagen dr den for vars verksamhet personregister
fors, om han forfogar dver registret. Begreppet forfoga i datalagen har samma
innebdrd som i tryckfrihetsforordningen. Vi har tidigare redovisat inneborden
av dessa begrepp. Fran registeransvar utesluts servicebyrder och andra som helt
osjdlvstindigt handhar bearbetning av ett register och den som anvinder sig av
registret utan att kunna bestimma dess innehall.

Som vi tidigare anfort torde det vara den enskilde som skall bestimma innehal-
let pa kortet. Vardgivaren forfogar darfor inte 6ver det personregister som finns
pa minnekortet och kan mot denna bakgrund inte vara registeransvarig. Vard-
givaren bor betraktas som en osjédlvstindig registerbearbetare som pa uppdrag
av den enskilde till kortet dverfor de uppgifter som den enskilde anser sig
behdva och som vérdgivaren finner att han kan limna ut med hansyn till sekre-
tessreglerna. Den enskilde dr saledes att betrakta som registeransvarig for det
personregister som fors pa kortet.

Ett personregister far inréttas och foras av den som har anmalt sig till Datain-
spektionen och erhdllit en licens. Hérutover krdvs Datainspektionens tillstand
for att man skall fa inrdtta och fora personregister som innehaller
— sdrskilt kénsliga personuppgifter,

— omdodmen och virderingar om den registrerade, och
— personuppgifter som hdmtas frdn andra personregister.

Ett minneskort kan komma att innehalla sérskilt kansliga uppgifter. Hit rdknas
bl.a. uppgifter om négons hélsotillstdnd eller sjukdom. Eventuellt kan dven
omddmen och viérderingar aterfinnas pa kortet, allt beroende av dess anvind-
ning. Det personregister som fors pa kortet kommer av det skilet att vara bade
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licens- och tillstAndspliktigt.

Det framgar inte av datalagen vem som skall soka tillstind men det torde vara
klart att det skall goras av den som &r registeransvarig, dvs. den enskilde i friga
om minneskort i den nu aktuella funktionen.

Personregister som en enskild person inréttar eller for uteslutande for person-
ligt bruk kréver enligt 2 § tredje stycket datalagen varken licens eller tillstdnd.

Det kan ¢vervigas om inte ett minneskort, som den enskilde anses register-
ansvarig for och som anvinds for att vidarebefordra uppgifter om hans egna
medicinska forhallanden till annan, inryms under vad som avses med personre-
gister inridttat uteslutande for enskilds personliga bruk. For detta talar bl.a. att
det dr den enskilde som bestimmer vad som skall foras dver till kortet samt
dennes mojlighet att avgora i vilka fall han ldmnar fran sig sitt kort for att
anvindas vid hans kontakt med varden. Emot detta talar dock det forhallandet
att minneskortet pafors uppgifter som skall anvindas i vardarbetet och dérvid
spridas till en krets utanforstiende. En saddan anvindning kan inte anses utgora
anvindning uteslutande for personligt bruk.

Sammanfattningsvis ir anvandningen av minneskort i funktionen av patientkort
mojlig inom ramen for existerande regelverk forutsatt att minneskortet inte skall
ersitta patientjournalen. De problem som foreligger i samband med anvénd-
ningen av minneskortet som bérare av kopior av journalhandlingar ér enligt var
mening inte specifika for hilso- och sjukvardens omrade utan synes uppkomma
vid en allmin anvidndning av minneskort som innehdller licens- och tillstdnds-
pliktiga personregister. En mdjlig komplettering skulle kunna vara att utvidga
undantaget i datalagen fran kravet pa licens och tillstdnd sa att detta undantag
omfattar minneskort som innehas av en enskild och som innehéller uppgifter om
hans medicinska forhallanden. Vi dr dock tveksamma till om ett undantag av
detta slag skall goras speciellt for hilso- och sjukvardens omrédde. Det kan
namligen ifrigasittas om inte ett generellt undantag kan behdva goras for
uppgifter pA minneskort som innehas av en enskild och som innehéller uppgifter
om dennes personliga forhillanden. Detta dr sddana dvervdganden som den nya
datalagskommittén bor ta stéllning till.

10.4.4 Minneskort som personalkort

Minneskort kan i funktionen av personalkort ha ett flertal olika anvdndningar.
Anviindningen vid accesskontroll till datorsystem hor néra samman med kortets
funktion som identitetshandling.

Kortet kan dven anvindas for att utfora den signering av journalhandlingar
som patientjournallagen krdver. Av patientjournallagen framgar att en journalan-
teckning skall signeras om inte synnerliga hinder méter. Signeringens huvudsak-
liga funktion ir att bekrifta riktigheten av de inforda uppgifterna. Vid traditio-
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nell journalforing antecknar den som ansvarar for journalanteckningen sin
signatur bredvid denna. Aktheten av en sidan signatur garanteras ytterst av
bestdmmelserna i brottsbalken om urkundsforfalskning.

Inom tullen och skatteforvaltningen anvinds elektroniska dokument. Dirmed
avses enligt definitionen en upptagning, dvs. handling, vars innehall och ut-
stdllare kan verifieras genom ett visst tekniskt forfarande.

En registerlag innehaller endast regler om IT-anvindningen och inte materiella
regler for det omrade lagen skall tillimpas p4. Bestimmelsen om signering finns
i patientjournallagen. Inom hélso- och sjukvarden bor dérfor betimmelser om
elektronisk signering av patientjounaler tas in bland dvriga materiella regler i
patientjournallagen.

Aven personalkortet fir betraktas som ett personregister enligt datalagen.
Personregistret pa kortet fors for arbetsgivarens verksamhet och det far forutsit-
tas att det dr arbetsgivaren som bestimmer vad kortet skall innehalla sisom
behdrighetsuppgifter m.m. Arbetsgivaren 4r da att bedoma som registeransva-
rig. For det fall vardgivaren dr det allmédnna ar tryckfrihetsforordningen och
sekretesslagen tillampliga.
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11 Kostnadseffekter

Vira lagforslag innebdr att vissa personregister som i dag fors med stod av
tillstand fran Datainspektionen framdver blir att betrakta som s.k. statsmakts-
register.

Forslaget till lag om hilsodataregister bygger pa att nuvarande centrala person-
register skall utgora hilsodataregister. Vi foreslar inte att nagra nya person-
register skall inrittas. De principer som giller i dag skall tillampas vid tillskap-
ande av hilsodataregister. Nagra kostnadsokningar aktualiseras inte.

Vad avser vardregistren innebdr véra forslag inte att vardgivarna alaggs att
anvinda IT. Liksom tidigare dr det respektive vardgivare som avgér om, ndr
och i vilken omfattning IT skall komma i bruk. Vara forslag innebdr darfor
inte i sig ndgon Okning av de offentliga utgifterna.

Forslaget till lag om vardregister innebdr daremot minskade intdkter for
Datainspektionen eftersom atskilliga personregister av de slag som nu ar till-
stindspliktiga inte kommer att kriva tillstdnd i framtiden. Samtidigt kommer
Datainspektionen att hirigenom avlastas i arbetet med tillstindsprévningen.
Forslaget kan darfor betraktas som i stort sett kostnadsneutralt. I praktiken
kommer en lagreglering att medfora ett okat utrymme for Datainspektionen att
arbeta med tillsyn. Statsmakterna har i samband med tidigare lagstiftning (prop.
1993/94:217) uttalat att det dr angeldget att striva efter att tillstindshanteringen
av personregister i 6kad utstrickning ersitts av ett tillsynsforfarande.

Anvindningen av minneskort dr under utveckling. Vi ldmnar i denna del inga
forslag. Nagra kostnadsokningar for det allmdnna blir dérfor inte aktuella.
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12 Forfattningskommentarer

12.1 Forslag till lag om hilsodataregister

Med hilsodataregister avses ett personregister som innehaller uppgifter om
enskilda individer insamlade hos centrala forvaltningsmyndigheter i syfte att
tillgodose Overgripande samhilleliga dandamal hos bide registeransvariga och
andra (hilsodata).

Lagen utgor en speciallag i forhallande till datalagen vilket innebér att data-
lagen kommer att gilla for de frigor som inte regleras av hilsodataregister-
lagen.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag giller personregister enligt 1 § datalagen (1973:289) som fors
av en central forvaltningsmyndighet inom halso- och sjukvéarden f6r de dnda-
mal som anges i 3 § denna lag (hdlsodataregister).

Paragrafen anger att lagen galler for personregister enligt datalagen som fors for
vissa dndamal av central forvaltningsmyndighet inom hilso- och sjukvardens
omréde.

Med central forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden avses en myn-
dighet som enligt instruktion eller andra bestimmelser har ett ansvar for en eller
flera verksamheter inom omradet. Avgransningen av vad som riknas till hilso-
och sjukvard i denna lag 4r densamma som i lagen om vardregister. For ndr-
varande forekommer personregister som kan utgora hilsodataregister hos Social-
styrelsen, Lakemedelsverket och Smittskyddsinstitutet.

Nar hilsodataregister far foras

2 § Ett halsodataregister far foras nér regeringen genom en forordning har
beslutat att inritta registret.
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Genom lagen om hilsodataregister inréttas inte nagot hilsodataregister. In-
rittandet av ett sddant register sker genom beslut av regeringen i varje enskilt
fall i en forordning. I férordningen ges narmare foreskrifter for registret.

Ett hilsodataregister blir ett s.k. statsmaktsregister enligt 2 a § datalagen for
vilket ndgot tillstdnd enligt datalagen inte erfordras. For ett hdlsodataregister
kommer dock andra bestimmelser i datalagen att gilla, bl.a. angiende den
registeransvariges skyldigheter, utdrag enligt 10 § datalagen och Datainspektio-
nens tillsyn, m.m.

Regeringen bestimmer i samband med inréttandet vilken myndighet som skall
fora registret och ddrmed vara registeransvarig enligt 1 § datalagen. Nigon
sdrskild bestimmelse om registeransvar utdver datalagens bestimmelser behovs
darfor inte i hdlsodataregisterlagen.

Av den allmidnna motiveringen (avsnitt 6.5.3) framgir att regeringen kan
inritta tillfdlliga hdlsodataregister genom sambearbetning. Ett sidant register
bor enligt hittills tilldmpad praxis anonymiseras inom tre manader riknat fran
dess inrdttande. Bestimmelser som tillater inrdttandet av tillfilliga register bor
tas in i forordningen for det hilsodataregister som skall sambearbetas i sidant
syfte.

Registerindamal

3 § Ett hilsodataregister far inrattas och foras for foljande dndamal:

1. framstillning av statistik

2. uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssakring av hédlso- och sjukvard
3. forskning och epidemiologiska undersokningar.

I paragrafen anges de dandamal for vilka halsodataregister far inrdttas och foras.
Genom &dndamalsbestdimmelsen anges den yttre ramen for vad uppgifter som
finns i hilsodataregister fir anvindas till. Andamalsbestimningen har avgorande
betydelse for vilka uppgifter som far tas in i registret och hur uppgifter far
bearbetas. Bestimmelsen dr darfor av central betydelse for skyddet av den
personliga integriteten.

Ett hdlsodataregisters andamal kan vara framstéllning av statistik, uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssdkring av hidlso- och sjukvarden samt forskning och
epidemiologiska undersokningar. Inneborden av de olika andamalen har ndirmare
beskrivits i avsnitt 6.5.1. De angivna dndamalen avser att ticka in de dndamél
som nuvarande centrala personregister anvinds for.

Av datalagen foljer att det dligger den registeransvarige att se till att uppgifter
i ett personregister anvénds pa ett sitt som stdr i Gverenstimmelse med regist-
rets andamal. En foljd dérav &r att ett hilsodataregister inte kan anvindas t.ex.
for myndighetens tillsynsfunktion. Uppgifterna i registret kan dock efter ano-
nymisering foras Over till ett annat register som kan anvéndas i tillsynsarbetet.
Detta mdjliggors genom att det nya registret inte dr att bedoma som ett person-
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register i datalagens mening.

Inte heller kan personuppgifter ur ett hilsodataregister anvindas vid behand-
ling av enskilda drenden hos myndigheten. En enskild som r i behov av uppgif-
ter ur ett halsodataregister, t.ex. i ett ansvarsirende, dr dock inte forhindrad att
fA del av uppgifter om sig sjalv i registret. En sddan mdjlighet foljer av den i
10 § datalagen stadgade ritten att fa utdrag ur registret.

Andamalen anges uttémmande i paragrafen. Om ett personregister skall in-
rittas och foras for ett indamal som inte ryms under upprikningen i paragraf-
en giller inte lagen for registret. For register som inte omfattas av lagen géller
i stéllet datalagens bestimmelser.

Regeringen beslutar i forordning nirmare om ett hilsodataregisters specifi-
ka dindamal inom ramen for de huvudidndamal som anges i denna paragraf. Ett
register kan dérvid inrittas for endast nagot eller nigra av de angivna dnda-
malen eller for samtliga dndamal.

Registerinnehdll

4 § Ett halsodataregister fir innehlla endast de uppgifter som behovs for de
andamal som anges i 3 §.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 6.5.2.

Omfattningen och arten av uppgifter i respektive register for ndrmare be-
stimmas i regeringens forordning. Innehallet i nuvarande centrala personregister
bor darvid tjana som vigledning.

Registerinnehallet styrs av andamalsbestimmelsen i 3 §. Ett hilsodataregister
far innehalla dels uppgifter hanforliga till den enskilde sdsom personnummer,
namn, adress m.m., dels medicinska uppgifter avseende diagnos och behandling
m.m. Aven uppgifter av patientadministrativt slag sdsom vérdinréttning, klinik
och liknande fir ing i ett hilsodataregister. Det ir av vikt att registerinnehallet
anges klart och s4 avgrinsat som mgjligt. Uppgifter som inte kan hénforas till
registrets andamal skall inte tillatas. Grinsdragningen kommer att krédva grund-
liga 6verviganden vid inrittandet av registret. En omstandighet som bor beaktas
4r att samtliga uppgifter i ett hilsodataregister kan anvindas som sokbegrepp.
Detta forhallande bor bidra till att omfattningen av uppgifter i ett hilsodataregis-
ter i vissa fall kan behdva begrénsas.

Sambearbetning

5 § For de andamal som anges i 3 § far den som ar registeransvarig enligt 1 §
datalagen (1973:289) for ett hilsodataregister hamta uppgifter till registret fran
andra personregister.
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Hailsodataregister kommer enligt 4 § att innehalla endast uppgifter av vikt for
det andamal som registret inrittats for.

Uppgifterna kommer att tillforas registret pa olika sitt, genom anmélningar i
enskilda fall (Medicinska fodelseregistret och Smittskyddsregistret) eller genom
OverfOringar avseende en stor mingd individer via lokala eller regionala person-
register (Cancerregistret och Sjukvardsregistret). Gemensamt for all informa-
tionsoverforing dr att den sker fran vardgivare och inte fran enskilda patienter.
I den allmédnna motiveringen har vi forordat att ett hilsodataregister skall kunna
tillféras information genom sambearbetning med andra personregister om in-
formationen behovs for att tillgodose registerindamalet. Detta slas fast i fore-
liggande paragraf.

Harigenom mojliggors dverforing av uppgifter fran ett annat hilsodataregister
samt fran vardregister och andra lokalt eller regionalt forda personregister inom
hélso- och sjukvarden. Vidare kan uppgifter hdmtas in frdn befolkningsregister
forda vid t.ex. SCB.

I regeringens forordning boér ldmpligen anges ndrmare fran vilka register
inhdmtande far ske och vilka uppgifter som far tillforas hilsodataregister genom
sambearbetning.

Uppgiftsskyldighet

6 § Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvarden skall limna
uppgifter till hilsodataregister for de andamal som anges i 3 §.

Regeringen meddelar foreskrifter om uppgiftsskyldigheten enligt forsta
stycket.

I paragrafen regleras uppgiftsskyldigheten till halsodataregister. Fragan har
behandlats i avsnitt 6.5.4.

I forsta stycket anges att den som ar verksam inom hilso- och sjukvarden
skall 1dmna uppgifter fran sin verksamhet till hdlsodataregister. Avsikten r att
uppgiftsskyldigheten skall gilla for alla som ér ansvariga for verksamhet inom
den regionala och lokala hilso- och sjukvarden, nimligen landsting, kommuner
och privata yrkesutovare.

Inom den offentligt bedrivna varden skall uppgiftsskyldigheten 4vila landsting
och kommuner och inte den enskilde yrkesutvaren.

Uppgiftsskyldigheten skall ocksd gilla for privat verksamma yrkesutdvare
inom hélso och sjukvéarden. Uppgiftslimnande fran privat verksamhet sker i dag
delvis pa frivillig grund - till Lakemedelsbiverkningsregistret - och delvis till
foljd av en forfattningsgrundad skyldighet - till Cancerregistret. Forindringen
innebdr att uppgiftsskyldigheten utvidgas och blir ett aliggande for uppgifter
till samtliga hilsodataregister.

Nagon skyldighet for de centrala forvaltningsmyndigheterna pa hilso- och
sjukvardens omrade att limna uppgifter till varandra med st6d av denna be-
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stimmelse &r inte tinkt. Sddana myndigheter kan inte anses bedriva hélso- och
sjukvardsverksamhet. P4 samma sdtt som betrdffande vardregister dr sddan
utdvare av hdlso- och sjukvard som faller under den s.k. kvacksalverilagen inte
inbegripen i kretsen av uppgiftsskyldiga.

Det &r inte ldmpligt och knappast praktiskt mojligt att i lagen i detalj reglera
uppgiftsskyldigheten. I andra stycket ges dérfor ett bemyndigande for regering-
en att meddela nirmare bestimmelser om uppgiftsskyldigheten.

Uppgiftsskyldigheten till nuvarande register regleras som framgér av den all-
ménna motiveringen bade i lag och i férordning. Den foreslagna bestimmelsen
avser att ersitta dessa regleringar. Den nu gillande lagen (1991:425) om viss
uppgiftsskyldighet inom hélso- och sjukvarden kan saledes upphévas. I smitt-
skyddslagen aterfinns bestimmelser om skyldighet for ldkare att Iimna uppgifter
till Smittskyddsinstitutet och Epidemiregistret. Dessa bestimmelser har sddant
samband med den Gvriga regleringen av smittskyddsverksamheten att de lampli-
gen bor bibehdllas. Vi ser ingen komplikation med en pa detta sétt dubblerad
reglering.

Sokbegrepp

7 § Som sokbegrepp far anvdndas uppgifter som enligt 4 § far ingd i ett hélso-
dataregister.

I paragrafen regleras bruket av sokbegrepp. Fragan har behandlats i avsnitt
6.5.5.

Hilsodataregister fyller en betydelsefull funktion i arbetet med folkhalsan och
vid utvecklingen av hilso- och sjukvirden. En begransning av sokbegrepp i
hilsodataregister ar inte forenlig med de dndamal, framst forskning och epide-
miologiska undersokningar, for vilka hdlsodataregister skall fa inréttas och foras.
Dirtill kommer att ett hdlsodataregister endast skall innehalla uppgifter som ér
nodvindiga for registrens dndamal. Det bor ocksd noteras att bland sddana
uppgifter vanligen inte ingdr uppgifter av det slag som redovisas i 4 § datalagen
och som i vissa delar foreslds undantagna som sokbegrepp vid bearbetning av
ett vardregister. Nagon begridnsning av sokbegreppen har dirfor inte ansetts
motiverad.

Vid bearbetning av uppgifter som ingér i ett personregister giller generellt
enligt datalagen att samtliga i registret ingdende uppgifter far anvidndas som
sOkbegrepp. En bestimmelse av det slag som foreslas i denna paragraf skulle
darfor kunna uppfattas som onddig. Av datalagens bestimmelser foljer emeller-
tid att Datainspektionen, om en friga inte &r reglerad i den forfattning som
giller for ett statsmaktsregister, kan meddela foreskrifter for registret. Sadana
foreskrifter kan innebdra forbud mot anvandningen av vissa sokbegrepp. Med
hinsyn hirtill och med beaktande av att vi i vardregisterlagen foreslar en sar-
skild bestimmelse om begrinsning av sokbegrepp kan det vara motiverat att ta
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in en regel som uttryckligt anger att ndgon sidan begradnsning inte skall gilla
for hdlsodataregister.

Direkt atkomst till uppgifter i hilsodataregister

8 § Direkt atkomst till uppgifter i ett halsodataregister fir endast den ha som
ar registeransvarig.

Utlimnande p4 medium for automatisk databehandling

9 § Uppgifter i ett halsodataregister far limnas ut pA medium for automatisk
databehandling endast om uppgifterna skall anviandas for de dndamal som
anges i 3 §.

Atkomst till uppgifter i hilsodataregister har behandlats i avsnitt 6.5.6 och
6.3

I bestimmelserna regleras inte frigan om uppgifter 6ver huvud taget med hén-
syn till rddande sekretess far ldmnas ut frin ett hdlsodataregister utan endast i
vilken form eller med vilken teknik atkomst till uppgifter i ett hdlsodataregister
far ges. Ett utlimnande maste alltid foregas av en sekretessprovning.

I 8 § anvinder vi en ny beteckning direkt dtkomst. Darmed avser vi detsamma
som terminalatkomst. Utvecklingen pa IT-omradet gor att sistnimnda begrepp
framstar som forédldrat. Direkt kontakt med ett datalagrat material kan numera
erhéllas pa andra sitt dn via terminal, t.ex. genom persondator eller telefoni.
Alltjamt dr dock den vanligaste kommunikationstekniken den traditionella
medelst bildskdrm. Nagot behov av definition av det nya begreppet har vi inte
ansett foreligga.

En direkt dtkomst omfattar vanligtvis hela registret och den som erhéller en
direkt dtkomst kan arbeta mot registret med sina fragor. Sddan atkomst skall
endast tillkomma den registeransvarige enligt de skdl som redovisas i den
allmdnna motiveringen. Vem som dr registeransvarig kommer att framga av den
for registret gillande regeringsforordningen.

19 § regleras utlimnande pa andra slag av ADB-medium, t.ex. diskett, band,
CD-skiva, m.m. som forutsdtter att mottagaren disponerar viss teknisk utrustning
for att kunnata del av den utlimnade informationen. Sadan dtkomst bor ges endast
om uppgifterna skall anvdndas for samma dndamal som hélsodataregistret inréttats
for, t.ex. forskning och epidemiologiska underskningar.

I alla andra fall far dtkomst ges enbart i pappersform.

Bevarande och gallring
10 § Bestimmelser om bevarande och gallring finns i arkivlagen (1990:782).
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Véra overviganden framgar av avsnitt 6.5.8.

Till skillnad fran vad som giller for andra registerforfattningar har vi funnit
att nagra avvikande regler i forhallande till vad som stadgas i arkivlagen inte
behovs. En hinvisning bor ddremot i klarhetens intresse goras i hdlsodataregis-
terlagen till bestimmelserna om bevarande och gallring i arkivlagen.

Information

11 § Den som ar registeransvarig for ett hilsodataregister skall ldmna infor-
mation om registret till den som registreras, sdvida denne inte pa annat satt fatt
sadan information. Aven allménheten skall informeras om registret.

I paragrafen foreskrivs en informationsskyldighet for den registeransvarige. Be-
stimmelsen behandlas nirmare i avsnitt 6.5.9.

Det skall 4ligga den registeransvarige att pa ldmpligt sdtt informera allmén-
heten om forekomsten av och innehdllet i ett hilsodataregister. Informationen
kan limnas p4 vardcentral eller sjukhus genom anslag eller liknande. Aven
dagstidningar kan anvindas. Det finns inget hinder mot att anvénda modern
informationsteknik som informationskilla for allménheten, t.ex. databaser som
byggs upp pa bibliotek eller presentationsterminaler pa sjukhus.

I vissa fall kan det behovas att den registeransvarige dven informerar varje
registrerad om registret. Den registeransvarige sammantriffar inte med den
registrerade. Informationen kan darfor inte limnas muntligen utan far ske genom
utskick av t.ex. informationsbroschyrer.

I vissa situationer kan sAdant utskick till den registrerade medfora integritets-
intrang. Det kan bl.a. gilla information fran Smittskyddsinstitutet om registre-
ring i Epidemiregistret.

Vi har i vardregisterlagen foreslagit att den registeransvarige skall informera
patienter bl.a. om den uppgiftsskyldighet som foljer av hilsodataregisterlagen.
Informationen limnas dirvid endera muntligen eller genom anslag e.dyl. pa
vardenheten. Nir den registrerade pi detta satt fatt information om ett hélso-
dataregister, anser vi det inte nddvindigt att dven den for ett hidlsodataregister
ansvarige skall behva ldmna samma information.

Hur informationen skall limnas och vad den skall innehalla far bestimmas av
regeringen i varje sirskilt fall i samband med utfardandet av en registerforord-
ning. Regeringen bor ddrvid kunna §verlimna den ndrmare utformningen av hur
informationen skall ske till registeransvarig myndighet.

Ovriga bestiimmelser

12 § Enskild persons identitet far inte avsldjas i de redovisningar som sker
med uppgifter ur ett halsodataregister.
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Genom bestimmelserna i hilsodataregisterlagen skapas ett skydd for den enskil-
des kénsliga hilsodata. Vetskapen om ett pa detta sitt uppbyggt hogt skydd for
de personliga uppgifter som finns i hilsodataregister bidrar till att minska oron
for otillborligt integritetsintrang.

Inom olika professioner, bl.a. statistik och forskning, har antagits etiska rikt-
linjer for forhallningssittet till de enskilda som deltar som uppgiftslimnare,
t.ex. forskningsetiska principer for anvindning av personuppgifter i humanis-
tisk-samhallsvetenskaplig forskning'. I dessa betonas vikten av att vidmakthalla
sekretess for uppgifter och att hindra att identitetsuppgifter avslojas. Vetskapen
hdrom péverkar ocksa enskildas instdllning till insamling av uppgifter for dessa
dndamal.

Uppgifter i hélsodataregister samlas in utan att den enskilde direkt tillfragas
ddrom. De insamlade uppgifterna anvinds for bl.a. framstillning av statistik,
forskning eller epidemiologiska undersdkningar. Dirvid tillimpas naturligtvis
de ovan némnda etiska riktlinjerna. Det dr dirfor i och for sig en sjdlvklarhet
att de personregister som omfattas av denna lag anvinds pa ett sidant sitt att
uppgifter om enskilda inte avsl6jas. Denna princip ir dock si viktig vid ut-
formningen av skyddet for den enskildes integritet mot otillborliga intrang att
den bor klart framga av lagen.

Ikrafttriadande

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1997. Ett motsvarande personregister
som inrattats fore ikrafttrddandet far utan hinder av lagen foras intill utgingen
av ar 1998, om registret inte ersitts av ett halsodataregister inrittat enligt denna
lag.

Vissa av nuvarande centrala personregister grundas enbart pa tillstind av Da-
tainspektionen. Det giller Cancer-miljoregistret, Epidemiregistret och Tuberku-
losregistret. Dessa tillstdind bor fortsitta att gilla till dess en forordning for
motsvarande register har tritt i kraft vilket dock bor ske senast den 1 januari
1999.

Andra register grundas pa en forordning sdsom Sjukvardsregistret och Like-
medelsbiverkningsregistret. Medicinska fodelseregistret med missbildnings-
registret och Cancerregistret grundas pA ett regeringsbeslut och ett cirkulir fran
davarande Medicinalstyrelsen respektive en kungorelse. Aven dessa register bor
kunna foras med stod av nuvarande ordning fram till den 1 januari 1999. Vid
inrdttandet av ett motsvarande hilsodataregister fir dessa ildre bestimmelser
upphévas.

Hilsodataregisterlagen innehdller inte nigra bestimmelser om ADB-sikerhet.

' Antagna av humanistiska-samhillsvetenskapliga forskningsradet ar 1982.
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Sadana foreskrifter skall dven i fortsattningen meddelas av Datainspektionen.

12.2 Forslag till lag om vardregister

Begreppet vardregister i lagens rubrik avser att ge upplysning om att de person-
register som omfattas av lagen dr sddana som anvinds i det dagliga vardarbetet
och i administrationen av detta. Alla slag av personregister som anvédnds inom
varden omfattas dock inte av lagen. Personregister vars dandamal helt eller delvis
faller utanfor lagens andamalsbestimmelse kommer dven i fortsdttningen att regleras
av Datainspektionen i generella foreskrifter eller tillstindsbeslut.
Vardregisterlagen 4r en speciallag i forhallande till datalagen (1973:289). 1 de
delar registerlagen inte innehaller nagra bestimmelser kommer darfor datalagen
att gilla. Genomgaende giller ocksa att lagen fir tillimpas med samtidigt
beaktande av relevanta bestimmelser i bl.a. patientjournallagen (1985:562),
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), sekretesslagen (1980:100) och lagen
(1994:953) om aligganden for personal inom hélso- och sjukvéarden.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag giller personregister enligt 1 § datalagen (1973:289) som fors
inom varden for de 4andamal som anges i 3 § denna lag (vdrdregister).

Med vard enligt denna lag avses vard enligt hilso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvérdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard och lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt smittskydd
enligt smittskyddslagen (1988:1472).

Paragrafen anger lagens tillimpningsomrade. Lagen géller personregister inom
all hilso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763). Den giller
vidare personregister inom tandvérd, psykiatrisk tvingsvard, rittspsykiatrisk
vard och smittskydd. Med halso- och sjukvard enligt hédlso- och sjukvardslagen
avses atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador. Begreppet omfattar siledes savil sjukdomsforebyggande &tgirder som
egentlig sjukvard. Aven sjuktransporter och omhéndertagande av avlidna utgor
hilso- och sjukvérd. Hit hor ocksa bl.a. abort, sterilisering, kastrering, insemi-
nation och transplantation. For nyssndimnda omraden finns visserligen specialla-
gar men dessa reglerar enbart forutsittningarna for att respektive ingrepp skall
fa utforas. De reglerar diremot inte de 6vriga forhallanden som hdnger samman
med verksamheterna utan att vara specifika for dem.

Regleringen av tillimpningsomradet i denna paragraf i forening med dnda-
malsbestimmelsen i 3 § medfor att lagen omfattar register som forekommer
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inom vardens individinriktade verksamhet. Lagen giller personregister som fors
inom sévil offentligt som privat bedriven vird och oavsett i vilken organisa-
tionsform verksamheten bedrivs. Lagen far sitt storsta tillimpningsomrade inom
den landstingsbedrivna hilso- och sjukvarden. Den far ocks4 betydelse for den
kommunalt bedrivna varden och for all privat bedriven vard. Den giller person-
register inom bl.a. foretagshilsovard, skolhdlsovard, studerandehilsovard och
den hilso- och sjukvard som bedrivs inom kriminalvarden och forsvaret. Lagen
giller ddremot inte inom verksamhet som omfattas av lagen (1960:409) om
forbud i vissa fall mot verksamhet pa hiiso- och sjukvardens omride (kvacksal-
verilagen).

Vem som fir fora vardregister

2 § Den som bedriver vard som anges i 1 § far fora vardregister.

Vardregister far foras av den som i offentlig eller privat regi bedriver verksam-
het inom lagens tillimpningsomrade. Genom lagregleringen blir vardregistren
att betrakta sdsom inrittade av riksdagen - s.k. statsmaktsregister - varfor
tillstdnd av Datainspektionen inte behovs for registren. I friga om vem som ar
registeransvarig for ett vardregister giller bestimmelserna i 1 § datalagen
(1973:289).

Registerindamél

3 § Ett vardregister far foras i och for varden av patienter. Hirmed avses att
registret fors for dokumentation av varden eller for sidan administration som
ror patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall.

Ett vardregister far dven foras for den ekonomiadministration som foranleds
av vard i enskilda fall.

Enligt paragrafens forsta stycke far vardregister foras i och for varden av
patienter. Med vard avses dven undersokning och behandling. Med patient avses
detsamma som i patientjournallagen (1985:562), dvs. den enskilde i hans kon-
takt med hédlso- och sjukvarden. Detta innebdr t.ex. att personregisteranvind-
ningen i blodgivningsverksamhet omfattas av lagregleringen.

Som niamnts under 1 § dr det den individinriktade verksamheten inom varden
som omfattas av regleringen. Det dr hdr friga om savil sjukdomsforebyggande
atgarder - t.ex. allmédnna och riktade hélsokontroller, vaccinationer samt mod-
ra- och barnhilsovard - som egentlig sjukvard - t.ex. undersokning och be-
handling vid ohdlsa samt omvardnad. Det saknar betydelse om det ar det all-
manna eller den enskilde sjdlv som tagit initiativ till varden. Eftersom vérd-
begreppet dven innefattar undersokning, far - mot bakgrund av inneborden av
begreppet patient - ett vardregister dven anvindas i samband med hélsokontrol-



Forfattningskommentarer 217

ler utan egentligt vard- eller behandlingssyfte, t.ex. en hdlsoundersokning pa
den enskildes initiativ i syfte att erhalla ett intyg for korkort eller annat dnda-
mal. Detsamma giller vid blodprovstagning pa polisens begéran i anledning av
att en person 4r missténkt for trafiknykterhetsbrott. Vidare omfattas vardarbetet
i samband med medicinska verksamheter som abort, sterilisering, insemination
och transplantation.

Registerandamalet tar i huvudsak sikte pa verksamheter som avser dokumen-
tation, dvs. patientjournalforing enligt patientjournallagen (1985:562) och pa-
tientadministration. Emellertid kan inget av dessa begrepp sdgas ha ett exakt
innehall. Som redovisats i avsnitt 7.1.2 dr det oklart om patientjournallagen
omfattar all den dokumentation som forekommer i samband med vérd av patien-
ter. Vidare finns det inte nAgon allmint vedertagen definition av begreppet patientad-
ministration. Vissa uppgifter som brukar hinforas till patientadministration omfattas
iven av patientjournalforingen, men dessa begrepp dr inte synonyma. Paragra-
fens precisering av registerdndamalet innebir att de personregister som anvands
for dokumentation av varden av patienter och for sddan administration som ror
enskilda patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall utgdr vardregis-
ter. De personuppgifter om patienter som ingdr i ett register maste saledes vara
registrerade for nagot av dessa dndamal for att registret skall utgdra ett vardre-
gister. Ett vardregister kan avse savil bada som enbart ett av dessa dndamal.

Bestimmelsen innebir bl.a. att all dokumentation inom véarden omfattas dven
om den inte sker i en patientjournal. Exempel pa patientadministrativa atgdrder
och funktioner som - oavsett om dokumentation skall ske i en patientjournal -
omfattas av regleringen ir tidbokning, véntelistor och kallelser m.m. vid vard-
centraler, vid kliniker inom savil 6ppen som sluten vard, vid enheter inom medicinsk
service och i samband med halsokontroller av olika slag samt hos privata vardgivare.
Vidare omfattas besoksregistrering inom dppen vard, in- och utskrivning inom
sluten vard, verflyttning mellan virdenheter, remisshantering, recepthantering
och hjilpmedelshantering. Detsamma géller register for listning av enskilda hos
viss vardgivare. Register for sokning av utlinade, microfilmade och arkiverade
journaler eller for upplysning om vilka patienter som vérdas vid ett sjukhus och
om tidigare vardkontakter med sjukhuset utgor ocksa vardregister. Det skall under-
strykas att det r omdjligt att gora en heltickande uppréikning av de funktioner
ett vardregister kan ha.

Vid sidan av nu angiven administration som ror enskilda patienter och som
syftar till att bereda vard i enskilda fall forekommer administration som avser
vardplanering i allménhet sdsom berdkning av behov av vardplatser m.m. inom
en enhet, myndighet eller region. Administration av dessa slag utgor sadan
administration pA verksamhetsomréadet som avses i 4 § och for vilken uppgift-
erna i vardregister far anvindas.

Enligt paragrafens andra stycket far vardregister foras ven for den ekonomi-
administration som foranleds av vird i enskilda fall. Hirmed avses olika slag
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av ekonomisk reglering i anledning av vardgivarens individinriktade verksam-
het. Behovet av administrativa rutiner paverkas bl.a. av Atgirder i patientens
intresse och formerna for vardens finansiering, t.ex. vardgaranti respektive
hogkostnadsskydd. Ekonomiadministrationen skall vara foranledd av den enskil-
des kontakt med varden men kan avse savil relationen mellan vardgivaren och
den enskilde patienten som relationen mellan virdgivare. Hirigenom kan ett
vardregister i anledning av enskilda vérdfall anvindas dels for kassafunktioner
och krav pa obetalda patientavgifter m.m., dels for exempelvis interndebitering
och fakturering mellan enheter - vardcentraler, kliniker och medicinska service-
enheter - hos en vardgivare och mellan vardgivare. Det krivs inte att nagon
registrering av ekonomiadministrativ natur skall ske vid varje enskilt vardtillfil-
le. Saledes omfattas ekonomiadministration som avser saviil ersdttning mellan
vardgivare for en patient i anledning av faktiska vardfall under en viss tids-
period som ersdttning for listade patienter oavsett om nagot faktiskt vardfall
uppkommer under den tid ersittningen avser.

Atskilliga forekommande personregister har ekonomiadministration som ett
deldndamal vid sidan av patientjournalforing och patientadministration, men det
forekommer dven att personregister avser enbart ekonomiadministration. Aven
register av sistnimnda slag utgor vardregister under forutsittning att registerdn-
damalet begransar sig till ekonomiadministration som foranleds av vard i enskil-
da fall. Om ett ekonomiadministrativt personregister har ett vidare indamal 4n
sd, utgor det inte ett vardregister.

4 § Ett vardregister far utover vad som anges i 3 § anviindas

— for framstéllning av statistik samt for uppfoljning, utvirdering, kvalitetssik-
ring och administration pa verksamhetsomradet, och

— for uppgiftslimnande som foreskrivs i lag eller forordning.

Vid sidan av det individinriktade vardarbetet har sjukvardshuvudminnen iven
ett Gvergripande ansvar for varden. For att dvriga aligganden som Avilar sjuk-
vardshuvudménnen skall kunna fullgoras kravs tillgang till uppgifter som hirror
fran det individinriktade vardarbetet. Uppgifterna i ett vardregister far dirfor
aven anvdndas for framstillning av statistik och for uppfoljning, utvirdering,
kvalitetssdkring och administration p4 verksamhetsomradet. Begreppen uppfolj-
ning, utvardering och kvalitetssikring har kommenterats i avsnitt 7.1.2. Med
administration i denna paragraf avses detsamma som i 7 kap. 1 § femte stycket
sekretesslagen (1980:100). I propositionen 1990/91:111 om sekretess inom och
mellan myndigheter pd virdomradet m.m. uttalas (s. 32) bl.a. att det knappast
later sig gora att narmare precisera begreppet administration. Som exempel pé
administration ndmns berékning av antalet vardplatser och utsindande av faktu-
ror. Den administration som har avses omfattar siledes savil verksamhetspla-
nering av mera Gvergripande slag som verksamhet av ekonomiadministrativ
natur. I tillimpliga delar kan detta sigas gilla ocksa for den privata vardverk-
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samheten.

Registerinnehillet, vilket regleras i 5 §, anknyter till registerdandamalet enligt
3 §. I den man de uppgifter som finns i ett vardregister, inrdttat for andamal
som anges i 3 §, ér tillrdckliga for den registeransvariges behov av verksam-
hetsstatistik eller for att denne skall kunna utfora uppfoljning, utvérdering,
kvalitetssikring och administration pa verksamhetsomradet, far ett vardregister
anvindas i samband hirmed. Personregister som inrdttas och fors enbart for
indamal av dessa slag utgor dock inte vardregister. Det innebir att Datainspek-
tionens tillstdnd som regel torde krdvas om en vardgivare vid sidan av vérd-
registren vill inrdtta och fora sérskilda statistikregister eller sirskilda register
for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring eller for sdidan administration
pa verksamhetsomradet som inte omfattas av registeraindamalet enligt 3 §. Av
intresse dr hirvid bestimmelsen i 8 § om utlimnande pA ADB-medium av upp-
gifter fran ett vardregister. I denna del hinvisas till kommentaren till 8 §.

Uppgifterna i ett vardregister far vidare anvindas for uppgiftslimnande som
foreskrivs i lag eller forordning. Bestimmelser om uppgiftsskyldighet finns i
bl.a. lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet inom hilso- och sjukvérden.
(Jfr 6 § forslaget till lag om hilsodataregister.) Vidare finns bestimmelser om
uppgiftsskyldighet i samband med forfattningsreglerad tillsyn. Det bor under-
strykas att bestimmelsen avser vardgivarens - den registeransvariges - forfo-
gande Over uppgifterna i personregistret, dvs. i detta fall vardgivarens anvéan-
dande av uppgifterna nir han fullgér sin skyldighet att limna uppgifter. Be-
stimmelsen innebir ddremot inte nigot medgivande for exempelvis en tillsyns-
myndighet att i tillsynen Gver en vardgivare forfoga Gver dennes personregister.
Om en tillsynsmyndighet 6nskar gora egna bearbetningar av uppgifter som finns
i ett omhindertaget personregister, fir myndigheten dven i fortsittningen soka
tillstdnd hos Datainspektionen att sdsom registeransvarig f& inrétta och fora en
kopia av ifrdgavarande personregister for tillsynsdndamal.

Registerinnehall

5 § Ett vardregister fir innehalla de uppgifter som enligt lag eller férordning
eller enligt foreskrifter som meddelats med stod av lag eller forordning an-
tecknas i en patientjournal. Registret far dven innehélla andra uppgifter som
antecknas i och for virden av patienter samt uppgifter som behovs for sddan
administration som avses i 3 § andra stycket.

Ett vardregister fir innehalla de uppgifter som enligt patientjournallagen
(1985:562) och foreskrifter som meddelats med stod av den lagen skall anteck-
nas i patientjournal. Det far dessutom innehdlla uppgifter som enligt annan for-
fattning skall ingd i en journal utdver vad som foljer av patientjournallagen. Be-
stimmelser om sidana uppgifter finns bl.a. i 2 § forordningen (1991:1472) om
psykiatrisk tvangsvard och rittspsykiatrisk vard och i 16 § smittskyddslagen
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(1988:1472).

Patientjournallagen ger minimiregler om vad en patientjournal skall innehalla.
Den grundldggande bestimmelsen ér att journalen skall innehdlla de uppgifter
som behdvs for en god och sdker vard av patienten. Mingden och arten av de
uppgifter som fors i journalen varierar darfor fran fall till fall och styrs av en
rad faktorer, sdsom for vilken typ av besvar patienten soker vard, vilka fynd
och iakttagelser som gors vid undersokningen, vilken behandling som sitts in
och den enskilde ldkarens uppfattning om vad som ir relevant m.m. Det ir inte
enbart rent medicinska uppgifter som 4r av betydelse for varden av en patient.
Patientens hélsotillstind kan paverkas dven av sociala forhallanden. Dirfor
antecknas ménga ganger dven uppgifter om barndom, uppvixtforhallanden,
sysselsdttning, arbetsldshet, missbruk, kriminalitet, tvingsomhindertaganden
och om andra forhéllanden av mera social 4n medicinsk natur. Bestimmelsen
om registerinnehdll kan siledes inte preciseras i vad den avser patientjournal-
foringen.

Aven nir det giller den dokumentation som inte sker i patientjournalen och
den patientadministration som inte sammanfaller med patientjournalforingen kan
det inte forutses exakt vilka uppgifter som behover registreras. En precisering
av registerinnehallet under dessa forutsttningar skulle kunna fa till fljd att regleringen
begrinsar IT-anvandningen pa ej avsett sitt och dirmed himmar effektiviteten
i vardarbetet utan att ge nigon direkt vinst i integritetshinseende. Registerin-
nehdllet regleras dirfor i denna del genom en allmint hallen bestimmelse som
anknyter till registerdndamalet. Inneborden hirav ér att ett vardregister inte fir
innehdlla andra uppgifter om patienten dn vad som krivs for att registret skall
kunna anvindas for sitt andamal.

Efter tillkomsten av kommunallagen (1991:900) har sjukvardshuvudminnen
givits en mycket stor frihet att organisera varden pa det sitt som utifran bl.a.
ekonomiska och lokala forhallanden upplevs som mest dndamalsenligt. Organi-
satoriska fordndringar tillats och uppmuntras i syfte att uppna dkad effektivitet.
Olika organisatoriska 16sningar paverkar i sin tur hur myndigheterna viljer att
hantera och organisera sina ekonomiadministrativa funktioner. Det har ocksa
skett en betydande utveckling nir det giller att mita exempelvis vardtyngd och
kostnader. Administrationen dr en nodvindig och integrerad del av varden.
Aven i denna del kan det inte forutses exakt vilka uppgifter av ekonomiadmi-
nistrativ natur som behdver registreras. En precisering av registerinnehallet kan
dven hir fi en himmande inverkan pa effektiviteten utan att ge nigon direkt
vinst i integritetshinseende. Aven vad avser ekonomiadministrativa uppgifter
regleras dirfor registerinnehallet genom en allmint héllen bestimmelse som
anknyter till registerdndamalet enligt 3 §, innebdrande att ett vardregister inte
far innehdlla andra uppgifter av ekonomiadministrativ natur n som foranleds
av vard i enskilda fall.

Registerinnehallet styrs siledes av registerdindamalet enligt 3 §. Enligt 4 § far
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uppgifterna i ett vardregister dven anvindas for framstéllning av statistik samt
for uppfoljning, utvirdering, kvalitetssikring och administration pa verksam-
hetsomradet. Som pipekats i kommentaren till 4 § far ett vardregister i den
man det dr mojligt anvindas for verksamhet av dessa slag. Hirvid skall under-
strykas att uppgifter som eventuellt behovs for verksamhet som avses i 4 § men
som inte behdvs i och for varden av patienter eller for ekonomiadministration
foranledd av virden inte far tillforas registret.

Sambearbetning

6 § Uppgifter om en patient som behdvs for varden av denne samt uppgifter
som behovs for den ekonomiadministration som foranleds av den aktuella
varden far hiamtas till ett vardregister frin andra sddana register. Uppgifter for
uppdatering av patientens folkbokforingsforhallanden fir dessutom hémtas till
ett vardregister fran andra personregister dn vardregister.

Vi foreslar att uppgifter kan hidmtas fran ett vardregister till ett annat. Be-
stimmelsen mdjliggor ettrationellt inhdmtande av uppgifter. Hirigenomkant.ex.
analysresultat frin laboratorier och remissvar genom sambearbetning inhdmtas
till ett vardregister fran ett annat vardregister. Harvid kan dven uppgifter inhdmtas
som behovs for den ekonomiadministration som eventuellt foranleds av dessa
vardatgirder, t.ex. uppgifter for interndebitering eller fakturering. Daremot medger
bestimmelsen inte att uppgifter genom sambearbetning hamtas frdn andra personregister
in vArdregister sivida inte inhdmtandet avser uppdatering av folkbokfor-
ingsuppgifter. Det saknar i sambearbetningsfallen betydelse vem som r register-
ansvarig for respektive register. Sambearbetning kan saledes ske savil da en och
samma privata vardgivare eller myndighet ar registeransvarig for bda de register
som sambearbetas som da en privat vardgivare har registeransvaret for det ena
registret och en myndighet har registeransvaret for det andra.

Det skall observeras att bestimmelsen inte dndrar det forhallandet att det ut-
lamnande av uppgifter, som i ett sambearbetningsfall sker fran ett register, pa
vanligt sitt skall provas enligt sekretesslagen (1980:100) vad avser register for
vilka en myndighet ir registeransvarig och med beaktande av bestimmelserna
om tystnadsplikt i lagen (1994:953) om 4ligganden for personal inom hilso- och
sjukvarden vad avser register inom den enskilda varden. Av sirskilt intresse for
uppgiftsldmnande mellan register som fors vid enheter inom en verksamhets-
gren hos en myndighet ér att uppgiftslimnandet skall ske med beaktande av
andra integritetsskyddsbestimmelser 4n sekretesslagens bestimmelser, t.ex. 7 §
patientjournallagen (1985:562) och 2 a § hilso- och sjukvardslagen (1982:763).
Innehallet i dessa bestimmelser kommenteras bl.a. i avsnitt 7.2.5.
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Sokbegrepp

7 § Uppgifter som avses i 4 § datalagen (1973:289) far inte anvindas som
sokbegrepp. Detta giller dock inte uppgift om sjukdom och hélsotillstand samt
uppgift om att ndgon varit foremal for tvingsingripande enligt lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard.

Genom att uppgifter i ett register anvinds som sokbegrepp kan olika urval och
sammanstdllningar av information géras. Den information i allmdnna handlingar
i ett ADB-system som ir tillginglig for en myndighet skall pA begiran limnas
ut, om informationen inte 4r sekretessbelagd. En begrinsning av myndighetens
befogenhet att gora upptagningar tillgdngliga for egen rikning medfor dock att
upptagningen i fraga inte dr allman handling. Riksdagen har i tidigare lagstift-
ningsidrende bl.a. uttalat (1989/90:KU5y, 1989/90:SkU19, rskr 188) att det dr
viktigt att sokbegrepp som ir kinsliga fran integritetssynpunkt endast anvinds
i begrdnsad utstrickning.

Mot bakgrund av de krav som stills p4 en patientjournals innehall kan ett
vérdregister innehélla en stor mangd uppgifter som dr mycket kinsliga fran in-
tegritetssynpunkt. I paragrafen foreskrivs forbud mot att anvinda vissa kinsliga
uppgifter som sokbegrepp, namligen sidana uppgifter som terges i 4 § datala-
gen (1973:289). Forbudet avser uppgifter om att patienten misstinks eller har
domts for brott, har avtjdnat straff eller undergatt annan pafoljd for brott eller
har varit foremal for tvangsingripande enligt lagen (1990:52) med sirskilda
bestimmelser om vard av unga, lagen (1988:870) om vird av missbrukare i
vissa fall, lagen (1967:940) angaende omsorger om vissa psykiskt utvecklings-
storda eller utlinningslagen (1989:529). Forbudet avser vidare uppgifter om
sexualliv, om att patienten fatt ekonomisk hjilp eller vard inom socialtjinsten,
om att han varit foremal for atgird enligt utlinningslagen och om hans ras,
politiska uppfattning, religiosa tro eller dvertygelse i dvrigt.

Av de uppgifter som avses i 4 § datalagen kvarstar uppgifter om sjukdom och
hélsotillstdnd samt uppgift om att nigon beretts psykiatrisk tvingsvard eller
rattspsykiatrisk vard. Sadana uppgifter i vardregister maste emellertid fA an-
vandas som sokbegrepp. En vardefull tillgdng hos datoriserad journalforing dr
Just mdjligheten att genom sokning p4 begrepp som beskriver sjukdom och
hélsotillstind snabbt och effektivt finna relevanta journalanteckningar fran
patientens tidigare vardtillfillen som dokumenterats i journalen. Vidare behdver
man i arbetet med uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring kunna gora
sOkningar pa uppgifter om att ndgon beretts psykiatrisk tvangsvard eller ritts-
psykiatrisk vird. Fordelarna med att tillata sokning pa dessa fran integritetssyn-
punkt kénsliga begrepp ar sa stora att intresset av begrinsning av sokmojlig-
heterna far vika. I sammanhanget skall papekas att uppgifterna i vardregister
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som fors inom den offentliga varden enligt 7 kap. 1 § forsta stycket sekretessla-
gen (1980:100) omfattas av det omvinda skaderekvisitet, varfor dven de uppgif-
ter som dr tilldtna som s6kbegrepp har ett mycket starkt skydd mot att obehdri-
ga skall fa tillgang till dem. Uppgifter i ett vardregister som fors inom den
privat bedrivna varden skyddas av bestimmelser om tystnadsplikt i lagen
(1994:953) om aligganden for personal inom hédlso- och sjukvérden.

Direkt dtkomst till uppgifter i vardregister

8 § Direkt atkomst till uppgifter i ett vardregister far endast den ha som for de
dndamal som anges i 3 och 4 §§ behover tillgang till uppgifter for att kunna
utfora sitt arbete. Atkomsten far inte avse andra uppgifter dn vad som behévs
for arbetets utforande.

Enligt paragrafen begransas dtkomsten till uppgifter i ett vardregister pa sa sitt
att direkt Atkomst enbart fir ges befattningshavare som behover tillgang till upp-
gifter for att de skall kunna utfora sitt arbete. Vidare far atkomsten inte avse
andra uppgifter dn vad som behdvs for arbetets utforande.

Bestimmelsen &r en erinran om vad som stadgas i 7 § patientjournallagen
(1985:562) om s.k. inre sekretess, namligen att varje journalhandling skall han-
teras och forvaras si att obehdriga inte far tillgang till den. Den som inte har
legitim anledning att ta del av uppgifter i en journal fir anses vara obehorig.
Lisning av nyfikenhet far saledes aldrig accepteras.

Paragrafen innebdr bl.a. att administrativ personal inte far ges direkt &tkomst
till samtliga uppgifter i ett vardregister om detta fors for bl.a. patientjournal-
foring. Det krévs i stdllet att den registeransvarige gor en bedémning av vilka
befattningshavare som pa grund av sina arbetsuppgifter behover tillgang till
uppgifter ur registret samt vilka uppgifter respektive befattningshavare behover
ha tillgang till. Denna bedomning far géras mot bakgrund av innehéllet i 7 § pa-
tientjournallagen samt vad som stadgas i 2 a § hidlso- och sjukvérdslagen
(1982:763) om att varden skall bygga pa respekt for patientens sjdlvbestdm-
mande och integritet. Vidare méaste registeransvariga inom offentligt bedriven
vard beakta att sekretess enligt sekretesslagen (1980:100) rader mellan verksam-
hetsgrenar som é&r sjélvstdndiga i forhallande till varandra.

Utlimnande pd medium for automatisk databehandling

9 § Uppgifter i ett vardregister fir lamnas ut paA medium f6r automatisk databe-
handling endast om uppgifterna skall anvdndas for de andamal som anges i 3
och 4 §§ eller for forskning.

Paragrafen anger i vad man tillgang till uppgifter i ett vardregister far ldmnas
pa medium for automatisk databehandling. Uppgifter far pd detta sitt 1imnas
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fran ett vardregister om de skall anvdndas for dndamal som omfattas av be-
stimmelserna i 3 och 4 §§ om registerdindamal. Betridffande register for vilka
myndigheter &r registeransvariga giller regleringen vid sidan av sekretesslagen
(1980:100). Innan uppgifter lamnas ut pA ADB-medium skall saledes utldmnan-
det provas enligt sdvil denna bestimmelse som enligt sekretesslagen. Utldmnan-
de av uppgifter fran register inom privat bedriven vird méste ske med beaktan-
de av bestimmelserna om tystnadsplikt i lagen (1994:953) om 4liggande for
personal inom hélso- och sjukvarden.

Personregister som inrdttas och fors for dndamal som anges i 4 § utgdr inte
vérdregister. 1 9 § limnas emellertid ett medgivande till att uppgifter i ett vard-
register far limnas p4 medium for ADB-behandling om de skall anvindas for
dndamal som anges i 4 §. Detta kan innebdra att det personregister som skall
tillforas de utlimnade uppgifterna inte blir tillstAndspliktigt. I 2 § andra stycket
4 datalagen (1973:289) stadgas ndmligen att Datainspektionens tillstdnd krévs
for att inrdtta och fora personregister som skall innehalla personuppgifter som
inhdmtas fran nagot annat personregister, om inte registreringen av uppgifterna
eller utlimnandet av dessa sker med stod av forfattning. D4 utldmnandet av
uppgifter fran ett vardregister for andamal som anges i 4 § lagregleras i 9 §,
medfor inte bestimmelsen i datalagen att det mottagande personregistret blir
tillstAndspliktigt. Det skall dock observeras att det personregister till vilket upp-
gifterna skall foras kan vara tillstdndspliktigt av den anledningen att registret
skall innehalla uppgifter som avses i 2 § forsta stycket 1-3 datalagen, dvs.
uppgifter som anges i 4 § datalagen (bl.a. uppgifter om tvangsingripanden av
olika slag fran det allmdnnas sida och uppgifter om sjukdom och hélsotillstdnd
m.m.), uppgifter som anges i 6 § andra stycket datalagen (personuppgifter som
utgér omdome eller annan virderande upplysning om den registrerade) eller
uppgifter om personer som saknar saddan anknytning till den registeransvarige
som foljer av medlemskap, anstillning, kundforhallande eller nagot ddrmed
jamforligt forhallande.

Om en myndighet i sin forskningsverksamhet fran annan myndighet erhaller
uppgift som dr sekretessbelagd dér, galler enligt 13 kap. 3 och 6 §§ sekretesslagen
sekretessen ocksa hos den mottagande myndigheten, sdvida inte sekretess till skydd
for samma intresse dnda giller for uppgiften hos den mottagande myndigheten.
Om utldamnande sker till en enskild forskare, kan det enligt 14 kap. 9 § sek-
retesslagen i forbehall anges i vilken utstrackning och pa vad sétt uppgifterna
far anvdndas. Hirigenom kan bl.a. forhindras att mottagaren vidareldmnar
uppgifter. Mot denna bakgrund far uppgifter i ett vardregister limnas pd ADB-
medium dven da uppgifterna skall anvindas for forskning, som ofta har bruk for
forhéllandevis stora méngder uppgifter.
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Bevarande och gallring

10 § Bestimmelser om bevarande och gallring finns i arkivlagen (1990:782),
patientjournallagen (1985:562) och datalagen (1973:289).

Bestimmelser om bevarande och gallring finns i flera forfattningar varav nigra
omndmns i paragrafen. Ett vardregister kan innehalla bade journaluppgifter och
uppgifter for administration.

Nagra avvikande bestimmelser infors inte i lagen. Det har diremot ansetts
motiverat med en hinvisning till aktuella regler om bevarande och gallring.
Dessa innebir att arkivlagen (1990:782) giller for bade journaluppgifter och
administrativa uppgifter som forekommer i de vardregister som fors inom den
offentliga virden. Inom privat bedriven vard giller i stdllet 12 § datalagen
(1973:289) for bade journaluppgifter och administrativa uppgifter. Dock skall
alltid bestimmelserna om bevarande i bl.a. patientjournallagen (1985:562) beaktas.

I detta sammanhang bor observeras att det i 6 § patientjournallagen finns en
bestimmelse om rittelse av felaktigheter i journalhandlingar och att det av all-
ménna regler foljer en dokumentationsskyldighet nér det géller rattelse i myndig-
heters register (jfr KU 1982/83:12 s. 22).

Information

11 § Den som &r registeransvarig enligt 1 § datalagen (1973:289) for ett vard-
register skall se till att den som registreras pa lampligt sétt far information om
registret.

Informationen skall innehélla upplysning om

. vem som dr registeransvarig,

. dndamaélet med registret,

. vilken typ av uppgifter som ingdr i registret,

. den uppgiftsskyldighet som f6ljer av 6 § lagen (1996:000) om hélsodata-
register,

5. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for registret,

6. ritten att fA registerutdrag enligt 10 § datalagen (1973:289),

7. ritten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

8. vad som giller i friga om sokbegrepp, direkt dtkomst och utlimnande av
uppgifter pd medium for automatisk databehandling,

9. vad som giller i friga om bevarande och gallring av uppgifter, samt

10. om registreringen ar frivillig eller inte.

H W=

Det aligger den registeransvarige att tillse att den som registreras i ett vard-
register far information om registret. Nagon foreskrift om att information skall
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limnas muntligen till varje patient infors inte. Aven om det manga ganger kan
vara lampligt att informationen ldmnas muntligen, fir det ske pi annat sitt,
t.ex. genom broschyrer eller anslag vid vardinrittningarna.

Ikrafttridande
Denna lag trader i kraft den 1 januari 1997.

De personregister som fore lagens ikrafttradande inrittats genom tillstdnd fran
Datainspektionen och som omfattas av denna lags tillimpningsomrade och dnda-
malsbestimmelse, skall genom lagens ikrafttrddande anses utgora vardregister.
Detsamma giller de personregister som inrdttats med stod av bestimmelserna
i 2 a § tredje stycket 2 eller 4 datalagen (1973:289), dvs. personregister som
utan tillstdnd av Datainspektionen inrittats av dels myndigheter inom hélso- och
sjukvérden for vard- eller behandlingsdndamal och som innehaller uppgifter om
ndgons sjukdom eller hilsotillstdnd i 6vrigt, dels ldkare och tandlidkare och som
innehéller sidana uppgifter om nagons sjukdom eller halsotillstind i Gvrigt som
de har erfarit i sin yrkesverksamhet.

Vérdregisterlagen innehdller inte nigra bestimmelser om ADB-sdkerhet. Sa-
dana foreskrifter skall dven i fortsattningen meddelas av Datainspektionen. Detta
torde kunna ske i form av s.k. sektors- eller branschforeskrifter.

12.3 Forslag till lag om dndring i lagen
(1995:606) om vissa personregister for
officiell statistik

Andringen har kommenterats i avsnitt 6.5.1 under rubriken Statistik.

12.4 Forslag till lag om dndring i datalagen
(1973:289)

Enligt 2 a § tredje stycket 2 datalagen (1973:289) far myndigheter inom hilso-
och sjukvarden for vard- eller behandlingsdndamal inrdtta och fora personregis-
ter som innehdller uppgifter om ndgons sjukdom eller hilsotillstind i Ovrigt
utan tillstdnd av Datainspektionen. Sadant tillstdnd krdvs enligt punkt 4 inte
heller for personregister som inréttas och fors av likare och tandldkare och som
innehaller sddana uppgifter om nagons sjukdom eller halsotillstdnd i Gvrigt som
de har erfarit i sin yrkesverksamhet.
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De dndamal for vilka personregister saledes fatt inrittas och foras enligt be-
stimmelserna i 2 a § tredje stycket 2 och 4 datalagen (1973:289) utan tillstdnd
frdn Datainspektionen, kommer efter ikrafttradandet av lagen om vardregister
att omfattas av den nya lagens tillimpningsomrade och dndamalsbestimmelse.
Regleringen i datalagen blir darfor obehovlig.

12.5 Forslag till lagar om upphdvande av lagen
(1991:425) om viss uppgiftsskyldighet inom
hélso- och sjukvarden och av kungorelsen
(1957:632) om cancerregister

I lagen om viss uppgiftsskyldighet inom hélso- och sjukvarden foreskrivs att
landsting och kommuner, enligt vad regeringen narmare foreskriver, skall lim-
na uppgifter fran hélso- och sjukvérden till Socialstyrelsen och Likemedels-
verket for forskning och framstdllning av statistik pd omradet. Vi foreslar att
bestimmelser om denna uppgiftsskyldighet skall tas in i lagen om hilsodataregis-
ter. Den sidrskilda lagen blir darfor dverflodig och kan upphivas. Detta bor
dock inte ske forrin hilsodataregisterlagen fatt giltighet for alla ber6rda regis-
ter.

Cancerregistret har tillkommit efter riksdagens horande och regleras i den av
regeringen utfirdade kungorelsen (1957:632) om cancerregister. Avsikten ar
att Cancerregistret skall utgora ett hdlsodataregister enligt lagen om hilsodata-
register och att regeringen skall fatta beslut hirom i en sirskild forordning.
Nuvarande kungorelse kan dirvid upphévas. Eftersom riksdagen medverkat vid
kungorelsens tillkomst bor riksdagen ocksd medverka vid kungorelsens upp-
horande. Detta kan ske genom ett bemyndigande i har foreslagen form.
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Reservationer och sarskilt
yttrande

Reservation av Ingela Martensson

I kommitténs uppdrag ingar att analysera konsekvenserna av att den enskilde
skulle fA ritt att anmila att han eller hon inte onskar delta i olika register.
Kommittén har kommit till slutsatsen att det inte skall finnas nagon sadan ritt
vad giller savil hilsodataregister som vardregister. Jag delar inte denna upp-
fattning vad giller hilsodataregister. For tilltron till forskningen &r det angelédget
att utgangspunkten skall vara att Gverforing av varduppgifter till centrala register
baseras pA samtycke. Det maste ingd i vardgivarens uppgift att informera
patienten om virdet av att bidra till forskningen genom att tillata att uppgifter
overfors till specifika hilsodataregister. Det innebiér inte att jag anser att det
skall vara helt frivilligt att delta eller ej med tanke pa det samhallsintresse som
finns att bedriva medicinsk forskning t.ex. pA canceromradet. Men det bor
finnas mojlighet for en person med speciella skl att std utanfor, sa att rapporte-
ring inte sker till centralt register. Prévningen bor ankomma pa vardgivaren.

Kommittén har ocksa kommit fram till att det inte skall finnas ndgon begrans-
ning vad giller sokbegrepp i hdlsodataregister. Jag anser att samma regler som
foreslas for sokning i vardregister skall gilla hdlsodataregister, dvs. de i 4 §
datalagen nimnda kinsliga personuppgifterna. Dérutdver bor inte nationalitet
tillatas som sokbegrepp. Riksdagen har uttalat att det 4r viktigt att sadana
sokbegrepp som ir kénsliga fran integritetssynpunkt endast anvénds i begrédnsad
omfattning. Kommittén anger att de uppgifter som inte fir anvéndas som sokbe-
grepp i vardregister sdllan forekommer i hilsodataregister. For mig dr det
visentligt att samma restriktivitet géller oavsett omfattning.

Det har framkommit i utredningen att det kan finnas uppgifter i patientjourna-
ler om t.ex. ras, politisk uppfattning och religios tro. Visserligen papekas att
detta hor till undantagen. Men jag anser att med tanke pd att allt fler journaler
fors Gver pa data att det dr dags att se Gver patientjournallagen och ddrmed vilka
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uppgifter som inte far forekomma. Det rader dessutom oklarhet vad géller vilka
register som anses ing i en patientjournal.

Till kommittén har bl.a. verldmnats tva brev frin Goteborgs sjukvardsstyrelse
respektive chefsoverlikaren pa barn- och ungdomspsykiatriska kliniken, Ostra
+jukhuset. Bada skrivelserna tar upp kravet pa att nationella register for forsk-
ningsindamal skall bygga p4 icke identifierbara uppgifter. Speciellt nir det
géller barn- och ungdomspsykiatrin anser jag att det ir av storsta vikt att for-
dldrar inte avstar fran vard pa grund av att uppgifter fors vidare for central
registrering. Eftersom reglerna dndrades for nigra ar sedan vad galler kravet
pa identifierbara uppgifter borde en uppfoljning ske vau giller effekterna av
detta beslut.

Reservation av Inger René

I stort sett delar jag de forslag som Hilsodatakommittén presenterar i sitt
slutbetdnkande. Forslagen ir, som jag ser det, en god avvigning mellan behovet
av statistik, information och uppféljning 4 den ena sidan och den personliga
integriteten 4 den andra.

P4 nagra punkter vill jag dock anmila en avvikande mening. Eftersom kom-
mitténs forslag innebdr att man foreslar en generell lagstiftning pa register-
omrddet av i manga fall kinsliga uppgifter och 6verlater 4t regeringen att sedan
godkédnna de register som behdvs, anser jag att sirskilda forbehall maste finnas
i den lagstiftning som skall styra regeringen i dess arbete.

For det forsta anser jag att frigan om huruvida en enskild patient sjilv skall
kunna fa vilja om uppgifter om honom eller henne skall finnas pa data eller pé
vanligt papper inte har diskuterats tillrickligt ingdende i utredningen. Min
utgangspunkt ar att den enskilde patienten i samtal med sin behandlande likare
skall komma fram till vilket av alternativen som skall anviindas. I ett sidant
lage dr det d4 mojligt for ldkaren att informera patienten om betydelsen av att
informationen om den enskilde ocks4 finns p4 data. Den enskildes synpunkter
och beslut skall dock respekteras.

I detta sammanhang vill jag ocksa vinda mig mot det resonemang som kom-
mitténs majoritet for om uppgiftsskyldighet fran hilso- och sjukvarden och
rétten att fora halsodataregister oavsett den enskildes instéllning och att upp-
giften om henne/honom dirvid kan komma att anvindas for andra indamal in
for varden av den enskilde. Sarskilt invinder jag mot detta resonemang om det
innebdr att uppgifterna som Aterfinns i ett sidant register inte avidentifieras. J ag
forordar saledes ett aktivt samtycke. Om man utgér fran den enkdt som kommit-
tén latit genomfora som ett underlag for sitt arbete, torde aktivt samtycke inte
innebdra att underlaget for de register som skall foras blir for litet. Aven i detta
sammanhang ar lakarens roll ytterst viktig och central.
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Det ir mojligt att anviandningsomradet, trots vad som sagts ovan, inte blir lika
brett. Jag anser dnda att integritetsaspekten vager tyngre.

Jag vill ocksa understryka det som ségs i artikel 14 a i EG:s dataskyddsdirek-
tiv vad giller den enskildes ritt att motsitta sig behandling av de egna uppgif-
terna.

Slutligen vill jag understryka vad kommittén skriver om vikten av att folja
teknikutvecklingen pa dataomradet. De senaste 4ren har utvecklingen pa dataom-
radet gatt snabbare dn inom kanske nigot annat omrade. Det betyder att det vi
i dag inte ser som en mdjlighet att ytterligare 6ka skyddet for den personliga
integriteten mycket vil snabbt kan bli det i en ndra framtid. Inte minst géller det
for t.ex. pekarregister.

Sarskilt yttrande av Stellan Bengtsson

Enligt direktiven skall kommittén
"undersdka och analysera pa vad sitt centrala personregister i hdlso- och
sjukvarden kan innebira risker for krinkning av individers personliga
integritet. Vidare skall kommittén viga vikten av att underlag med
identifierbara data finns for forskning mot risken for dataintrang eller
annat intrdng i den personliga integriteten."

I direktiven hinvisas ocksa till internationella Gverenskommelser som rekom-
mendationen om medicinska databanker, R(81)1, och rekommendationen om
skydd for personuppgifter inom vetenskaplig forskning och statistik, R(83)10,
samtidigt som det papekas att

"Sverige har Atagit sig att folja rekommendationerna ... och att alltsd
beakta dem i nationell lagstiftning".

Savil i R(83)10 som i det utkast till retkommendationer som avses ersitta
R(81)1 aterfinner vi uppmaningar att, nirhelst mojligt, anvinda anonyma data
for forskning, samt att savil vetenskapliga som yrkesmaéssiga sammanslutningar
och myndigheter bor frimja utveckling som gor sddan forskning mdjlig. (When-
ever possible, research should be undertaken with anonymous data. Scientific
and professional organisations should promote the development of techniques
and procedures securing anonymity, respektive, Whenever possible, medical
data used for research purposes should be anonymous. Professional and scienti-
fic organisations and public authorities should promote the development of
techniques and procedures securing anonymity.)

Bida dokumenten definierar ocksi anonyma data som sddana som inte kan
hédnforas till en identifierad individ utan insats av onormala resurser av tid
(pengar) och arbetskraft ("Personal data" means any information relating to an
identified or identifiable individual. An individual should not be regarded as
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"identifiable" if the identification requires an unreasonable amount of time, cost
and manpower, respektive, The expression "personal data" covers any infor-
mation relating to an identified or identifiable individual. An individual shall not
be regarded as "identifiable" if identification requires an unreasonable amount
of time and manpower. In cases where the individual is not identifiable, the data
are referred to as anonymous.)

Av enkitundersokningen framgar att nirmare hilften av de tillfrigade anser
att det stimmer bra eller ganska bra att de 4r oroade av att obehoriga kan fi
tillgang till uppgifter som finns om dem pa data i hilso- och sjukvarden. Samti-
digt anser over 80 % att det ir tryggt for deras vard/behandling att det finns
uppgifter om deras tidigare sjukdomar pi data.

Nir fragan dr om register far bara Cancerregistret, Likemedelsbiverknings-
registret och registret for smittsamma sjukdomar klartecken fran mer #n hilften
av de tillfrdgade. Socialstyrelsens sjukvardsregister och landstingens register for
planering av hélso- och sjukvarden liksom lidkares lokala forskningsregister far
jaav drygt 40 %, medan andra forskningsregister t.ex. vid universitet accepte-
ras helt av endast 25 %.

Mot denna bakgrund ar det naturligtvis angeldget att allminhetens misstro tas
pa allvar och att man i storsta mojliga utstrickning, for att minska denna miss-
tro, forsoker folja de rekommendationer Sverige utfést sig att folja. Detta har
kommittén dock inte formatt. I avsnitt 6.3.3 om Pseudonyma uppgifter om
enskilda halsoregister, skriver man:

For framstillning av statistik samt for uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring av hilso- och sjukvarden torde det som regel vara utan
intresse att kunna identifiera enskilda vardtagare. En (envags)kryptering
av personnumren borde darfor inte paverka hilsodataregistrets anviand-
barhet for sddana dndamal.

Jag delar denna uppfattning, men ddremot inte det fortsatta resonemanget att
kryptering pa detta vis skulle ge begrinsade mdjligheter till samkorning med
andra register. Viljer man att 1ata krypteringen ge samma resultat for alla
krypterade register dr det fullt mojligt. Det dr ocksi mojligt att inte anvanda en
algoritm, utan att arbeta med hoppande slumptalsgenererade nycklar i syfte att
Oka sdkerheten.

Det dr ocksa forvanande att utredningen i slutet av samma avsnitt om de hittills
helt anonyma Abort- och Steriliseringsregistren skriver:

Mojligheten att anvdnda dessa register for t.ex. forskning har uppgetts
vara begrdnsad med hidnsyn till anonymiseringen. Som vi angett ovan
mojliggor en envagskryptering pa ett helt annat sétt dn anonymiseringen
att uppgifter om specifika enskilda individer kan tas fram. Hirigenom
kan sambearbetning med andra register komma till stdnd. Detta Okar
registrens anvandning for forskning och andra dndamaél.

I avsnitt 9.3, Europaradets rekommendationer, har man tidigare forklarat sitt
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ointresse att ta hinsyn till rekommendationerna om skydd for personuppgifter
om forskning och statistik med att de, av olika skil, aldrig kommit att tilldmpas.
Skilen torde huvudsakligen vara att man ansett det bekvamt att anvinda okrypte-
rade personnummer och att man p4 manga hall varit okunnig om vad Sverige
Atagit sig. I Lakarforbundets datapolitiska program (forsta upplagan 1986) har
man hela tiden yrkat pa att de centrala sjukvardsregistren skulle vara
envigskrypterade pa ett sitt som gjorde det mojligt att folja individen Gver
tiden.

Dessutom hivdar man, att eftersom rekommendationerna endast giller person-
register for forskning och statistik och halsodataregistret ocksa avses anvindas
for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av hélso- och sjukvarden, s&
ir de inte tillimpliga pa detta. Med tanke p4 vad man skrivit i avsnitt 6.3.3
(citerat ovan) finner jag detta forvinande.

Det har ocksa invints att registren maste innehalla sd manga uppgifter be-
triffande enskilda vardtillfillen, somt.ex. lder, kon, bostadsort, yrke, diagnos,
operativa ingrepp, klinik, vardtid m.m., att man bakvigen skulle kunna identi-
fiera patienterna och att det drfor inte skulle kunna godkénnas. Konsekvensen
blir dock att den forskare, som behdver ytterligare upplysningar hdnvisas till den
vardande kliniken. Hir kan man identifiera patienten och efter sedvanlig prov-
ning limna ut information. Patientens identitet behover och skall icke rojas.

Sammanfattningsvis finner jag det anmarkningsvirt och sorgligt att kommittén
inte tagit fasta pa de signaler om 6kat integritetsskydd som finns i direktiven och
i utredningen Informationsstruktur for hélso- och sjukvarden. Flera huvudman
har ju visat sin instdllning, Goteborg i skrivelse till utredningen, och flera andra
genom att vigra limna uppgifter till Socialstyrelsens sjukvérdsregister innan en
sirskild lag tvingade dem. Man borde, enligt min uppfattning, i stéllet tagit fasta
pa den berittigade oro som sjukvardsuppgifter i centrala register inger hos
allminheten och foreskrivit anonymisering i alla fall, ddr detta varit mojligt.
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Bilaga 1
Kommittédirektiv

Dir. 1993:111

Forfattningsreglering av personregister inom hélso- och
sjukviardens omrade

Dir. 1993:111
Beslut vid regeringssammantrade 1993-09-23
Statsradet Konberg anfor.

Mitt forslag

Jag foreslar att en kommitté tillkallas for att utreda och ligga fram forslag till forfatt-
ningsreglering av personregister inom hiélso- och sjukvardens omrade.

Bakgrund
Personregister behdvs men ocksa ett gott integritetsskydd

For diagnostik och behandling av den enskilde patienten behdvs ett systematiskt och
strukturerat beslutsunderlag. For att forbittra detta underlag har databaserade journaler
utvecklats. Aven for olika administrativa uppgifter, som tidsbokning, in- och utskriv-
ning av patienter och ekonomisk hantering anvinds personregister. Personuppgifter
inom hilso- och sjukvarden kan ofta vara av kinslig karaktir och kréver ett gott
integritetsskydd.

For att forebygga ohilsa och sjukdom behévs kunskap om orsakssambanden mellan
ohilsa och olika riskfaktorer. Genom det s.k. cancer-milj6-registret har det varit mojligt
att oka kunskapen om vad som orsakar cancer och att kartligga vilka arbets- och
samhillsmiljoer som innebér stora risker for hélsan.

Kunskap behovs dven for att utvirdera effekter av olika behandlingsmetoder och for
att bedoma kvaliteten i hilso- och sjukvarden. De langsiktiga effekterna eller komplika-
tionerna av farmakologisk och kirurgisk behandling ar i manga fall okdnda eller ofull-
stindigt kartlagda. Genom det s.k. slutenvardsregistret har visentlig kunskap kunnat
byggas upp om bl.a. risker med olika former av likemedelsbehandling. Samtidigt
grundar sig denna typ av forskning och epidemiologisk bevakning pa registerdata som
for den enskilde patienten kan vara av mycket kinslig natur.
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Nuvarande bestimmelser

I 1 kap. 2 § tredje stycket regeringsformen (RF) foreskrivs bl.a. att det allminna skall
virna den enskildes privatliv och familjeliv. I 2 kap. 3 § andra stycket RF anges vidare
att varje medborgare i den utstrickning som narmare anges i lag skall skyddas mot att
hans personliga integritet krinks genom att uppgifter om honom registreras med hjilp
av automatisk databehandling. I datalagen (1973:289) finns bestimmelser som sy ftar till
att skydda den enskilde mot sadant otillborligt intrang i den personliga integriteten som
kan bli foljden av dataregistrering av personuppgifter hos det allminna eller hos enskil-
da.

For att inrdtta och fora integritetskinsliga ADB-register, bl.a. personregister som
innehaller 6mtaliga uppgifter om enskilda personer, krivs i dag normalt tillstind av
Datainspektionen. Om inrittandet av ett register beslutas av riksdagen eller regeringen
behdvs inte tillstind. Innan beslut fattas skall dock yttrande inhdamtas fran Datainspek-
tionen.

Vissa register 4r undantagna fran tillstandsplikt till foljd av 2 a § tredje stycket
datalagen. Det giller bl.a. personregister som fors av myndigheter inom hilso- och
sjukvarden for vard- eller behandlingsindamal samt av lakare och tandldkare i deras
yrkesverksamhet.

Internationell reglering

Europaradets ministerkommitté antog ar 1980 en konvention till skydd foér enskilda
vid automatisk databehandling av personuppgifter, den s.k. dataskyddskonventionen.
Konventionen triddde i kraft ar 1985 och har ratificerats av Sverige.

Utover denna konvention har inom Europaradet ocksa utarbetats ett flertal rekommen-
dationer om dataskydd sektorsvis. Av sarskilt intresse i detta sammanhang dr rekom-
mendationen om medicinska databanker, Recommendation No. R(81)1, och rekommen-
dationen om skydd for personuppgifter inom vetenskaplig forskning och statistik,
Recommendation No. R(83)10. Rekommendationen om medicinska databanker ir for
nirvarande féremal for en Gversyn inom en expertgrupp inom Europaradet.

Aven inom Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) har
utarbetats vissa riktlinjer i fraiga om integritetsskydd och persondataflode Gver grianser-
na.

Sverige har atagit sig att folja rekommendationerna och riktlinjerna och att alltsa
beakta dem i nationell lagstiftning.

EG-kommissionen har lagt fram ett forslag till direktiv om skydd for enskilda vid
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter.

Direktivforslaget innehaller sarskilda bestimmelser om kénsliga uppgifter. Med
kinsliga uppgifter avses bl.a. uppgifter som ror hélsotillstandet. Utgangspunkten r att
sadana uppgifter inte far behandlas. Vissa undantag gors emellertid fran huvudregeln.
Den enskildes samtycke utgér ett viktigt sadant undantag. Vidare far medlemsstaterna,
om viktiga allméinna intressen talar for det, tillata behandling av de aktuella kénsliga
personuppgifterna genom en sirskild reglering i lag eller annan f6rfattning eller genom
beslut av dataskyddsmyndigheten. En forutsittning dr da att man anger vilken typ av
uppgifter det giller, till vem sadana uppgifter far ldmnas ut och vem som far vara
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persondataansvarig. Limpliga skyddsbestimmelser skall ocksa stillas upp. Inom EG
rader dock oenighet om hur ett framtida direktiv skall vara utformat. Ministerradet
kommer troligen inte att ta slutlig stillning till forslaget forrdn under ar 1994.

Tidigare behandling av registerfragor i regering och riksdag

I propositionen 1990/91:60 om offentlighet, integritet och ADB uttalas att vissa
register hos Socialstyrelsen, landstingen, kommunerna och Riksforsakringsverket pa
sikt bor regleras i sirskilda registerlagar. En sidan reglering ér ett led i en allmin
strivan att stirka skyddet for de registrerades integritet i samband med nodviandig
registrering av kinsliga personuppgifter i vissa myndighetsregister.

Konstitutionsutskottet betonade i betinkandet 1990/91:KU11 vikten av att en forfatt-
ningsreglering kommer till stand i syfte att stirka skyddet for de registrerades integritet
i samband med nddvindig registrering av kénsliga uppgifter i myndighetsregister.

Riksdagen beslutade under varen 1991 lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet
inom hilso- och sjukvarden. Enligt lagen bemyndigas regeringen att meddela foreskrif-
ter for kommuner och landsting att limna uppgifter till Socialstyrelsen och Lakemedels-
verket for forskning och statistikframstillning inom hélso- och sjukvéardens omrade.

I propositionen 1992/93:160 om huslikare m.m. anges att det pagaende arbetet med
att utveckla system for kvalitetssikring och verksamhetsredovisning bor intensifieras.
P4 regional och lokal niva br man kunna f5lja upp och utvirdera olika atgérder eller
gora jamforelser mellan olika primérvardsdistrikt och huslikarmottagningar. Mycket
talar enligt propositionen for att kvalitetssikringen och informationsaterforingen skall
ske i ADB-milj6. Vid riksdagsbehandlingen av lagstiftningen har de riktlinjer som
forordats i propositionen antagits.

Utredning har sett pa behovet av centrala register

Utredningen om informationsstrukturen for hilso- och sjukvarden har avlamnat
betinkandet Informationsstruktur for hilso- och sjukvarden (SOU 1991:18). Betidnkan-
det har remissbehandlats.

Utredningen konstaterar att centrala personregister medfor integritetsproblem. Ut-
redningen uttalar att det maste goras en avvigning mellan individens intressen och
samhillets behov av kunskap.

Utredningen konstaterar att ett framtida decentraliserat informationssystem med
kommunikation enligt standardiserade regler avsevirt minskar behovet av centrala
databaser med personuppgifter. En forsta atgird maste dérfor enligt utredningen bli att
noga identifiera vilket behov av individrelaterade uppgifter som finns pa regional och
central niva. Utredningen konstaterar att uppgifter som kan hinféras till den enskilde
bor limnas ut fran basenheten (kliniker m.m.) for annat dn vard- och behandlingsianda-
mal endast nir synnerligen starka skal talar emot avidentifiering. Utredningen foreslar
att de personregister som bedoms vara nddvindiga att fora pa central niva regleras i
lag.

Remissinstanserna ar eniga i frigan om behovet av en sidan reglering.
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Datalagsutredningen m.m.

Datalagsutredningen har avlimnat betinkandet En ny datalag (SOU 1993:10). Ut-
redningen foreslar bl.a. att personregisterbegreppet slopas och att den nya datalagen blir
tillimplig p4 behandling av personuppgifter. Med behandling forstas varje atgird som
vidtas med personuppgifter genom automatisk databehandling.

Forslaget innebir bl.a. att systemet med licens och tillstand avskaffas. De resurser
som dirmed frigrs hos Datainspektionen skall anvindas for en intensifierad tillsyn,
sarskilt inspektioner ute pa filtet. En forutsittning for detta ar att datalagen sa utforligt
som méjligt reglerar de forutsdttningar som giller for ADE-hantering av personupp-
gifter. Regleringen skall kunna kompletteras med bestimmelser som utfirdas av Datain-
spektionen och som avser olika branscher eller sektorer. Ett system med anmalnings-
skyldighet for behandling av kinsliga uppgifter foreslas. Anmilningarna skall ligga till
grund for Datainspektionens tillsyn.

Liksom i dag skall personuppgifter fo ADB-behandlas bara for bestimda indamal.
Andamalen skall dock enligt utredningens forslag anges med storre precision in enligt
nuvarande datalag. Mojligheterna begrinsas att anvinda personuppgifter for andra
andamal 4n det de samlats in for.

For kinsliga personuppgifter, t.ex. sjukdom och hilsotillstind, kommer enligt Data-
lagsutredningens forslag sirskilda regler att gilla. Enligt dessa bestimmelser far de
kénsliga uppgifterna databehandlas enbart om det finns sarskilt std i forfattning for
behandlingen i de fall skriftligt samtycke saknas.

I den foreslagna datalagen ges sadant sirskilt forfattningsstod i friga om behandling
av kinsliga uppgifter for bl.a. forsknings- och statistikindamal, vilket avses tillgodose
bl.a. den viktiga registerforskningen. Det ir enligt utredningen nodvéndigt att i datala-
gen ta in bestimmelser om nér undantag fran kravet pa informerat samtycke kan goras.
Betinkandet har remissbehandlats.

En sirskild utredare har tillkallats med uppdrag att utreda frigan om begrinsning av
anvindningen av personnummer (dir. 1993:7). Utredningen skall géras forutsittnings-
16st utifran syftet att patagligt begrinsa anvindningen av personnummer i olika sam-
manhang i samhillet. Inriktningen bér vara att personnummer skall fi anvindas bara
dér verkligt starka skil motiverar det.

Utredaren skall noga Sverviga konsekvenserna av en sirskild lag om begrinsad
anvindning av personnummer. Utredaren skall géra klart i vilken omfattning en sir-
skild lagstiftning kan medféra en okad risk for forvixling av uppgifter om personer.
Utredaren bor dven enligt utredningsdirektiven ta stdllning till vad en sarskild lag kan
komma att fa for konsekvenser for forskningens och statistikens behov av personregis-
ter och andra liknande intressen.

En sirskild utredare har dven tillkallats for att utreda fragor om integritetsskyddet for
uppgifter i den statliga statistiken (dir. 1992:110). Utredaren skall bl.a. prova mojlig-
heten att reglera Statistiska centralbyrans register i en samlad lagstiftning.

Befintliga personregister inom hdlso- och sjukvarden

Vid Socialstyrelsen finns personregister for forskning och statistikframstéllning inom
hilso- och sjukvardens omrade. Dessa ir cancerregistret, cancer--miljé-registret och
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medicinska fodelseregistret inklusive missbildningsregistret. Vidare kommer att finnas
ett sjukvardsregister med uppgifter fran huvudsakligen den slutna varden. Vid Like-
medelsverket finns ett lakemedelsbiverkningsregister.

Inom landstingen finns register for bl.a. vardadministration och medicinsk service.
Registren for vardadministration kan i vissa fall ersitta eller komplettera den vanliga
journalforingen. Det finns dven register for halsokontroller och klinisk forskning.

Skrivelse

Landstingsforbundet och Socialstyrelsen har i en gemensam skrivelse den 24 juni
1993 ingivit ett forslag till ny lag om register for kontroll av medicinsk kvalitet och
sikerhet i hilso- och sjukvarden. Registren skall bilda underlag f6r kontroll av me-
dicinsk kvalitet och utvirdering av medicinska metoder och andra atgirder med in-
riktning mot patientsikerhet och effektivitet.

Patient- eller personalkort (smart cards)

En utveckling pagar inom halso- och sjukvarden med birbara elektroniska minnen,
s.k. smart cards eller patientkort. Patientkort med s.k. chips som minnesmedium eller
kort med laseroptiskt minne har en mycket stor minneskapacitet. Aven for personalen
utvecklas liknande kort for att bl.a. ange behorigheten.

Inférandet av patient- och personalkort har medfort att det har uppstatt en osdkerhet
om bl.a. vem som ansvarar for att informationen pa korten ar korrekt och hur sekre-
tesslagen skall tolkas i detta sammanhang.

Utredningsuppdraget
Beddma behovet av centrala personregister

Utgangspunkten for kommitténs arbete bor vara att identifiera vilket behov som finns
pa central statlig niva av personregister for forskning och statistik inom hilso- och
sjukvarden. I sistnimnda avseende skall sirskilt uppmérksammas behovet av data for
utvirdering av varden.

Kommittén skall underséka och analysera pa vad sitt centrala personregister i hilso-

och sjukvarden kan innebdra risker for krankning av individers personliga integritet.
Vidare skall kommittén viga vikten av att underlag med identifierbara data finns for
forskning mot risken for dataintring eller annat intrang i den personliga integriteten.

Om det for statistiska analyser och forskning ir tillrickligt med individbundna upp-
gifter pa lokal niva bor kommittén foresla krav pa omfattning, innehall, tillganglighet
och lagring av uppgifterna for att skapa mojligheter till sidan bearbetning Gver tiden
samt till hur dessa krav skall forfattningsregleras.

Ldmna forslag till forfattningsreglering av personregister inom hdlso- och
sjukvarden

En allmiin enighet finns om behovet av forfattningsreglering av personregister med
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integritetskénsliga uppgifter. Detta giller personregister savil pa central som regional
och lokal niva. Kommittén bor lamna forslag till vilka slag av register som bor regle-
ras. Kommittén bor nirmare analysera vilka fragor som bor regleras i registerlagar, i
registerforordningar och myndighetsforeskrifter.

Kommittén bor framst limna forslag rorande reglering av fragor som direkt hinger
samman med den personliga integriteteten. Hit hor frigor om de dndamal for vilka
register skall fa foras och t.ex. vilka personuppgifter som far inga, de bearbetningar av
personuppgifter som far ske, utlimnande eller annan anvdndning av personuppgifter,
bevarande och gallring av uppgifter, kontroll och sikerhet samt krav pa krypterings-
system eller andra skyddsmekanismer. Givetvis maste kommittén harvid beakta existe-
rande forfattningar som paverkar hanteringen av personuppgifter pd omradet, sisom
datalagen, sekretesslagen, patientjournallagen och hélso- och sjukvardslagstiftningen i
Ovrigt.

Kommittén bor vidare analysera konsekvenserna av att den enskilde skulle fa ritt att
anmila att han inte Onskar delta i olika register.

Kommittén bor sdrskilt analysera hur uppgifter bor limnas och registreras for verk-
samhet som bedrivs i enskild regi, i bolagsform eller som personalkooperativ. Kommit-
tén bdr ange behovet av forfattningsreglering till foljd av huslikarreformen. Aven
konsekvenserna av organisationsférindringar som kan bli resultatet av dverviganden
inom utredningen om hiélso- och sjukvardens framtida organisation om finansiering bér
beaktas.

Undersoka behovet av forfattningsreglering av patient- och personalkort

Kommittén bor undersoka dels om introduktionen av patient- och personalkort staller
krav pa dndring, komplettering eller fortydligande av existerande forfattningar, t.ex.
patientjournallagen, sekretesslagen och datalagen, dels om det behdvs en sirskild
forfattningsreglering.

Ramar for arbetet

Utredningsarbetet bor bedrivas i nira samarbete med bl.a. Datainspektionen, Social-
styrelsen, Statistiska centralbyran, Riksarkivet, Landstingsforbundet, Kommunforbun-
det, Spri samt forskningsforetridare. Samrad bor dven ske med Kommittén om Halso-

och sjukvardens finansiering och organisation (HSU 2000), Socialtjanstkommittén,
Utredningen om begrinsning av personnummer samt Utredningen om integritetsskydd
for uppgifter i statlig statistik, m.m. Kommittén bor dven beakta den fortsatta bered-
ningen av Datalagsutredningens betinkande samt det fortlopande arbetet inom Europa-
radet och EG avseende integritetsskyddet for personuppgifter.

For arbetet giller regeringens direktiv till samtliga kommittéer och sirskilda utredare
angaende dels utredningsforslagens inriktning (dir. 1984:5), dels beaktande av EG-
aspekter i utredningsverksamheten (dir. 1988:43).

Kommittén bor kunna redovisa sitt arbete i etapper och skall ha slutfort sitt arbete
senast den 1 juli 1995.
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Hemstiillan

Med hinvisning till vad jag nu har anfort hemstiller jag att regeringen bemyndigar det
statsrdd som har till uppgift att foredra drenden om hilso- och sjukvard

att tillkalla en kommitté - omfattad av kommittéforordningen (1976:119) - bestaende av
hogst 9 ledaméter med uppdrag att genomfora en utredning om forfattningsreglering av
personregister inom hilso- och sjukvirdens omrade,

att utse en av ledamoterna att vara ordférande,

att besluta om sakkunniga, experter, sekreterare och annat bitrade at kommittén.

Vidare hemstiller jag att regeringen beslutar att kostnaderna skall belasta femte
huvudtitelns anslag Utredningar m.m.

Beslut

Regeringen ansluter sig till fredragandens 6vervaganden och bifaller hans hemstillan.

(Socialdepartementet)
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Inledning

Postenkdtundersokningen genomfordes inom ramen for forskningsprojektet
"Medborgarnas deltagande i forskning - Effektivitet och legitimitet i anvand-
ning av personuppgifter i forskning och statistik" med finansiering fran Social-
vetenskapliga forskningsridet, SFR-93-0135:1A. Projektledare ar professor
Tom R Burns, Sociologiska institutionen. Ovriga medlemmar i forsknings-
projektet dr professor Claes-Goran Westrin, Institutionen for socialmedicin
och FK Johan Ahlfeldt, Sociologiska institutionen och Institutionen for social -
medicin. Alla tre dr verksamma vid Uppsala universitet. Halsodatakommittén
(S 1994:31) har bidragit till undersokningens finansiering och medverkat i kon-
struktionen av fragefomuliret i vissa delar.

Fragestdllning

Syftet med enkdtundersdkningen ir att studera allméanhetens installning till och
erfarenhet av att bidra med personuppgifter och i vissa fall mansklig vdvnad
for allmédnnyttiga dndamal sdsom forskning, samhillsplanering, officiell statis-
tik samt vard av andra personer (t.ex. blodtransfusion och transplantation). Det
gemensamma for enskildas medverkan i sddana verksamheter dr att den enskil-
de som bidrar med personuppgifter eller ménsklig vdvnad inte har nigot egen-
intresse av att medverka. Det handlar hiar om frivilliga insatser som baseras
pé forestdllningar om plikt, ansvar, allmédn-nytta osv. Relationen mellan delta-
garen och verksamheten dér personuppgifter eller minsklig vivnad kommer till
anvandning dr tillfallig och ofta slumpmadssig, (t.ex. vid urvalsundersdkningar
baserade pd sannolikhetsurval). Ekonomisk erséttning utgar sdllan och da som
symbolisk ersittning eller mojligen ersittning for forlorad arbetsinkomst. Vi
bendmner detta uppgifts-, och i forekommande fall, vdvnadsldmnande for
“direkt" medverkan som uppgiftslimnare eftersom det sker i direkt kontakt
med de verksamheter som skall anvdnda uppgifterna eller vdvnaden. Dessa
verksamheter kan kallas icke-administrativa verksamheter eftersom de inte
primdrt syftar till att behandla eller atgérda deltagarna som ldmnar uppgifter
och vdvnad. De skiljer sig hdrvidlag fran administrativa/atgérdande verksam-
heter som primirt syftar till beslut/atgird gentemot klienter/kunder. Syftet dr
i ménga av de ndmnda fallen kunskapsproduktion (men ocksa utbildning, 1dke-
medelstillverkning, transplantation etc.).

For att kunna 16sa sina respektive uppgifter dr de icke-administrativa verk-
samheterna som nimnts ovan ocksi beroende av att fa tillgang till personupp-
gifter och ménsklig vivnad frdn annat hall. I egenskap av klient till administ-
rativa/beslutande myndigheter ldmnar den enskilde bade personuppgifter och
mansklig vavnad for att komma i atnjutande av offentlig service (t.ex. social-
forsdkring, vard och behandling), eller som ett uppgiftslimnande baserat pé en
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noga avgrinsad uppgiftsskyldighet for taxering, folkbokforing etc. Efterfragan
pA dessa, hos myndigheterna (och foretag), redan befintliga personuppgifter
for produktion av kunskap har ¢kat i takt med en tilltagande komplexitet av
samhillssystem i behov av utvirdering och kunskapstillvixt och en explosions-
artad utveckling av automatisk databehandling som kunnat mota dessa behov.
Inom medicinen har en liknande kunskapsutveckling och utveckling av nya
terapier baserad pa tillgang till biologiskt material for behandling, likemedels-
tillverkning, transplantation av organ och annan vivnad samt medicinsk forsk-
ning skett.

Kopplingen mellan personen som uppgifterna beror eller "givaren” av vav-
naden och verksamheten i vilken den efterfragas (for kunskapsproduktion m.m.)
ir inte omedelbar utan formedlas av den administrativa myndigheten som
forfogar dver uppgiften/vdvnaden. Vi bendmner dérfor overforingen av person-
uppgifter/vivnad fran den enskilde, via en administrativ myndighet till en icke-
administrativ myndighet for "indirekt" medverkan. Att vi over huvud taget talar
om "medverkan" i detta sammanhang &r for att fi en begreppslig kategori for
att hantera de okade ansprak fran befolkningen att utdva ett inflytande over hur
personuppgifter i administrativa register fir anviindas men ocksa vem som skall
bestimma hur kroppen efter en avliden person far anvindas. Bendmningen
motiveras ocksa av att den enskilde i sekretessprovningar sjilv kan medge att
sekretessen som giller till forman for honom upphévs och uppgiften lamnas ut.
Vi bendmner denna formedlade dverforing av personuppgifter/mansklig vivnad
fran enskilda till verksamheter for icke-administrativa dndamal, (t.ex. officiell
statistik och statlig forskning), for enskildas "indirekta" medverkan som upp-
giftsldmnare. Detta indirekta uppgiftslimnande och vavnadslimnande uppmark-
sammades tidigt i debatten och vickte farhagor for de berdrdas personliga och
kroppsliga integritet. Bristen pa information och medbestimmande hotade att
undergriva legitimiteten for de verksamheter som just borjat dra fordel av de
nya teknologiska landvinningarna i syfte att oka sin instrumentella forméga att
bl.a. tillfrsikra befolkningen en hogre levnadsstandard och bittre hilsa. Detta
utmynnade under 1970-talet i en omfattande lagstiftning (datalag, transplanta-
tionslag, bara for att nimna de tydligaste exemplen p forfattningar som skulle
tillforsikra en fortsatt implementering av de nya human-teknologierna utan att
undergriva fortroendet for de verksamheter i vilka de anvindes). I bada fallen
gavs Okat inflytande 4t beslutsfattande 6ver system- och teknologi-utveckling
som nu inte enbart skulle ta hiinsyn till ett instrumentellt tdnkande av experter
for att fa systemen sa effektiva som mdjligt i teknisk och ekonomisk mening
utan ocksi inrymma de maingfacetterade krav fran de berdrda som kom att
inrymmas under bendmningen personlig integritet.

I verksamheter som var beroende av frivilligt uppgiftslimnande och samtidigt
anvinde personuppgifter frin andra administrativa verksamheter for att 16sa
sina uppgifter, t.ex. officiell statistik, samhéllsmedicinsk och samhillsveten-
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skaplig forskning, blev det en svar balansgang att uppritthlla de frivilliga upp-
giftslimnarnas fortroende, som var en forutsittning for att de skulle limna
uppgifterna p4 ett fullstindigt och uppriktigt sitt, och samtidigt kunna dra nytta
av de fordelar som tillgangen till en allt effektivare automatisk databehandling
gav for all datahantering, bade inhimtande av befintliga personuppgifter fran
andra hall genom sambearbetning och samutnyttjande av olika personregister
samt databearbetning av inkommande enkét- och intervjudata.

En del av denna fragestillning berr allménhetens instéllning till hur person-
uppgifter och ménsklig vivnad som forfogas av myndigheter och som den
enskilde ldmnat i nigot annat (administrativt) sammanhang fir komma till
anvéindning for forskning, samhillsplanering och statistikproduktion och under
vilka forutsattningar allménheten kan acceptera att s sker, (t.ex. krav pa in-
formation och samtycke). Syftet med enkitundersokningen ir vidare att forsoka
belysa skillnader i forestillningar och attityder mellan olika grupper av be-
folkningen. En del teman i undersdkningen har tidigare varit foremal for lik-
nande undersokningar. Detta mojliggor jamforelser hur attityder och forestill-
ningar hos allminheten har forindrats Gver tid.

I denna PM redovisas i huvudsak de fragestillningar som Hilsodatakommit-
tén medverkat i. De 4r instillning till anvindningen av datorer i hilso- och
sjukvarden samt instillningen till anvindningen av patientuppgifter i officiell
statistik och forskning. I den méan andra fragor berdrs ir syftet att genom
jémforelser fa en fordjupad bild av allminhetens uppfattning i dessa fragor.
Redovisningen till Hilsodatakommittén av enkétundersdkningen "Medborgarna
och forskningen" omfattar forutom denna resultatredovisning, ocks enkitfor-
mulédret (nedan kallad bilaga 1), en redogorelse for resultatet av filtarbetet
med en bortfallsanalys (nedan kallad bilaga 2), en tabellbilaga med sambands-
analys, (nedan kallad bilaga 3) samt en redovisning av urvalspersonernas kom-
mentarer pd svarskorten i enkdtformuliren (nedan kallad bilaga 4). I tabell-
bilagan (bilaga 3) dr tabellerna numrerade efter fragorna i frageformuliret.
Figurerna i resultatredovisningen aterspeglar de procentsatser som redovisas i
bilaga 3. Nagon ytterligare hanvisning till bilaga 3 gors dérfor inte i denna PM.
Resultatet av enkdtundersokningen "Medborgarna och forskningen" kommer att
redovisas i sin helhet i en arbetsrapport fran Institutionen for socialmedicin
under hosten 1995.

Madtinstrumentet

Frégeformuliret (bilaga 1) bestdr i sin helhet av 42 huvudfrigor. En del av
dessa dr uppdelade pa delfragor [], andra fragor innehaller foljdfragor som
skulle besvaras om respondenten uppgett visst svar (). Huvudfrigorna fordelar
sig pa foljande dmnesomraden:
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Amnesomrade Antal fragor
Kontakter med myndigheter i egenskap av patient/klient. 9
Instillning till anvandning av datorer i varden 1[3]

Erfarenhet av blod- och plasmagivning samt instillning till
anvindning av ménsklig vdavnad for transplantation och

medicinsk forskning 5
Erfarenhet av uppgiftslimnande for forskning och statistik

i offentlig saval som privat regi 1(3)
Protester mot anvdndning av personnummer samt begiran om
registerutdrag enligt 10 § datalagen, 2 (1)

Instillning till verforing av patientuppgifter for andra
allminnyttiga dndamal, instillning till Gverforing av folkbok-
foringsuppgifter for andra dndamal 2
De registrerades inflytande vid 6verforing av personuppgifter

fran administrativa register till register for forskning och

statistik 1 (1)
Virdering av vissa intrang i privatlivet 1[7]
Deltagande i samhallslivet o)
Instillning till olika pastienden om personregisteranvindning,
forskning, statistik och integritet 2 [16]
Hushall, socialt nitverk, utbildning och sysselséttning 11 (5)

Nigra av formulérets fragor har anvints tidigare i undersokningar om t.ex.
allminhetens instillning till dataanvindning och integritetsfragor, befolkningens
datoranvindning, medborgarnas makt samt undersokningar om befolkningens
instillning till organdonation, blodgivning och obduktion.! Av hénsyn till att
man i tidigare undersdkningar ofta har anvint andra datainsamlingsmetoder dn
postenkit, har vi varit tvungna att omarbeta de fragor vi har onskat upprepa.

! Tidigare undersokningar om allménhetens instillning till dataanvindning, forskning
och statistik har frimst genomfdrts av Statistiska centralbyran (SCB) i egen regi eller
p uppdrag av andra: 1976, (SCB och allmdnheten. Resultat fran en intervjuundersok-
ning varen 1976. SCB I/Utredningsinstitutet Stockholm 1977-01-77.), 1984, (Data och
integritet. Allménhetens kunskaper och attityder allmdnt och till SCB. SCB Utrednings-
institutet. Stockholm mars 1985.), 1986 (delvis pa uppdrag av Data- och offentlig-
hetskommittén (SOU 1987:31. Integritetsskyddet i informationssamhdllet 4. Person-
registering och anvindning av personnummer. Stockholm 1987. SCB. Utrednings-
institutet. SCBs Image 1986. Stockholm 1987.); 1993 (SOU 1994:63 Personnummer -
Integritet och effektivitet. Betinkande av Personnummerutredningen. Stockholm 1994.
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Detta paverkar givetvis mojligheten att gora jamforelser over tid. Till detta
problem &terkommer jag senare.

Etiska overvdganden

Uppgiftsldmnandet i postenkdten var helt anonymt. Detta gick till p4 foljande
sdtt. Utskicket omfattade ett onumrerat frigeformuldr samt ett numrerat svars-
kort. P4 svarskortet fanns tvd fortryckta svarsalternativ, "Jag har besvarat
fridgorra" samt "Jag vill absolut inte medverka i undersokningen och vill att ni
respekterar detta”. I utskicket medfoljde separata svarskuvert for svarskort
respektive frigeformuldr. I fall av avbGjd medverkan enligt det senare svars-
alternativet fransade forskningsprojektet sig mojligheten att ytterligare ta kon-
takt med urvalspersonen genom paminnelser och telefonuppfoljning. De som
avbdjde medverkan uppmanades att ange orsaken till detta. Urvalsperson som
valde att medverka i enkdtundersokningen fick ange om han/hon 6nskade ta del
av en populdr sammanfattning av undersokningens resultat. Forfarandet med
anonymt uppgiftslimnande bedomdes som nddvindigt med tanke pa att under-
sOkningens fragestdllning direkt berdr anvdndningen av personuppgifter for
forskning och statistik med tillhorande integritetsfrigor. Det kan antas att
inrdttandet av ett personregister i samband med denna undersokning hade pa-
verkat svarsfrekvensen negativt. Det var ocksi var férhoppning att personer
som avbdjt medverkan i andra undersokningar, kanske pa grund av att uppgif-
terna inte ldmnats anonymt, skulle medverka i denna undersdkning.

Urval, genomforande och resultat av filtarbetet

Undersokningspopulationen definierades som personer mellan 18 och 74 ar,
dvs. personer fodda mellan 1921-01-01 och 1977-12-31 och folkbokforda i riket
vid urvalsdragningen. Urvalet om 1501 personer drogs ur SPAR med lika
urvalssannolikhet for alla. Faltarbetet pagick fran den 13 mars till 18 juni.
Paminnelser skickades ut den 27 mars och den 10 april. Frageformularet skick-
ades ut pa nytt med den andra padminnelsen. Telefonuppfoljning av et slump-
massigt urval om 100 personer bland de som ej besvarat svarskortet péborjades
den 3 maj och pégick in i juni méinad.

Av 1501 utskickade enkiter aterkom 19 ddr adressaten var okédnd. Dessa 19
har rdknats bort. Nettourvalet bestar darfor av 1482 personer om vilka vi far
anta att de haft mojlighet att besvara enkéten. Bland personerna i urvalet finns
dock de som avlidit, vistas utomlands eller pd annat sitt inte har kunnat ta
stdllning till medverkan i undersokningen. Under datainsamlingsperiodzn har ett
60-tal personer kontaktat oss med frdgor om undersdkningen per telefon.

Pa tidigt stadium under datainsamlingen stod det klart att en bortfallsupp-
foljning skulle bli nddvandig for att erhalla en anvdndbar svarsfrekveas. Efter
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tva skriftliga pAminnelser hade 856 personer (57,6 %) besvarat frigeformuléret.
Ett slumpmissigt urval om 100 personer som ej skickat in svarskort kontaktades
per telefon. Av dessa ersattes 19 personer pA grund av att de uppgav att de
redan besvarat enkiten, 14 personer antriffades inte trots upprepade forsok, 16
personer hade hemligt telefonnummer, 10 personer var antingen sjuka, bortresta
eller forstod svenska (eller engelska) si daligt att telefonintervju ej kunde
genomforas, 12 personer vigrade att stilla upp for en telefonintervju. Fraga 26
och 27, instillning till integritet, forskning och statistikproduktion stélldes
aldrig till personerna i telefonuppfljningen. Anledningen till detta var att
minimera tiden som intervjun tog i ansprak samt att frigornas konstruktion
(instdmmer - tar avstind, helt eller delvis) inte limpar sig for telefonintervju.
Resultatet av telefonuppfoljningen blev att 48 personer lét sig intervjuas. Inter-
vjun tog i genomsnitt 15 minuter att genomfora. Den végda svarsfrekvensen i
undersokningen efter telefonuppfoljning uppgar till 69 procent’. Resultatet av
filtarbetet presenteras nirmare i bilaga 2 och bilaga 4.

Bakgrundsvariabler

I redovisningen av de bada dvergripande fragorna om allménhetens instéllning
till 1) anvindningen av datorer i hilso- och sjukvarden och 2) dverforing av
patientuppgifter till verksamheter for forskning och statistik anvénds ett antal
bakgrundsvariabler. Dessa dr kon, lder, utbildning och H-region och redovisas
nedan. For de specifika fragestillningarna tillkommer ytterligare variabler.

Kon, dlder och H-region

Svarandegruppens kons- och aldersfordelning redovisas ndrmare i bortfallsana-
lysen (bilaga 2). Bland de svarande var 46 procent mdn och 54 procent kvin-
nor. Den storsta Aldersgruppen i materialet dr den bestdende av personer i
aldrarna 45-54 4r. Den yngsta (18-24 4r) och den dldsta (65-74 ar) alders-
gruppen ir de minsta och omfattar omkring 11 procent av de svarande. Perso-

2 Den vigda svarsfrekvensen har berdknats pa foljande sitt:

100 x ((s /urval + (1-s + v/urval ) x (s’ /urval’ ) ) = vigd svarande %
100 x ((856) /1482 + (1-(856+276 /1482 ) x (48/100)) = 69,1 %

s=antal svarande i postenkit (856)

urval = antal personer i nettourval (1482)

v = antal végrare i svarskort (276)

s’ =antal svarande i telefonintervju (48)

urval’ =antal personer i urval for telefonuppféljning (100)
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ners boendeort (kommun) har i redovisningen sammanslagits och redovisas som
H-regioner. Denna indelningsgrund har tidigare anvints i de undersOkningar
med vilka vi vill kunna jimféra frigor som formulerats pa ett likartat sitt. I
Stockholms H-region var 19 procent av de svarande bosatta emedan 15 procent
var bosatta i de 6vriga storstadsomradena Goteborg och Malmé. Trettio procent
av personerna i svarandegruppen var bosatta i H-regionen storre stider som
omfattar regionala centra och deras kranskommuner. I sédra mellanbygden var
20 procent bosatta emedan 12 procent var bosatta i Norra och titbygden och
glesbygden.

Utbildning

I SCB:s understkningar frdn 1976 och 1984 var utbildning den faktor som gav
upphov till de storsta skillnaderna i kunskap, attityder och forhallningssiitt till
personregistrering pa data. Hogutbildade var mer kunniga om omfattningen av
personregistrering i olika sammanhang. De var ddremot inte mer positiva in de
lagutbildade utan redovisade att de ofta hade kint obehag av att limna ut per-
sonnummer och var i Ovrigt mer kritiska. I forhallande till insyn och protester
var de mer aktiva i sitt forhaliningssitt. De lagutbildade intog en mer passiv
héllning.

Utbildningsnivé bestdms i hog grad av alder, och, dtminstone for hogre Al-
dersgrupper, av kon. Bland de svarande hade 28 % enbart grundskoleutbild-
ning, 46 % hogst gymnasieutbildning och 25 % examen fran hogskola. I SCB:s
undersokning fran 1985 var andelen med enbart grundskoleutbildning 48 %,
hogst gymnasieutbildning 40 % och akademisk examen 11 %. Detta illustrerar
de hogre kraven pé skolutbildning som giller idag i samhillet.

Protester mot och insyn i datasamhdillet

Datalagstiftningen i Sverige reglerar personregistrering i bide den offentliga
och privata sektorn. Det har flera ginger uppmirksammats att allminheten i
Sverige har en negativ instéllning till personnummeranvindningen. Fragan har
utretts flera ganger. Ett sitt att 1ta detta missndje komma till uttryck 4r att den
som star infor ett uppgiftslimnande for nagot indamal, antingen det 4r bestimt
av avtal eller plikt, motsitter sig att personnummer anvinds i personregistre-
ringen. Vi stillde frigan om det nigon ging hade intriffat att respondenten
vagrat eller 1atit bli att Ilimna personnummer nir nagon myndighet eller foretag
bett om det. Av de svarande uppgav 17 procent att de nigon ging hade gjort
detta. Fragan stilldes av SCB i undersdkningen Data och integritet 1984. For
elva dr sedan hade 10 procent nigon ging latit bli att uppge personnummer.
Bland min var detta nigot vanligare &n bland kvinnor. Bland medelilders,
tjanstemén och bland personer med hdg utbildning var detta ocksa vanligare.



Bilaga 2 251

Diremot kunde inga skillnader mellan personer i storstider och personer i
ovriga landet observeras. Skillnader mellan olika grupper kvarstar i var under-
sokningen med undantag for skillnaden mellan mén och kvinnor som numera
har upphort och till och med uppvisar en nagot storre andel kvinnor som vagrat
eller 14tit bli att ldmna personnummer.

Savil myndigheter som foretag har pa begiran av den registrerade skyldighet
att limna registerutdrag. Ar 1984 hade 9 procent av den vuxna befolkningen
begirt att fA ett registerutdrag. Vi stillde i stort sett samma fraga, och i var
undersokning hade andelen okat till 11 procent. Det &r emellertid inte samma
grupper som utnyttjar sin rdtt till insyn i personregistren idag jamfort med
1984. D4 var begiran om registerutdrag vanligare bland personer i dldrarna 18-
34 4r 4n personer i hogre aldersgrupper (12 % jimfort med 9 % for medelal-
ders och 6 % for dldre). Idag dr det mycket vanligare att medelélders (35-54
4r) nagon ging har begirt ett registerutdrag (15 %) dn att personer i bade hogre
och ligre alder har gjort detta (8 % i bada grupperna). Vi stéllde &ven fragan
nér de senast begirt ett registerutdrag. Det visar sig dé att for de allra flesta
(63 %) ligger denna begiran fem 4r eller ldngre tillbaka i tiden. Uppgifter fran
Statistiska centralbyran som vi sammanstillt visar att det faktiska intresset for
registerutdrag fran SCB kraftigt har minskat under 90-talet. Manga personer
som 1984 tillhorde den yngsta redovisningsgruppen aterfinns idag i gruppen
medelalders och rapporterar idag erfarenheter som 4r mer dn fem &r gamla
(kohort-effekt).

Specifik fragestillning

Vi skall nu dverga till en beskrivning av de fragor vi frémst vill belysa. Dessa
fragor ar:

Datorer i hdlso- och sjukvdrden

1. Hur ser allminheten p4 anvindningen av datorer for registrering av patient-
uppgifter i hélso- och sjukvarden?

2. Finns det skillnader i uppfattning om anvindning av datorer i virden mel-
lan personer med aktuell kontakt av sjukvirden som patient och de som
saknar aktuell kontakt? Finns det andra skillnader i uppfattningen om
anvindning av datorer i hilso- och sjukvarden betingade av &lder och kon,
boenderegion och utbildning?

Patientuppgifter i Officiell statistik, samhdllsplanering och forskning

1. Hur ser allminheten pa anvindningen av patientuppgifter for andra dnda-
mal in vard och behandling?

2. Hur upplever allménheten spridningen av patientuppgifter till andra myn-
digheter én hilso- och sjukvérden?
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3. Under vilka forutsattningar kan de registerade acceptera Overforing av
patientuppgifter for officiell statistik och forskning?

4. I vilken utstrickning upplevs anvindningen av patientuppgifter for andra
dndamal dn vard och behandling som besvirande?

5. I vilken utstréckning uppfattar allminheten forskning baserad pa admi-
nistrativt insamlade personuppgifter som samhallsnyttig och angelédgen?

6. Finns det skillnader betingade i nirhet till regionala forsknings- och utbild-
ningscentra?

7. Finns det skillnader i uppfattningen om anvindning av patientuppgifter for
forskning och statistik betingade av kon och alder samt utbildningsniva?

Datorer i hilso- och sjukviarden

Vi har undersokt tre aspekter av allminhetens uppfattning om anvindningen av
personregister i hdlso- och sjukvarden. Fraga 9 bestar av tre pastienden varav
tva beskriver negativa konsekvenser av patientuppgifter pa data for den person-
liga integriteten. Ett pastdende beskriver positiva effekter av anvindningen av
datorer for vard och behandling. Pastiendena 4r formulerade pa ett sdtt som
uppmuntrar respondenten att identifiera sig sjilv med den beskrivna virdering-
en, de dr formulerade i "jag"-form. Manga minniskor har aktuella kontakter
med haélso- och sjukvérden, drygt 68 % har uppgett att de varit pA besok i
oppen vard bara under de senaste 12 manaderna. Det vi méter hir 4r ju en
vérdering av vissa risker, i stor utstrickning baserade pa egen erfarenhet av
foreteelsen i friga. Det forsta pastaendet tar fasta pa risken att obehoriga skall
fa tillgang till patientuppgifter, det andra pastiendet giller upplevelsen att
kansliga uppgifter finns lagrade pA datamedium i sig. Det tredje pastaendet tar
fasta pd snabbheten och sikerheten med vilka patientuppgifter kan 4terfinnas pé
datamedium nér de behovs for en adekvat vard och behandling av en viss
patient.

Svarsfordelningen for de tre pastiendena redovisas i figur 1. Hilften av de
svarande instdmmer till nigon del i pastiendet att de &r oroade att obehoriga
skall fa tillgang till patientuppgifter pa data. Knappt hilften av dessa anser att
pastdendet stimmer helt och hallet med deras uppfattning. Omkring 10 procent
kan inte ta stillning till pAstdendet. Skillnader i uppfattning som sammanhinger
med bakgrundsvariablerna dr sma. Kvinnor anser i ndgot hogre utstrickning att
det finns risk for att obehoriga skall 2 tillgang till patientuppgifter pA datame-
dium. Personer i den mellersta aldersgruppen (35-54 4r) anser i hogre grad dn
bade yngre och ildre att en sidan risk foreligger. Personer med enbart grund-
skoleutbildning tenderar att ha en liknande uppfattning. Olika utbildningsniva
ger upphov till ndgot storre skillnader dn de andra redovisade variablerna, nira
sex procent. Detta giller ocksa ndr vi studerar skillnader hos personer bosatta
i olika regioner. Befolkningen i storstidder och i storre stider i riket anser i
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Figur 1: Instélining till anvéndningen av datorer i hdlso- och sjukvarden

Jag &r oroad 6ver att obehériga
kan f4 tillgang till uppgifter som
finns om mig p4 data i hélso-
och sjukvarden

Det ar besvérande att hélso- och
sjukvarden sparar uppgifter om
mina tidigare sjukdomar pé data

Det ar tryggt for min vard/ be-
handling att det finns uppgifter

p4 data om mina tidigare sjukdo-
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Stammer helt och hillet
Stammer ganska bra
Stammer ganska daligt
Stammer inte alis

Kan inte saga

mindre utstrickning 4n personer boende i Gvriga landet att det finns risk for att
obehoriga skall fa tillgang till patientuppgifter. Det kan inte uteslutas att denna
fordelning speglar en konkret risk att bli igenkénd av sjukvardspersonal pa
mindre orter, vilket inte behover ha att gora med det faktum att patientupp-
gifterna finns pA medium for automatisk databehandling. Vi papekade tidigare
att pastdendenas formulering sokte finga in en uppfattning baserad pa den
erfarenhet som manga minniskor kan antas ha av datorer i hélso- och sjukvar-
den. Under de senaste &ren har patientnira datasystem ocksa tagits i bruk.
Personer med aktuell kontakt med hilso- och sjukvarden kan dérfor antas ha
kommit i kontakt med datorer i virden. Hur varierar uppfattningen om risker
for den personliga integriteten med aktuell erfarenhet av vard eller behandling
inom hilso- och sjukvarden? Personer som nigon ging under de senaste 12
manaderna varit patient inom dppen eller sluten vérd anser i hogre utstrackning
4n personer som saknar sidan erfarenhet under samma tidsperiod att det finns
risk for spridning av patientuppgifter pA datamedium till obehoriga. Skillnaden
uppgr till tio procent. Denna tendens pekar mdjligen pa osikerheten infor ett
nytt inslag i motet mellan patient och sjukvardspersonal.

Nista pastaende forsokte fanga upplevelsen av obehag infor att kénsliga upp-
gifter om patientens tidigare sjukdomar finns tillgdngliga pA medium for auto-
matisk databehandling i sig. Detta pastdende vann i mycket liten utstrackning
gehor bland de svarande. Flertalet ansdg inte att det var besvidrande och s
mycket som 55 procent ansag att det inte staimde alls med deras uppfattning om
datorer i hilso- och sjukvirden. Skillnader i instillning i jamforelse mellan
olika grupper ir dven hdr mycket smi. Personer i storstider anser i mindre



254 Bilaga 2

utstrackning &n andra att patientuppgifter pa data, helt eller delvis, 4r besviran-
de, 12 procent jimfort med 17 procent for personer i storre stider och 21
procent for personer i Gvriga landet. Det finns dven skillnader som samman-
hénger med 4lder. Medelalders och ildre personer anser oftare 4n yngre att det
ar besvdrande med patientuppgifter pa data, 11 procent Jamfort med omkring
20 procent. Aktuell erfarenhet av att vara patient har en mycket mindre be-
tydelse for uppfattningen att patientuppgifter pA data ir besvirande for den
registrerade dn den upplevda risken att obehoriga kan f3 tillgdng till siddana
uppgifter.

Det sista pastdendet tar fasta p4 nyttan av patientuppgifter pa data for en trygg
vérd och behandling. Over femtio procent delar helt och hallet uppfattningen att
det ar tryggt for deras vird/behandling att det finns uppgifter om tidigare
sjukdomar pd data. Ytterligare drygt trettio procent tycker att pAstidendet stim-
mer ganska bra med deras uppfattning. Bade yngre och ildre personer, main,
personer med grundskole- eller gymnasieutbildning samt personer i storstider
tycker oftare att patientuppgifter pa data har positiva effekter for en trygg vard
och behandling, de instimmer oftare helt och hallet i detta pastdende dn motsat-
ta grupper. Skillnaderna r storst bland personer bosatta i olika regioner, foljt
av alder och utbildning. Skillnaden mellan personer i storstad och i mindre
orter i vriga landet uppgar till ndra 14 procent. Personer utanfor storstdder,
men bosatta i andra storre stider intar en mellanposition i uppfattningen att
datorer i varden bidrar till en trygg vard och behandling. Besok i Gppen eller
sluten vard under det senaste 12 manaderna ger inte upphov till nagon ndmnbar
skillnad for en sddan uppfattning.

Patientuppgifter och folkbokforingsuppgifter i officiell statistik och
forskning

Det ar vanligt att personuppgifter for forskning och statistik himtas frin redan
befintliga uppgifter hos myndigheter. Det ir uppgifter som enskilda har limnat
tidigare for andra administrativa dndamal. Detta uppgiftslimnande kan d4 vara
obligatoriskt (folkbokforing och taxering) eller nddvindigt for att komma i
atnjutande av vird, behandling eller olika formaner (hilso- och sjukvard, so-
cialtjdnst, sjukforsikring).

Statistiska centralbyran har i en rad studier mellan 1976 och 1986 kartlagt
allménhetens instillning till Gverforing av administrativt insamlade data (folk-
bokforingsuppgifter) till olika privata och offentliga organisationer och myndig-
heter. Urvalspersonerna skulle ta stillning till om de tycker det r riktigt att
personuppgifter frdn folkbokforingen skall f4 foras over till Atta namngivna
myndigheter och foretag. Svarsalternativen var "ja", "kanske" och "nej".
Fragan upprepades i var undersokning men med en nigot annorlunda formule-
ring for att undvika missforstind om vad for slags uppgifter det gillde. Vi har
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fortydligat frAgan genom formuleringen "...uppgifter med personnummer om
folkbokforda". Detta motiveras av att vi har anvint en annan datainsamlings-
metod 4n SCB. I deras undersdkningar anvindes telefonintervjuer. Det finns
ocksa en olikhet i svarsalternativen, i SCB:s telefonintervjuer ldstes aldrig "vet
inte"-alternativet upp. I vart frigeformuldr ar det fortryckt med formuleringen
"kan inte siga". Detta torde gora det lattare for urvalspersonerna i véar under-
sokning att svara med detta alternativ. Fragan beror i sak detsamma som SCB:s
tidigare fragor men eftersom bade formuleringen och datainsamlingsmetoden dr
olika de SCB anvinde maste stor forsiktighet iakttagas vid jimforelse av all-
minhetens instillning i denna fraga over tid.

Resultatet frAn var undersdkning kan sammanfattas som att knappt en tredjedel
av den vuxna befolkningen tycker att det ar riktigt med overforing av folk-
bokforingsuppgifter till kreditupplysningsforetag, socialtjdnsten, forsknings-
institution, Statistiska centralbyran och Socialstyrelsen, se figur 2. Omkring
40 % av de tillfragade tillstyrker verforing till bank dér respondenten har
konto. En mycket liten andel (2-4 %) kan acceptera en dverforing av folkbok-
foringsuppgifter med personnummer till reklamforetag och forsékringsbolag dar
respondenten inte dr kund. Det finns knappast ndgot dvervildigande stod for
denna mycket vanligt forekommande typ av Gverforing av personuppgifter. For
de dverforingar som har storst stod, t.ex. till "bank dér Du dr kund”, dr det sa
mycket som 40 procent som inte tycker att en sddan dverforing dr riktig. Detta
ger uttryck for ett relativt utbrett missndje med att personuppgifter anvénds for

Figur 2: Overforing av folkbokféringsuppgifter
Tycker Du att det &r riktigt att upp-
gifter med personnummer om folk-
bokforda skall fa foras dver till:

Forskningsinstitution, t ex vid uni-
versitet

Kreditupplysningsféretag
Den bank dér du har konto
Socialtjinsten

Statistiska centralbyran
Reklamféretag
Socialstyrelsen

Forsdkringsbolag dér du inte dr kund
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dndamal for vilka de inte har inhdmtats. Att de enskilda dessutom i detta sam-
manhang ér dlagda uppgiftsskyldighet enligt lag for folkbokforing och beskatt-
ning kan ytterligare ha bidragit till den negativa instéllningen.

I en jimforelse mellan de olika delfrgorna speglar svarsmonstret att Gver-
foring av personuppgifter i viss utstrdckning accepteras nir anvindningen ir
forutsdgbar och avgransad och begrinsad till en krets av kunder, klienter,
kreditsokande, t.ex. adressuppdatering hos bank dir respondenten 4r kund. Det
finns ocksa ett visst stod for verksamheter for allménnyttiga indamal, kredit-
upplysning, forskning och statistikproduktion t.ex. hos Statistiska centralbyrin
och Socialstyrelsen, dven om detta stod knappast ir 6vervildigande. Tolkar vi
svaren i "kanske"-kategorin som en forsiktigt positiv instillning, kanske under
forutsdttning att anvandningen ir vdlmotiverad och att det klart framgar vad
uppgifterna skall anvindas till, tillstyrker knappt 50 procent av de svarande
overforing av offentliga uppgifter fran folkbokforingsmyndighet till alla instan-
ser utom reklamforetag och forsakringsbolag dir man ej dr kund. I de senare
fallen handlar det om marknadsforing. Till den l4ga andelen positiva svar har
formodligen bidragit att anvandningen av uppgifterna hos de olika myndig-
heterna och foretagen inte har preciserats i fragan. I fragans konstruktion ligger
antagandet att respondenten med ledning av namnet eller benimningen pa
foretaget eller myndigheten skall kunna bedoma hur uppgifterna skall komma
att anvindas. Svarsalternativet "kanske" pekar i dvrigt mot ett antal icke an-
givna forutséttningar som den enskilde anser skall vara uppfyllda for att accep-
tera en Overforing av personuppgifter. Vi skall nedan iterkomma till sidana
villkor eller forutséttningar.

Andelen personer som inte kan ta stéllning dr hogst vid 6verforing till offent-
liga institutioner och myndigheter, Socialstyrelsen (11 %), forskningsinstitution
(9,5 %), socialtjénsten och Statistiska centralbyran (bdda 8 %) och lagst vid
Overforing till privata foretag (5-3%). Kanske aterspeglar detta en osikerhet
bland de svarande for hur uppgifterna kommer att anviindas hos de namngivna
myndigheterna. Denna osdkerhet bortfaller for de andra uppriknande institutio-
nerna om vilka de svarande torde ha en tydligare bild av hur uppgifterna kan
komma att anvandas.

Hur fordelar sig uppfattningar om 6verforing av personuppgifter mellan olika
grupper i befolkningen? Sambandsanalys mellan friga 18 och bakgrundsvariab-
lerna ger vid handen att mén har oftare @n kvinnor en nagot positivare instill-
ning till 6verforing av uppgifter fran folkbokforingsmyndighet till andra myn-
digheter och foretag. Skillnaden uppgar som mest till mellan 4tta och nio pro-
cent. Endast vid verforingar till reklamforetag intar kvinnor en nigot positiva-
re hallning. Dock &r denna skattning mycket osiker eftersom ett litet antal
personer stoder sddan dverforing dverhuvudtaget. Kvinnor har oftare 4n min
svérare att ta stillning i denna friga. Andelen osikra ir ofta dubbelt si stor
bland kvinnor som bland min, dock inte for §verforingar av folkbokforingsupp-
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gifter till forskningsinstitution. Bilden blir mer splittrad i jimforelse mellan
olika aldersgrupper. For Gverforingar till bank, socialtjdnsten och Socialstyrel-
sen foreligger ingen Aldersskillnad alls. Aldre ménniskor (55-74 4r) 4r mycket
positivare till 6verforingar till forskningsinstitution dn personer i yngre alders-
grupper, den procentuella skillnaden uppgér till 15 procent. De éldre i befolk-
ningen stoder dven Statistiska centralbyrans anvindning av folkbokforingsupp-
gifter for liknande dndamal. Det forvanar att samma grupp inte i samma ut-
strackning stoder overforingar till Socialstyrelsen. Mojligen dr vetskapen om att
dven Socialstyrelsen har liknande uppgifter for framstéllning av den officiella
statistiken inte lika utbredd. Overforingar till institutioner verksamma med
forskning och sirskilt statistikproduktion accepteras oftare av personer med
hogskoleexamen én personer med lagre utbildning. Denna grupp anser samtidigt
i nAgot mindre grad &n Gvriga att dverforingar till den privata sektorn ér rikti-
ga. I fallet med kreditupplysning delas denna uppfattning dven av personer med
enbart grundskoleutbildning. Skillnaderna som sammanhénger med utbildning
ir minst for forskningsinstitution och kreditupplysning. Overforing till social-
tjansten accepteras i lika utstrickning av personer med olika hog utbildning.
Osikerheten i stillningstagande minskar med kande utbildningsniva for alla
typer av Overforingar av folkbokforingsuppgifter.

Personer i storstadsomraden och storre stider har en positivare instéllning till
overforing av folkbokforingsuppgifter n personer i 6vriga landet. Det finns
dock ett undantag och det giller Gverforing till forskningsinstitution ddr stor-
stadsbefolkningen uppvisar en nagot negativare instdllning, 26 procent jamfort
med 33 procent for personer bosatta i andra storre stider. De dr dock fortfaran-
de positivare 4n befolkningen i mindre orter i dvriga landet dr endast 20
procent anser att det dr riktigt. Befolkningen p4 mindre orter &r nagot mer
osikra i sitt stillningstagande dn de andra. Har vi hdr att gora med en dkande
klyfta mellan de som bor i nirheten av centra for kunskapsproduktion och
administration baserad pa informationsteknologi?

Vi har tidigare nimnt att denna friga anvénts av Statistiska centralbyran i
undersokningar om data och integritet vid tre tillfdllen fran 1976 till 1986.
Olikheter i datainsamlingsmetod och fragekonstruktion gor att fraga 18 i var
undersdkning inte dr helt jimforbar. Utan att fasta for stor uppmarksamhet i
jamforelse av de absoluta nivaerna for installningen till Gverforing av folkbok-
foringsuppgifter till olika myndigheter och foretag kan vi f4 en grov uppskatt-
ning av trenden i en tidsserie som stricker sig Over néstan 20 ar.

Av figur 3 framgar att svarsmonstret vi erhallit genom var undersokning val
passar in i ett monster som observerats tidigare. I figur 3 presenteras andelen
som instimmer i att Gverforing av folkbokforingsuppgifter r riktig, dvs. de
som svarat "ja". Vi kan konstatera att det inbordes forhallandet mellan Gver-
foringar till olika myndigheter och foretag uppvisar stora likheter med skatt-
ningar frin
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de tidigare undersokningarna. Svarsfordelningen fridn undersdkningarna be-
skriver en rorelse i instédllningen till verforingar av folkbokforingsuppgifter
fran forsta mittillfallet till det sista. Andelen som accepterar en Gverforing av
folkbokforingsuppgifter har minskat generellt oavsett till vilken myndighet eller
foretag uppgifterna skall overforas. Vid de senare mittillfillena har det skett
en viss aterhdmtning i instdllningen till 6verforingar av detta slag, kanske till
och med en viss 0kning. Skattningen fran vir undersdkning dr dock inte helt
jamforbar med de tidigare. Under perioden har fordndringarna varit drastiska
for institutioner verksamma med forskning och statistikproduktion, sarskilt for
forskningsinstitutioner. Stodet for dverforing till kreditupplysningsforetag har
genomgatt mindre fordndringar.

Figur 3: Andel som anser att det &r riktigt med 6verforing av folkbokféringsuppgifter
till olika myndigheter och féretag 1976, 1984, 1986 och 1995 (procent).
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I SCB:s undersokning 1984 Data och integritet finner vi i stort sett en liknan-
de instdllning till dverforingar av personuppgifter i undergrupperna jamfort med
vér undersdkning. Min dr ndgot positivare dn kvinnor, hogskoleutbildade mer
positiva till forskning och statistik men mindre positiva till bankvidsende. Den
dldre aldersgruppen var mer positiv till forskning och statistik 4n de andra
dldersgrupperna redan 1984, men dven den mellersta aldersgruppen (35-54 4r)
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intog en mer positiv hallning vilket inte motsvaras av instéllningen hos motsva-
rande aldersgrupp idag. Det kan forhalla sig sé att delar av den negativa yngre
Aldersgruppen fran 1984 idag har blivit medelalders och att dessa personer
behallit sin negativa instdllning ndr de blivit dldre. En sidan kohorteffekt kunde
ovan observeras for begiran om registerutdrag enligt 10 § datalagen. 1 de
publicerade resultaten fran Data och integritet foreligger ingen redovisning for
H-region, varfor en jamforelse inte dr mojlig.

Patientuppgifter dr kinsligare och atnjuter ett hogre sekretesskydd. Sprid-
ningen av sAdana personuppgifter i samhillet 4r darfor mindre. Det dr viktigt
for relationen patient - likare/vardpersonal att patienten har fortroende for att
kinsliga uppgifter om honom inte sprids utanfor kretsen av personer inblandade
i varden. Det har vidare forutsatts att uppgifter far anvindas i forskning, under-
visning och medicinskt utvecklingsarbete om uppgifterna anvénds pé ett sadant
sitt att den enskilde patienten inte lider men av att uppgifterna 1dmnas ut.
Utlimnande av patientuppgifter har skett nir det behovts for vard och behand-
ling, men ocksa till centrala sjukvardsmyndigheter for kontroll och tillsyn,
smittskydd, statistik och forskning, for att nimna de viktigaste anvandningsom-
radena. I borjan av 1980-talet kom dverforing av patientuppgifter for statistik
och forskning att debatteras intensivt. Detta skedde mot bakgrund av dels ny
lagstiftning med forindrade regler om sekretessprovning for utlimnande av
uppgifter, (sjdlvstindig verksamhetsgren inom myndighet), dels ny hilso- och
sjukvardslag med viss foljdlagstiftning (patientjournallagen), dels en utbyggnad
av datasystem inom landstingen som gjorde det mojligt att forverkliga planer pa
ett centralt statistik- och forskningsregister for sluten kroppssjukvard. I debatten
uppmirksammades att regelmssigt utlimnande av uppgifter fran klinikerna till
slutenvardsregistret hos Socialstyrelsen hade svagt forfattningsstod. Aven andra
centrala personregister uppmarksammades, t.ex. det medicinska fodelseregist-
ret. Det gjordes gillande att man ur sekretessynpunkt borde betrakta kliniken
som en sjilvstindig verksamhetsgren och inte hela hilso- och sjukvarden inklu-
sive de centrala imbetsverken (Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet m.fl.) som
i tidigare praxis. Varje utlimnande av uppgifter frin kliniken skulle foregas av
en sekretssprovning. I den nya lagen fanns egentligen inget stdd for den typ av
rutinmissigt utlimnande som hér var aktuellt. Debatten resulterade i att sluten-
vardsregistret inte inrittades i sin ursprungliga form forrdn problemet 16stes
genom #ndringar i sekretesslagen och antagandet av speciallagstiftning under
1990-talet.

For att utforska vilket stod spridningen av patientuppgifter till olika regionala
och centrala myndigheter inom hélso- och sjukvarden och for varierande anda-
mal har friga 17 konstruerats. Den har samma struktur som fraga 18 men
preciserar anvindningen nirmare genom att nimna registrets namn, namn pa
mottagande myndighet och en kort beskrivning av dndamalet med registret. For
urvalspersonerna torde det ha varit lattare att forstd vad dessa register skall
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anvéndas till. Detta kan i sin tur antas ha medfort att stillningstagandet om
riktigheten i Overforingen av patientuppgifter fran kliniker blir mer positivt 4n
i fallet med folkbokforingsuppgifter. Icke desto mindre kan frdgor om hur langt
allménheten dr beredd att acceptera annan anvindning av patientuppgifter 4n
vard och behandling av den registrerade patienten belysas.

Uppfattningen att det ar riktigt att patientuppgifter Gverfors fran kliniken till
andra myndigheter inom hilso- och sjukvarden har stort stod hos befolkningen.
Andelen som tillstyrker detta varierar fran 40 till 65 procent, vilket framgar av
figur 4. Om svarsalternativet "kanske" riknas till de positiva, okar stodet for

Tycker Du att det &r riktigt att
uppgifter med personnummer om
patienter skall fa foras dver till:

Landstingets register fér planering
av hdlso- och sjukvarden

Socialstyrelsens register fér forsk-
ning och statistik; Cancerregistret

Socialstyrelsens register fér forsk-
ning och statistik; Sjukvardsregistret

Lakemedelsverkets register for
biverkningar av ldkemedel

Smittskyddsinstitutets register for
smittsamma sjukdomar

Lakares forskningsregister pa
sjukhuset/vardcentralen

Figur 4: Overforing av patientuppgifter
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anvéindning av patientuppgifter for de uppraknade dndamalen med ytterligare
20 procent. Detta stillningstagande kan eventuellt tolkas som att man tillstyr-
ker med vissa forbehdll, sdsom att information ldmnas eller att samtycke i
nigon form limnas av den uppgifterna beror. Ett ligre stdd har verforing av
patientuppgifter till ldkares forskningsregister pa sjukhuset/vardcentralen och
landstingets register for planering av sjukvarden. An lagre anslutning har dver-
foringar av patientuppgifter till forskningsregister utanfor sjukhuset (25 %). Det
tycks som om instdllningen hos allménheten i denna fraga har att géra med
vérderingen av nytta som ligger i 6kad kunskap om sjukdomar och som ett
resultat av uppgiftslimnandet sedan kan komma andra till nytta, t.ex. cancerre-
gistret och ldkemedelsbiverkningsregistret. Likares egna forskningsregister och
andra forskningsregister far lage grad av acceptans, troligen for att dndamalet
med dessa typer av register inte har preciserats i frigan. Vi har i fragans for-
mulering underlatit att ge exempel pa en forskningsfragestillning. Frigan torde
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i detta fall mer fokusera vilket fortroende lidkarna som profession har hos
allmiinheten for att fA anvinda personuppgifter fran sjukvarden i medicinsk
forskning. Forskning som bedrivs utanfor sjukhuset har heller inget storre
fortroende att hantera patientuppgifter for forskningsdndamal. For landstingets
vidkommande ir sjukvardens planering en friga om politiska och byrakratiska
beslut varfor en ligre grad av acceptans for anvindningen av patientuppgifter
i detta sammanhang ej forvanar.

Liksom vid overforing av folkbokforingsuppgifter accepteras dverforing av
patientuppgifter ldttare av min 4n kvinnor, den procentuella skillnaden ar storst
for overforing till Smittskyddsinstitutet. Medelalders (35-54) &r har svarare att
instimma i riktigheten av att patientuppgifter skall kunna dverforas till lands-
tinget, Socialstyrelsen, sjukvérdsregistret, Likemedelsverket samt ldkares
forskningsregister. Skillnaderna ir dock sma, upp till fem procent. Sjukvérds-
registret utgor ett undantag dir skillnaderna ar storre, bland personer i den
ildre Aldersgruppen accepterar 53 procent dverforing av patientuppgifter till
detta register jamfort med 43 procent hos de yngre och 39 procent hos de
medelalders. Overforing till landstinget uppvisar skillnader p4 omkring 10
procent. Alder 4r ingen diskriminerande faktor i samband med Overforingar av
patientuppgifter till cancerregistret. Riktigheten av att dverfora patientuppgifter
till forskningsregister utanfor sjukhuset ifrgasitts av yngre personer emedan de
ildre ir positiva. Detta visar en stor samstimmighet med Overforingar av
folkbokforingsuppgifter till forskning och statistik.

Personer med hogskoleutbildning dr i allménhet mer negativt instéllda till
overforingar av patientuppgifter jamfort med personer med lagre utbildnings-
niva. En svag motsatt tendens uppvisar dock dverforing av patientuppgifter till
smittskyddsinstitutet. Till sist upprepas aterigen monstret for personer utanfor
storstider och storre stider som vi kunde konstatera vid overforingar av folk-
bokforingsuppgifter. Befolkningen i mindre kommuner pa landsbygden dr mer
negativa till overforing av patientuppgifter fran kliniker/vardcentraler till cent-
rala myndigheter inom hilso- och sjukvarden.

Det dr omkring 20 procent som inte kan acceptera att patientuppgifter fors
over till centrala myndigheter inom hélso- och sjukvérden. Overforing till
cancerregistret utgdr ett undantag dir 12 procent ej kan acceptera en s&dan
overforing. For forskning som bedrivs av likare i anslutning till sjukhuset okar
andelen negativa till omkring 30 procent och for 6verforingar till forsknings-
register till omkring 40 procent. Hogskoleutbildade, medelalders och personer
i mindre kommuner framstir som mer negativa in andra. En uppfattning skulle
kunna vara att uppfatta kontakten med ldkaren som en situation som inga i
varden utomstiende for nigot indamal skulle ha ritt ta del av. I frga 26a)
skulle urvalspersonen ta stillning till pastdendet att uppgifter som ldmnas till
likare under inga omstindigheter fir anvindas for ndgot annat dn patientens
egen vird och behandling. Det ir en Gverraskande stor andel som instimmer i
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den uppfattningen. For 37 procent eller 213 av 842 personer 6verensstimmer
detta pastaende helt med deras uppfattning, ytterligare cirka en tredjedel instim-
mer delvis i pastiendet. Detta stimmer daligt Gverens med instillningen till
Overforing av patientuppgifter till centrala myndigheter. Inte heller ir det sam-
ma grupper som dr Gverrepresenterade i uppfattningen att uppgifter skall stanna
hos ldkaren. I den senare fragan ir grundskoleutbildade och dldre Overrepresen-
terade. Med patientuppgifter i detta sammanhang menar vi kinsliga uppgifter
som t.ex. diagnos och behandling. Detta framgar ocks4 av instruktionen for
fraga 17.

Enskildas inflytande

Ett centralt tema i debatten om personregister och integritet de senaste 20 &ren
har kommit att handla om villkoren for att f4 anvinda personuppgifter for andra
andamdl 4n for vilka de primirt insamlats. Anvindningen av administrativt
insamlade registerdata i forskning och officiell statistik men ocks4 kommersiella
sammanhang for direktreklam och marknadsforing tillhor de anvindningsom-
raden som uppmarksammats mest. Gemensamt for dessa vitt skilda verksam-
heter dr att utifran den registrerades synvinkel sker registreringen eller sambe-
arbetningen i allménhet utan att han i foregdende har informerats om att den
skall dga rum eller alls har ndgon mojlighet att forutsiga att denna skall aga
rum. I flera vetenskapliga och statistiska undersokningar har informationen inte
natt till de registrerade forrin de Gverrumplats av detta i massmedia. Exempel
pa en sddan reaktion ir Metropolit-projektet vid Stockholms universitet som
"avslojades" av massmedia 1986. I de fall dir mottagaren skall kontaktas finns
vissa likheter mellan de respektive verksamheterna. Mottagaren kontaktas
vanligen av bade forskningsinstitutionen och marknadsforingsinstitutet eller
forséljaren i sitt hem. Vi skall nedan se i vilken utstrickning detta betraktas
som besvirande for privatlivet.

I datalagen skiljer man implicit p4 tillborliga och otillbérliga intrang i de re-
gistrerades personliga integritet. Utgdngspunkten 4r att all personregistrering
innebdr ett visst métt av intrang i den personliga integriteten. En rad omstindig-
heter tillmits betydelse for att forsoka forebygga otillborliga intrdng, en uppgift
som tillkommer Datainspektionen. En viktig faktor ir om och pa vilket sitt den
registrerade har informerats. Vidare tillmits instillningen hos dem som skall
registreras stor betydelse. I sin tillimpning och med stdd av forarbeten till de
andringar datalagen har genomgatt sedan dess tillblivelse, har principen om
informerat samtycke vid personregistrering etablerats som ett svar pa svirbe-
mastrade integritetsproblem i tillstindsprovningen. En annan vig ér att riks-
dagen kommit att anta ett antal registerforfattningar i vilka enskilda person-
register detaljreglerats i lag. Vi kommer nu fram till den del av var fragestill-
ning som ror vissa aspekter av virnandet om enskildas personliga integritet.
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Under vilka forutsittningar kan allménheten acceptera sambearbetningar for
olika dndamal? P4 vilken politisk/administrativ niva kan ett beslut om sambe-
arbetningar och samutnyttjande vinna legitimitet? En foljdfraga ar naturligtvis
vilken grad av medbestimmande enskilda for egen del gor ansprak pa. Vilka
forfaranden som anvinds for datainsamling upplevs som ett intrdng av enskilda.
Dessa och nirliggande fragor skall vi studera i det kommande avsnittet.

Vi fragade urvalspersonerna vilket inflytande de ansag att enskilda skall ha
over hur personuppgifter hos myndigheterna far anvéndas for forskning och
statistik, frAga 19. Fragan hade forsetts med bakgrundsinformation som upp-
mirksammade urvalspersonerna pa att en stor del av den officiella statistiken,
men iven forskning inom medicin och samhallsvetenskap, anvénder befintliga
personuppgifter i sina undersokningar. Exempel pa sadana uppgifter nimndes
ocksa. Upplysningar om nuvarande forfattningsstdd ndmndes inte i frAgan. De
tre svarsalternativen beskrev olika grad av medbestimmande. Svarsalternativet
"den enskilde maste sjilv bestimma" motsvarar det som brukar kallas aktivt
(informerat) samtycke. Det andra alternativet "den enskilde skall ha mojlighet
att forhindra" innebdr en slags vetoritt som &tminstone forutsitter att han i
forvig informeras om den planerade anvandningen av personuppgifter. Det sista
alternativet "den enskilde skall inte sjdlv avgora" implicerar att ndgon annan
beslutande instans bestimmer hur personuppgifterna fr komma till anvéndning.
Om urvalspersonen besvarat frigan med nagot av de bada senare alternativen
uppmanades han att besvara foljdfréga 19b) dér han skulle ange vilken (ytterli-
gare) instans som skall fatta beslut om overforing av personuppgifter for fram-
stillning av statistik eller forskning.

Det kan sigas foreligga en presumtion for att svara att den enskilde skall ha
nagot slags inflytande Gver hur uppgifter far anvandas, sirskilt som det inte
framgar av bakgrundsinformationen till fragan hur beslutsfattandet gr till idag.
Med den vetskapen skulle den enskilde kanske gora bedomningen att hans
integritet 4r vil skyddad. I vilken utstrickning den enskilde har forestdllningar
om vilket ansvar som faller pA honom om han svarar att den enskilde sjalv
maste bestimma samt hur ofta han skulle komma att tillfrigas, dr svart att
uttala sig om. For ett realistisk svar behdvs kanske kunskaper om statistiska
datainsamlingsmetoder som vi inte kan forutsatta att enskilda i allmédnhet be-
sitter.

Bland de svarande ir det strax under 60 procent som svarat att den enskilde
sjilv maste bestimma om uppgifter far anvéndas for forskning och statistik, 30
procent anser att den enskilde skall ha méjlighet att forhindra emedan 4 procent
har uppgett att den enskilde inte sjdlv skall bestimma om personuppgifter far
anvindas for forskning och statistik. Studerar vi hur installningen till medbe-
stimmande vid samutnyttjande av personuppgifter fordelar sig langs anvinda
bakgrundsvariablerna finner vi att kvinnor i nagot hogre utstrackning anser att
den enskilde sjilv maste bestimma. Denna uppfattning dr ocksa vanligare bland
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personer i medeldldern och éldre jamfort med unga ménniskor, dver 60 procent
anser att den enskilde sjilv miste bestimma jimfort med drygt 50 procent
bland de yngre. Krav pA4 medbestimmande avtar vidare med utbildningsldngd,
67 procent med enbart grundskoleutbildning anser att den enskilde sjdlv maste
bestimma jamfort med enbart 50 procent bland de med hogskoleutbildning.
Personer boende i mindre kommuner hivdar i hogre utstrickning krav pa infor-
merat samtycke dn personer i bade storstdder och i andra storre stider.

Svarsfordelningen i frigan om medbestimmande kan virderas utifrAn en
annan friga i formuléret som berér samma problemstillning. I fraga 27b skulle
urvalspersonerna ta stillning till pastaendet "uppgifter om mig sjélv hos forsik-
ringskassan far inte anviindas for forskning utan mitt medgivande". Detta
pastiende har inte samma generella karaktir som fraga 19. Preciseringen i
pastaendet med avseende p4 vilka uppgifter det handlar om torde gora det
littare att vardera pastiendet. Pastaendet ir ocksi mer personligt formulerat.
Nastan 60 procent instimmer helt i detta pastiende emedan ytterligare 20
procent instimmer delvis. Endast 18 procent tar avstand i nigon utstrickning,
5 procent kan inte ta stillning. Denna fordelning visar ett dnnu storre stod for
uppfattningen att enskildas samtycke krivs for anvindningen av administrativt
insamlade personuppgifter for forskning. Denna uppfattning &r mer uttalad hos
kvinnor 4n mén (64 % jamfort med 51 %). Den ir vidare ndgot vanligare hos
personer i den éldsta aldersgruppen 55-74 r 4n bland medelalders och yngre.
Liksom i den mer generella friga 19 &r kravet pA medbestimmande vanligare
hos personer med lagre utbildning 4n hos personer med hogre utbildning samt
hos personer boende i mindre kommuner 4n personer i stérre kommuner och
storstadsomraden. Det finns en stark overensstimmelse i uppfattningen om
medbestimmande i friga om samutnyttjande av administrativt insamlade per-
sonuppgifter for forskning mellan de bada fragorna.

En viktig forutsittning for att ta del i den politiska asiktsbildningen for att
skapa Okat inflytande &t den enskilde i fragor som han upplever berdr honom
ar tillgangen pa information. Detta giller ocksa i forsoken att vdrna den enskil-
des integritet. Att begira registerutdrag 4r ett sitt att aktivt forsoka fa en upp-
fattning om hur personregisteranvindningen ser ut i samhillet. Vi sig ovan att
personer i storstdder, med hogskoleutbildning och medelalders oftare in andra
nagon gang hade begirt registerutdrag. Denna erfarenhet 1ag i de flesta fall
nagra Ar tillbaka i tiden. Det dr ocks4 dessa grupper som starkast tar avstind
fran uppfattningen att myndigheterna inte behover informera om personuppgif-
ter skall anvindas for forskning och statistik. I hela urvalet ir det dver 60
procent som helt eller delvis tar avstind fran detta pastiende, bland hogskoleut-
bildade nirmare 80 procent. Aven de yngre och personer i bade storstider och
storre stdder har svart att tinka sig att anvandning for statistik och forskning
skulle vara befriade fran informationskravet.
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Syn pd privatlivet

Under rubriken i frigeformuldret om respondentens syn pa privatlivet ndmns i
frageformuliret ett antal krav pa insatser av utomstaende riktade mot enskilda
eller forfaranden som berdr anvindning av redan befintliga uppgifter om ho-
nom, fraga 20. Urvalspersonerna ombads att uppskatta vilken grad av besvar
de upplevde i relation till de ndmnda forfarandena. Svarsalternativen utrycker
graden av besvir och varierar fran inte alls besvarande till mycket besvidrande
och skall mita i vilken grad urvalspersonen besvaras som privatperson. Fyra av
forfarandena handlar om att nagon myndighet eller foretag tar kontakt med den
enskilde i syfte att f4 honom att ldmna ut uppgifter eller att kipa nagot. Ett
sadant kontaktforsok har foregatts av att uppgifter om den enskildes namn,
adress eller telefonnummer dessforinnan har ldmnats ut till myndigheten eller
foretaget. Tre av forfarandena handlar om den enskildes reaktion infor att
personuppgifter om honom anvinds for olika &ndamal. Uppgifternas kénslighet
varierar liksom sittet pa vilket den enskilde ursprungligen har ldmnat uppgif-
terna. I det ena fallet handlar det om patientuppgifter som den enskilde lamnat
i samband med vard eller behandling pa sjukhus, i det andra fallet handlar det
om uppgifter som limnats i allmén sjilvdeklaration. Det tredje av dessa forfa-
randen anger inte nirmare vilka personuppgifter det handlar om utan ndmner
bara det kontrollerande indamalet. Syftet med dessa sista frigor &r inte det
samma som i friga 17 och 18 om den enskilde anser att det &r riktigt att befint-
liga personuppgifter anvinds for olika &ndamal utan om att han besviéras av
dessa forfaranden eller inte. Det dr nirmast en empirisk fraga i vilken grad
enskildas instillning till viss anvindning av personuppgifter samvarierar med
den upplevda graden av besvir i privatlivet. Att ett visst krav pa insats eller
viss anvindning av personuppgifter besvirar den enskilde behdver nodvan-
digtvis inte innebdra att samma person anser att forfarandet dr oriktigt och inte
skall forekomma. Frigan om medbestimmande dr ocksa viktig i detta samman-
hang. Vi skall senare studera hur dessa sporsmél hénger ihop.

Fraga 20, som redovisas i figur 5 tillater flera jamforelser mellan olika typer
av krav pa den enskildes insats, tid eller kopkraft. I situationer som kédnneteck-
nas av kontakt mellan den enskilde och nigon myndighet eller foretag upplevs
ett erbjudande om forsiljning av varor per telefon som mest besvdrande, dver
50 procent anser att denna kontakt &r mycket besvérande och knappt 30 procent
anser att den 4r ganska besvirande. Aven direktadresserad reklam upplevs i hog
grad som besvirande, lite mindre &n 30 procent anser att sidan reklam &r
mycket besvirande, lika manga tycker att den dr ganska besvirande. Om vi
limnar de kommersiella sammanhangen och inriktar oss pa privat och offentlig
kunskapsproduktion foreligger inga storre skillnader mellan upplevelsen av
besvir infor en forfrigan om uppgiftslimnande. I nagot hogre grad upplevs en
forfragan fran ett privat marknadsundersdkningsinstitut som besvirande jamfort
med en forfragan om medverkan for i stort sett samma dndamal av en myn-
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dighet. Vi kan hdr inte med sikerhet siga om skillnaden sammanhdnger med
den som genomfor undersokningen eller undersokningens syfte, eftersom det
senare inte dr formulerat pA exakt samma sitt.

Figur 5: Syn pa privatlivet
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Anvindning av patientuppgifter for medicinsk forskning upplevs i ndgot mindre
grad som besvirande &n anvindning av uppgifter om inkomst for framstillning
av officiell statistik. Detta dr anmérkningsvirt eftersom patientuppgifter har ett
starkare sekretesskydd dn uppgifter om inkomst, vilken i fall av den samman-
rdknade inkomsten dr offentlig. Om dessa skillnader uppkommer som ett resul-
tat av att medicinsk forskning anses mer samhillsnyttig 4n inkomststatistik eller
om det dr ett utslag av att patientuppgifter forvintas anvindas i medicinsk
forskning och uppgifter fran skattemyndigheten inte forvintas anvindas for
statistiska dndamdl kan inte med sikerhet besvaras. I denna jimforelse ser vi
hur forestéllningar om samhillsnytta kan paverka upplevelsen av besvir hos den
enskilde.

Myndigheter inom forskning och statistikproduktion hdvdade under 70- och
80-talen att deras personregister kan undantas fran krav pa tillstind, insyn fran
de registrerades sida, samt skyldighet att ritta felaktiga uppgifter. Motiv som
framfGrts har varit att deras register inte syftar till att vidta atgirder av admini-
strativ natur mot de registrerade och att registreringen dirfor inte kan ha mate-
riella konsekvenser for den registrerade. Man har vidare framhallit att kravet
pd insyn i 10 § datalagen snarast motverkar sitt syfte genom att for detta anda-
mal konstruera rutiner for uttag av uppgifter om enskilda personer, nagot som
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annars inte forekommer i statistik- och forskningsregister. Dessa krav vann inte
gehor i den allménna debatten eller hos statsmakterna. Detta for oss fram till
den sista delfragan som berdr upplevelsen av besvar infor sambearbetningar av
administrativa register i syfte att kontrollera att limnade uppgifter stimmer och
att enskilda inte forsoker skaffa sig formaner, t.ex. bostadsbidrag, A-kassa,
som de inte har ritt till. Sidana sambearbetningar upplevs i mindre grad be-
svirande #n anvindningen av t.ex. uppgifter om inkomst for framstéllning av
officiell statistik. Endast 31 procent upplever ndgon form av besvér infor denna
anvindning av ADB. Ar detta 4terigen ett utslag av att en angeldgen och sam-
hallsnyttig atgird frin myndigheternas sida paverkar upplevelsen av besvir i
privatlivet?

Vi skall nu g4 vidare i redovisningen av hot mot den enskildes integritet. I
friga 26 och 27 finns tre frigor som tar upp attityder till statistisk datainsam-
ling och dataanvindningen i stort. Vi bad urvalspersonerna att ta stallning till
om det enligt deras uppfattning fanns risk for att ett uppgiftsldimnande i statistis-
ka undersokningar skulle kunna skada dem, friga 26g).

Resultaten redovisas i figur 6 och 7. En mycket stor andel 31 % kunde inte
ta stillning till denna fraga, 23 procent sade sig instimma helt eller delvis i
detta pastaende. En sadan uppfattning var vanligare hos man, medelalders och
dldre, lagutbildade och personer boende i mindre orter. Den storsta skillnaden
observerades mellan den yngsta aldersgruppen med 15 procent som uppgav att
de instimde i detta pastaende. I de andra aldersgrupperna uppgick andelen som
helt eller delvis instimde med detta till 26 respektive 27 procent. Det ar natur-
ligtvis ett hot mot privatlivet om enskilda tror att det finns risk for att med-
verkan i en statistisk undersokning kan komma att skada dem.

Figur 6: Instéllning till integritet, statistik och forskning

Instammer helt
Instammer delvis
Tar delvis avstind
Tar helt avstdnd
Kan inte saga

Uppgifter som jag ldmnat till lakare far
under inga omstandigheter anvandas fér
ndgot annat an min egen vard

OmEeE

Det maste finnas bra statistik for att
medborgarna skall kunna bilda sig en
saklig uppfattning om hur samhallet
fungerar och utvecklas

Det &r min moraliska skyldighet att
donera mina organ fér transplantation
efter min dod

Som uppgiftslamnare i intervju- och
enkatundersokningar borde jag fa
ekonomisk ersattning

Det &r min moraliska skyldighet som
medborgare att medverka i unde

-
sokningar for officiell statistik och statlig
forskning

Genom att svara pa enkéter och
medverka i intervjuer kan jag som
medborgare paverka politiska beslut och
sambhallsutvecklingen

Det finns risk for att uppgifter som Lag
|amnar i statistiska undersokningar kan
komma att skada mig

Myndigheter behéver inte informera om
uppgifter med personnummer skall
anvandas for statistik och forskning

procent
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Figur 7: Instéllning till integritet, statistik och forskning

Instammer helt
Instammer delvi

g
N
7] Tar devis avsta
|
O

Genom att medverka i marknads-

undersdékningar kan jag paverka utbudet a)
och kvaliteten pa varor och tjanster till

det battre

NN\ i
=8

Tar helt avstand

Uppgifter om mig s{él\( hos v b) 5 Kan inte saga
k ar inte das fér

forskning utan mitt medgivande

Jag ar skramd Sver myndigheternas
mojligheter att med hjalp av dataregister
kontrollera medborgarna

Personnummer bér anvéndas i mindre 9
.utstréckning an idag s

Min medverkan i medicinsk forskning &r
nlflidvéndig for att férbattra varden for e)
alla

Jag medverkar i forskning bara om jag
kan se att det gynnar mig sjalv pa kort )
eller lang sikt

Varje individ maste sjalv ta ansvar fér sin
s%en valféard och inte férlita sig pa hjalp
fran samhallet

9)

Uppgifter med personnummer skall
forstoras efter hogst fem ar h

procent

En stor del av de svarande instimmer att de ir skrimda Gver myndigheternas
mojligheter att med hjilp av dataregister kontrollera medborgarna (friga 27c),
70 procent instimmer helt emedan 33 procent delvis instimmer i detta pastaen-
de. Endast 6 procent har ej kunnat ta stillning till pastiendet. Det foreligger
inga skillnader i hur méin och kvinnor uppfattar myndigheternas mojligheter till
kontroll med hjilp av dataregister. Bland de som instimmer i denna uppfattning
dr samma grupper som i pastdendet om risk for skada overrepresenterade. I
SCB:s undersokning Data och integritet fran 1984 instimde 45 procent helt och
22 procent delvis i detta pastiende. I samma undersokning instimde 54 procent
helt och 23 procent delvis i pAstiendet att det ir nddvindigt att myndigheterna
har goda mojligheter att kontrollera om folk fuskar med bidragssystemet. Ut-
bildningsskillnaderna i denna undersokning var de tydligaste. Personer med
enbart grundskoleutbildning instimde i hogre utstrickning i bada pastdendena
an personer med hogre utbildning.

Omkring 70 procent instimmer helt eller delvis i pastiendet att personnummer
bor anvéndas i mindre utstrickning 4n idag. Aterigen ir denna uppfattning
vanligare bland personer boende i mindre kommuner, personer med endast
grundskoleutbildning och bland aldre. Inte heller hir foreligger nigra konsskill-
nader.

De tva senare pastiendena fingar allmint forekommande attityder till data-
anvindningen i samhillet i stort. Anvindningen av personregister kinnetecknas
enligt detta av misstroende och ridsla. Bilden ir dock inte entydig. Samtidigt
instimde manga 1984 i att myndigheterna skall ha mdjlighet att kontrollera om



Bilaga 2 269

medborgarna fuskar med bidragssystemet. En sddan kontroll upplevs idag som
mindre besvirande dn om uppgifter hos skattemyndigheten anvands for fram-
stillning av inkomststatistik. Vi har ovan ocksa konstaterat att stodet for att
anvinda patientuppgifter for viss medicinsk forskning, t.ex. for att studera hur
cancer uppkommer har ett stort stod hos befolkningen. I 1984 ars undersokning
och senare fanns ett stort stod for framstillning av officiell statistik inom en
mingd omraden, dven d urvalspersonerna blev pAminda om att det fOrutsatte
att enskilda var villiga att bidra med uppgifter. I var undersokning instimmer
40 procent helt och ytterligare 40 procent delvis i att det maste finnas bra
statistik for att medborgarna skall kunna bilda sig en saklig uppfattning om hur
samhillet fungerar och utvecklas. En nagot mindre andel tror att de genom sin
medverkan som uppgiftslimnare kan paverka politiska beslut, 10 procent in-
stimmer helt emedan 43 procent delvis gor den bedomningen. Det dr samma
grupper som i hogre grad gav uttryck for misstro gentemot dataanviandningen
som instimmer i uppfattningen att statistik &r viktigt och att surveyundersok-
ningar kan vara ett sitt att kommunicera politiska beslutsfattare "folkets rost".
Bland dessa grupper dr ocksd uppfattningen att det skulle vara en moralisk
skyldighet som medborgare att medverka som uppgiftslamnare i statistiska
undersokningar vanligare.

Hur hinger uppfattningen om grad av medbestimmande ihop med om man
uppfattar anvindningen av redan befintliga uppgifter for forskning och statistik
som riktig? Sammanhinger upplevelsen av besvar med instéllningen till medbe-
stimmande och det berittigade i att administrativt insamlade personuppgifter
anvinds for forskning och statistik?

Vi har jamfort instéliningen till medbestimmande med uppfattningen om det
4r riktigt att patientuppgifter fors Gver till lakares forskningsregister pa sjuk-
huset/vardcentralen. Drygt 40 procent ansig att en sidan dverforing var riktig
och knappt 60 procent ansdg att den enskilde sjélv skulle bestimma om over-
foring av uppgifter till myndigheter for bl.a. forskning. Personer som uppgett
att de inte tycker det dr riktigt med en dvertoring av patientuppgifter till lkares
forskningsregister anser i hogre grad att den enskilde sjdlv maste bestimma om
uppgifter far anviandas for forskning och statistik, drygt 30 procent jamfort med
8 procent for de som anser att individen inte sjalv skall bestimma. Det motsatta
giller for dem som inte anser att individen sjalv skall ta stillning till om uppgif-
ter fir anvindas, 60 procent av dessa anser att Gverforing till ldkares forsk-
ningsregister ar riktig jamfort med 36 procent bland dem som anser att indivi-
den sjilv maste bestimma. Krav p4 medbestdmmande tycks vara ett medel for
att hindra odnskad spridning av uppgifter som den enskilde har limnat i egen-
skap av patient inom hilso- och sjukvarden. Det finns ett liknande samband nér
det giller 6verforingar av folkbokforingsuppgifter till Statistiska centralbyran,
nagot som endast 26 procent ansdg vara riktigt. Krav pd medbestimmande
sammanhinger i dnnu hogre grad med uppfattningen att det inte &r riktigt att
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sadana uppgifter overfors till Statistiska centralbyran.

Upplevelsen av besvir nir patientuppgifter anviinds for forskning samman-
hanger i mycket hog grad med uppfattningen att det inte ar riktigt att sidana
uppgifter overfors till lakares forskningsregister. Bland de som uppgav att det
var mycket besvirande av sidan overforing anser 60 procent att Gverforingen
av patientuppgifter till likares forskningsregister 4r oriktig jimfort med 13
procent hos personer som inte upplever nigot besvir i sidana sammanhang.
Sambandet mellan dverforing av folkbokforingsuppgifter till Statistiska central-
byrdn och upplevelsen av besvir nir inkomstuppgifter anviinds for officiell
statistik 4r lika tydlig.

Om vi tolkar upplevelsen av besvir som ett métt pa intring i privatlivet kan
vi studera hur detta sammanhinger med krav pA medbestimmande, nigot som
kommer till uttryck i datalagen i bedomningen om det finns risk for att otill-
borligt intrang i de registrerades privatliv skall uppkomma. Vi ser att personer
som anser att enskilda inte sjdlva skall avgora om uppgifter fir anvindas for
andra dndamdl &n for vilka de insamlats i mycket hogre grad, 4n personer med
krav pd medbestimmande, inte 4r besvirade av att uppgifter om inkomst och
patientuppgifter anvinds for officiell statistik respektive forskning.

Sammanfattning

Undersokningen omfattade 1482 personer i 4ldern 18-74 ar som drogs med
obundet slumpmissigt urval ur statens person- och adressregister (SPAR).
Undersokningen genomfordes som en postenkit med tvd piminnelser under
mars—april 1995. Efter telefonuppfoljning uppgick bortfallet till drygt 30 pro-
cent. Syftet med undersokningen var att belysa medborgarnas instillning till
medverkan som uppgiftslimnare till statlig forskning och statistikproduktion
samt instdllning till anvindningen av redan befintliga uppgifter hos myndig-
heterna for samma 4ndamal.

Anvéndningen av datorer i varden har under de senaste 4ren fitt en allt mer
framtriddande plats inom hilso- och sjukvarden, iven nira patienten. Det ir
dock oként hur patienterna upplever den dkade nirvaron av datorer i virden.
Undersdkningen visar att 70 procent av den vuxna befolkningen sokt vard eller
behandling i Oppen eller sluten sjukvird under de senaste 12 manaderna. En
stor del av dem har erfarenheter av datorer i varden. Undersdkningen visar att
personer med aktuell sjukvardskontakt i nagot hdgre utstrickning har farhagor
infor att uppgifter pa data kan spridas till obehdriga utan att pA motsvarande
sdtt ha upplevt att varden blivit tryggare och sikrare med datorernas hjilp.
Narvaron av datorbaserade informationssystem for patientuppgifter upplevs i
liten utstréckning som besvirande. Oron for att obehoriga kan fA tillgang till
datorbaserade patientuppgifter 4r mer utbredd hos personer som #r bosatta
utanfor storre stdder och regionala titorter. Lag utbildningsniva har ocksa en
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liten effekt pA sadana farhagor. I storstider och regionala tatorter har befolk-
ningen i hogre grad en positiv syn pa datorns inverkan pa tryggheten och sdker-
heten i varden.

Tidigare undersdkningar har visat pA en utbredd misstro mot Overforing av
uppgifter mellan olika personregister. Statistiska centralbyran har vid upprepade
undersokningar 1976, 1980, 1984 och 1986 kunnat flja en kraftig forsdmring
i instdllningen till sambearbetningar och samutnyttjande av personregister.
Denna trend ir sirskilt tydlig frin 1984. 1 1986 ars undersokning noterades ett
mycket 1agt stod for overforing till forskningsinstitution. I var undersokning
upprepade vi denna fraga som berdr dverforingen av uppgifter inom folkbok-
foringen till andra myndigheter och foretag. Idag har den nedatgaende trenden
Atminstone hejdats och fortroendet for dverforingar har aterigen borjat 6ka. For
olika indamal utom de kommersiella anser omkring 30 procent att det &r riktigt
att uppgifter far foras over till andra myndigheter och foretag.

I var undersokning stillde vi en liknande fraga om dverforingar av patientupp-
gifter till regionala och centrala myndigheter inom hilso- och sjukvérden.
Overforingar av patientuppgifter har ett ganska stort stdd bland befolkningen.
For flera myndigheter 4r andelen som tillstyrker 6verforing omkring 60 pro-
cent. Hit hor Socialstyrelsens cancerregister och registret vid Smittskyddsinsti-
tutet. Aven Likemedelsverkets biverkningsregister har stort stod. Allménheten
ger inte anvindningen av patientuppgifter i rena forskningsregister sarskilt stort
stod, det giller lakares forskningsregister pa sjukhuset och i synnerhet register
vid forskningsinstitutioner utanfor sjukhuset dar endast 25 procent tycker att en
overforing ir riktig. For landstingets planering av sjukvarden tillstyrker 45
procent att patientuppgifter anvinds som underlag. Cancerregistret har ett
allmint utbrett stod hos befolkningen.
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INSTRUKTION
® Instruktion om hur frdgorna skall besvaras
= Texten intill denna symbol & bakgrundsinformation till fragorna
->  Pilen betyder att Du skall ga till vissa fragor
= De flesta fragor besvarar Du med ett kryss ...
... nagra fragor besvaras med att Du skriver ett svar ...
O )

Om inget annat anges skall ett svar markeras fér varje fraga

Om Du absolut inte vill eller kan svara pa en fraga, da hoppar Du o6ver den
och gér till ndsta. Sisti frageformuléret finns plats fér egna kommentarer.

FRAGOR OM DINA KONTAKTER MED HALSO- OCH SJUKVARDEN OCH MED

ANDRA MYNDIGHETER

1. Har Du under de senaste 12 manaderna besdkt
huslikare, vardcentral eller sjukhusmottagning
f6r nagon sjukdom eller akomma (dven i privat regi)?

2. Har Du under de senaste 12 ménaderna varit
inlagd pa sjukhus (dven i privat regi)?

3. Har Du under de senaste 12 manaderna fatt hjalp
med hushillsarbete eller personlig omvardnad i
i hemmet av kommunen (t ex av hemtjdnsten
eller hemsjukvéarden)?

4. Har Du under de senaste 12 manaderna sokt
bostadsbidrag?

5. Har Du under de senaste 12 manaderna skt
socialbidrag?

6. Har Du under de senaste 12 ménaderna varit
sjukskriven en ldngre sammanhingande period
an sex dagar?

7. Anser Du att Du har blivit felaktigt eller orattvist behandlad av ndgon myndighet under

de senaste 12 manaderna?

0O Ja
O Nej

8. Har det hant .nagon gang att Du vagrat eller 1atit bli att Iamna Ditt personnummer nar

nagon myndighet eller féretag bett om det?

O Ja
0 Nej

Ja

Nej




274

Bilaga 2

a)

b)

c)

Nedan stir ett antal padstdenden som giller anvdndning av datorer i varden. Ange for
vart och ett av dem om pastdendet stammer 6verens eller inte med Din uppfanning_

Stammer Stammer Stammer Stdmmer Kan inte

helt och  ganska ganska inte alls sdga
hallet bra daligt
Jag &r oroad oOver att obehériga kan
fa tillgéng till uppgifter som finns om
mig pa data i hdlso- och sjukvarden O O O O O
Det &r besvérande att hédlso- och
sjukvarden sparar uppgifter om
mina tidigare sjukdomar p4 data (] =] O O o
Det &r tryggt fér min vard/behandling
att det finns uppgifter p&4 data om
mina tidigare sjukdomar (] O O O O

FRAGOR OM BLODGIVNING, ORGANDONATION, OBDUKTION OCH
MEDICINSK FORSKNING

10.

1l

123

13.

Har Du nagon gang under de senaste 12 manaderna limnat blod eller plasma?

3
O Nej

Organ som skall transplanteras tas fran avlidna personer. Kan Du tdnka Dig att dina
organ anvands for transplantation efter Din déd?

0 Ja
O Nej
O Kan inte séga

Om den avlidne under sin livstid inte uttryckt ndgon &sikt, skulle Du som anhérig da
medge att organ far anvindas for transplantation?

O Ja
O Nej
O Kan inte séga

Organ och annan minsklig vavnad anvinds ocksa for medicinsk forskning. Kan Du
tanka Dig att Dina organ och din vivnad anvinds fér medicinsk forskning efter Din
dod?

O Ja
O Nej
0O Kan inte sidga
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14. Vem skall enligt Din uppfattning bestimma om organ f&r anvandas for transplantation
om den avlidnes instéllning dr okdnd?

(] ) S N E ) E]

Flera svar maéjliga

Anhériga

Ldkaren som vardade den avlidne
Sjukhuset

Tillsynsmyndighet (Socialstyrelsen)

Annan, ange vem: s

Ingen, organ far inte anvédndas om den avlidnes instélining &r okdnd
Kan inte sdga

FRAGOR OM DINA TIDIGARE KONTAKTER MED FORSKNING OCH STATISTIK

15.

¥ Ett stort antal personer intervjuas eller far svara skriftligt p& fragor
varje ar for statistiska undersékningar. Sddana undersdkningar gérs
av statistiska centralbyrdn (SCB), kommuner, landsting, universitet

m

fl. Det finns ocksd undersokningsinstitut som goér opinions-,

marknads- och samhéllsundersékningar (t ex SIFO, IMU-Testologen).

Har Du nagon géng tidigare blivit ombedd att svara pa frageformulér eller bli intervjuad
som_privatperson?

O
O

Rékna inte med den har undersékningen!

Ja
Nej -> Ga till fraga 16

Nar blev Du tillfragad senast?

O
O
O
O

Rékna inte med den hér undersékning!

Under det senaste aret

Foér mer &n 1 &r men mindre &n 5 &r sedan
For mer &n 5 &r sedan

Minns ej

Vilket av foljande stimmer in pa den senaste undersdkningen?

ERERENE)

oo

Rékna inte med den har undersékningen!
Flera svar mdéjliga

Jag fick ett frageformular hemskickat med posten

Jag blev uppringd p& telefon av en intervjuare som ville stélla frdgor
Jag blev tillfrdgad att delta i en personlig intervju ( t ex i min bostad)
Jag blev tillfrdgad om att stélla upp pa medicinsk provtagning

for forskning (t ex blodtrycksmaétning, blodprov, urinprov)

Annat, ange vad: fa)
Minns ej
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Medverkade Du i undersokningen?

0O Ja

O Nej, jag ville inte svara pa fragorna

O Nej, jag var férhindrad att medverka (t ex sjuk, bortrest)
O Minns ej

16. & Datalagen ger enskilda personer rétt att utan kostnad f4 ett utdrag
av de uppgifter som finns om dem sjélva i personregister hos bade
myndigheter och féretag, ett registerutdrag.

Har Du ndgon gang begért att fa ett sadant registerutdrag?

0 Ja => Om ja, nir begirde Du senast att fa
ett registerutdrag?

O Nej, aldrig

0O Minns ej O Under det senaste &ret

O Fo6r mer &n 1 &r men

mindre an 5 &r sedan
O Fo6r mer 4n 5 &r sedan
O Minns ej

FRAGOR OM DIN INSTALLNING TILL ANVANDNINGEN AV
MYNDIGHETERNAS DATAREGISTER

17. ¥ |Inom hélso- och sjukvéarden finns personuppgifter om den som fatt
vard och behandling. Uppgifterna finns i vanliga journaler eller
datajournaler. Dér finns uppgifter om bl a personnummer, namn,
civilstadnd, klinik, diagnos och &tgérd.

Tycker Du att det &r riktigt att uppgifter med personnummer om patienter skall f&
foras over till ...

Ja Kanske Nej Kan inte
sdga

Landstingets register for planering
av hélso- och sjukvarden ] O O O
Socialstyrelsens register for forskning
och statistik:

Cancerregistret, bl a for att studera

orsaker till cancer

Sjukvérdsregistret, bl a for att

studera sjukvardens effektivitet (]
Lakemedelsverkets register for biverk- ] O
ningar av lakemedel
Smittskyddsinstitutetsregister for O a | (]
smittsamma sjukdomar
Lakares forskningsregister pa O 5] ] ]

sjukhuset/vardcentralen

Andra forskningsregister, t ex vid
universitet 0 O O O
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18. & Fér bl a folkbokféring och beskattning har myndigheter personregister p4
data. Dar finns t ex féljande uppgifter om Dig: personnummer, namn,
civilstand, adress, antal barn, inkomst, fastighetsinnehav och medborgarskap.

Tycker Du att det ar riktigt att uppgifter med personnummer om folkbokforda skall fa

foras over till ...?
Ja Kanske Nej Kan inte
sdga

Forskningsinstitution, t ex vid universitet [ O ] O
Kreditupplysningsforetag =] [ O O
Den bank dar Du har konto ] O & O
Socialtjansten O O O O
Statistiska centralbyran a O O a
Reklamféretag O O O O
Socialstyrelsen O ad ad a
Forsakringsbolag dér Du inte &r kund ] O O O
19. = En stor del av den officiella statistiken framstélls med hjélp av

uppgifter som Du och andra tidigare har ldmnat till myndigheter i
andra sammanhang, t ex skattemyndigheten, férsakringskassan,
hélso- och sjukvarden. Det kan ocksd vara kontrolluppgifter for
taxering som Din arbetsgivare, bank och férsékringsbolag &r skyldiga
att lamna till skattemyndigheten. Dessa uppgifter anvands ocksa i
viss medicinsk och social forskning.

a) Vilket inflytande anser Du att enskilda skall ha 6ver hur uppgifter med
personnummer om dem sjélva far anvéndas_for statistik och forskning?

® Endast ett svar

O Den enskilde méste sjélv bestdmma om uppgifter
om honom far anvédndas => G3 till fraga 20.

O Den enskilde skall ha méjlighet att férhindra att uppgifter
om honom anvénds => Besvara dven fraga 19b)

O Den enskilde skall inte sjilv avgdra om uppgifter
om honom far anvdndas => Besvara dven fraga 19b)

0O Kan inte sdga => G3 till friga 20.



278

Bilaga 2

b)  Om Du svarat att den enskilde inte helt ensam skall avgora om uppgifter far anvindas
for forskning och statistik, kan Du da svara vem/vilka som enligt Din uppfattning skall
bestamma detta?

ERE S G w)

Flera svar majliga

Myndigheten/féretaget som Du fran bérjan lamnat uppgifterna till
Forskarna/Myndighet som framstiller statistik

Tillsynsmyndighet (Datainspektionen)

Riksdagen genom sérskilda lagar fér varje register

Annan,angevem: ___ = @&
Kan inte sédga

FRAGOR OM DIN SYN PA PRIVATLIVET

20. Hur reagerar Du ...

° Ett svar for varje pastidende Inte alls Inte sarskilt Ganska Mycket Kan inte

besvarande besvidrande besvirande besvérande siga

a) Om n&gon myndighet ber Dig med- ] O O O O
verka i en statistisk undersékning
om hushallens privatekonomi?

b)  Om Du blir uppringd av ett féretag O (] O O a
som vill sélja ndgra varor

c) Foér reklam som kommer med (] O O O O
Ditt namn p3 i breviddan

d)  Om ett marknadunderséknings- O O O O O
institut ber Dig medverka i en under-
s6kning om hushéllens inképsvanor?

e) Om uppgifter om att Du fatt vard (] O O (] (]
pé sjukhus anvénds fér medicinsk
forskning?

f)  Om uppgifter om Din inkomst och (] O O O O

formogenhet anvands for framstall-
ning av officiell statistik?

g) Om myndigheter sammanstéller (@] [5) = O O
uppgifter fran olika register for att
kontrollera om Du férséker skaffa Dig
férmaner som Du inte har ratt till?
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FRAGOR OM DITT DELTAGANDE | SAMHALLSLIVET

25

A S 1 8 ) e e

O

22.

5@ @EoeEiE (= BiE  E) = @EE e

O

Det finns olika sitt att forsoka dstadkomma forbattringar eller motverka forsamringar
i samhillet. Har Du under de senaste 12 manaderna gjort ndgot av fdljande?

°
bara ror Dig sjélv eller Din familj

L] Flera svar mdéjliga

Kontaktat politiker

Kontaktat férening eller organisation
Kontaktat, medverkat i massmedia
Kontaktat tjdnsteman i stat eller
kommun

Kontaktat advokat eller rattslig
instans

Arbetat i politiskt parti

Arbetat i aktionsgrupp

Arbetat i annan organisation

1T o o] ] e ()

Jag menar d& sddant som normalt inte ingdr i Ditt férvérvsarbete och som inte

Skrivit under namninsamling
Deltagit i demonstration eller
manifestation

Deltagit i strejk

Bojkottat, t ex vissa varor
Bidragit ekonomiskt, sam!at in pengar
Burit eller satt upp kampanjmaéarke

Deltagit i olaglig protestaktivitet

&

Annan aktivitet:

| vilken/vilka av féljande organisationer ar

L Flera svar majliga

Foérening for boende (t ex Hyres-
géasternas férbund)

Facklig organisation
Lantbruksorganisation

Foéretagar- eller arbetsgivarférening

Humanitér hjélporganisation
(t ex Roda korset)

Grupp fér internationell fraga
(t ex Amnesty)
Aktiedgarforening
Invandrarorganisation

Pensiondrsorganisation

(t ex PRO, SPF)

Miljéorganisation (t ex Greenpeace)
Fredsorganisation

Idrottsforening

Friluftsférening (t ex Frilufts-
framjandet)

Jakt, sportfiskeforening

Musik-, dans- eller teaterfoérening

[} ) 4] S ] S ) ) ] N 51 [ e ] B T 5 =

00

Du medlem?

Konst, film- eller litteraturférening
Yrkesforening

Férening mot vald, rasism
Motororganisation
Foréldrafdrening

Lokal aktionsgrupp/byalag/ stadsdels
forening/nédtverk
Konsumentkooperativ, t ex Konsum
Politiskt parti

Kvinnoorganisation

Handikapp eller patientférening

Hembygdsférening

Frikyrkligt samfund

Frivillig forsvarsorganisation
Grupp eller forening inom svenska
kyrkan

Annan hobbyfdérening
Nykterhetsorganisation (t ex NTO/IOGT,
Lankarna)

1

Annan forening:
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23. Har Du nagon gang under de senaste 12 manaderna skdnkt pengar till en humanitir
organisation, t ex Réda korset, Rdédda barnen, Radiohjilpen, Cancerfonden eller
Stadsmissoneni Sverige?

O Ja
O Nej

24. Har Du utfortideellt arbete nagon gadng under de senaste 12 manaderna?
° Med ideellt arbete menar jag arbete som Du har utfért pé Din fritid inom
ndgon organisation eller férening, frivilligt och oavlénat &t ndgon utanfor din

familj, slékt eller vénkrets.

0O Ja
O Nej

25. Rostade Du i riksdagsvalet 19947
O Ja

O Nej
O Nej, jag var ej réstberattigad

FRAGOR OM DIN INSTALLNING TILL DATA, INTEGRITET OCH FORSKNING

26. Nedan stér ett antal pdstdenden. Ange for vart och ett av dem om Du instimmer eller
tar avstand fran pastdendet

® Ett svar for varje pdstdende Instimmer Instdmmer Tar delvis Tar helt Kan inte
helt delvis avstand avstand saga

a) Uppgifter som jag lamnat till Idkare
for behandling av sjukdom far under
inga omsténdigheter anvédndas for
nagot annat &n min egen vard och
behandling O O O O O

b) Det maste finnas bra statistik for att
medborgarna skall kunna bilda sig en
saklig uppfattning om hur samhéllet
fungerar och utvecklas (] O a O (]

c) Det &r min moraliska skyldighet
att donera mina organ fér
transplantation efter min dod (] a ) &l O

d) Som uppgiftsldmnare i intervju- ach
enkdtundersokningar borde jag f&
ekonomisk erséttning (5] O O ad O

e) Det &r min moraliska skyldighet som
medborgare att medverka i intervju-
och enkédtundersokningar for officiell
statistik och statlig forskning O 0 ] O O



Bilaga 2 281
® Ett svar for varje pastdende Instammer Instammer Tar delvis Tar helt Kan inte
helt delvis avstand avstand siga
f) Genom att svara p& enkéter och
medverka i intervjuer kan jag som
medborgare paverka politiska beslut
och samhillsutvecklingen O O O ] )
g) Det finns risk for att uppgifter som
jag lamnar i statistiska undersdkningar
kan komma att skada mig O O O @ 0O
h) Myndigheterna behdver inte informera
om uppgifter med personnummer skall
anviandas for statistik och forskning O O O O O
27. Har kommer ytterligare ett antal pastaenden. Besvara dem pa samma sdtt som ovan
® Ett svar for varje pastdende Instimmer Instammer Tar delvis Tar helt Kan inte
helt delvis avstand avstand saga
a) Genom att medverka i marknads-
undersdkningar kan jag paverka
utbudet och kvaliteten pa varor
och tjanster till det battre = O O O O
b) Uppgifter om mig sjélv hos forsék-
ringskassan far inte anvandas for
forskning utan mitt medgivande a [E O O O
c) Jag &r skrdmd 6ver myndigheternas
mojligheter att med hjalp av data-
register kontrollera medborgarna O =) O O O
d) Personnummer bér anvandas i
mindre utstrackning dn idag (= O O ad O
e) Min medverkan i medicinsk
forskning &r nédvéandig for att
forbattra sjukvarden for alla O O O O O
f) Jag medverkar i forskning bara om
jag kan se att det gynnar mig sjélv
pa kort eller 1ang sikt &l O a O =
g) Varje individ méste sjélv ta ansvar
for sin egen vélféard och inte forlita
sig pa hjélp frdn samhéllet O O O ad O
h) Uppgifter med personnummer skall
forstoras efter hogst fem ar O O a = O
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TILL SIST VILL VI STALLA NAGRA FRAGOR OM DIG SJALV, DITT HUSHALL OCH
DIN SYSSELSATTNING

28. ArDu ... ?

O Man
0 Kvinna

29. Vilket &r ar Du fodd?

19 U0

30. | vilken kommun ar Du bosatt?

31. Medborgarskap?

O Svenskt
O Annat nordiskt
0O Utomnordiskt

32. Civilstand?

0O Gift

0O Sammanboende
O Ogift/Franskild
O Anka/Ankling

33. Vilka personer ingar i ditt hushall férutom Du sjilv?
° Flera svar mdjliga

Make/maka/sambo
Foréldrar

Barn under 18 &r
Vuxna barn
Syskon

Annan slakting
Van/Kompis

ElEE @ E G E

34. Ibland beh6ver man hjélp och stéd av ndgon. Har Du nagon nira vian som stiller
upp ...

® Rékna ef med medlemmar i Din familj eller Ditt hushall

Ingen En Flera
... om Du blir séngliggande? O O O
. om Du behover I&dna 1000 Kr? O O O

. om Du behéver prata med nagon
om personliga bekymmer? O O O
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35. Har det under de senaste 12 manaderna hiant att Du haft svarigheter att klara de
I6pande utgifterna for mat, hyra, rékningar m m?

O

Ja, flera génger

[0 Ja, ndgon enstaka géng
O Nej, aldrig

36. Vilken skolutbildning har Du?

° Ange den hégsta helt genomférda utbildningen

EREREENE

Folkskola/grundskola

Realskola/folkhdgskola/2-arigt gymnasium eller liknande

Minst 3-arigt gymnasium eller gymnasieskola

Hoégskola/universitet

Annan skolutbildning: &

37. Anvinder Du/har Du anvint datorer eller datautrustning under utbildning
pa Din fritid?

a
O

Ja
Nej

38. Vilken &r Din huvudsakliga sysselsdttning?

° Ange det alternativ som géllde stérre delen av de senaste 6 mdnaderna

5 DEREEDEE EIE

L] De &terstiende frégorna 39-42 besvaras om Du forvérvsarbetar eller har gjort

Foérvarvsarbetande pé heltid.

Forvarvsarbetande pé deltid.

Hemarbetande

Foréaldraledig

Pensionar (fértids-/sjuk-/alderspension)

Studerande

Arbetslos

Langtidssjukskriven

Annan sysselsattning: y’s)

det tidigare.
Om Du aldrig férvérvsarbetat ar frégorna slut. Anvénd gérna sista sidan for
kommentarer till frdgorna.

39. Ar/var Du anstilld i privat tjdnst, i stat, kommun eller landsting?

oooo

oo

Privat tjdnst =>  Om Du ér/var anstélld, & Du arbetare
Stat eller tjinsteman?

Kommun

Landsting O Arbetare

O Tjansteman

Nej, egen féretagare O Annat: s

Nej, lantbrukare
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40. | vilken bransch ar/var Din arbetsgivare huvudsakligen verksam?
® Om Du ar egen féretagare, ange i vilken bransch Du ar/var verksam

Jordbruk, skogsbruk, fiske

Gruv och mineralbrytning

Tillverkningsindustri (t ex livsmedel, textil, trd och metall)
El-, gas, varme- och vattenférsoérjning
Byggnadsverksamhet

Partihandel, varuhandelsférmedling

Detaljhandel

Hotell, restaurang

Samfardsel och transport

Bank-, férsédkrings-, fastighets- och uppdragsverksamhet
Offentlig forvaltning, forsvar, polis, brandskydd
Undervisning, forsknings- och utvecklingsverksamhet
Hélso- och sjukvard, veterindrverksamhet

Socialtjanst

Intresseorganisationer, ideella och kulturella organisationer

O 0O0O0O0O0OO0OOoCOooooooo

Annat: J'a)

41. Hur lang utbildning efter grundskolan krévs normalt for det slags arbete Du utfér?

O Ingen utbildning annat &n den man
féar i jobbet

Mindre &n tva &r

Tva men inte tre &r

Tre men inte sex ar

Minst sex ar

EEEE

42. Anviander/anvande Du dator eller datorutrustning i ditt forviarvsarbete?

0 Ja
O Nej

TACK AN EN GANG FOR DIN MEDVERKAN

UTRYMME FOR EGNA KOMMENTARER
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Formaner och sanktioner - en samlad redovisning. [36]
Prognoser dver statens inkomster och utgifter. [49]
Formaner och sanktioner

- utgifter for administration. [56]

Oversyn av skattereglerna for stiftelser och ideella
foreningar. [63]

Naturgrusskatt, m.m. [67]

Betaltjanster. [69]

Ligenhetsdata. [74]

Forsékringsrorelse i forandring 3. [87]

Svenskar i EU-tjanst. [89]

Omprdvning av statliga 4taganden. [93]
Personalavveckling, utbildning och beskattning. [94]




Statens offentliga utredningar 1995

Systematisk forteckning

Utbildningsdepartementet
Yrkeshogskolan - Kvalificerad eftergymnasial
yrkesutbildning. [38]

Allman behorighet for hogskolestudier. [41]
Forslag om ett internationellt flygsikerhets-
universitet i Norrkdping-Linkdping. [57]
Behorighet och Urval. Férslag till nya regler for
antagning till Universitet och hogskolor. [71]
Ett aktiebolag for service till universitet och
hégskolor m.m. (73]

Jordbruksdepartementet
Den brukade mangfalden. Del 1+2. [88]

Arbetsmarknadsdepartementet

Arbetsforetag - En ny méjlighet for arbetslosa. [2]
Obligatoriska arbetsplatskontakter for arbetslosa. [7]

Kompetens for strukturomvandling. [34]
Some reflections on Swedish Labour Market
Policy. [39]

Nagra utlandska forskares syn pa svensk
arbetsmarknadspolitik. [39]

Effektivare styrning och rattssikerhet

i asylprocessen. [46]

Ett samlat verksamhetsansvar for asylirenden. [55]

Svensk flyktingpolitik i globalt perspektiv. [75]
Arbete till invandrare.[76]

EG:s arbetstidsdirektiv och dess konsekvenser for
det svenska regelsystemet. [92]

Kulturdepartementet
Konst i offentlig miljo. [18]

Vrt dagliga blad - Pstdd till svensk dagspress.[37]

Kulturpolitikens inriktning. [84]
Kulturpolitikens inriktning - i korthet. [84]
Tjugo érs kulturpolitik 1974-1994. [85]

Niringsdepartementet

Ett renodlat naringsférbud. [1]

Ny Elmarknad + Bilagedel. [14]
Elforsorjning i ofred. [51]

Den svenska Rymdverksamheten. [78]

Civildepartementet
Regional framtid + bilagor. [27]
Myndighetsutévning vid medborgarkontor. [61]

Miljodepartementet

Alkylat och Miljoklassning av bensin. [30]

Ett vidareutvecklat miljoklassystem i EU. [31]
Grundvattenskydd. [45]

Kunskapslaget pa kirnavfallsomradet 1995. [50]
Fastighetsbildning - en gemensam uppgift for stat
och kommun. |54]

Ett renat Skane. [62]

Kiérnavfall och Miljé. [90]







