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Beslut vid regeringssammantréde den 3 april 2003.

Sammanfattning av uppdraget

En sarskild utredare tillkallas for att utarbeta fordag till en sar-
skild forfattningsreglering av nationella kvalitetsregister inom
halso- och sukvarden. Forfattningen skall bl.a. innehdlla be-
stammelser om vilka uppgifter som skall fatasin i registret och
vad som skall kréavas for detta. Sadana krav kan géllat.ex. om
samtycke fran den uppgifterna avser & nodvandigt, vad upp-
gifterna skall fa anvandastill, vem som skall fatillgang till dem
samt vad som skall gélla for register av olika livslangd och fér
bevarande av uppgifterna. Vid utarbetandet av en sddan regle-
ring skall utredaren beakta bestdmmelserna om skydd for den
personliga integriteten vid behandling av personuppgifter i per-
sonuppgiftdagen (1998:204) och Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pé behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EG-direktivet
om personuppgifter).

Utredaren skall aven Overvdga om sarskild forfattnings-
reglering behdvs for de regionala cancerregistren och for dona-
tions- och metadonregistren, samt for blodgivarregistret och
vaccinationsregistret, som bada & under uppbyggnad. Om ut-
redaren anser att en sarskild forfattningsreglering a nddvandig,
skall han utarbeta ett forslag till en sadan.
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Bakgrund
| ntegritetsfragor

Fragan om registrering av kansliga personuppgifter inom var-
den innefattar svara avvagningar mellan skyddet for den per-
sonliga integriteten a ena sidan och viktiga samhallsintressen a
den andra. Hur starkt skyddet for den personliga integriteten
skall vara & en omdiskuterad fraga — uppfattningen om vad
som upplevs som intréng i den personliga integriteten varierar
mellan olika individer och tillfalen. Begreppet kan sigas besta
av flera délar, varav bland andra féljande tva & aktuellai detta
sammanhang. Den forsta &r att den enskilde bor tillforsikras en
sfar som skyddas mot otillborligt intrang fran myndigheter. Den
andra &r att den enskilde bor ha rétt och mgjlighet att §av be-
stdmma i vilka sammanhang uppgifter om honom eller henne
far utnyttjas och i safall hur.

| svensk lagstiftning & skyddet for den enskildes integritet
inte absolut, utan den enskilde maste acceptera ett visst matt av
intrang till forman for viktiga allménna intressen. Det tyngsta
skalet till att man tillater registrering av kansliga personupp-
gifter i olika typer av myndighetsregister &r att det finns stora
samhaélleliga vinster att gbra med hjélp av dessaregister.

Halso- och sjukvarden &r ett omrade dér en god hantering av
personuppgifter kan ge stora forbéttringar sdval i den dagliga
verksamheten som for forskning och utveckling. Det finns ett
flertal register inom halso- och sukvarden i dag, vilka omfattas
av forfattningsreglering. Ett av syftena med att forfattnings-
reglera ett registeromrade ar att stérka skyddet for den enskildes
integritet och att anpassa det i forhallande till personuppgifts-

lagen.
Nuvarande bestammelser pa omradet

| svensk rétt finns inte ndgon legal definition av begreppen per-
sonlig integritet och otillbérligt intrang i denna. Daremot finns
bestdmmelser till skydd for den personliga integriteten i lagar
och forordningar pa olika réattsomraden.
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I 1 kap. 2 § fjarde stycket regeringsformen (RF) foreskrivs
bland annat att det allmdnna skall varna om den enskildes
privatliv och familjeliv. | 2 kap. 3 § andra stycket RF anges att
varje medborgare i den utstréckning som narmare anges i lag
skall skyddas mot att hans personliga integritet krdnks genom
att uppgifter om honom registreras med hjdp av automatisk
databehandling.

Sedan & 1998 reglerar personuppgiftsagen (1998:204),
PUL, ndrmare skyddet for den enskildes personliga integritet
vid behandling av personuppgifter. PUL utgdr ett genomforan-
de i svensk lagstiftning av EG-direktivet om personuppgifter
(Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24
oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter). PUL & subsidiar i forhdlande till avvikande be-
stammelser i lag eller forordning. Sadana bestammelser far
dock inte strida mot det underliggande EG-direktivet. Lagen &r
nu foremal for en Gversyn. Syftet med denna & att inom ramen
for direktivets bestammelser astadkomma ett regelverk som
mera tar sikte pa missbruk av personuppgifter och andra obe-
fogade intrang i den personliga integriteten an vad den nu-
varande lagen gor (dir. 2002:31).

Den narmare regleringen av automatiserad behandling av
personuppgifter inom hdso- och sukvarden sté&r lagen
(1998:543) om hélsodataregister (hélsodataregisterlagen) och
lagen (1998:544) om vardregister (vardregisterlagen) for. De
infordes som en foljd av att man ansag det nodvandigt att for-
fattningsreglera personregister inom héso- och sjukvarden for
att skydda den enskildes integritet. Da hélsodataregisterlagen
och vérdregisterlagen utarbetades ansdg hélsodatakommittén
(SOU 1995:95) att det inte var nodvandigt att forfattnings-
reglera &ven de nationella kvalitetsregistren, framst pa grund av
att de ofta ar tidsbegransade.

Andra viktiga forfattningar pa omradet & sekretesslagen
(1980:100), halso- och sukvardslagen (1982:763), lag
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hédlso- och sukvardens om-
rade samt patientjournallagen (1985:562).



Hélso- och sukvardssekretessen reglerasi 7 kap. 1 § sekre-
tesslagen och omfattar personuppgifter i de nationella kvalitets-
registren i den mén de register fors inom ramen for hdso- och
sukvéarden. Enligt bestammelsen géller sekretess for uppgifter
om enskilds hasotillstand och andra personliga uppgifter om
det inte stér klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller ndgon honom nérstdende lider men. Enligt 7 kap. 1 § sista
stycket f&r en landstingskommunal eller kommunal myndighet
som bedriver halso- och sjukvard lamna uppgift till en annan
sadan myndighet for forskning eller framstallning av statistik
eller for administration pa verksamhetsomradet, om det inte kan
antas att den enskilde eller honom néarstdende lider men om
uppgiften rgjs.

| 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och gukvardens omrade finns bestdmmelser om tystnadsplikt
for halso- och sukvardspersonal inom den enskilda hélso- och
sukvarden.

| 9 kap. 4 § sekretesdagen regleras sekretesskyddet for upp-
gifter som ror enskilds personliga eller ekonomiska forhdlan-
den, vilka forekommer hos myndighet i dess verksamhet som
avser framstallning av statistik eller annan darmed jamfoérbar
undersokning. Paragrafen fick en ny lydelse genom en andring
som tradde i kraft den 1 april 2001 (SFS 2001:101). Andringen
var foranledd av en EG-forordning (Rédets forordning EG nr
322/97 av den 17 februari 1997 om gemenskapsstatistik) och
syftade till att anpassa bestdmmelserna i sekretessagen till
denna. Den nya utformningen av bestdmmelsen innebar en
skarpning av sekretessen i vissa avseenden och medfdrde bland
annat att uppgifter om avliden inte langre fick lamnas ut, utom
da uppgifterna skall anvandas for forsknings- eller statistik-
andamdl.

Forfattningsreglerade register inom hélso- och sjukvarden

Halsodataregistren &r rikstackande, centrala register som fors av
centrala forvaltningsmyndigheter. Uppgifter i hélsodataregister
far behandlas for att framstalla statistik och for att folja upp,
utvérdera och kvalitetssikra halso- och sukvarden. Uppgifter
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fér &en behandlas for forskning och epidemiologiska under-
sokningar som den personuppgiftsansvarige utfor. Det dligger
den personuppgiftsansvarige att se till att uppgifter i ett hélso-
dataregister anvands pa ett Ssit som Overensstammer med
registrets andamal. Hasodataregister far endast innehdla de
uppgifter som behdvs for nagot eller ndgra av de angivna
andamdlen; andra uppgifter ar inte till&tna. Det & endast den
personuppgiftsansvarige som far ha direktdtkomst till upp-
gifterna. Sekretess for dessa uppgifter reglerasi 9 kap. 4 8§ sek-
retess agen.

De personregister som anvands for dokumentation av varden
av patienter och for sddan administration som ror enskilda pa-
tienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall utgor
vardregister. Det & den individinriktade verksamheten inom
varden som omfattas av regleringen. Det géller sdval §ukdoms-
forebyggande atgarder, t.ex. allménna och riktade haso-
kontroller, som egentlig §ukvard, t.ex. undersokning och be-
handling vid ohélsa samt omvardnad. Endast de som for angiv-
na andamal behover tillgang till uppgifterna har direktatkomst
till dem. For att man skall fata del av uppgifterna krévs att de ar
nodvandiga for att man skall kunna utféra sitt arbete. At-
komsten far avse endast de uppgifter som behovs for arbetets
utforande.

Nationella kvalitetsregister
Beskrivning av kvalitetsregistren

Pa 1970-talet borjade man fora kvalitetsregister inom hélso- och
sukvarden. Framfor alt under senare ar har flera nya register
skapats och i dag finns det ett 50-tal. Flera av registren har
numera rikstéckning efter att tidigare ha varit lokala eller regio-
nala. Kvalitetsregistren inréttades for att folja upp effekten av
insatt behandling och foérandring dver tid av behandlingsresultat
och & som sadana mycket vardefulla. Bland annat avsétts sedan
flera & medel for utveckling och drift av dessa register for kva-
litetsutveckling inom halso- och gukvéarden i de s.k. Dagmar-
Overenskommel serna mellan staten och §jukvardshuvudmannen.



De nationella kvalitetsregistren utgdr en sérskild grupp
register som alla har skapats med ambitionen att de skall kunna
utvecklas och anvandas som kvalitetsuppfdljningsinstrument pa
lokal, regional och nationell niva. Det dvergripande syftet med
registren & att de skall bidra till att forbéttra kunskaper om
nyttan av och riskerna med olika typer av medicinska atgérder
och ingrepp. De innehdller unika data for arbetet med kvalitets-
sakring pa alla nivaer inom halso- och sukvarden. Registren &r
aven en viktig del i statistikframstallning och forskning inom
halso- och sukvarden. N&r kvalitetsregistren anvéands i var-
dagsvéarden bidrar de till en forbattrad kvalitet inom den
svenska halso- och sjukvarden. Vanligen har initiativet till att
skapa ett register kommit fran en eller flera |akare inom aktuell
specialitet. Verksamheten med registren bygger pa ett frivilligt
deltagande fran ett stort antal olika enheter, inom hélso- och
sukvéarden. Uppgiftslamnande skall grundas pa att de enskilda
patienterna lamnar sitt samtycke till att deras medicinska data
anvands i registren och att de deltagande vardgivarna finner
registret meningsfullt. Registren administreras vid nagon klinik
dler institution inom ett gukhus. Oftast & landstinget person-
uppgiftsansvarig myndighet.

Registren har olika inriktning. Manga har tillkommit i syfte
att beskriva eventuella skillnader i anvandningen av olika be-
handlingsmetoder, i fréga om saval geografisk spridning som de
symptom pa vilka metoderna anvands. Register som inréttats
under de senaste aren har ofta varit inriktade pa att belysa skill-
nader i kvalitet, vardutnyttjande eller medicinsk praxis. En foljd
av att registren har tillkommit med olika syften &r att innehallet
i dem varierar, men oftast innehdler de féljande uppgifter.

- Patientdata: personnummer, ader, kon, diagnos, symptom,
indikationer for atgérder, riskfaktorer, m.m.

- Atgarder: operationer, typ av implantat.

- Effektdata: uppgifter som pa nagot sétt méter resultatet av
insatsen, t.ex. i form av okad livslangd, funktionsforméaga,
och uppfdljning géllande bl.a. vidare vardbehov, dodlighet,
och dodsorsak.

— Variabler som beskriver komplikationer.

- Komplementér vard; vard vid andra enheter.
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For de kvalitetsregister som paborjades fore den 24 oktober
1998 tillampades t.o.m. den 30 september 2001 tillstand som
meddelades med stoéd av datalagen (1973:289). Att registre-
ringen var frivillig forutsatte att den enskilde hade lamnat sitt
samtycke for att personuppgifter skulle fa registreras. Den 1
oktober 2001 blev PUL tillamplig pa samtliga nationella kvali-
tetsregister.

Datainspektionens rapport

Datainspektionen har undersokt hanteringen av tio av de natio-
nella kvalitetsregistren for att kontrollera hur dataskyddsreg-
lerna i datalagen (1973:289) och PUL efterlevs. Resultatet har
redovisats i Nationella kvalitetsregister, Datainspektionens
Rapport 2002:1. Tva centrda fragor var om informations-
skyldigheten enligt datalagen och PUL uppfylls och om sam-
tycke har inhamtats fran de registrerade pa ett korrekt satt. In-
spektionerna har i flera fall konstaterat att informationsskyldig-
heten inte uppfylls. Tillstand meddelade enligt datalagen som
stéller krav pa samtycke fran den som skall registreras foljdes
endast i begrénsad omfattning. Datai nspektionens utredning har
visat att det réder osdkerhet hos dem som behandlar kansliga
personuppgifter om huruvida det & nodvandigt att inhdmta
patienternas samtycke. Det rader ocksa osakerhet om vem som
ar registeransvarig dler personuppgiftsansvarig. Detta kan
medf ra ol&genheter for de registrerade, som inte altid vet vem
de skall véanda sig till om uppgifterna om dem i registren &r fel-
aktiga.

Med hansyn till att det forekommer en omfattande behand-
ling av mycket integritetskansliga personuppgifter i kvalitets-
registren finns det enligt Datainspektionens uppfattning starka
skdl att |&ta de nationella kvalitetsregistren omfattas av en sér-
skild registerlagstiftning.

Kort om de 6vrigaregistren

De sex regionala cancerregistren som fors vid olika regionala
onkologiska center samlar in uppgifter inom sin region. De
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svarar for framtagandet av regional cancerstatistik och gor
underlag for vardprogram inklusive uppfdljnings- och kontroll-
rutiner for dessa program.

Det pagar diskussioner inom halso- och sukvarden om att
inrétta ett vaccinationsregister och ett blodgivarregister. Vacci-
nationsregistret ar tankt att bli ett rikstdckande register som
skall innehdla uppgifter om i princip ala vaccinationer som
gors i landet. Véardgivaren skal bl.a. kunna fa uppgifter fran
registret infor behandling av en patient dér det & nddvandigt att
veta om patienten har vaccinerats och i safall nér vaccinationen
skett. Likasa skall den enskilde kunna fa besked om vilka
vaccinationer som han eller hon fétt och nar. Det & bade pa-
tientsdkerhets- och serviceskdl som motiverar registret. Blod-
givarregistret &r tankt att bli ett nationellt register Over samtliga
blodgivare och innehdlla alla uppgifter som finns om deras
blod. Registret skulle gora det mgjligt for den aktuella blod-
givarcentralen att snabbt kunna fa relevanta fakta om blod-
givarens blod, da han eller hon lamnar blod pa en annan central
an den hon eller han i vanliga fall 1amnar pa. Dessa uppgifter
finns i dag hos den blodgivarcentra som &r blodgivarens van-
liga blodgivarcentral. Registret bor ocksa kunna bidra till moj-
ligheten att kontrollera att blodgivare inte |ldmnar blod for ofta
genom att lamnablod pa flera stélen.

Donationsregistret hos Sociastyrelsen har funnits sedan ar
1996 och &r ett centralt register dér ala kan registrera sin in-
stallning till organdonation.

Sociastyrelsen for ocksa sedan & 1989 ett register, meta-
donregistret, Gver personer som har varit aktuella inom nagot
av de fyra programmen for metadon underhdlIsbehandling.

Behovet av en forfattningsreglering av kvalitetsr egister
samt Oversyn av Ovriga aktuella register

Forfattningsreglering av de nationella kvalitetsregistren

Redan i propositionen 1990/91:60 om offentlighet, integritet
och ADB uttalade regeringen att vissa register hos Social styrel-
sen, landstingen, kommunerna och Riksforsakringsverket pa
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sikt borde regleras i sérskilda registerlagar. En sadan reglering
ar ett led i en almaén strévan att stérka skyddet for de registrera-
desintegritet i samband med nédvandig registrering av kénsliga
personuppgifter i vissa myndighetsregister. Konstitutions-
utskottet betonade i sitt betdnkande (bet. 1990/91:KU11) vikten
av att en forfattningsreglering kommer till stand i syfte att
stérka skyddet for de registrerades integritet i samband med
nodvéndig registrering av kénsliga uppgifter i myndighets-
register. Dessa uttalanden ledde fram till den reglering som
numera finns av vardregister och hédlsodataregister.

| de nationella kvalitetsregistren behandlas en stor mangd
kandliga personuppgifter. Datainspektionen har i sin inspek-
tionsverksamhet funnit vissa brister i hanteringen av registren.
For att sdkerstélla att registren bedrivs med nddvandig hansyn
till skyddet fér den personliga integriteten bor registren forfatt-
ningsregleras. Lagregleringen & ocksa en forutsattning for att
bibehdlla alménhetens fortroende for hanteringen av person-
uppgifter i varden och for att kunna behdlla och utveckla de na-
tionella kvalitetsregistren i den utstrackning som behdvs.
Regeringen anser dérfor att det behdvs en forfattningsreglering
av dessaregister.

Sekretesslagstiftning som ber6r de nationella kvalitetsregistren

De nationella kvalitetsregistren behdver ofta fa ut uppgifter fran
Epidemiologiskt Centrum vid Sociastyrelsen, om avlidna.
Genom lagéandring i 9 kap. 4 § sekretesslagen (SFS 2001:101)
upphdrde denna mdjlighet, vilket har orsakat problem vid
forandet av kvalitetsregistren. Ett avgorande fran Kammarrétten
i Stockholm illustrerar problemet.

Kammarrétten i Stockholm avslog i en dom den 9 juli 2002,
mdl nr 4060-2002, klagandens begéran att fa ut uppgifter fran
Socidstyrelsen om avlidnas dodsdatum och doddsorsak med
hanvisning till att uppgifterna inte ansags behovas for forsk-
nings- och statistikandama och dérmed omfattades av absolut
sekretess. Begdran kom fran Thoraxkliniken Karolinska sjuk-
huset i Stockholm och uppgifterna var avsedda att anvandas for
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insamling och analys i Hjéartkirurgiregistret, ett av de s.k. natio-
nella kvalitetsregistren.

D4 kvalitetsregister sdledes varken hanfors till forsknings-
eller statistikandama kan registren inte langre fa ut dessa upp-
gifter. Uppgifter om dodsorsak &r ofta en avgdrande forutsatt-
ning for kvalitetsregistrens funktion som kvalitets- och uppfdlj-
ningsinstrument. Uppgift om dédsdatum gar att inhamta fran
andra kallor som inte omfattas av absolut sekretess, som exem-
pelvis folkbokforingsregistret.

Oversyn av dvriga register

De regionala cancerregistren, blodgivarregistren och vaccina-
tionsregistret, men i viss man ocksa donationsregistret och
metadonregistret kommer att innehalla eller innehdler redan en
stor mangd kansliga personuppgifter. Det & darfor sarskilt vik-
tigt att de ingar i den Gversyn av omradet som utredaren far i
uppdrag att utféra.

Uppdraget

Utredaren skall kartldgga de register for uppféljning och kvali-
tetssakring som finns i halso- och sjukvarden och i annan medi-
cinsk verksamhet. En fraga &r vilka krav som skall stéllas for att
ett register skall anses vara ett nationellt kvalitetsregister. |
uppdraget ingdr sdledes att |amna forslag till hur dessa natio-
nellakvalitetsregister skall definieras.

Utredaren skall foresla hur behandlingen av personuppgifter
i nationella kvalitetsregister inom hédlso- och sukvarden eller
annan medicinsk verksamhet skall forfattningsregleras.

Utredaren skall sarskilt beakta vilka uppgifter som skall fa
registreras och vad som skall krévas vid behandling av upp-
gifterna. Utgangspunkten bor, liksom i dag, vara att den en-
skilde skall lamna ett uttryckligt och informerat samtycke till
behandlingen av personuppgifterna, dock skall utredaren ana-
lysera konsekvenserna av att registreringen inte altid blir hel-
téckande om samtycke krévs. Utredaren skall gora en lamplig
avvagning mellan enskildas behov av skydd foér den personliga
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integriteten & ena sidan och nyttan for samhallet av de nationella
kvalitetsregistren & den andra. Utredaren skall &ven dverviga
for vilka andamal uppgifterna far behandlas, vad som skall gélla
for register av olika livdangd, fér bevarande av uppgifterna
samt vem som skall fa atkomst till uppgifterna. Har avses om
uppgifterna bor fa overforas dels mellan verksamheter inom
halso- och sukvarden inklusive den enskilda varden, dels
mellan hdlso- och sukvarden och myndigheter eller andra
organisationer.

| utredarens uppdrag ingér att analysera om och i vilken ut-
strackning uppgifter skall kunna ldmnas och registreras for
verksamhet som bedrivs av andra @n landsting.

Utredaren skall ocksd granska om sekretessregleringen,
framst bestdmmelsen i 9 kap. 4 8§ sekretesdagen, utgor hinder
for att uppgifter skall kunna lamnas till respektive lamnas ut
fran kvalitetsregistren. Om sa &r fallet skall utredaren Gvervaga
om, och i safall i vilken utstrackning, uppgifter bor fa lamnas
till respektive fran registren. | sistnamnda fall skall utredaren
lamna forslag som gor sadant uppgiftsutlamnande mojligt. Om
utredaren stéter pa andra problem med anledning av gallande
sekretessbestammel ser, skall utredaren dven se 6ver dessa samt
lamna forslag till [6sning pa problemen.

Utredaren skall dvervéga om dvriga register, som de regio-
nala cancerregistren, donationsregistret och metadonregistret
behover forfattningsregleras. Detta galler ocksa de register man
planerar att inrétta, som vaccinationsregistret och blodgivar-
registret. Om utredaren anser det nodvandigt, skall han ocksa
lamna forslag till sddan forfattning.

Utredaren skall beakta de forfattningar som existerar i dag
och som paverkar behandlingen av personuppgifter pa omradet
sasom personuppgiftslagen (1998:204) och det underliggande
EG-direktivet om personuppgifter, sekretesslagen (1980:100),
patientjournallagen (1985:562) och halso- och sukvardslag-
stiftningen i Ovrigt. Utredaren skall, i forekommande fall, fore-
slafoljdandringar i andralagar och forordningar.

Héalso- och sukvarden utfors i dag av &ven andra an lands-
tingen, bl.a. av privata aktorer. En del av dem & sma foretag
som ocksa kan ha intresse av att utveckla vardens kvalitet och



12

darfor gavavill fora kvalitetsregister. Detta kan ocksa gélla for
Ovriga register som &r i fraga. For dessa aktorer & det sarskilt
viktigt att de administrativa konsekvenserna av en férfattnings-
reglering inte gar utdver de intressen regleringen avser att
skydda. Detta & en omstandighet som utredaren skall beakta i
en sarskild analys av konsekvenserna av reglers effekter for sma
foretags villkor. Utredaren skall, nér det galer forslagens kon-
sekvenser for sma foretag, samrada med Naringslivets namnd
for regelgranskning (NNR).
Utredaren bor samrada med Datai nspektionen.

Redovisning av uppdr aget
Uppdraget skall redovisas senast den 30 juni 2004.

(Socia departementet)



