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Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas tva nya lagar som skall reglera IT-anvandningen
inom halso- och sjukvarden, namligen lag om halsodataregister och lag
om vardregister.

Aven i framtiden kommer det att krdavas rikstackande halsodataregister
for att kunna folja sjukdomars utbredning i landet, att upptéacka begyn-
nande epidemier av smittsamma sjukdomar eller férekomsten av nya
missbildningar eller séllsynta sjukdomar, att studera orsaker till olika
sjukdomar och folja och studera halsotillstandet hos hela befolknings-
grupper utifran kon, alder, social bakgrund och regionala skillnader. |
propositionen foreslas att halsodataregister aven i fortsattningen skall fa
foras pa central niva. | propositionen foreslas saledes att halsodataregister
skall f& foras av centrala forvaltningsmyndigheter inom hélso- och sjuk-
vardens omrade for

1. framstélining av statistik,

2. uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring av halso- och sjukvard,
samt

3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

| propositionen forslas aven att vardregister skall fa foras av den som
bedriver vard enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763), enligt tand-
vardslagen (1985:125), enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard eller enligt lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt verk-
samhet som avser smittskydd enligt smittskyddslagen (1988:1472). La-
gen foreslas galla saval offentlig som privat vard. Lagens andamalsbe-
stammelse anger att vardregister far foras i och for varden av patienter.
Dessutom foreslas vardregister fa foras for den ekonomiadministration
som foranleds av vard i enskilda fall. Ett vardregister foreslas dessutom



fa anvandas for framstallning av statistik, for uppféljning, utvarderifyop. 1997/98:108
kvalitetssékring och administration pa verksamhetsomradet samt for upp-
giftslAmnande som foreskrivs i lag eller férordning.

De nya lagarna foreslas trada i kraft den 24 oktober 1998.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 1997/98:108

Regeringen foreslar att riksdagen
antar regeringens forslag till
1. lag om hélsodataregister
2. lag om vardregister
3. lag om upphavande av lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet
inom halso- och sjukvarden
4. lag om upphavande av kungorelsen (1957:632) om cancerregister.

2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om halsodataregister

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1§ Central forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden far utféra
automatiserad behandling av personuppgifter i halsodataregister. Den
centrala forvaltningsmyndighet som utfér behandlingen av personupp-
gifter &r personuppgiftsansvarig.

Forhallandet till personuppgiftslagen

2 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stdd harav, tillampas personuppgiftslagen (1998:000) vid behandling
av personuppgifter for halsodataregister.

Andamal

3 § Personuppgifter i ett halsodataregister far behandlas for féljande &an-
damal:

1. framstéllning av statistik,

2. uppféljning, utvardering och kvalitetssékring av halso- och sjukvard,
och

3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Innehall

4 § Ett halsodataregister far innehalla endast de uppgifter som behovs for
de andamal for vilka personuppgifter far behandlas enligt 3 §.



Samkorning Prop. 1997/98:108

5 § Den som ar personuppgiftsansvarig for behandlingen av personupp-
gifter i ett halsodataregister far for de andamal som anges i 3 § hamta
personuppagifter till registret genom samkérning.

Uppgiftsskyldighet

6 § Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden skall lam-
na uppgifter till ett halsodataregister for de andamal som anges i 3 8.

Sokbegrepp

7 § Som sokbegrepp i ett halsodataregister far anvandas uppgifter som
enligt 4 § far inga i ett halsodataregister.

Direktatkomst

8 § Endast den som ar personuppgiftsansvarig far ha direktatkomst till
uppgifter i ett halsodataregister.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

9 § Personuppgifter i ett halsodataregister far lamnas ut pa medium for
automatiserad behandling endast om uppgifterna skall anvéandas for de
andamal som anges i 3 8.

Sekretess

10 § | sekretesslagen (1980:100) finns bestammelser om begransningar i
ratten att lamna ut personuppgifter.

Rittelse och skadestand

11 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:000) om rattelse och
skadestand galler vid behandling av personuppgifter enligt denna lag el-
ler foreskrifter som meddelats med stdd av lagen.

Bemyndiganden

12 § Regeringen far meddela foreskrifter om

1. vilka myndigheter som far fora halsodataregister enligt 1 §,

2. begransning av de i 3 § angivna andamalen,

3. begransningar av de uppgifter som ett halsodataregister enligt 4 § far
innehalla,

4. begransningar av samkaorning enligt 5 §,



5. uppgiftsskyldighet enligt 6 8, och Prop. 1997/98:108
6. begréansningar i ratten att bevara uppgifter.

Denna lag trader i kraft den 24 oktober 1998. Om behandling av perso-
nuppgifter for ett andamal som avses i denna lag paborjats fore ikrafttra-
dandet géaller aldre bestammelser t.o.m. den 30 september 2001 om be-
handlingen inte omfattas av ett halsodataregister enligt denna lag.



2.2 Forslag till lag om vardregister Prop. 1997/98:108

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1§ Den som bedriver vard far utféra automatiserad behandling av per-
sonuppgifter i vardregister.

Med vard enligt denna lag avses vard enligt halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvangsvard och lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt
smittskydd enligt smittskyddslagen (1988:1472).

Forhallandet till personuppgiftslagen

2 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stod harav, tillampas personuppgiftslagen (1998:000) vid behandling
av personuppgifter for vardregister.

Andamal

3 § Personuppgifter i ett vardregister far behandlas for dokumentation av
varden av patienter eller for sadan administration som ror patienter och
som syftar till att bereda vard i enskilda fall.

Behandling av personuppgifter far aven utféras for den ekonomiadmi-
nistration som foranleds av vard i enskilda fall.

4 § Personuppgifter i ett vardregister far, utover vad som anges i 3 §,
behandlas for féljande andamal:
1. framstallning av statistik,
2. uppfoljning, utvardering, kvalitetssakring och administration pa
verksamhetsomradet, och
3. uppgiftsuttamnande som foreskrivs i lag eller férordning.

Innehall

5 § Ett vardregister far endast innehalla de uppgifter som enligt lag eller

annan forfattning skall antecknas i en patientjournal. Registret far dock

aven innehalla andra uppgifter som antecknas i och for varden av patien-
ter samt uppgifter som behdvs for sddan administration som avses i 3 §
andra stycket.

Samkdérning

6 § Uppgifter om en patient som behovs for vard av denne samt uppgif-
ter som behovs for den ekonomiadministration som foranleds av den ak-



tuella varden far hamtas till ett vardregister fran andra vardregisterRyep. 1997/98:108

nom samkorning. Dessutom far uppgifter om patientens folkbokfo-
ringsadress hamtas till registret genom samkaérning.

Sokbegrepp

7 § Personuppgifter som avses i 13 eller 21 8 personuppgiftslagen
(1998:000) far inte anvandas som sokbegrepp i ett vardregister. Inte hel-
ler far uppgifter om att nagon fatt ekonomisk hjalp eller vard inom soci-
altjansten eller varit foremal for atgard enligt utlanningslagen (1989:529)
anvandas som sOkbegrepp.

Det ar trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sékbegrepp anvéan-
da uppgifter om sjukdom och halsotillstand samt uppgifter om att nagon
varit foremal for tvangsingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard.

Direktatkomst

8 § Endast den som for de andamal som anges i 3 och 4 88 behover till-
gang till uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete far ha direktatkomst
till uppgifter i ett vardregister. Atkomsten far endast avse de uppgifter
som behdvs for arbetets utférande.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

9 § Personuppgifter i ett vardregister far lamnas ut pa medium for auto-
matiserad behandling endast om de skall anvandas for de andamal som
anges i 3 och 4 88§ eller for forskningsandamal.

Bevarande och gallring

10 § Utbver vad som foljer av personuppgiftslagen (1998:000) finns sar-
skilda bestammelser om bevarande och gallring i patientjournallagen
(1985:562).

Information

11 § Den som ar personuppgiftsansvarig for ett vardregister skall se till
att den registrerade far information om behandlingen.
Informationen skall innehalla upplysningar om
1. vem som &r personuppgiftsansvarig,
2. andamalet med registret,
3. vilken typ av uppgifter som ingar i registret,
4. den uppgiftsskyldighet som féljer av lagen (1998:000) om
halsodataregister,
5. de sekretess- och sakerhetsbestammelser som géller for registret,
6. ratten att ta del av uppgifter enligt 26 8 personuppgiftslagen

10



(1998:000), Prop. 1997/98:108

7. ratten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

8. ratten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag,

9. vad som galler i fraga om sdkbegrepp, direktatkomst och
utlamnande av uppgifter p4 medium for automatiserad behandling,
10. vad som géller i fraga om bevarande och gallring, samt

11. om registreringen ar frivillig eller inte.

Sekretess

12 § For utlamnande av personuppgifter fran ett vardregister galler de
begréansningar som féljer av sekretesslagen (1980:100), patientjournalla-
gen (1985:562), lagen (1994:953) om aligganden for personal inom hal-
so- och sjukvarden och lagen (1996:786) om tillsyn éver halso- och sjuk-
varden.

Rittelse

13 § Personuppgiftslagens (1998:000) bestammelser om den personupp-
giftsansvariges skyldighet att pa begaran av den registrerade ratta, block-
era eller utplana personuppgifter och att underratta tredje man, till vilken

uppgifterna har lamnats ut, skall galla aven da personuppgifter behand-
lats i strid med denna lag. Detta galler dock inte om atgarderna skulle

strida mot bestammelserna i patientjournallagen (1985:562).

Skadestand

14 § Bestammelserna i personuppgiftslagen (1998:000) om skadestand
galler vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Denna lag trader i kraft den 24 oktober 1998.
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2.3 Fdrslag till lag om upphévande av lagen (1991:425jrop. 1997/98:108

om viss uppgiftsskyldighet inom halso- och sjukvar-
den

Harigenom foreskrivs att lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet
inom halso- och sjukvarden skall upphéra att galla den dag som regering-
en bestdmmer.

2.4 Forslag till lag om upphavande av kungorelsen
(1957:632) om cancerregister

Harigenom foreskrivs att kungorelsen (1957:632) om cancerregister
skall upphora att gélla den dag som regeringen bestammer.

12



3 Arendet och dess beredning

Efter beslut av regeringen den 23 september 1993 tillkallades en parla-
mentarisk kommitté med uppgift att genomféra en utredning om forfatt-
ningsreglering av personregister inom halso- och sjukvardens omrade.
Kommittén antog namnet Halsodatakommittén. | september 1995 avgav
kommittén betankandet Halsodataregister — Vardregister (SOU 1995:95).
Betankandet innehaller forslag till forfattningsreglering av behandling av
personuppgifter i centrala register i en halsodataregisterlag och personre-
gister i det direkta vardarbetet i en vardregisterlag, jamte vissa kon-
sekvensandringar. En sammanfattning av kommitténs betankande ater-
finns ibilaga 1.

Delar av kommitténs lagforslag finnshilaga 2. Darutdver lamnade
kommittén forslag till 1. lag om andring i lagen (1995:606) om vissa per-
sonregister for officiell statistik, 2. lag om &ndring i datalagen
(1973:289), 3. lag om upphévande av lagen (1991:425) om viss uppgifts-
skyldighet inom hélso- och sjukvarden, och 4. lag om upphavande av
kungorelsen (1957:632) om cancerregister. Regeringen avser att i annat
sammanhang lAmna foérslag avseende kommitténs forslag under punkt 1.
Vad avser forslaget under punkt 2 ar &ndringen inte langre relevant efter-
som denna lag, vilket redogors for nedan, foreslas upphavas. Forslagen
under punkterna 3 och 4 6verensstammer i sin helhet med vad regeringen
foreslar i denna proposition.

Betéankandet har remissbehandlats, en forteckning 6ver remissinstan-
serna finns bilaga 3. En sammanstallning av remissyttrandena finns till-
gangliga i Socialdepartementets arende (S95/5314/S).

Efter det att remissbehandlingen avslutats har regeringen i proposition
1997/98:44 foreslagit en personuppgiftslag som avser att ersatta datala-
gen (1973:289) och att genomféra Europaparlamentets och radets direk-
tiv 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 (nedan benamnt EG-direktivet).

En Oversyn av bestammelserna har skett for att samordna forslagen i
denna proposition med regleringen i forslaget till personuppgiftslag var-
vid omfattande sprakliga justeringar samt vissa andringar i sak av mindre
betydelse har gjorts.

Lagradet

Regeringen beslutade den 29 januari 1998 att inhamta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finnshilaga 4. Lagradets yttrande finnsbila-
gal.

Regeringen har i propositionen foljt de forslag som Lagradet lamnat.
Vi aterkommer till Lagradets yttrande i avsnitt 10.11 och 11.9 samt i
forfattningskommentarerna till de lagrum vilkas utformning Lagradet
lamnat synpunkter pa.
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4 B akgrund Prop. 1997/98:108

Den moderna informationstekniken erbjuder mojligheter att effektivisera
och rationalisera verksamheter av skilda slag. Pa alla samhallsomraden
pagar en utveckling mot en alltmer intensifierad datorisering.

Inom hélso- och sjukvarden har tekniken med dataregistrering av per-
sonuppgifter tagits i bruk ganska tidigt nar det galler att bygga upp cent-
rala register for framstéllning av statistik och for att utgora underlag for
forskning.

Personregister har ocksa kommit till anvandning i det direkta vardar-
betet. Detta dels for att skapa underlag for diagnostik och behandling av
enskilda patienter, dels for olika administrativa rutiner.

Personuppgifter inom halso- och sjukvarden ar ofta av kanslig karaktar
och kraver darfor ett fullgott integritetsskydd. Detta géller bade de per-
sonregister som anvands i det direkta vardarbetet och de centrala register
som anvands for statistik och forskning. Den rattsliga regleringen av
skyddet for den personliga integriteten i samband med personregister
finns fram till den 24 oktober 1998 i datalagen (1973:289). For att inratta
och fora integritetskansliga register kravs normalt tillstand fran Datain-
spektionen. Regeringen har i proposition 1997/98:44 féreslagit en perso-
nuppgiftslag som i sina huvudsakliga delar avses trada i kraft den
24 oktober 1998. Lagen avser att ersatta datalagen och att genomfora
Europaparlamentet och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av perso-
nuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter.

| proposition 1990/91:60 om offentlighet, integritet och ADB uttalade
regeringen att vissa register hos Socialstyrelsen, landstingen, kommuner-
na och Riksforsakringsverket pa sikt borde regleras i sarskilda registerla-
gar. En sadan reglering var ett led i en allman stravan att starka skyddet
for de registrerades integritet i samband med nédvandig registrering av
kansliga uppgifter i vissa myndighetsregister.

En sadan reglering skulle ses som ett led i en allman stravan att starka
skyddet for de registrerades integritet i samband med nddvéandig registre-
ring av kéansliga personuppgifter i vissa myndighetsregister. Konstitu-
tionsutskottet betonade i sitt betdnkande 1990/91:KU11 vikten av att en
forfattningsreglering kom till stand i syfte att starka skyddet for de regist-
rerades integritet i samband med sadan registrering. Riksdagen har dar-
efter antagit dels en lag (1993:747) om sjukférsakringsregister hos de
allmanna  forsakringskassorna, dels socialférsakringsregisterlagen
(1997:934). Lagregleringen ar avsedd att ersatta Datainspektionens till-
stdndsgivning. Den innebéar en detaljerad reglering av de forutsattningar
som kravs for att uppgifter skall fa registreras pa ADB-medium. Vidare
ingar bestammelser om registeransvar, terminalatkomst, utlamnande av
uppgifter m.m. i syfte att starka skyddet fér den registrerades integritet.

For att fullfolja statsmakternas intentioner nar det galler personregister
pa halso- och sjukvardens omrade beslét regeringen den 23 september
1993 att en kommitté skulle tillkallas for att utreda och lagga fram forslag
till  forfattningsreglering av  personregister pa detta omrade
(Dir. 1993:111). Kommittén antog namnet Halsodatakommittén.
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5 Personregister inom halso- och sjukvarden

Denna proposition syftar till att lagga fram forslag till forfattningsregle-
ring av automatiserad behandling av personuppgifter inom halso- och
sjukvarden. Utgangspunkten for forslagen ar en kartlaggning av vilka
personregister som idag finns pa omradet.

Med personregister avses register, forteckning eller andra anteckningar
som fors med hjalp av automatisk databehandling och som innehaller
personuppgift som kan hanforas till den som avses med uppgiften. Per-
sonregister inom halso- och sjukvarden kan i stort delas in i fyra katego-
rier:

1) Hos de centrala myndigheterna Socialstyrelsen, Lakemedelsverket
och Smittskyddsinstitutet fors rikstackande register som ar avsedda for
statistik och forskning.

2) Inom den av sjukvardshuvudméannen bedrivna hélso- och sjukvarden
fors pa regional och lokal niva ett stort antal personregister. En betydande
del av dessa ar tillkomna i och for varden av patienter. De ar framst av-
sedda for dokumentation av varden eller for patientadminstrativa eller
ekonomiadminstrativa funktioner. Motsvarande register finns ocksa inom
den privat bedrivna varden.

3) Pa regional eller lokal niva fors aven ett antal register — ofta rik-
stackande — vars syfte ar att underlatta kvalitetskontroll inom hélso- och
sjukvarden. De brukar benamnas kvalitetsregister.

4) Ett mycket stort antal personregister utgdrs av forskningsregister
som enskilda forskare eller institutioner inrattar och for inom ramen for
sarskilda forskningsprojekt.

51 Personregister hos centrala férvaltningsmyndigheter

5.1.1 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ar en central forvaltningsmyndighet for bl.a. verksamhe-
ter som ror halso- och sjukvard, tandvard och smittskydd, om det inte &r
en uppgift fér annan statlig myndighet. Under lang tid har Socialstyrelsen
haft ansvaret for statistik- och registerverksamhet inom hélso- och sjuk-
varden. Denna verksamhet ar sedan arsskiftet 1991/92 forlagd till Epide-
miologiskt Centrum (EpC), och som fr.o.m. den 1 november 1993 &r en
fristdende enhet inom Socialstyrelsen.

EpC ar verksamt pa fem huvudomraden; registerverksamhet, klassifi-
kationsverksamhet och medicinsk terminologi, rapportering om folkhalsa
och sociala forhallanden, forsknings- och utvecklingsarbete samt statis-
tiksamordning. De Overgripande malen for EpC:s verksamhet ar att fort-
I6pande pa nationell niva folja, analysera och rapportera om utbredning
och utveckling av halsoférhallanden och sjukdomar, sociala férhallanden,
vardutnyttjande, vardresultat samt riskfaktorer i olika befolkningsgrupper
och att bista myndigheter, organisationer och forskare pa saval nationell,
regional som lokal nivad med epidemiologisk radgivning. Centret ska for-
se riksdag, regering, allménhet, forskare, myndigheter, landsting, kom-
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muner och andra organisationer med kunskapsunderlag inom omratetia 1997/98:108
folkhalsosociala forhallanden, halso- och sjukvard samt socialtjanst.

En forutsattning bland andra for att bedriva epidemiologiskt arbete ar
tillgangen till olika slag av medicinska uppgifter om enskilda individer.
De register som fors hos Socialstyrelsen innehaller vissa av dessa upp-
gifter. Sadana uppgifter kan vara av kanslig natur. Registren omfattas av
sekretess enligt 9 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100). Denna sekretess ar
i princip absolut. Det finns dock mdjlighet att lamna ut uppgifter bl.a. for
forskning och framstéllning av statistik om det star klart att utlamnandet
kan ske utan men eller skada foér den som uppgiften ror.

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

5.1.1.1 Cancerregistret

Cancerregistret inrattades ar 1958 med stéd av kungorelsen (1957:632)
om cancerregister. | kungorelsen anges att hos davarande Medicinalsty-
relsen (numera Socialstyrelsen) "skall foras register 6ver fall av cancer
och av sadana darmed beslaktade sjukdomar som styrelsen bestammer".
Syftet med att tillskapa registret var att beskriva cancerns utbredning och
frekvens. Cancer hade fatt 6kad betydelse som dodsorsak vid stigande
medelalder och det behdvdes darfor en ingaende och fullstandig statistik.
Registret skulle "rutinméassigt insamla uppgifter om cancerfall, samman-
stélla och rdkna dessa, samt redovisa resultatet med uppdelningar efter
vissa standardargument, sdsom cancerdiagnos, kon, alder, hemort, yrke
m.m."

Andamalet med registret har i beslut ar 1977 av Datainspektionen an-
givits vara att "utgora underlag for statistik rérande incidenter av malign
tumorsjukdom med olika lokalisation och tumoértyp med detaljerade upp-
delningar mellan demografiska data, att gora ett centralt basregister for
epidemiologiska studier avseende tumorsjukdomar, att utgbra centralt
register for uppfoljning av t.ex. patientgrupper”. Datainspektionen har
meddelat vissa foreskrifter bl.a. for samkdrningar med andra register,
t.ex. dodsorsaksregistret.

Det foreligger numera en obligatorisk heltdckande rapporteringsskyl-
dighet till Cancerregistret. Varje vardansvarig lakare i saval offentlig som
enskild tjanst liksom patolog och cytolog som stéller diagnosen har en
anmalningsplikt. Varje sjukdomsfall kommer darmed att anmalas av flera
lakare. Denna rapporteringsrutin ar en foérutsattning for tillforlitligheten
och fullstandigheten hos registret.

Forutom Cancerregistret finns sedan ar 1984 sex regionala cancerre-
gister som regionala onkologiska centra ansvarar fér. Andamalen for des-
sa regionala register ar att svara for regional cancerstatistik och att utgora
underlag for utarbetande av vardprogram for tumorsjukdomar inraknat
uppfdljnings- och kontrollrutiner for dessa program. Den I6pande rap-
porteringen av cancerfall sker inte till Cancerregistret hos Socialstyrelsen
utan till de regionala registren fran kliniker, laboratorier, patologer och
andra. En gang om aret redovisar de regionala registren inkomna anmal-
ningar vidare till det centrala registret. 16



Socialstyrelsens Cancerregister innehdller uppgifter om personnGfaP. 1997/98:108
mer, kon, hemort, civilstand, sjukhus, diagnos, tumérnummer, histopa-
tologiska data och journalnummer. Fran dodsorsaksregistret hamtas upp-
gifter om dod i cancer, dédsdatum samt underliggande eller bidragande
orsaker. Det centrala Cancerregistret omfattar sa gott som samtliga fall av
cancer som konstaterats i Sverige. Registret innehaller for narvarande
uppgifter om cirka 1,3 miljoner fall, vilket omfattar omkring 1,2 miljoner
personer, bade levande och doda.

5.1.1.2 Cancer - miljéregistret

Det forsta Cancer-miljéregistret (CMR 60) inrattades genom beslut av
Datainspektionen  1977. Darefter har ytterligare register inrattats,
CMR 70 och CMR 6070. CMR 60 tillkom genom en samkdrning av Sta-
tistiska centralbyrans (SCB) register éver 1960 ars Folk- och bostadsrak-
ning (FoB) och Cancerregistret 1960—-79, medan CMR 70 &r resultatet av
en samkorning av Cancerregistret 1971-84 och 1970 ars FoB. CMR 6070
tillkom genom en samkérning av CMR 70 och FoB 60. Datainspektionen
har darefter givit tillstand till utvidgningar av innehallet i dessa register.
Idag omfattar CMR 70 uppgifter fran Cancerregistret t.o.m. ar 1990.

Samtliga registers giltighetstid har begréansats av Datainspektionen, for
CMR 60 och CMR 70 t.o.m. utgangen av ar 1994, och for CMR 6070
t.0.m. utgangen av ar 1995. Registren har, efter tillstand av Datainspek-
tionen, i identifierbar form 6verlamnats for langtidsforvaring till Riksar-
kivet, dar de skall finnas tillgangliga for bl.a. forskning.

Registrens andamal &r att utgora ett underlag for forskning och utred-
ning inom och utom Socialstyrelsen 6ver samband mellan férekomsten
av cancersjukdomar och miljéfaktorer. Framst har man avsett arbets- och
boendemiljofaktorer men aven olika sysselsattnings-, yrkes- och narings-
grensfaktorer. Registren skall ocksa kunna anvandas for statistiska bear-
betningar och ligga till grund for urvalsdragningar for forskning bade
inom och utom Socialstyrelsen.

5.1.1.3 Medicinska fodelseregistret med missbildningsregistret

Medicinska fodelseregistret inrattades ar 1972 genom beslut av regering-
en. Genom beslutet medgavs att Socialstyrelsen far inféra "statistiska
uppgifter om forlossningar m.m. avsedda som underlag for en individre-
laterad forlossningsstatistik”.

Redan den 1 januari 1965 hade det inrattats ett Missbildningsregister.
Detta register hade sin grund i neurosendynkatastrofen. Som missbild-
ning raknas funktionella och strukturella férandringar som upptéacks och
rapporteras inom sex manader efter fodseln. Registret tillkom som ett led
i anstrangningarna att tidigt upptécka férandringar i missbildningsfre-
kvensen och darmed skapa forutsattningar for en tidig upptackt av miss-
bildningsframkallande faktorer.

Missbildningsregistret slogs ar 1980 samman med Medicinska fodelse-
registret till ett register. Formellt gick det till sa att misshildningsregistret
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upphorde och fodelseregistret utvidgades till att omfatta dven registrefiigy- 1997/98:108
av missbildningar.

Medicinska fodelseregistret med missbildningsregistret omfattar upp-
gifter om samtliga graviditeter som lett till férlossning, férlossningarna
och om de nyfédda barnen. Uppgifterna avser endast forlossningar inom
landet och omfattar aren fr.o.m. 1973. Registret omfattar ungefar
2,3 miljoner forlossningar och nyfodda barn. Det tillfors arligen uppgifter
om cirka 110 000 férlosta kvinnor och nyfédda barn, varav cirka 1 500
med allvarlig missbildning. Registret innehaller uppgifter om bl.a. mo-
derns och barnets personnummer, fodelsetid, sjukhus, klinik, tidigare
graviditeter, graviditetens langd, forlossningssatt, diagnoser, missbild-
ningsdiagnos och dodlighet.

5.1.1.4  Sjukvardsregistret

Register dver patienter utskrivna fran sluten vard har forts sedan 1960-
talet. For tiden fram t.o.m. ar 1983 finns det tva slutenvardsregister, ett
for somatisk och ett for psykiatrisk vard. Dessa bada register innehaller
individuppgifter med personnummer for perioderna 1978-83 respektive
1973-83. For tiden fram till tillkomsten av dagens Sjukvardsregister for-
des dessa bada register utan personnummer.

Dagens sjukvardsregister tillkom genom forordningen (1993:1058) om
sjukvardsregister hos Socialstyrelsen for forskning och statistik. Social-
styrelsen far enligt forordningen fora ett sarskilt sjukvardsregister. Upp-
gifterna i registret far endast anvandas for forskning och framstéllning av
statistik. Datainspektionen har meddelat foreskrifter om bl.a. atkomst-
skydd och behdrighetskontroll for registret.

Registret far innehdlla uppgifter fran det tidigare slutenvardsregistret
och uppgifter som tillférs registret enligt den uppgiftsskyldighet som
regleras i forordningen (1993:1057) om viss uppgiftsskyldighet inom
halso- och sjukvarden. Enligt férordningen skall landsting och kommuner
utanfor landsting senast den 31 maj varje ar lamna uppgifter till Social-
styrelsen om de patienter som foregaende ar har skrivits ut fran sluten
vard och om de patienter som under samma tid vardats i den éppna var-
den, om varden tidigare vanligen meddelades i den slutna varden. Enligt
forordningen skall aven lamnas uppgifter en gang per ar om de patienter
som en viss dag ar inskrivna i geriatrisk eller psykiatrisk sluten vard.

Uppgifterna i Sjukvardsregistret avser vardenhet, personnummer, folk-
bokforingsort, dag och satt for in- och utskrivning, diagnos, atgarder samt
orsaker till skador och forgiftningar. Vidare lamnas uppgift om varden
var planerad eller akut och den avtalstyp som reglerar vardersattningen.
Den totala registreringen omfattar nastan 30 miljoner vardtillfallen sedan
ar 1964. Omkring 1,7 miljoner vardtillfallen tillkommer varje ar.

Registret anvands for saval klinisk som epidemiologisk forskning och
via statistiska bearbetningar for utvarderingar och planering av halso- och
sjukvarden. Det anvands ocksa for statistiska arsbdcker och allman sam-
hallsinformation.
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51.15 Vissaandraregister Prop. 1997/98:108

Socialstyrelsen har tidigare fort och for alltjamt andra register. En del av
dessa register omfattar persongrupper som inte behandlas inom ramen for
denna proposition, daribland legitimerad personal inom hélso- och sjuk-
varden. Andra &r inte personregister i datalagens mening eftersom de
saknar personnummer eller annan identitetsbeteckning. Inom Socialsty-
relsen pagar ocksa ett arbete med att skapa nya register, sdsom ett register
over skador i varden och ett register om biverkningar av dentala material.

Detaljerad statistik dver legala aborter har tagits fram sedan bdrjan av
1950-talet. 1 och med den férandrade abortlagstiftningen ar 1975 fick
registret over verkstallda aborter sin nuvarande utformning. Registret
innehaller individuppgifter men inte identifierbara personuppgifter, var-
for det inte utgor personregister i datalagens mening. Uppgifterna i re-
gistret avser kvinnans alder, hemortslan, kommun, sjukvardsomrade for
atgarden, tidigare graviditet, vardform, graviditetens langd och abortme-
tod. Syftet med registret ar att tillhandahalla kunskapsunderlag for utvar-
dering av abortférebyggande arbete och for forskning samt statistik for
allman samhallsinformation.

Sedan 1950-talet har statistik forts 6ver steriliseringar. Pa samma satt
som for registret 6ver aborter &ndrades utformningen av registret dver
steriliseringar i samband med ny lagstiftning ar 1976. Till registret in-
samlas individuppgifter men dessa ar inte identifierbara, varfér inte heller
detta register ar ett personregister i datalagens mening. Registret inne-
haller uppgifter om varje opererad individs alder och kén, sjukvardsom-
rade dar atgarden verkstallts, hemortslan, information, vardform, or-
sak/indikation, operationsmetod, eventuellt beslut av Socialstyrelsen samt
om sterilisering utforts i samband med abort.

Ansvaret for Dodsorsaksregistret har fr.o.m. den 1 juli 1994 6vergatt
fran SCB till Socialstyrelsen. Registret omfattar avlidna personer och
utgor darfor inte ett personregister enligt Datalagen. Grunden for regist-
reringen ar de intyg om dédsorsak som utfardas av lékare enligt begrav-
ningslagen (1990:1144). Registret innehaller uppgifter om bl.a. person-
nummer, kon, civilstand, hemort, nationalitet, dodsdatum, doédsorsak,
underliggande och bidragande dddsorsak, olyckans yttre orsak och ska-
dans natur vid valdsam dod, grund fér dodsorsaksangivelsen och
dodsplats. | sin nuvarande form har registret forts sedan ar 1961. Det
omfattar uppgifter om cirka 3 miljoner avlidna.

Socialstyrelsen har tidigare handhaft ett antal personregister som idag
inte langre ar aktiva, sasom register 6ver kvinnor som genomgatt gyne-
kologisk halsounderstkning. Vissa aldre register har gatt upp i andra re-
gister medan andra register ar langtidsarkiverade hos Riksarkivet.

5.1.2 Likemedelsverket

Lakemedelsverket ar en central forvaltningsmyndighet for kontroll och

tillsyn av lakemedel, lAkemedelsnédra produkter m.m. i den utstrackning
som sadana fragor inte handhas av annan statlig myndighet. Verket skall
ocksa svara for forskning pa omradet av betydelse for den kontroll och

tillsyn som skall bedrivas. Lakemedelsverkets ansvar omfattar i stort fra- 19



gor om produktsékerhet, produktkvalitet och andra darmed sammanhBrgj 1997/98:108
ande fragor. Verkets uppgifter i forhallande till halso- och sjukvarden &r
att kontrollera och ha tillsyn 6ver lakemedlens sakerhet och kvalitet.

Av lakemedelslagen foljer att ett lakemedel skall vara av god kvalitet
och andamalsenligt. Vid framtagning av ett nytt lakemedel sker kliniska
provningar for att utrona lakemedlets formaga att forebygga, pavisa, lind-
ra, kompensera eller bota sjukdomar hos manniskor. En praktisk prov-
ning under kontrollerade former genomférs pa vanligen 500 — 5 000 in-
divider och forutsatter ett tillstand av Lakemedelsverket. Ett lakemedel
far godkannas for forsaljning endast om det har genomgatt féreskriven
prévning och fatt godkannande av Lakemedelsverket eller i vissa fall ett
godkannande av EU:s lakemedelsmyndighet.

Sedan ett lakemedel godkants sker en I6pande efterkontroll. Lakeme-
delsverket skall fortldpande kontrollera ett lakemedel och prova om god-
kadnnandet fortfarande skall gélla. Efterkontrollen leder till att cirka tre
procent av registrerade lakemedel dras in och att cirka tio procent erhaller
en begransning i sitt anvandningsomrade. Som ett led i denna efterkon-
troll ingar rapportering av biverkningar av lakemedel.

5.1.2.1 Lakemedelsbiverkningsregistren m.fl.

Hos Lakemedelsverket fors tva register éver biverkningar av lakemedel.
Fore Lakemedelsverkets tillkomst den 1 juli 1990 fordes ett biverknings-
register hos Socialstyrelsens lakemedelsavdelning. Andamalet med detta
register var "statistisk bearbetning av fall av lakemedelsbiverkningar for
framstallning av underlag for bedémningarna i lakemedelsbiverknings-
namnden samt deltagande i Véarldshalsoorganisationens (WHO) interna-
tionella rapportsystem for lakemedelsbiverkningar" enligt det tillstand
som Datainspektionen meddelat registret. Utbver diverse uppgifter om
lakemedel och biverkningar innehdll registret bl.a. uppgifter om fédelse-
datum och kon for den som utsatts for biverkningen. Tillstand fanns for
att registrera personnummer, men detta har inte utnyttjats. Rapporterings-
skyldigheten avilade enskilda lakare och tandlakare personligen.

Ett nytt register har inrattats med stod av forordningen (1994:1521) om
biverkningsregister angaende lakemedel, som tradde i kraft den 1 januari
1995. De uppgifter som registreras i detta biverkningsregister far endast
anvéandas for forskning och framstallning av statistik. Biverkningsregist-
ret angaende lakemedel far enligt 6vergangsbestammelser i 1994 ars for-
ordning innehalla uppgifter ur det aldre biverkningsregistret. Forordning-
en innehaller bestammelser om bl.a. registeransvar, terminalatkomst och
information. Forordningen, som var tidsbegransad, har med verkan fran
den 1 januari 1997 ersatts av den likalydande férordningen (1997:143)
om biverkningsregister angaende lakemedel.

Registret innehaller uppgifter om de personer som utsatts for lakeme-
delsbiverkningar och om rapporterande eller behandlande héalso- och
sjukvardspersonal. For den forstnamnda gruppen innehaller registret
uppgifter om personnummer eller fodelsedatum och kén, biverkningar,
forlopp, misstankt lakemedel, dos, behandlingstid m.m. For personalen
innehaller registret uppgifter om befattningsnamn, adress, klinik och lan.
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Antalet anmalningar till biverkningsregister ar cirka 3 500 per &r. BY¥op. 1997/98:108
verkningsrapporter kommer till 6vervagande del fran den offentliga sjuk-
varden. Ur registret tas fram arlig statistik om biverkningsrapporteringen.
Fran det svenska registret lamnas avidentifierade uppgifter till WHO:s
globala biverkningsregister. Till det globala registret, som finns i Uppsa-
la, kommer omkring 140 000 rapporter in om aret fran ett 40—tal lander.
Vid Lakemedelsverket fors aven ett register 6ver biverkningar fororsa-
kade av kosmetika och hygieniska produkter. | detta register tas in upp-
gifter om fodelsedatum och kén for patient, namn och adress for rappor-
terande lakare, aktuell biverkning samt produkt.

5.1.3 Smittskyddsinstitutet

Smittskyddsinstitutet (SMI) ar en central forvaltningsmyndighet med
uppgift att nationellt och internationellt bevaka det epidemiologiska laget
betraffande smittsamma sjukdomar bland ménniskor, att aktivt medverka
till att skyddet mot sadan sjukdomar uppratthalls och forstarks samt att
lamna erforderlig information till Socialstyrelsen och andra berdrda.
Smittskyddsinstitutet skall ocksa félja och analysera immunitetslaget ef-
ter genomférda vaccinationsprogram och foresla vaccinationsatgarder,
samt ta initiativ till atgarder som medfor skydd om smittsamma sjukdo-
mar, aven i kris och krig.

I smittskyddslagen (1988:1472) finns bestammelser mot smittsamma
sjukdomar bland manniskor. Till lagen hor smittskyddsforordningen
(1989:901) samt av Socialstyrelsen meddelade foreskrifter och allménna
rad om tillampningen av smittskyddslagen (SOSFS 1989:18). Smitt-
skyddslagen innehaller bestammelser om anmalningskyldighet for lakare
nar denne konstaterar sddan smitta som finns upptagen i bilagan till
smittskyddslagen. En smittsam sjukdom kan enligt smittskyddslagen
hanféras antingen till gruppen samhaéllsfarliga sjukdomar eller till grup-
pen Ovriga smittsamma sjukdomar. Anmalningsskyldigheten skall full-
goras till smittskyddslékaren och till Smittskyddsinstitutet.

5.1.3.1 Epidemiregistret m.fl.

| samband med institutets tillkomst och nedlaggningen av Statens Bakte-
riologiska Laboratorium (SBL) 6vertog SMI ett antal register. Manga av
registren fors for mycket specifika &ndamal och berors darfor inte narma-
re i denna proposition. Gemensamt for samtliga register hos SMI ar att
de fors med tillstdnd av Datainspektionen. Uppgifter fran registren an-
vands i fa fall utanfér myndigheten. Nar sa sker lamnas vanligen aviden-
tifierade uppgifter fran registren.

Inom SMI ligger ansvaret for den epidemiologiska bevakningen pa en-
heten for epidemiologi. Alla anmalningspliktiga sjukdomar enligt smitt-
skyddslagen registreras pa enheten, liksom den frivilliga rapporteringen
fran mikrobiologiska laboratorier betraffande vissa sjukdomar. Det re-
gistrerade materialet bearbetas statistiskt och analyseras akut och lang-
siktigt for att ge underlag for forslag till atgarder.
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Inom den epidemiologiska enheten fors ett antal personregister SgigP- 1997/98:108

anvands i smittskyddsarbetet, bl.a. Epidemiregistret som ar ett administ-
rativt hjalpmedel i SMI:s verksamhet och omfattar alla anméalningar som
gors enligt smittskyddslagen. Det mdjliggor statistiska bearbetningar av
uppgifter om anmalda sjukdomsfall av epidemisk karaktar. Registret in-
nehaller personnummer eller i vissa fall den s.k. rikskoden. Vidare inne-
haller registret uppgifter om namn, insjuknandedatum, smittbarare, dia-
gnos, nationalitet, yrke, epidemikod m.m.

Registret for Immunitetsundersokningar har som andamal att ge un-
derlag for att beddma immunitetsléaget mot infektionssjukdomar i Sveri-
ge. Registret skall &ven mdjliggéra uppfoljning och utvardering av ge-
nomfdrda vaccinationer och undantagsvis individspecifika longitudinella
undersokningar. Registret skiljer sig fran epidemi- och tuberkulosregist-
ret genom att uppgifter hamtas in direkt fran den enskilde.

SMI utfér som expertorgan pa uppdrag av olika laboratorier diagnostik
av unik natur, s.k. sérpréaglad diagnostik. Anledningen kan vara att arbe-
tet med ett smittamne maste ske i ett s.k. sakerhetslaboratorium, att anta-
let efterfragade analyser &ar sa ringa att ett enskilt laboratorium inte kan
halla tillrackligt med kunskap eller att metodiken ar ny eller under ut-
provning och darfor inte introducerad ar hos andra laboratorium. Regist-
ret for Mikrobiologisk diagnostik och Diagnosregistret anvands for att
administrera patient- och provdata avseende sadan provtagning.

5.2 Personregister pa regional och lokal niva

Inom den slutna och 6ppna hélso- och sjukvarden — saval den offentliga
som den privat bedrivna — finns det ett stort antal personregister. Detta ar
foljden av den datorisering av verksamheten som i accelererande takt
skett under de senaste aren bade pa regional och lokal niva.

Anvandningen av datorer kan i en grov indelning h&nféras till produk-
tion och till forvaltning. Till produktionsomradet hor patientjournalfo-
ring, patientadministration samt administration och dokumentation inom
medicinsk service och av halsokontroller. Till forvaltningsomradet hor
overgripande verksamhetsplanering, ekonomiadminstration, personalad-
ministration och materialadministration. Granserna mellan de olika om-
radena ar i praktiken inte helt klara, och det bor papekas att olika indel-
ningsmodeller har anvants i olika sammanhang.

Mot bakgrund av den utbyggnad av datoranvandning som pagar — inte
minst vad avser datorforda journaler — och det faktum att forteckningarna
over antalet register inom samtliga sjukvardsforvaltningar inom landet
inte & kompletta, synes det inte vara orealistiskt att antaga att det inom
den offentliga varden kan finnas upp emot 4 000 personregister som in-
nehaller uppgifter om patienter.

Andamalen med de personregister som fors inom landstingen och som
innehaller personuppgifter om patienter kan till helt 6vervagande del
hanforas till minst en av féljande huvudgrupper.

1. Befolkningsregister for uppdatering av adressregister m.m.,
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2. vard och behandling av den enskilde patienten jamte uppfoljnifgapP- 1997/98:108

behandlingssyfte, t.ex. patientadministration, journalforing, remisshante-
ring,

3. ekonomiadministration i samband med vard och behandling av en-
skilda patienter,

4. uppfdljning av behandling jAmte framtagning av statistik for plane-
ring av verksamheten i allmanhet, kvalitetskontroll och utvardering av
behandlingsmetoder m.m.,

5. registrering av vissa sjukdomar, skador och funktioner for forsk-
ningsandamal.

53 Nationella kvalitetsregister

Kvalitetsregistren ar en grupp fristdende register som tillkommit vid olika
tidpunkter sedan slutet av 1970-talet och med varierande syften. Ambi-
tionen att utveckla och anvanda registren som nationella kvalitetsuppfolj-
ningsinstrument har blivit tydligare med tiden. Flera av registren har nu-
mera rikstackning efter att tidigare varit lokala eller regionala. Det Gver-
gripande syftet med registren &r att de skall bidra till att forbattra kunska-
per om olika typer av medicinska atgarder och ingrepp och darmed moj-
liggora en forbattrad kvalitet inom svensk halso- och sjukvard. Inrikt-
ningen skiljer sig mellan registren. Vissa register har till syfte att beskriva
eventuella skillnader i anvandning av olika metoder, saval geografisk
spridning som de symptom pa vilka metoderna anvands. Andra register
beskriver skillnader i behandlingsresultat mellan olika Kliniker i relation
till patientkarakteristik.

De register som har inrattats under de senaste aren har varit inriktade
pa att belysa skillnader i kvalitet, vardutnyttjande eller medicinsk praxis.
Registren, som férs med stod av tillstand fran Datainspektionen, admi-
nistreras vid nagon Kklinik/institution inom ett sjukhus. Registeransvaret
avilar vanligen det aktuella landstinget. | de flesta fall ar verksamheten
nara integrerad med den ansvariges vanliga uppgifter.

Sedan ar 1990 har i de s.k. Dagmartéverenskommelserna mellan staten
och sjukvardshuvudméannen avsatts medel for utveckling och drift av na-
tionella register for kvalitetsutveckling inom halso- och sjukvarden.

For att erhalla ekonomiskt bidrag fran "Dagmar—medlen" skall registret
ha till syfte att bedriva nationell uppféljning men registret behoéver inte
vara helt rikstackande. Deltagandegraden, d.v.s. antalet klini-
ker/sjukvardsenheter som &r anslutna till respektive register ar olika hog.
Verksamheten med registren bygger pa ett frivilligt deltagande fran ett
stort antal olika medicinska enheter inom hélso- och sjukvarden. Upp-
giftslamnandet grundas pa att de enskilda patienterna lamnar sitt sam-
tycke till att deras medicinska data anvands i registren och att de delta-
gande vardgivarna finner det meningsfullt och upplever att rapportering-
en ar till nytta for dem. Antalet uppgiftslamnare uppgick under ar 1997
till drygt 1 000 stycken. En f6ljd av att registren har tillskapats med olika
syften ar att innehallet i registren varierar.
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5.4 Andra personregister inom halso- och sjukvarden Prop.1997/98:108
Forutom de namnda grupperna av personregister finns det aven andra
personregister inom halso- och sjukvardsomradet. 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 innehaller socioekonomiska eller
pedagogiska uppgifter.

Till de register som innehaller medicinska uppgifter hanfors det Svens-
ka Tvillingregistret som fors vid Karolinska institutet. Syftet med detta
register ar att studera sambandet mellan faktorer i miljon och levnadsva-
nor & ena sidan och sjukdomar a den andra sidan med maojlighet till kon-
troll for genetiskt inflytande samt att kvantifiera betydelsen av genetiska
faktorer for uppkomsten av sjukdom.

Vid PKU-laboratoriet pa Huddinge sjukhus pagar arbetet med det s.k.
PKU-registret som ska innehalla uppgifter om barn med amnesomsatt-
ningssjukdomar. Andamalet med registret skall vara administration av
provtagning avseende fyra medfédda allvarliga sjukdomar samt fram-
stallning av statistik.

Tobiasregistret innehaller uppgifter om tankbara benmargsgivare.
Transplantation av benmérg ar en behandlingsmetod vid t.ex. leukemi.
Registret startades varen 1992 och handhas av Stockholms lans landsting
inom Stockholm Care med stdd av Tobiasstiftelsen.

6 IT inom héalso- och sjukvarden

Gemensamt for all behandling av personuppagifter inom hélso- och sjuk-
varden ar att uppgifterna ofta ar av kanslig eller mycket kanslig natur och
ror enskilda personer. En reglering i lag av behandlingar har framstatt
som ett angelaget led i arbetet med att starka skyddet for den personliga
integriteten. Registerlagar har inforts pa andra omraden, som t.ex. inom
socialforsakringen, dar kansliga uppgifter om enskilda personer har sam-
lats i personregister. Behovet av forfattningsreglering har uppkommit i
takt med den tekniska utvecklingen pa informationsteknikomradet. Den-
na utveckling har medfort att halso- och sjukvarden i véaxande omfattning
utnyttjar tekniken i vardarbetet samt i arbete med planering, utvardering
och uppfoljning.

6.1 Den informationtekniska utvecklingen

| olika sammanhang har begreppet IT — informationsteknik — kommit att

anvandas som en sammanfattande benamning pa anvandningen av dato-

rer, telekommunikation m.m. Begreppet lagger tonvikten bade pa den

tekniska utrustningen for informationsbehandling och p& metoder och
tillvagagangssatt for att utnyttja denna. Regeringen har valt att allméant

anvanda detta begrepp. Aven begreppet ADB, som ar ett aldre begrepp,

anvands i viss omfattning. Detta sker i huvudsak i forfattningssamman-

hang eftersom termen forekommer i t.ex. tryckfrihetsforordningen. 24



Utvecklingen inom IT har varit i det narmaste explosionsartad. IT &Rop. 1997/98:108
vands inom allt fler omraden och far allt stérre betydelse for samhallsut-
vecklingen. Mdgjligheten till informationsutbyte med hjalp av datakom-
munikation har utvidgats och kapaciteten for enskilda datorer har Okat
kraftigt under de senaste aren.
Vilka tekniska majligheter till automatiserad behandling av medicinska
uppgifter inom halso- och sjukvarden som kommer att finnas i framtiden
ar det inte mojligt att med namnvard sakerhet beddma i nulaget.

6.1.1 Utvecklingen fram till idag

Inom hélso- och sjukvarden har efter hand skett stora forandringar av
informationshanteringen. Datorer har anvants sedan slutet pa 1950—talet.
Inledningsvis togs tekniken i bruk for att mota dnskemalet om att sortera
bort enklare manuella arbetsuppgifter eller arbetsuppgifter som gav féga
stimulans. Under 1960- och 70—talen utvecklades IT for att planera, leda,
genomféra och folja upp produktionen. Den datoriserade patientjournalen
borjade inféras under 1970— och 80—-talen. Under de senaste artiondena
har manga sjukvardshuvudman byggt ut datorkommunikationsnatverk for
den egna regionen. Datoriseringen har nu genomforts sa langt att nastan
samtliga vardenheter, vardgivare och laboratorier anvander datorer till
stod for den administrativa verksamheten, men ocksa i stor omfattning
for patientjournalféring. Till detta kommer datoriserade maétutrustningar,
datakommunikation m.m.

IT har pa ett helt annat satt an manuell hantering mojliggjort att de
uppgifter som finns inom halso- och sjukvarden kan anvandas for att ge
nyttig kunskap och forstaelse for olika processer inom varden. Dartill
innebar inforandet av IT mdjligheter till rationaliseringar. Ett exempel
som darvid ofta framhalls roér hanteringen av patientjournaler. Bade sa-
kerheten i hanteringen och tidsmassiga vinster brukar framhallas. En
vanlig uppfattning ar att sdkerheten for den enskildes uppgifter 6kar med
anvandandet av IT och inférandet av IT upplevs genomgaende som ett
satt att battre utnyttja de resurser som finns att tillga.

Foretradare for Landstingsforbundet och Stiftelsen for Kunskaps- och
Kompetensutveckling (KK-stiftelsen) har under varen 1997 slutit en
principdverenskommelse om att tillféra 150 miljoner kronor under tre ar
for insatser inom fem IT-omraden, telematik, infrastruktur och horison-
tella tillampningar, industriinriktade tillampningar, utbildning, kompe-
tensutveckling och kunskapsspridning samt forskning.

6.1.2 Framtida IT-anvéindning

En standig stravan mot lésningar som innebar kostnadsbesparingar har
kannetecknat halso- och sjukvarden under de senaste aren. Denna ut-
veckling kan, trots en viss ljusning i samhallsekonomin, forvantas besta
under lang tid.

Man har darfér anledning att rdkna med ett intensifierat utnyttjande av
IT t.ex. inom den s.k. telemedicinen, for att dokumentera iakttagelser, for
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att planera varden for enskilda patienter, men ocksa for uppfdljning Be@p- 1997/98:108
kvalitetssakring av genomford vard.

Datakommunikationstekniken och natverken tillsammans med utveck-
lingen av bl.a. patientjournalsystem kommer sa smaningom att mojliggo-
ra epidemiologiska studier och epidemiologisk forskning utan stod av
centrala register.

En annan utveckling pa teknikomradet som bor namnas galler s.k.
"smart cards", aktiva kort eller minneskort. Minneskort har olika karakta-
ristika och de ar darfor lampade for olika andamal. Det ar mojligt att det i
framtiden kommer att finnas ett kort som bade har en inbyggd dator och
lagringsfunktioner. Ett sadant kort skulle kunna 6ka sakerheten i hélso-
och sjukvarden. Det skulle ocksa kunna rationalisera informationsutbytet
mellan olika vardinrattningar m.m.

Sammanfattningsvis kan man konstatera att utvecklingen inom IT ar
till nytta inte bara foér samhallet som helhet utan aven for sjukvardshu-
vudmannen. Den enskilde patientens forhallanden paverkas ocksa i posi-
tiv riktning av IT-anvandningen genom snabbare och sakrare tillgang pa
uppgifter om hans eller hennes vardkontakter, genomgangen behandling,
medicinering m.m. Samtidigt &ar det viktigt att framhalla att sakerheten
och den personliga integriteten blir mer hotad ju mer information, som
potentiellt blir &tkomlig med datakommunikation.

7 Den personliga integriteten

Personlig integritet ar — &ven om begreppet inte kan ges nagon mer ob-
jektivt bestambar inneb6rd — ett honnorsbegrepp. Det anses allmant att
det ar viktigt att skydda den enskildes integritet och forhindra olika for-
mer av intrdng dari. Innebdrden av begreppen personlig integritet och
intrang ar dock olika for olika manniskor i olika situationer.

Nagon entydig forklaring till begreppet ar inte mojlig att ge. En ofta
anvand beskrivning av integritetsskyddet innebar att man skall skydda
den enskildes ratt att bli lAmnad i fred. Andra férsok att beskriva vad som
menas med personlig integritet tar fasta pa ratten till ensamhet, till for-
trolig samvaro inom familjen, en ratt till anonymitet och distans till andra
individer. Ett annat satt att beskriva begreppet ar att den enskilde skall
kunna kontrollera spridningen av uppgifter eller ha en ratt att sjalv be-
stamma vilka uppgifter om sig sjalv som han eller hon vill dela med sig
till andra.

Ett skydd mot otillborligt intrang ar nédvandigt for att den enskilde
skall uppna en viss frihet att styra och kontrollera sitt eget liv. Den en-
skilde kan dock inte resa krav pa en helt fredad sfar. Den personliga in-
tegriteten kan inte vara absolut i den mening att regler till skydd darfor
skall galla och tillampas undantagslost eller oavsett motstaende intressen.
Ett visst matt av intrdng maste accepteras. | stallet far man bygga upp ett
skydd mot sddant som bedéms utgéra ett otillborligt intrang.

Vad som upplevs som en integritetskrankning av en person behéver
inte upplevas som en sadan av en annan person. Det ar darfor svart att

generalisera. Nagra omstandigheter kan dock mera allméant sagas paverka -



den enskildes uppfattning om risk for integritetsintrang. Stora mangd@p. 1997/98:108

uppgifter, forekomsten av manga olika register och den mgjlighet till
samkorning som det ger ar sddana exempel. Vidare om de uppgifter som
behandlas belyser den enskildes avvikelser fran gangse normer, sarskilt i
kombination med om tilltron till att uppgifterna héalls hemliga sviktar.

Svarigheter att uppna réattelse och anvandning av personnummer ar yt-
terligare omstandigheter som ofta oroar den enskilde.

Allmdnhetens instdllning till hilso- och sjukvardens datorisering m.m.

For att i viss man kartlagga allmanhetens installning till halso- och sjuk-
vardens datorisering uppdrog halsodatakommittén at Institutionen for
socialmedicin vid Uppsala universitet att géra en sadan undersokning.

En slutsats som man kan dra av undersdkningen ar att allmanheten i
stor utstrackning ar beredd att acceptera att patientjournaler och annan
dokumentation inom sjukvarden sker med hjalp av data men att det &r
viktigt att den datalagrade informationen skyddas mot obehorig atkomst.

Nar det galler fragan om overforing av patientuppgifter till regionala
och centrala myndigheter inom halso- och sjukvarden visar undersok-
ningen att sadana overforingar har ett ganska stort stod bland befolkning-
en. Det kan dock noteras att omkring 20 procent av befolkningen bestamt
motsatter sig att sddan Overforing sker.

Avvdgning av integritetsskyddet

| begreppet personlig integritet kan man lagga in tva delkomponenter.
For det forsta att den enskilde bor tillférsdkras en sfar som skyddas mot
otillborligt intrdng fran myndigheter och andra som kan uppfattas som
utomstaende och for det andra att den enskilde b6r ha ratt och majlighet
att sjalv vara med och bestamma i vilkka sammanhang uppgifter om ho-
nom far utnyttjas och hur det i sa fall skall ske. | bada fallen maste dock
den enskilde tala vissa ingrepp, framforallt fran samhallets sida, nar and-
ra intressen, som av samhallet beddms som totalt sett viktigare, kraver
det. Ingrepp far dock inte vara alltfor langtgaende, alltfér besvarande el-
ler betungande i forhallande till de syften som intrdnget skall tjana. Varje
gang det blir aktuellt att utnyttja uppgifter om en enskilds personliga for-
hallanden maste saledes en avvagning goras mellan den enskildes ratt till
personlig integritet och det allmé&nnas behov av information.
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8 Rattslig reglering till skydd for den
personliga integriteten

Nagon lagstiftning som tar direkt sikte pa den behandling av personupp-
gifter som férekommer inom halso- och sjukvarden finns i princip inte.
Det finns daremot en rad bestammelser i olika forfattningar som galler
generellt for behandling av personuppgifter oberoende av pa vilket sam-
hallsomrade registerna kommer till anvandning. Dessa bestammelser har
framforallt till syfte att garantera ett skydd for den personliga integriteten
hos den registrerade. Pa halso- och sjukvardens omrade finns darutover
en rad bestammelser som pa olika satt bidrar till att bygga upp ett integ-
ritetsskydd for den enskilde som vander sig till varden.

| detta avsnitt skall redovisas nagra av de viktigaste bestammelserna av
intresse for behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden.

8.1 Nationell reglering

8.1.1 Regeringsformen

Det grundlaggande skyddet for den enskildes personliga integritet ater-
finns i regeringsformen. | 1 kap. 2 8 tredje stycket regeringsformen anges
att det allménna skall varna den enskildes privatliv och familjeliv. En
sarskild bestdammelse om den personliga integriteten och ADB finns i
2 kap. 3 8 regeringsformen. Déar anges att varje medborgare skall i den
utstrdckning som narmare anges i lag skyddas mot att hans personliga
integritet kranks genom att uppgifter om honom registreras med hjélp av
ADB. Den narmare reglering som asyftas i lagrummet aterfinns nu i da-
talagen (1973:289), se avsnitt 8.1.4 och fr.o.m. den 24 oktober 1998 i
personuppgiftslagen (1998:000), se avsnitt 8.1.5

8.1.2 Tryckfrihetsforordningen

| 2 kap. tryckfrihetsférordningen finns bestdmmelser om ratten att ta del
av allménna handlingar (offentlighetsprincipen).

ADB-upptagningar — upptagning som kan lasas, avlyssnas eller pa an-
nat satt uppfattas endast med tekniska hjalpmedel — rdknas till handlingar
i tryckfrihetsférordningens mening. En sadan upptagning ar inte pa sam-
ma satt som en pappershandling knuten till ett bestamt fysiskt féremal.
Begreppet upptagning har istéllet knutits narmare till informationsinne-
hallet an till bararen av uppgiften. Detta far bl.a. till foljd att flertalet
handlingar inte kan sagas finnas till forran i det 6gonblick som de efter-
fragas, skapas och blir lasbara. For att det skall foreligga en sadan poten-
tiell handling kravs att den kan tillskapas med rutinméassiga atgarder hos
den myndighet som férfogar dver handlingen.

En upptagning ar allman om den foérvaras hos en myndighet och den
enligt sarskilda regler ar att anse som upprattad hos eller inkommen till
myndigheten. Upptagningen anses forvarad hos myndigheten om den ar
tillgadnglig dar fér myndigheten med tekniskt hjalpmedel, som myndig-

Prop. 1997/98:108
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heten sjalv utnyttjar for éverforing i sddan form att upptagningen KRP. 1997/98:108
lasas, avlyssnas eller pa annat satt uppfattas.

8.1.3 Sekretesslagen

| sekretesslagen (1980:100) ges bestdmmelser om tystnadsplikt och
handlingssekretess i det allmannas verksamhet. Sekretessen innebar ett
forbud att r6ja en uppgift oberoende av hur detta sker. Sekretessen galler
bade mot enskilda och mot andra myndigheter men ocksa i forhallandet
mellan olika verksamhetsgrenar inom samma myndighet om de ar att
betrakta som sjalvstandiga i forhallande till varandra.

For vissa uppgifter galler ett s.k. omvant skaderekvisit, dvs. uppgiften
kan lamnas ut endast om det star klart att uttAmnandet inte medfér men
for den uppgiften ror eller skada for de intressen sekretessen skall skyd-
da. Sekretess ar i dessa fall huvudregel. | andra fall galler ett s.k. rakt
skaderekvisit, dvs. sekretess foreligger endast om det kan antas att ett
réjande av uppgiften medfor men for den uppgiften ror eller skada for de
intressen den skall skydda. Offentlighet ar i dessa fall huvudregel. Slutli-
gen galler i vissa fall s.k. absolut sekretess, vilket innebar att uppgiften
aldrig far rojas.

Sekretess inom den allméanna halso- och sjukvarden regleras i 7 kap. 1—
3 88. Huvudregeln ar att sekretess med ett omvant skaderekvisit galler for
uppgifter om den enskildes hélsotillstand och andra personliga forhallan-
den. Myndighet och kommun eller landsting som bedriver verksamhet
inom hélso- och sjukvarden eller annan medicinsk verksamhet far dock
lamna uppgift till annan saddan myndighet for forskning eller framstall-
ning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet, med
tillampning av det raka skaderekuvisitet.

Sekretess for uppgifter i personregister regleras i 7 kap. 16 8. Bestam-
melsen innebar att sekretess géller om det kan antas att ett utlamnande
skulle medféra att uppgifter anvands i strid med datalagen (fr.o.m. den
24 oktober 1998 personuppgiftslagen).

Enligt 9 kap. 4 § galler sekretess i sadan verksamhet hos myndighet
som avser framstéllning av statistik utan samband med nagot enskilt
arende. Sekretessen ar enligt huvudregeln absolut men det finns fem un-
dantag for vilka det géaller ett omvéant skaderekvisit. Till undantagen
hanfors bl.a. uppgifter som behovs for forsknings- och statistikandamal
och uppgift som inte ar direkt hanforlig till den enskilde.

| 14 kap. 1 § foreskrivs att sekretessen bryts om en uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller annan forfattning.
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8.14 Datalagen Prop. 1997/98:108

Datalagen (1973:289), som galler till 24 oktober 1998, har till syfte att
skydda den enskilde mot sadant otillborligt intrdng i den personliga integ-
riteten som kan bli féljden av dataregistrering. Datalagen galler for saval
offentliga som privata register, dock inte fullt ut for ett av enskild person
for personligt bruk inrattat register.

Ett personregister far inrattas och foras av den som anmalt sig till Da-
tainspektionen och erhallit en licens. Personuppgifter som innehaller
sarskilt kansliga personuppgifter, — omddmen och varderingar om den
registrerade, — uppgifter om personer som saknar anknytning till den re-
gisteransvarige, och personuppgifter som hamtas fran andra personregis-
ter (samkaorning) kraver normalt tillstand fran Datainspektionen for att fa
inrattas och foras. Dessutom kravs sarskilda och i vissa fall synnerliga
skal for att fa fora register som skall innehalla kansliga personuppgifter
som t.ex. uppgifter om nagons halsotillstand eller sjukdom.

Undantagna fran tillstandsplikt ar bl.a. statsmaktregister, dvs. register
vars inrattande beslutats av riksdag eller regering. Under vissa forutsatt-
ningar ar register for vard och behandlingsandamal med uppgift om na-
gons sjukdom eller halsotillstand som myndighet inom hélso- och sjuk-
varden inrattar och fér motsvarande register som privatpraktiserande |a-
kare och tandlékare inrattar och for, om de erhallit uppgiften i sin yrkes-
verksamhet, undantagna fran tillstandsplikt. | de bada sistnamnda fallen
kravs dock tillstand om registret kommer att innehalla uppgift som utgor
omdome eller annan varderande upplysning om den registrerade.

Datainspektionen skall under i lagen angivna forutsattningar meddela
tillstand till inrattande och férande om det saknas anledning att anta att
otillbérligt intrang i en registrerads personliga integritet skall uppkomma.
Vid bedomningen om otillborligt intrdng kan uppkomma skall sarskilt
beaktas arten och mangden av de personuppgifter som skall inga i regist-
ret, hur och fran vem uppgifterna skall inhamtas samt den instéllning till
registret som foreligger eller kan antas foreligga hos dem som kan kom-
ma att registreras.

8.1.5 Forslaget till personuppgiftslag

Regeringen har i proposition 1997/98:44 foreslagit en personuppgiftslag.
Da lagen i huvudsak skall trada i kraft den 24 oktober 1998, dvs. samti-
digt som nu aktuella lagférslag om héalsodataregister och vardregister,
kommer har innehallet i personuppgiftlagen att redovisas trots att riks-
dagsbeslut om lagen annu har fattats. Regeringen utgar ocksa nedan fran
att lagen kommer att fa det innehall som foreslas i propositionen.

Personuppgiftslagen avses ersatta datalagen (1973:289) och innebar att
Europaparlamentet och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av perso-
nuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter genomférs i svensk
ratt.

Lagen, som i huvudsak foljer EG-direktivets text och disposition, om-
fattar all automatiserad behandling av personuppgifter och viss manuell
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ter &r undantagen. Det gors dven undantag med hansyn till offentligh&g 1997/98:108
principen samt tryck- och yttrandefriheten. Vidare stadgas att om det i
annan lag eller i en férordning finns bestammelser som avviker fran la-
gen, skall dessa bestammelser galla.

Genom personuppgiftslagen utménstras en rad begrepp som anvants i
datalagen, t.ex. personregister. En rad nya begrepp infors, vilka definieras
i38.

Med behandling (av personuppgifter) avses varje atgard eller serie av
atgarder som vidtas i fraga om personuppgifter, vare sig det sker pa au-
tomatisk vag eller inte. Personuppgifter defineras som all slags informa-
tion som direkt eller indirekt kan hanforas till en fysisk person som ar i
livet. Den som ensam eller tillsammans med andra bestammer andamalen
med och medlen fér behandlingen av personuppgifter kallas med lagens
terminologi for personuppgiftsansvarig.

Lagen innehdller bestammelser om nar behandling av personuppgifter
ar tilldten. For behandling av kansliga personuppgifter galler sarskilt re-
striktiva regler.

Som utgangspunkt far personuppgifter behandlas bara om den registre-
rade har lamnat sitt samtycke till behandlingen. Undantag fran kravet pa
samtycke finns dock vid vissa tillfallen, som t.ex. behandling som sker
for att skydda vitala intressen for den registrerade eller for andamal som
ror ett beréattigat intresse hos den personuppgiftsansvarige eller hos sada-
na tredje man till vilka personuppgifterna lamnas ut nar detta intresse
vager tyngre &n den registrerades intresse av skydd mot krankning av den
personliga integriteten.

Vissa uppgifter benamns kénsliga och dessa ar det som huvudregel
forbjudet att behandla. Exempel pa sadana uppgifter ar ras eller etniskt
ursprung och politiska asikter. Det ar ocksa forbjudet att behandla sadana
personuppgifter som ror halsa eller sexualliv. Undantag fran forbudet
galler bl.a. vid samtycke av den registrerade eller under vissa betingelser
om registrering sker for forskning och statistik eller inom héalso- och
sjukvarden.

Vad galler halso- och sjukvarden far enligt 18 § forslaget till per-
sonuppgiftslag kansliga personuppgifter behandlas om behandlingen ar
nodvandig for a) forebyggande héalso- och sjukvard, b) medicinska dia-
gnoser c) vard eller behandling, eller d) administration av halso- och
sjukvard.

Vidare far den som ar yrkesmassigt verksam inom halso- och sjuk-
vardsomradet och har tystnadsplikt alltid behandla kénsliga personupp-
gifter som omfattas av tystnadsplikten. Detsamma géaller den som ar un-
derkastad en liknande tystnadsplikt och som har fatt kansliga personupp-
gifter fran verksamhet inom héalso- och sjukvardsomradet.

Betraffande behandling av personnummer utan samtycke far sadant
endast ske nar det ar klart motiverat med hansyn till &ndamalet med be-
handlingen, vikten av en saker identifiering eller nagot annat beaktans-
vart skal.

Den personuppgiftsansvarige skall se till a) att personuppgifter be-
handlas bara nar det ar lagligt, b) att personuppgifter alltid behandlas pa
ett korrekt satt, c) att personuppgifter samlas in bara for sarskilt, uttryck-
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las for ndgot andamal som &r oférenligt med det for vilket uppgiftefffaP. 1997/98:108
samlades in, e) att de personuppgifter som behandlas ar adekvata och
relevanta i forhallande till Andamalen med behandlingen, f) att inte fler
personuppgifter behandlas &n vad som ar nédvandigt med hansyn till &n-
damalen med behandlingen, g) att de personuppgifter som behandlas ar
riktiga och, om nodvandigt, aktuella, h) att alla rimliga atgarder vidtas
for att ratta, blockera eller utplana saddana uppgifter som ar felaktiga eller
ofullstandiga med hansyn till &ndamalen med behandlingen )cath i
personuppgifter inte bevaras under en langre tid an vad som ar nédvan-
digt med hansyn till andamalen med behandlingen.

For behandling av personuppgifter for historiska, statistiska eller ve-
tenskapliga andamal galler vissa sarregler som bl.a. innebar att behand-
ling for sadana andamal inte skall anses som of6renlig med de andamal
for vilka uppgifterna samlades in och att personuppgifter insamlade for
dessa andamal far bevaras under en langre tid &n vad som sags i punkten
i) ovan.

Vidare skall information lamnas till den registrerade rérande behand-
lingen. Undantag fran informationsskyldigheten foreligger dock bl.a. om
det skulle vara omdgjligt eller skulle innebara en oproportionerligt stor
arbetsinsats.

Den som bryter mot lagen kan drabbas av ingripanden fran till-
synsmyndigheten, sasom vitesforelaggande, skadestand eller straff.

8.1.6 Registerforfattningar

Sarskilda registerforfattningar har pa senare ar blivit allt mer vanliga. En
registerforfattning innebar en specialreglering i forhallande till perso-
nuppgiftslagen i syfte att komplettera eller i vissa delar erséatta den. En
sarskild forfattning anses under vissa forutsattningar innebara en battre
garanti for utformning av integritetsskyddet i sarskilt kansliga register.

Registerforfattningar finns i dag inom flera omraden och omfattar bl.a.
folkbokforingsregister, socialforsékringsregister och skatteregister.

Registerforfattningar innehaller vanligen bestammelser om registertek-
nik, registerandamal, registerinnehall inbegripet bestammelser om in-
hamtandet av uppgifter, reglering av fragan om vilka personuppgifter
som far goras tillgangliga, utlamnande av uppgifter fran registret samt
bevarande och gallring av uppgifter.

8.1.7 Hiilso- och sjukvardslagen m.fl. vardlagar

Verksamheten inom hélso- och sjukvarden regleraglso- och sjuk-
vardslagen (1982:763).

Med halso- och sjukvard avses i lagen atgarder for att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Halso- och sjukvar-
den skall bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god vard och bygga
pa respekt for patientens sjalvbestammande och integritet. Malet ar en
god halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Ansvaret for
halso- och sjukvarden avilar landsting och kommuner.
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Tandvérdslagen (1985:125) har i likhet med halso- och sjukvarden kaFrop. 1997/98:108

raktaren av en malinriktad ramlag och galler i princip all tandvard. Malet
ar en god tandvard for hela befolkningen. | likhet med halso- och sjuk-
varden innehaller lagen bestammelser som betonar vardgivarens skyldig-
het att beakta patientens sjalvbestammande och integritet.

| lagen (1994:953) om dligganden for personal inom hdlso- och sjuk-
varden anges att personalen skall utféra sitt arbete i 6verensstammelse
med vetenskap och beprdvad erfarenhet. En patient skall ges sakkunnig
och omsorgsfull vard som uppfyller dessa krav. Varden skall s& langt som
mojligt genomféras i samrad med patienten och patienten skall visas
omtanke och respekt. Han eller hon skall f& upplysningar om sitt halso-
tillstdand och om de behandlingsmetoder som finns.

Vidare stadgas att personal inom den enskilda varden inte obehorigen
far r6ja vad man i sin verksamhet fatt veta om en enskilds halsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Som obehorigt réjande anses dock
inte att nagon fullgor sin uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller for-
ordning. Den tystnadsplikt som i lagen alaggs personal inom den enskilda
varden motsvaras for personal inom den offentliga varden av en skyldig-
het att folja sekretesslagen.

| lagen (1996:786) om tillsyn over hdlso- och sjukvarden har inforts
enhetliga bestammelser om tillsyn éver halso- och sjukvarden. Den som
vill bedriva halso- och sjukvard skall anmala detta till Socialstyrelsen.
Anmalningsskyldigheten omfattar aven verksamhet som tar emot upp-
drag fran halso- och sjukvarden och utgor led i bedomningen av patien-
ters halsotillstand eller behandling. Lagen foreskriver vidare att Social-
styrelsen i sin tillsynsverksamhet skall fa ratt att ta del av handlingar och
erhélla upplysningar i behovlig utstrackning samt att gora inspektioner.
Socialstyrelsen har enligt lagen ocksa ratt att meddela forelagganden och
forbjuda halso- och sjukvardsverksamhet.

Skulle en patient i samband med vard, behandling eller undersékningar
inom hélso- och sjukvarden drabbas av eller utsatts for risk att drabbas av
allvarlig skada eller sjukdom skall vardgivaren snarast géra en anmalan
harom till Socialstyrelsen. Om Socialstyrelsen finner att det finns skal att
ifragasatta disciplinpafdljd, aterkallelse av legitimation eller annan beho-
righet att utdva yrke inom hélso- och sjukvarden eller begransning av
forskrivningsratt enligt lagen (1994:954) om disciplinpaféljd m.m. pa
halso- och sjukvardens omrade, skall styrelsen géra anmalan om detta
hos Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd.

Den som pa grund av anstallning, uppdrag eller liknande grund deltar
eller har deltagit i verksamhet som omfattas av tillsynslagen far inte obe-
horigen roja vad han eller hon darvid fatt veta om en enskilds halsotill-
stand eller andra personliga forhallanden. Som obehorigt réjande anses
inte att nagon fullgor skyldighet som foljer av lag eller férordning.

| patientjournallagen (1985:562) finns bestdmmelser om patientjour-
nal, hur denna skall féras och vad den far innehdlla. Lagen éar teknik-
neutral. Med patientjournal avses alla handlingar och anteckningar som
innehaller uppgifter om den enskilde patientens halsotillstand eller andra
personliga forhallanden och de atgarder som genomforts eller planerats.
Varje anteckning i en journal skall innehalla uppgift om vem som svarar
for anteckningen och dennes bekraftelse av att anteckningen ar riktig
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(signering). Rattelse skall ske p& sddant satt att den felaktiga uppgifteR. 1997/98:108
kan aterfinnas liksom rattelsen.

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

Bestammelser om vem som &r skyldig att fora patientjournal finns i
9 8. Handhavandet av journalen skall ske pa ett betryggande satt, bade
under pagaende vard och sedan journalerna arkiverats. Detta uttrycks i
7 § pa sa sétt att varje journalhandling skall hanteras och forvaras, sa att
inte obehdriga far tillgang till den.

8.2 Internationell reglering

8.2.1 EG:s dataskyddsdirektiv

Det har inom EU ansetts nodvandigt att det rader en hog och gemensam
niva pa skyddet mot integritetskrankningar i samband med behandling av
personuppgifter for att darmed sakerstalla ett fritt flode av information
mellan medlemsstaterna. Efter ett intensivt arbete antogs den 24 oktober
1995 Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG om skydd for
enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter.

Dataskyddsdirektivet innebér inte att man skall anta en gemensam per-
sonuppgiftslag for hela EU. Ett direktiv ar endast bindande i fraga om det
resultat som skall uppnas och overlamnar at medlemslanderna att sjalva
valja form och metod for detta. Direktivet utgdr endast den ram inom
vilkken medlemslanderna skall inférliva de principer som faststéllts i di-
rektivet. Betraffande dataskyddsdirektivet ar medlemsstaterna skyldiga
att genomfdra det i nationell lagstiftning senast den 24 oktober 1998.

Genom direktivet uppstélls en reglering som kan sagas vara av bade
minimi- och maximikaraktar. Reglerna utgdér en gemensam bas fér med-
lemslanderna. Samtidigt foreskrivs att mer langtgaende regler inte far
hindra det fria utbytet av uppgifter mellan medlemslanderna.

| artikel 1 anges syftet med direktivet, ndmligen att medlemsstaterna, i
Ooverensstdmmelse med direktivet, skall skydda fysiska personers grund-
laggande fri- och rattigheter, sarskilt ratten till privatliv, i samband med
behandling av personuppgifter. Medlemsstaterna far inte begransa eller
forhindra det fria flodet av personuppgifter mellan staterna med hanvis-
ning till den enskildes integritetsskydd sadant det framgar av direktivet.

Artikel 2 innehaller definitioner, bl.a. av personuppgifter och behand-
ling av personuppgifter.

Med personuppgift avses varje upplysning som angar en identifierad
eller identifierbar fysisk person. Med sadan forstas person som kan iden-
tifieras direkt eller indirekt, framfor allt genom héanvisning till identifika-
tionsnummer eller till en eller flera faktorer som ar specifika for hans
fysiska, fysiologiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala iden-
titet.
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Med behandling av personuppgifter avses varje atgard eller serie af§R 1997/98:108
garder som vidtas med personuppgifter vare sig det sker pa automatisk
vag eller inte.

Direktivet ar tillampligt pa all behandling av personuppgifter och sale-
des ocksa pa manuella register, dock endast pa sadana manuella register
som ar sokbara utifran sarskilda kriterier. Direktivet ar inte tillampligt pa
sadan behandling av personuppgifter som faller utanfor gemenskapsrat-
ten.

De principer som medlemslénderna skall ta in i sin lagstiftning ar en-
ligt artikel 6 att personuppgifter skall a) behandlas korrekt och lagligt,
b) samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal.
Senare anvandning far inte ske pa ett satt som ar oférenligt med dessa
andamal. Dock skall behandling for historiska, statistiska eller veten-
skapliga andamal inte anses of6renlig med ursprungliga d&ndamal om
lampliga skyddsatgarder beslutas, c) vara adekvata, relevanta och inte
overflodiga i forhallande till de andamal for vilka de samlas in och be-
handlas, d) vara riktiga och, om noédvandigt, aktuella. Oriktiga uppgifter
eller ofullstandiga uppgifter skall utplanas eller réattas, e) inte forvaras pa
ett satt som gor det mojligt att under langre tid an som ar nédvandigt for
de andamal for vilka uppgifterna behandlas identifiera enskilda. Lampli-
ga skyddsatgarder skall vidtas for personuppgifter som lagras for histo-
risk, statistisk eller vetenskaplig anvandning under langre perioder.

Behandling av personuppgifter &r tillaten enligt artikel 7 om a) den en-
skilde givit sitt otvetydiga samtycke eller behandlingen ar nédvéandig for
b) att fullgora ett avtal i vilket den registrerade ar part eller for att pa den
enskildes begéaran vidta atgarder infor ett avtal, c) att uppfylla en rattslig
forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige, d) att skydda intres-
sen som ar av grundlaggande betydelse for den enskilde, e) att utféra en
arbetsuppgift av allmant intresse eller som ett led i myndighetsutévning
av den personuppgiftsansvarige eller av tredje man till vilkken personupp-
gifterna lamnas ut, eller f) andamal som rér berattigade intressen hos den
personuppgiftsansvarige eller hos den tredje man till vilken uppgifterna
lamnas ut, utom da den enskildes intressen tar Gver.

Som en huvudregel foreskrivs férbud mot behandling av kansliga upp-
gifter (artikel 8.1). Till kansliga uppgifter raknas uppgifter om ras eller
etniskt ursprung, politisk uppfattning, religios tro eller filosofisk dverty-
gelse, facklig tillnérighet och uppgifter om hélsa eller sexualliv.

Artikel 8.2 anger ett antal undantag fran huvudregeln, bl.a. om den en-
skilde har givit sitt samtycke till behandlingen. Huvudregeln galler inte
heller nar behandlingen av uppgifter ar nédvandig med hansyn till fore-
byggande hélso- och sjukvard, medicinska diagnoser, vard eller behand-
ling eller administration av halso- och sjukvard eller nar dessa uppgifter
behandlas av ndgon som &r yrkesmassigt verksam inom omradet eller ar
underkastad tystnadsplikt (artikel 8.3).

Om lampliga skyddsatgarder vidtas far genom nationell lagstiftning be-
slutas om andra undantag fran huvudregeln i artikel 8.1 om det kravs av
hansyn till ett viktigt allmant intresse.

Genom personuppgiftslagen inférlivas de principer och riktlinjer som
direktivet foreskriver med svensk ratt. Forslaget till personuppgiftsiag
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8.2.2 Europaridets dataskyddskonvention Prop. 1997/98:108

Europaradets ministerkommitté antog ar 1980 en konvention till skydd
for enskilda vid automatisk databehandling av personuppgifter. Konven-
tionen tradde kraft den 1 oktober 1985 och har tilltratts av Sverige. Kon-
ventionens syfte ar att sakerstélla respekten for grundlaggande fri- och
rattigheter, sarskilt den enskildes ratt till personlig integritet i samband
med automatisk databehandling av personuppgifter. Utgdngspunkten &r
att vissa av den enskildes rattigheter kan behdéva skyddas i forhallande till
den princip om fritt fléde av information, oberoende av granser, som
finns inskriven i internationella éverenskommelser om manskliga rattig-
heter.

Konventionen innehaller vissa krav pa beskaffenheten av de perso-
nuppgifter som skall underga automatisk databehandling. Dessa krav in-
nebar bl.a. att uppgifterna skall inhamtas och behandlas pa ett korrekt
satt. Vidare skall uppgifterna lagras for sarskilt angivha och lagliga an-
damal och inte anvandas pa ett satt som ar ofdrenligt med dessa andamal.
Personuppgifter som ror bl.a. halsa far inte bearbetas med ADB om inte
den nationella lagstiftningen ger ett andamalsenligt skydd. Vidare skall
lampliga sékerhetsatgarder vidtas for att skydda personuppgifter gente-
mot oavsiktlig eller otillaten forstorelse. Slutligen skall alla som ar regist-
rerade i ett personregister ha majlighet till insyn i registret och mojlighet
att fa felaktiga uppgifter rattade.

8.2.3 Europaradets rekommendationer om dataskydd

Europaradet har antagit ett flertal rekommendationer om dataskydd inom
olika omraden. Dessa rekommendationer &r i och for sig inte bindande
for medlemslanderna men genom att anta en rekommendation utan reser-
vation anses medlemslandet i princip atagit sig att folja den och forscka
anpassa sin nationella lagstiftning till rekommendationens innehall.

Rekommendationen om medicinska databaser, No. R (81) 1

Sverige har utan reservation anslutit sig till rekommendationen som an-
togs ar 1981. Rekommendationen ar tillamplig pa databanker som inne-
haller medicinska uppgifter som skall anvandas for medicinsk behand-
ling, halsovard eller medicinsk forskning. Enligt rekommendationen skall
allmanheten informeras om inrattandet av och innehallet i en databank.
Varje registrerad skall darjamte informeras om databankens innehall be-
traffande honom eller henne. Det ségs ocksa i rekommendationen att en-
dast medicinsk personal skall kunna ta del av innehallet i banken. Den
registrerade kan dock lamna samtycke till att annan far del av materialet
betraffande honom eller henne. Rekommendationen ar for narvarande
foremal for omprovning. Syftet ar att arbeta fram en rekommendation
som skall omfatta all behandling av medicinska uppgifter med stéd av
informationsteknik.
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Rekommendationen om skydd for personuppgifter som anviinds for forsk-  Prop. 1997/98:108
ning och statistik, No. R (83) 10

Sverige har utan reservation andlutit sig till rekommendationen som an-

togs ar 1983. Syftet med rekommendationen ar att tillgodose saval forsk-
ningens behov som skyddet for den enskildes integritet. Rekommenda-
tionen ar tillamplig pa personuppgifter som uteslutande anvands for ve-
tenskaplig forskning och statistik, saval inom den allméanna som inom

den enskilda sektorn och oberoende av om uppgifterna férs med hjalp av
ADB eller manuelit.

Respekten for den personliga integriteten skall garanteras i varje pro-
jekt som anvander personuppgifter. Ar det mojligt skall projekten utforas
med anonyma uppgifter. Vidare far personuppgifter som erhallits for
forskning och statistik inte anvandas fér nagot annat &ndamal an dessa.
Personuppgifter som med den enskildes samtycke samlats in for ett sar-
skilt projekt far inte utan den enskildes samtycke anvandas i samband
med nagot annat &ndamal.

Personuppgifter som anvands for forskning och statistik far inte publi-
ceras i identifierbar form, savida inte de berérda lamnat sitt samtycke och
det sker i enlighet med skyddsbestammelser i inhemsk lag.

Sa langt det ar mojligt skall det i varje projekt anges om personuppgift
skall forstoras, avidentifieras eller bevaras nar projektet ar avslutat och i
sa fall under vilka former som uppgifterna skall bevaras

| Europaradet har en ny rekommendation till skydd for personuppgifter
som samlas in och behandlas for statistik férhandlats fram. Denna for-
vantas ersatta den nuvarande rekommendationen.

9 Forfattningsreglering av automatiserad be-
handling av personuppgifter inom halso- och
sjukvarden

Det har lange funnits krav pa en forfattningsreglering av personregister
inom halso- och sjukvarden. | propositionen 1990/91:60 om offentlighet,
integritet och ADB uttalades att vissa personregister hos bl.a. Socialsty-
relsen och landstingen pa sikt borde regleras i sarskilda registerlagar och
att en sadan reglering skulle ses som ett led i en allméan stravan att starka
skyddet for de registrerades integritet i samband med nddvéandig registre-
ring av kansliga personuppgifter i vissa myndighetsregister. En malsatt-
ning borde vara att bestimmelser meddelades i form av lag i de fall re-
gister med ett stort antal registrerade och ett sarskilt integritetskansligt
innehall inrattades.

Regeringens forslag: Den automatiserade behandling av personupp-
gifter som utfors hos centrala forvaltningsmyndigheter pa héalso{ och
sjukvardens omrade och vars andamal inte i férsta hand ar inriktgde pa
vard av enskilda patienter och den automatiserade behandling av per-
sonuppgifter som utfors hos vardgivare i och for varden av enskilda
patienter skall regleras genom lag.
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Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: | princip samtliga remissinstanser tillstyrker for-
slaget eller lamnar det utan erinran.

Skiilen for regeringens forslag: Inom varden sker dokumentationen
av integritetskansliga uppgifter om patienter framst i patientjournaler,
samt i mer begransad omfattning aven i patientadministrativa register
som inte utgOr patientjournaler. Ur dessa kallor inhdmtas och anvands
sedan uppgifter for &ndamal sdsom administration pa verksamhetsomra-
det samt uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring av saval verksam-
heten i stort som behandlingsmetoder. Uppgifter i patientjournaler an-
vands aven for andra andamal sasom uppgiftslamnande till personregister
som fors av centrala forvaltningsmyndigheter, forskning och tillsyn. Pa
regional och lokal niva gar IT-anvandningen mot en snabb och omfattan-
de utbyggnad. Det kan forutsattas att denna utbyggnad leder till att de
personregister som fors pa sikt kommer att omfatta hela befolkningen.
Samtidigt &r den rattsliga regleringen oklar vilket enligt regeringens me-
ning ar mycket otillfredsstallande.

De centrala forvaltningsmyndigheterna inom halso- och sjukvardens
omrade har sedan lange anvant IT vid dokumentationen av héalsodata i
rikstackande personregister. Nuvarande centrala register ar antingen s.k.
statsmaktsregister, dvs. personregister som inrattats av riksdag eller rege-
ringen, eller register som grundats pa regler i datalagen och foéreskrifter
fran Datainspektionen

IT anses vara en nddvandig forutsattning for en rationell dokumenta-
tion av uppgifter om enskilda som sker pa olika nivaer inom héalso- och
sjukvarden. Det ar darfor inte mojligt att l1ata den enskilde fa avgora om
uppgifter om honom eller henne skall f& dokumenteras med hjalp av au-
tomatiserad behandling. De centrala forvaltningsmyndigheterna och
sjukvardshuvudmannen torde sjalva bast kunna bedéma hur dokumenta-
tion skall ske. De har dessutom ett ansvar for att ianspraktagna resurser
utnyttjas effektivt. Det bor darfor st dessa fritt att sjalva valja teknik for
verksamheten, forutsatt att uppstéllda integritets- och sakerhetskrav
uppfylls.

De flesta register inom halso- och sjukvardens omrade innehaller upp-
gifter om enskilda personers hélsa som &r av mycket kanslig natur. Be-
handlingen av personuppgifter kan av den enskilde ibland uppfattas som
ett intrang i den personliga integriteten. Arten men dven omfattningen av
den behandling av personuppgifter som sker inom hélso- och sjukvarden
medfor enligt regeringens mening att denna ar principiellt sett lampad for
forfattningsreglering. For detta talar ocksa det forhallandet att behandling
av personuppgifter bor fa ske oavsett den enskildes instéllning och att
uppgifterna aven far anvandas fér andra andamal an varden av den en-
skilde patienten. Dessa 6vergripande integritetsskyddssynpunkter bor inte
bedomas av en myndighet fran fall till fall utan regleras generellt av
statsmakterna.

Regeringen anser darfoér att regler om behandling av personuppgifter
inom halso- och sjukvarden skall ges i lag. Detta géller bade den behand-
ling som utfors hos centrala forvaltningsmyndigheter pa halso- och sjuk-
vardens omrade och vars andamal inte i forsta hand ar inriktade péa vard
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av enskilda patienter och den behandling som utfors hos vardgivare iF6ep 1997/98:108
for varden av enskilda patienter.

9.1 Metod for forfattningsreglering

Regeringens forslag: Automatiserad behandling av personuppgifter
inom halso- och sjukvarden skall regleras genom sarskilda register-
forfattningar. Den behandling som utférs hos centrala forvaltning-

smyndigheter (hélsodataregister) och den behandling som utfors i och
for det regionala och lokala vardarbetet (vardregister) skall regleras
var for sig.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: | princip samtliga remissinstanser tillstyrker for-
slaget eller lamnar det utan erinran.

Skiilen for regeringens forslag: En lagreglering kan ske pa olika satt.

Ett satt ar i form av sarskilda registerforfattningar. Denna metod har an-
vants pa andra samhallsomraden, sasom inom socialférsékringen och
arbetsformedlingen. Metoden att anvdnda registerforfattningar har dock
kritiserats for att bl.a. innebéara att en anpassning av IT—férhallanden till
andrade verksamhetsforhallanden och teknikutveckling motverkas. Detta
eftersom sadana forfattningar ofta i detalj reglerar vilken information som
far behandlas, vilka som far ha tillgang till uppgifterna och hur de far
anvandas m.m., vilket kan fa till foljd att systemandringar, t.ex. pa grund
av andringar i verksamheten eller den tekniska utvecklingen, maste fore-
gas av motsvarande andringar i registerlagen. Riksdagen far darmed pa
detaljniva ta stallning till myndigheternas satt att driva sin verksamhet.

Personuppgiftlagen avses galla i princip all behandling av personupp-
gifter. Till skillnad fran regleringen i datalagen (1973:289) ar regleringen
I personuppgiftslagen inte knuten till registerbegreppet. Detta hindrar
dock inte att begreppet register anvands i en forfattning som syftar till att
reglera all behandling av personuppgifter i ett visst avseende (jfr. prop.
1997/98:44 s.39).

Fragan uppkommer da om det ar mojligt att I6sa forfattningsreglering-
en av halso- och sjukvardens behandling av personuppgifter pa ett annat
satt an med sarskilda registerforfattningar. En metod skulle kunna vara
att fora in integritetsskyddsbestdmmelser i redan géllande férfattningar
som reglerar den verksamhet i vilken behandlingen sker. Nar det géller
den behandling av personuppgifter som utférs hos de centrala forvalt-
ningsmyndigheterna pa héalso- och sjukvardens omrade skulle man kunna
ta in bestdimmelser om behandlingen i respektive myndighets instruktion.
En sadan ordning ar dock, enligt regeringens mening, inte lamplig. En
reglering av integritetsskyddet kraver en hogre detaljeringsgrad angaende
innehall, inhamtande av uppgifter, samkdrning, m.m. an som kan tillgo-
doses inom ramen for en myndighets instruktion.

Betraffande behandling av personuppgifter som utférs i och for varden
av patienter skulle en komplettering av halso- och sjukvardslagen kunna

vara ett alternativ. Regeringen har inte ansett detta vara en bra l6sning.
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Den lagen &r i forsta hand inriktad p& vardarbetet hos landsting '3@p- 1997/98:108
kommuner. Lagen omfattar dessutom inte tandvard och smittskydd. Re-
geringen har inte heller funnit patientjournallagen lamplig for en regle-
ring av behandling av personuppgifter. Anledningen hartill ar att rege-
ringens forslag omfattar inte bara behandling av personuppgifter for do-
kumentation av varden av patienter utan ocksa behandling for patientad-
ministration och viss ekonomiadministration, dvs. fragor som inte regle-
ras i patientjournallagen.

Regeringens slutsats blir darfor att man for en forfattningsreglering av
behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvardens omrade trots
de nackdelar som kan finnas boér vélja den etablerade modellen med séar-
skilda registerforfattningar.

Fraga uppkommer da om behandlingen av personuppgifter hos de cent-
rala forvaltningsmyndigheterna och hos dem som regionalt och lokalt
bedriver vard- och behandlingsarbete skall regleras i en och samma for-
fattning eller om man bor halla regleringen iséar.

En omstandighet som kan tala fér en reglering av behandlingen i en
och samma forfattning ar att medicinska uppgifter om enskilda 6verfors
fran regional och lokal niva till de centrala forvaltningsmyndigheterna.

Genom en sammanhallen reglering av den regionala, lokala och cent-
rala behandlingen av personuppgifter skulle en enhetlig reglering av fl6-
det av medicinska uppgifter kunna uppnds. All forfattningsreglering
skulle finnas pa ett stalle och sambanden i informationsutbytet mellan de
olika nivaerna skulle framga tydligare. Halso- och sjukvard utévas dock
av en mangd olika aktorer — staten, landsting, kommuner och privata
vardgivare — utan inb6rdes organisatoriskt forhallande. Detta kan medfo-
ra tveksamhet om fordelarna med en reglering av det gemensamma flédet
ar sa stora att en reglering i en och samma forfattning ar att féredra.

En omstandighet som talar mot en sadan reglering ar spannvidden hos
de andamal som behandlingen av personuppgifter skall fa utforas for.
Behandlingen pa regional och lokal nivd kommer huvudsakligen att an-
vandas for patientjournalféring och patientadministration. De olika re-
gistren hos centrala myndigheter skall anvandas for framstélining av sta-
tistik, utvardering av vard och som underlag for forskning. Den senare
behandlingensandamal &r vitt skilda fran de patientvardande andamalen
for den lokala och regionala behandlingen.

Man bor ocksa beakta att vardera gruppen register i atskilliga avseen-
den kréver sina sarskilda bestammelser och att regleringen vander sig till
skilda anvandare.

Mot bakgrund av det nu anférda har regeringen funnit att det inte &ar
nagot att vinna med en gemensam reglering av alla personregister i en
och samma forfattning. Regeringen foéreslar darfor att den hos centrala
forvaltningsmyndigheter utférda behandlingen av personuppgifter och
den i och for vardarbetet regionalt och lokalt férda behandlingen regleras
var for sig.

De centrala registren tillfors uppgifter fran varden. Regeringen har
funnit det lampligt att bendmna dessa uppgifter halsodata och de register i
vilka dessa data skall registreras halsodataregister. Som en sammanfat-
tande benamning pa de personregister som fors i och for varden av pati-

enter har regeringen valt beteckningen vardregister. 40



10 Halsodataregister Prop. 1997/98:108

10.1 Centralaregister

Regeringens bedomning: Halsodataregister bor vara rikstackangde,
centrala register.

Hilsodatakommitténs bedémning: Overensstammer med regering-
ens.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser tillstyrker forslaget eller
lamnar det utan erinra@mittskyddsinstitutet anser att halsodataregister
kan behova foras pa lokal niva.

Skiilen for regeringens bedomning

For att forebygga ohélsa och sjukdom behdvs kunskap om orsakssam-
banden mellan ohalsa och riskfaktorer. Uppgifter om medicinska och
andra forhallanden som kan ligga till grund for att ta fram dessa kunska-
per kan aterfinnas i olika halsodataregister och andra register med perso-
nuppgifter.

Regeringens 6vervaganden i detta kapitel omfattar de personregister
som fors av centrala statliga forvaltningsmyndigheter inom hélso- och
sjukvardens omrade — for narvarande Socialstyrelsen, Lakemedelsverket
och Smittskyddinstitutet — och som innehaller uppgifter om enskilda pati-
enter insamlade i syfte att tillgodose Overgripande samhalleliga andamal,
sasom framstallning av statistik, uppféljning, utvardering och kvalitets-
sakring av varden samt forskning. Vi har tidigare funnit att en lamplig
beteckning pa sadana personregister ar halsodataregister.

Det finns manga omstandigheter som talar for att halsodataregister bor
vara rikstackande for att den nddvandiga kunskapen skall kunna tas fram.
Nuvarande centrala personregister ar ocksa rikstackande. Vissa hal-
soproblem &r av den arten att de maste studeras pa ett mycket stort — i
princip rikstdickande — material. Vetskap om olika samband, t.ex. sall-
synta sjukdomar och effekter av biverkningar, kan i vissa fall erhallas
endast genom studier 6ver langre tidsperioder och med tillrackligt stort
underlag. Stora befolkningsbaserade undersokningar kan ge en kunskap
som inte kan fas pa annat satt. Det kan ocksa forekomma regionala varia-
tioner i sjukdomsforekomst eller vardutnyttjiande. Omflyttningen i be-
folkningen &r ytterligare ett skal for rikstdckande halsodataregister. Vid
en lokal eller regional registerhdllning upphor i princip uppgiftsinsam-
lingen nar individen flyttar fran ett omrade. Verksamheter som kraver
uppgifter insamlade under lang tid begransas darvid savida inte registre-
ring med sékerhet sker i den nya regionen.

Kunskapen kan tas fram med hjélp av statistik och inom olika forsk-
ningsprojekt eller genom utvardering av pagaende verksamheter.

Framstallning av statistik har varit ett viktigt motiv for tillkomsten av
nuvarande register. Statistikframstéallning &r i dag en annu viktigare fak-
tor for att myndigheter skall kunna beskriva den verklighet i vilken de
arbetar men aven for att pavisa hur verkligheten paverkas av olika atgar-
der som myndigheter foretar inom sitt verksamhetsomrade. 41



Statistiken ligger ocksa till grund for bevakningar av halsolaget i 1&foP. 1997/98:108
det. Halsodataregister ar darfor nédvandiga for olika slag av 6vervakning
av ovanliga eller lagfrekventa sjukdomar eller biverkningar av lakemedel
men aven av det allménna smittlaget. Det kravs ett stort statistikunderlag
for att en fullstandig 6vervakning skall kunna utféras. Lokala eller regio-
nala register kan leda till att halsorisker inte blir korrekt identifierade
eller skattade, varvid risken 6kar for att onédiga sjukdomar och dodsfall
av den orsaken kan komma att intraffa.

Halsodataregister kan aven anvandas for att ge den forfinade och de-
taljerade statistik pa riks- och regional nivd som behdvs for halso- och
sjukvardens planering och tillsyn. Uppgifter i rikstackande register kan
anvandas vid jamforelser i fraga om effektivitet och produktivitet i syfte
att astadkomma en optimal dimensionering av tillgangliga resurser, men
aven for att kunna bedéma resursutnyttjandet och kvaliteten hos sjukvar-
den.

Forskning dver langre tidsperioder underlattas om det finns rikstackan-
de halsodataregister. Detta arbete &r viktigt och nodvandigt for bade den
enskilde individen och samhéllet. Krav maste stéllas pa att forskning be-
drivs, att den inriktas pa vasentliga fragor och att den haller hég kvalitet.
Att forskningen skall vara vasentlig innebar att den skall syfta till att be-
svara fragor som ar av varde for samhallet och den enskilde. Samtliga
nuvarande register anvands i olika utstrackning fér forskningsuppgifter,
bade hos de myndigheter som for sddana register och av forskarvarlden i
ovrigt. Genom att anvanda uppgifter fran t.ex. Cancer-miljoregistret har
det varit mojligt att 6ka kunskapen om vad som orsakar cancer och att
kartlagga vilka arbets- och samhallsmiljéer som innebar risker for halsan.
Uppgifterna anvands ocksa inom medicinska och samhallsvetenskapliga
studier av olika slag nar det géaller att forklara hur olika sjukdomar och
sociala problem uppkommer och utvecklas. Det i register insamlade ma-
terialet ger vidare mojlighet till koppling i tiden for individer med avse-
ende pa t.ex. sjukdomsaterfall, risker etc. Sverige anses internationellt
ledande i denna fraga om registerepidemiologisk forskning. De centrala
registren ar, enligt forskningsforetradare, en guldgruva. De ger epidemi-
ologin en stabil bas och gor att forskningen, har nagot sagt, "slipper upp-
finna hjulet pa nytt vare gang".

Utvardering, uppféljning och kvalitetssakring ar arbetsuppgifter som
blir allt viktigare for myndigheter och andra i en tid da man maste hus-
halla med de ekonomiska resurserna. Det ar dven angelaget att kunna
folja metodanvandning och resursfordelning nar sjukvarden decentralise-
ras och nya typer av vardgivare och organisationsformer blir aktuella.
Kunskaper behdvs ocksa for att utvardera effekter av olika behandlings-
metoder och for att bedéma kvaliteten i halso- och sjukvarden. Exempel-
vis anses sjukvardsregistret ge en god bild av vad som sker i den slutna
varden eftersom registret innehaller uppgifter som behandlats pa ett na-
gorlunda enhetligt satt under manga ar.

Man kan ocksa utga fran att det i framtiden aktualiseras fragor som for
sin lésning ar beroende av personuppgifter, t.ex. halsorisker i arbetet,
andra miljopaverkansproblem, m.m. Det &r som tidigare anforts inte i
forvag mojligt att med nagon storre grad av sakerhet ange vilka sadana
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fragestallningar som kan bli aktuella, men det torde vara en fordel i dE€Q@. 1997/98:108
sammanhang att ha tillgang till rikstackande halsodata.
Regeringens slutsats ar att uppgiften att félja sjukdomars utbredning i
landet, att upptécka begynnande epidemier av smittsamma sjukdomar
eller forekomster av nya missbildningar eller sallsynta sjukdomar, att
studera orsaker till olika sjukdomar och att félja och studera halsotill-
standet hos olika befolkningsgrupper utifrdn kon, alder, social bakgrund,
regionala skillnader m.m. aven framdver kommer att krava rikstackande
halsodataregister i minst samma omfattning som i dag.

Centrala eller regionala och lokala hélsodataregister

Regeringen har med det nu anférda kommit fram till att rikstackande hal-
sodataregister behdvs aven i fortsattningen. Fragan uppkommer da om
dessa register liksom nu bor foras centralt av en forvaltningsmyndighet
eller om registren skulle kunna spaltas upp och foras regionalt. Tillsam-
mans skulle de fortfarande vara rikstackande.

For ett system med regionala register har anforts att IT mojliggér en
snabb och saker sammankoppling av olika register och att kravet pa rik-
stackning darfor tekniskt sett skulle kunna uppfyllas. En regionalisering
skulle, har det ocksa anforts, kunna innebéara en fordel av integritetsskal.
Som redovisats i avsnittet om den personliga integriteten ar vidarelam-
nande av personliga och kansliga uppgifter nagot som kan upplevas som
en fara for den personliga integriteten.

En regionalisering innebar ocksa att varje register skulle innehalla
uppgifter om ett mindre antal registrerade. Det har ibland framhallits att
det ar just den stora mangden 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 efter-
som man skulle slippa fran ett moment med vidarebefordran av registre-
rade uppgifter till ett centralt register.

En ytterligare aspekt att beakta ar dock att en sammankoppling av flera
regionaliserade register medfor tillgang till ett lika omfattande material
om de registrerade som ett centralt register. Nagon vinst ur integritets-
synpunkt kan darfor knappast sagas foreligga. Skyddet for otillborligt
intrdng kan inte heller sagas vara storre i ett regionalt register an i ett
centralt. Kanske férhaller det sig till och med tvartom. Den behandling av
personuppgifter som sker pa central niva kan férses med sékerhetsarran-
gemang som &r effektivare an motsvarande arrangemang for de mindre
registren.

Regeringen har darfor svart att se att man skulle vinna nagot ur integ-
ritetssynpunkt med en utspridning av de nu existerande registren till regi-
onal niva.

En regional eller lokal behandling av personuppgifter innebar sannolikt
att varje moment i hanteringen far dubbleras. Det galler insamling, kon-
troll, bearbetning och utformning av dataskyddet. En f6ljd darav kan bli
att verksamheten fordyras. Vidarelamnandet av uppgifter till centrala
register drar ocksa en viss kostnad. En sammankoppling av regionala
register for att astadkomma en rikstackning torde foranleda i viss man
motsvarande kostnader. Dartill kommer att en sdnderbrytning av nuva- 43



rande centrala register och uppbyggandet av nya regionala registdf Qs 1997/98:108
samtliga registeromraden initialt skulle dra betydande kostnader. Kost-

nadsskal kan darfor enligt regeringens mening inte anforas for en regio-

nalisering av héalsodataregister.

Nagra andra skal som skulle tala for en regionalisering har inte heller
kunnat aterfinnas. For ett bibehallande av centrala register talar daremot
att erfarenheterna av centraliseringen ar goda. Det har inte nagot sam-
manhang pekats pa att registerféringen varit forenad med nackdelar just
pa grund av att den utforts av en central forvaltningsmyndighet. Tvartom
skapar detta mojligheter for att uppratthalla kraven pa hog kvalitet hos
registeruppgifterna. Tillgdngligheten Okar och syftena med registren
framjas.

Regeringens slutsats & med anledning av det nu anférda att halsodata-
register aven fortsattningsvis bor féras pa central niva.

10.2 Vad lagen skall reglera

Regeringens forslag: | lagen om halsodataregister skall de fragor

regleras som a&r gemensamma for alla halsodataregister. Narmarg fore-
skrifter om enskilda halsodataregister skall meddelas av regeringen
inom de ramar som lagen drar upp.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer i sak med regering-
ens.

Remissinstanserna: | stort sett samtliga remissinstanser, t.extitie-
kanslern, Socialstyrelsen, Statistiska centralbyran, Socialvetenskapliga
Jforskningsradet och Tjdanstemdnnens Centralorganisation (TCO), till-
styrker forslagetDatainspektionen har ifrdgasatt om inte alla halsodata-
register bor regleras av riksdagen genom lag.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen har i avsnitt 9 kommit
fram till att bestammelser om halsodataregister bor tas in i en sarskild
registerforfattning. En l[amplig modell for forfattningsreglering ar att i lag
reglera sarskilt viktiga och gemensamma fragor for samtliga halsodatare-
gister. Det kan rora fragor som enligt grundlagen maste regleras i lag,
sdsom uppgiftsskyldighet till registren. Aven frAgor som tar direkt sikte
pa skyddet for den personliga integriteten, sasom andamal, innehall, in-
hamtande av uppgifter, atkomst till uppgifter med hjalp av IT och gall-
ring bor regleras i lag.

Genom denna lag skall daremot inte nagon behandling av personupp-
gifter for ett visst andamal regleras. Detta skall istéllet ske genom fore-
skrifter fran regeringen inom de ramar som lagen drar upp.

Regeringens foreskrifter skall ges formen av en sarskild férordning for
respektive hélsodataregister. | forordningen tas in bestdmmelser som
narmare reglerar de fragor som anges i lagen men aven sadant som inte
regleras av lagen. Med denna kombination av ramlag och kompletteran-
de foreskrifter tillgodoses enligt regeringens mening pa ett tillfredsstal-
lande satt kravet pa skydd for den personliga integriteten liksom kravet
pa flexibilitet i regleringen av de sarskilda halsodataregistren.



Den forfattningsrattsliga grunden for regeringens foreskrifter behaftiop. 1997/98:108

las i forfattningskommentaren till 12 8.

Vilka register som i dag fors hos centrala foérvaltningsmyndigheter
framgar av avsnitt 5. Regeringen tar i denna proposition inte stallning till
om samtliga dessa register skall bestd och de narmare villkor som skall
galla for dessa. Detta far i stallet provas i samband med att registerfor-
ordningen utfardas. | samband med detta bor sddana fragor som perso-
nuppgiftsansvarig myndighet, vilka register som kan regleras av samma
registerférordning och nuvarande registers forenlighet med personupp-
giftslagen dvervagas.

10.3 Behovet av entydig identifiering

Regeringens forslag: Halsodataregister skall inte generellt foras med
anonyma eller pseudonyma uppgifter. Personnummer skall i princip
kunna anvéandas for att identifiera personer i ett halsodataregister,.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.
Remissinstanserna: Socialstyrelsen, Folkhdlsoinstitutet, Medicinska
Forskningsradet, Sédermanlands Iins landsting och Sundsvalls kommun
m.fl. tillstyrker forslaget.Hovrdtten éver Skane och Blekinge anser att
konsekvenserna for registrens anvandbarhet av att anvdnda pseudonyma
uppgifter borde ha undersokts narmaveied kommun m.fl. ar tveksam-
ma till det nédvéandiga i att anvanda personidentifierbara uppgifter i hal-
sodataregisteStatistiska centralbyran anfor att s.k. envagskryptering av
endast identifierare inte ger det skydd som avses.

Skiilen for regeringens forslag

Fran tid till annan har framforts tanken att halsodata om enskilda indivi-
der inte annat an i sallsynta fall skall registreras i centrala register i den
formen att de kan harledas till ndgon enskild person. Anledningen ar att
integritetsskyddet anses 6ka om registrering sker i anonym form.

Halsodata skall anvandas for framstallning av officiell och annan sta-
tistik, for utvardering av varden med avseende pa t.ex. effekter av nya
behandlingsmetoder samt for forskning. Innehallet i halsodataregister
maste saledes med hansyn till sitt anvandningsomrade vara av hog kvali-
tet. Detta stéller sarskilda krav pa registerforingen. Det maste t.ex. vara
maijligt att kontrollera om hélsodata som skall tillféras ett halsodatare-
gister avser en enskild vars uppgifter redan tidigare forts in i registret,
dvs. att kunna utesluta dubbelregistrering. Det maste ocksa vara mojligt
att kunna ga tillbaka till ursprunget for en enskild uppgift i syfte att kon-
trollera dess riktighet eller for att komplettera den. Det ar vidare av bety-
delse att kunna urskilja om ett antal vardtillfallen avser en person vid
flera tillfallen eller flera personer vid ett tillfalle for var och en. Detsam-
ma galler om ett vardtillfalle utgors av nybesok eller aterbesok i anled-
ning av tidigare vardtillfalle. Det maste aven vara mojligt att folja indivi-
der med flera registreringstillfallen i ett och samma register.
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En registrering av anonyma uppgifter i halsodataregister mojliggor inteProp. 1997/98:108
dessa och andra nodvandiga kontroller av datakvaliteten, eftersom vet-
skap saknas om vilken enskild individ som en registerpost avser.

Aven om manga projekt inom statistik och forskning i princip kan utfo-
ras med anonyma uppgifter finns projekt nar personanknytning ar nod-
vandig. Ibland sker inhamtande av uppgifter om enskildas forhallanden
fran flera olika personregister. Genom bearbetningar av detta slag skapas
manga ganger ny viktig kunskap. For att kunna sammanstalla uppgifter
fran olika register fordras att efterfrigade uppgifter i de olika registren
kan kopplas samman pa individniva.

En registrering byggd pa anonyma uppgifter medfor sjalvfallet en vinst
for den enskildes integritetsskydd. T.ex. forhindras den slumpmaéssiga
tillgangen till personuppgifter som annars kan uppkomma nar nagon av
en handelse kommer i kontakt med ett register och dari kanner igen na-
gons namn.

Vid avvagningen mellan anvandbarhet och integritetsskydd bor man
dock beakta att aven vid anvandning av anonyma uppgifter lagras vissa
uppgifter om den enskildes forhallanden. Darigenom foreligger en viss
mojlighet att aterskapa identiteten hos halsodata genom s.k. bakvagsi-
dentifiering. Ett satt att minska risken for detta slag av identifiering ar att
begransa omfattningen av uppgifter i ett register. En sadan begransning
kan dock inte drivas for langt utan att registrets anvandbarhet gar forlo-
rad.

Regeringen bedomer mot bakgrund av ovanstaende forhallanden att en
anonymisering av halsodataregistren i avsevard man skulle minska an-
vandbarheten. Den vinst som en anonymisering kan medféra for den en-
skildes integritet uppvager enligt regeringens mening inte de forsamrade
mojligheter detta for med sig vad galler att halla en hog kvalitet pa halso-
dataregister och att utnyttja registret for olika &ndamal.

Anvdndning av personnummer

En personanknytning uppkommer genom att den samling av uppgifter om
enskildas forhallanden som ingar i registret knyts till ett sarskilt igenkan-
ningstecken — en identifierare. En identifierare skall, for att vara l[amplig
som sadan, uppfylla vissa bestamda krav. Den skall vara entydig, kand,
kort, varaktig och huvudsakligen informationslés. | personregister an-
vands vanligen personnummer som identifierare. Andra mojliga identifie-
rare kan vara fodelsetid, kon, namn, adress och fastighetsnummer eller
kombinationer av dessa.

Fordelen med personnummer ar att det &r en enhetlig och for varje per-
son sarskiljande och varaktig identitetsbeteckning. Det &r vidare ett bil-
ligt och sékert instrument for identifiering av enskilda. Personnumret &r
kort och det ar latt att kontrollera. Samtidigt ar registrering av person-
nummer ett av de inslag som ofta upplevs som sarskilt integritetskran-
kande av allménheten.

Av 22 § forslaget till personuppgiftslag framgar att uppgift om person-
nummer far behandlas utan samtycke bara néar det ar klart motiverat med
hansyn till andamalet med behandlingen, vikten av en séker identifiering
eller av nagot annat beaktansvart andamal. Bestammelsens innebord &r 46



att det betraffande varje enskilt register skall Gvervagas behovet aV"aR- 1997/98:108
registrera personnummer och att en prévning av detta behov utifran in-
tegritetssynpunkt skall ske. Det skall darvid foreligga ett objektivt intres-
se, enligt personuppgiftslagens rekvisit, att registrera personnumret.

De fordelar som ovan anforts medfor enligt regeringens mening att na-
got genellt férbud mot att anvanda personnummer inte kan bli aktuellt.
Detta sarskilt med beaktande av héalsodataregistrens stora samhalleliga
varde och de regler om sekretess m.m. som géller till skydd fér den en-
skildes personliga integritet. Bestammelsen om personnummer i perso-
nuppgiftslagen kommer dock att galla aven for halsodataregister. Rege-
ringen avser att i samband med utfardande av registerférordning for ett
halsodataregister sarskilt dvervaga behovet av att anvanda personnummer
eller ej.
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Prop. 1997/98:108
10.4 Andamal

Regeringens forslag: Uppgifter i halsodataregister far behandlas for
att framstalla statistik och for att folja upp, utvardera och kvalitetgsak-
ra halso- och sjukvarden. Uppgifter far aven behandlas for forskning
och epidemiologiska undersotkningar som den personuppgiftsansvari-
ge utfor. Personuppgifter i ett halsodataregister far behandlas for ett
eller flera av dessa andamal. Regeringen bestammer genom forgeskrif-
ter narmare om andamalen inom de granser som lagen drar upp.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna, t.8%enska Ld-
karesdllskapet, Sodermanlands ldns landsting och Stockholms stad, till-
styrker forslagetKammarritten i Stockholm anfor att de andamal, for
vilka ett halsodataregister far inrattas och foras, ar av avgérande vikt for
skyddet av den personliga integriteten om uppgifterna inte har anonymi-
serats. Med hansyn hatrtill och eftersom personuppgifterna ifraga kan vara
mycket omtaliga bor andamalsbestammelsen omarbetas och ges en sna-
vare utformning an i forslagefocialstyrelsen vill understryka vikten av
att regeringen vid inréattandet av registren enligt den nya lagstiftningen
beaktar behovet av flexibilitet. Andamélen bor séledes i forordning inte
inskrédnkas mer &n ndédvandigt. | annat fall riskeras registrens anvandbar-
het att begransag.kemedelsverket anser att de angivna andamalen ar
otillrackliga for det primara syftet med det biverkningsregister som finns
hos verket, namligen fortlopande utvardering av lakemedels andamalsen-
lighet.

Skiilen for regeringens forslag

| en lag om halsodataregister ar andamalsbestammelsen av central bety-
delse, eftersom bestdmmelsen anger den allméanna ramen for registrens
innehall och pa vilket séatt den personuppgiftsansvarige kan anvanda re-
gistren. En reglering av andamalen i lagen staller upp granser for vad
regeringen kan besluta i fraiga om omfattningen av de enskilda registrens
andamal och vilka uppgifter som far samlas in till dessa register. Av-
gransningen av de andamal for vilka ett halsodataregister far behandlas ar
darfor, sdsom anforts av Kammarréatten i Stockholm, av avgorande vikt
for skyddet av den personliga integriteten.

Uppgifter i halsodataregister far darfor endast behandlas for nedan an-
givna andamal vilka samtliga ar av ett hogt samhalleligt intresse. Be-
handling av personuppgifter i halsodataregister skall fa utféras for fram-
stéllning av statistik, for uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring av
vard samt for forskning. Regeringen avser att vid utfardandet av fore-
skrifter for varje sarskilt halsodataregister ta stéllning till om ett register
skall omfatta ett eller flera av dessa andamal och om andamalet skall pre-
ciseras ytterligare.
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Statistik Prop. 1997/98:108

Statistik kan indelas i sddan statistik som ar av allmant intresse och sadan
statistik som anvénds internt hos dem som tar fram statistiken. Den sena-
re statistiken anvands framst for uppféljning, utvardering och planering
av den egna verksamheten.

Den allménna statstiken har som syfte att ge information av allmént
intresse i fraga om samhallsutveckling och samhallsférhallanden. 11 §
lagen (1992:889) om den officiella statistiken anges att till sadan statistik
raknas den statistik for samhallsplanering, forskning, allmén information
och internationell rapportering som en statlig myndighet framstéller.

Framstallning av statistik har varit en viktig anledning till att manga av
nuvarande register har inrattats. Statistikframstallning ar i dag an mer
betydelsefull for att myndigheterna skall kunna beskriva den verklighet i
vilken de arbetar och for att visa hur verksamheten paverkas av olika at-
garder som myndigheten foretar.

Som en andamalsbestammelse for halsodataregister bor darfér anges
att behandling far ske for framstallning av statistik. Dari inbegrips saval
officiell statistik som annan statistik.

Statistikframstéllning sker i dag till dvervagande delen med hjalp av
IT. For registerhallning i syfte att framstalla statistik har riksdagen anta-
git lagen (1995:606) om vissa personregister for officiell statistik. Lagen
skall tillampas pa personregister som inrattas och fors for framstalining
av officiell statistik av nagon statistikansvarig myndighet. Lagen &r till-
lamplig pa& personregister som fors enbart for framstéllning av statistik.
Den ar saledes inte tillamplig p& halsodataregister som avser behandling
av uppgifter for nagot ytterligare andamal utover statistikframstallning.

Om regeringen daremot foreskriver att ett halsodataregister endast
skall nyttjas for framstallning av statistik kan tvekan uppkomma om la-
gen om halsodataregister eller statistikregisterlagen skall tillampas. |
klargérande hanseende bor forhallandet att halsodataregister sdledes kan
anvandas for framstallning av officiell statistik enbart eller tillsammans
med andra andamal regleras. Statistikregisterlagen bor darfor forses med
en bestammelse som undantar personregister som regleras i annan lag
eller med stéd av annan lag fran lagens tillampningsomrade. Darutdver
behover korrigeringar ske av lagtexten som en f6ljd av personuppgiftsla-
gen. Regeringen avser att i annat sammanhang aterkomma med férslag
till &ndringar i statistikregisterlagen.

Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring

Uppfoljning avser att fortlbpande och regelbundet mata och beskriva be-
hov, verksamheter och resursatgang angivet i termer av t.ex. behovstack-
ning, produktivitet och nyckeltal. Uppf6ljning syftar till att ge en 6ver-
siktlig bild av verksamhetens utveckling och att fungera som en signal for
avvikelser som bor beaktas. Utvardering avser analys och vardering av
kvalitet, effektivitet och resultat hos en verksamhet i férhallande till de
mal som bestamts for denna. Kvalitetssékring ar en utvarderingsprocess i
vilkken man fortldpande och systematiskt beskriver, méter och varderar
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kvaliteten i den egna verksamheten i relation till de mal som har |dg&P- 1997/98:108

fast.

Andamalet att folja upp, utvardera och kvalitetsséakra halso- och sjuk-
varden &r en angelagen uppgift som blir allt viktigare pa central niva i en
situation som kraver skarpt hushallning med tillgangliga ekonomiska och
personella resurser. Sedan den 1 januari 1997 anges i 31 8 halso- och
sjukvardslagen att inom halso- och sjukvarden skall kvaliteten i verk-
samheten systematiskt och fortldpande utvecklas och sakras (jfr. aven
16 § tandvardslagen). Med hansyn hartill och det Gvergripande ansvar
som centrala forvaltningsmyndigheter har pa respektive verksamhetsom-
rade for ett effektivt utnyttjande av samlade resurser ar det val motiverat
att uppgifter i ett halsodataregister far behandlas for uppféljning, utvarde-
ring och kvalitetssékring av halso- och sjukvard pa central niva.

Forskning m.m.

Nuvarande register anvands i mycket hog grad som underlag for olika
forskningsuppgifter. Registren anvands i detta syfte saval av den myn-
dighet som for registret som av andra.

En myndighets verksamhet &r reglerad i lagar, forordningar och myn-
dighetsforeskrifter, framst myndighetens instruktion. Harigenom anges
en myndighets ansvarsomrade avgransat fran andra myndigheters. Det
andamal for vilket behandling av uppgifter i ett personregister far ske
skall inrymmas i ett pa detta satt bestamt verksamhetsomrade.

Lakemedelsverket skall enligt sin instruktion sarskilt svara for forsk-
ning inom sitt ansvarsomrade av betydelse fér den kontroll och tillsyn
som skall bedrivas. Smittskyddsinstitutet skall bedriva forskning inom
smittskyddsomradet samt analysera det epidemiologiska laget betraffande
smittsamma sjukdomar och analysera skyddet efter genomférda vaccina-
tionsprogram. Socialstyrelsen har enligt instruktionen att folja forsk-
nings- och utvecklingsarbete av sarskild betydelse inom sitt ansvarsom-
rade och att verka for att sddant arbete kommer till stand. Darutover skall
Socialstyrelsen fdlja, analysera och rapportera om halsoutvecklingen i
landet samt belysa epidemiologiska konsekvenser av olika atgarder.

Epidemiologi ar vetenskapen om halsoférhallanden i befolkningen och
de faktorer som paverkar eller bidrar till olika typer av ohéalsa. Epidemi-
ologin har en central betydelse for att pavisa riskfaktorer for en lang rad
sjukdomar hos befolkningen och ge underlag till systematiskt genomfor-
da forsok med forebyggande insatser. Manga ganger drivs epidemiolo-
giska undersokningar som langsiktiga projekt dar forandringar 6ver tiden
av sjuklighet, dodlighet och orsaker dartill studeras.

Vid den epidemiologiska verksamheten hos Socialstyrelsen anvands
uppgifter ur de nuvarande registren bade for framstallning av statistik och
for att ta fram andra slag av sarskilda rapporter och redogérelser 6ver
aktuella fragestallningar. Anvandningen av halsodataregister for epide-
miologiska undersdkningar som resulterar i statistiska beskrivningar far
anses tackas av andamalsbestammelsen statistik.

Epidemiologiska undersdkningar som resulterar i andra former av re-
dovisningar an ren statistik bor i manga fall kunna téackas av andamalsbe-
stammelsen forskning. For att undvika tillampningsproblem och med
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hansyn till svarigheten att dra en exakt grans for vad som skall avsesH iRy 1997/98:108
forskning bor andamalsbestammelsen for halsodataregister utformas sa

att uppgifter i ett halsodataregister far behandlas for forskning och epi-
demiologiska undersokningar.

10.5 Innehall

Regeringens forslag: Ett halsodataregister far endast innehalla sadana
uppgifter som behovs for att den personuppgiftsansvarige skall kunna
anvanda registret for de andamal for vilket personuppgifter far be-
handlas.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen tillstyrker forslaget.Kammarridit-
ten i Stockholm anser att det i lagtexten tydligare bor anges vilka uppgif-
ter som skall fa ingd i ett register. Vidare bor det i forfattningskommenta-
ren ges konkreta exempel pa vilken typ av uppgifter som normalt kan
forekomma och uppgifter som typiskt sett ar olampliga att registrera och
darfor inte bor forekommalsnkopings kommun anser att det finns behov
av allmanna principer for registerinnehallet.

Skiilen for regeringens forslag: En reglering av innehdllet i ett regis-
ter har pA samma satt som en bestammelse om registerandamal stor bety-
delse for skyddet av den personliga integriteten. Behovet av skydd for-
starks nér de uppgifter som behdvs ar av kanslig natur.

Ser man pa héalso- och sjukvarden i stort kan man konstatera att det f6-
rekommer halsodata av olika kanslighetsgrad. Uppgifter om att nagon har
sOkt vard for ett benbrott torde till exempel i de flesta fall bedomas an-
norlunda &n uppgifter om exempelvis kénssjukdomar eller genomgangen
psykiatrisk behandling. Olika personer kan ocksa uppfatta vilka uppgifter
som &r sarskilt kansliga olika.

Regeringen utgar emellertid fran att alla medicinska uppgifter ar att
betrakta som kansliga personuppgifter och skall hanteras darefter. Om-
fattningen av kénsliga uppgifter i halsodataregister ar beroende av regist-
rets andamal och gar knappast att forutsaga.

Forslaget till personuppgiftslag innehaller ett principiellt forbud mot att
behandla personuppgifter som rér halsa eller sexualliv. Uppgifterna ovan
betecknas med personuppgiftslagens terminologi som kénsliga perso-
nuppgifter. Fran forbudet galler undantag bl.a. vid samtycke fran den
registrerade och vid behandling inom hélso- och sjukvarden samt under
vissa betingelser vid behandling for forskning och statistik. Vidare galler
att ett register endast far innehalla uppgifter som ar forenliga med anda-
malet.

Uppgifter om en enskilds medicinska och andra férhallanden far tillfo-
ras ett hdlsodataregister endast under den férutsattningen att uppgiften ar
nodvandig for att tillgodose de andamal for vilka registret far foras. | ett
halsodataregister far darfor inte forekomma uppgifter som inte uppfyller
detta krav men som mer allmant sett bedéms vara bra att ha tillgangliga.
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Vilka uppgifter som skall ingd i ett halsodataregister far bedomas BE@P. 1997/98:108

fran de andamal for vilka behandling av uppgifter i registret far ske. Att

generellt bestamma vilka uppgifter som ar behoévliga for olika register

torde vara i det narmaste omgjligt att gora. Detsamma galler fragan om
det bor inféras nagot generellt forbud att registrera vissa halsodata. Det
far ankomma pa regeringen att i respektive registerférordning bestamma
vad som far foras in i registret. Darvid bor regeringen noggrant 6vervaga
behovet av varje sarskild uppgift i registret. Vid dessa 6vervaganden bor
beaktas att samtliga registeruppgifter kan komma att anvandas som sok-

begrepp.

10.6 Samkaorning

Regeringens forslag: Halsodataregister far tillforas personuppgifter
fran andra register endast for de andamal for vilka halsodataregister
far behandlas. Uppgifter far aven hamtas in for att skapa tillfalliga] hal-
sodataregister som efter kvalitetskontroll anonymiseras.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Folkhdlsoinstitutet liksom flertalet remissinstan-
ser som yttrat sig i fragan tillstyrker forslag&tcialstyrelsen patalar att
det inom regeringskansliet maste finnas en beredskap for att snabbt kun-
na ta stallning till fragor om en utvidgning av samkdérningsmdéjligheterna.
Jonképings kommun ifragasatter om inte forslaget gar nagot for langt nar
mycket f4 begransade principer anges och samkorning av olika register
tillats. Riksforbundet for Social och Mental Hiilsa (RSMH) stéller sig helt
avvisande till att identifierbara varduppgifter skall kunna oéverféras fran
lokala vardregister till specifika halsodataregister, utan att man inhamtar
den enskildes informerade samtycke. Om det i vissa fall finns speciella
skal for att tillata samkorning utan informerat samtycke ar det ett krav
fran RSMH att en politisk beslutsinstans ger tillstand till detta efter in-
hamtande av synpunkter fran berorda myndigheter och patientorganisa-
tioner. Smittskyddsinstitutet anser att det finns behov av tillfalliga halso-
dataregister i samband med utbrott av epidemiska sjukdomar. Dessa re-
gister skall vara personanknutna sa lange utbrottet utreds, i regel ej langre
an tolv manader. Ldkemedelsverkdinner det inkonsekvent att uppgifts-
skyldigheten inom den offentliga varden skall avila landsting och kom-
muner och inte den enskilde yrkesutdvaren nar uppgiftsskyldighet skall
avila yrkesutovning pa den privata sidan.

Skiilen for regeringens forslag

Med samkorning mellan tva personregister menas en maskinell bearbet-
ning av uppagifter i ett register tillsammans med uppgifter i ett annat re-
gister hos den personuppgiftsansvarige eller hos annan personupp-
giftsansvarig (jfr. prop. 1981/82:189 s. 53). Aven annan direkt dverforing
av uppgifter fran ett personregister till ett annat raknas som samkorning.
Genom samkorning 6kas mojligheterna att nyttja uppgifter i olika re-
gister i syfte att vidga kunskapen eller férvarva ny kunskap. For att re-
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gistren skall kunna fylla sina d&ndamal behéver registerinnehallet m3i§R- 1997/98:108
ganger kompletteras med andra uppgifter. Genom samkorningar av hal-
sodataregister med andra register 6kar mdjligheten att finna orsaker till

och forklara uppkomster av ohalsoproblem.

Samkorning av flera hélsodataregister eller samkorning av halsodata-
register och andra personregister kan dock till foljd av de kansliga upp-
gifter som aterfinns i halsodataregister vara riskfyllt ur integritetssyn-
punkt. Méjligheten att samkdra personregister ar en vanlig anledning till
den oro som medborgare kan kanna infor att registreras i personregister.

Denna oro uppstar trots det skydd mot utlamnande av registeruppgifter
som finns i bl.a. sekretesslagen.

Samkorning bér med hansyn till de vidgade mdjligheterna att nyttja in-
samlade halsodata inte forbjudas. Inhamtande av uppgifter fran andra
personregister bor dock begransas nar den enskildes integritet kan paver
kas negativt av en sadan bearbetning. | vilka enskilda situationer sa kan
bli fallet &r inte majligt att uttala sig generellt om.

Med héansyn till de vidgade mojligheter som en samkodrning kan medfo-
ra bor det enligt regeringens mening inte inforas nagot generellt forbud
mot samkorning. For att tillvarata den enskildes skydd for den personliga
integriteten bor dock ratten till samkorning regleras. Andamalsbestam-
melsen utgor den grundlaggande bestammelsen for integritetsskyddet vid
behandlingen av uppgifter i ett halsodataregister. Liksom i frdga om av-
gransning av innehadllet i ett halsodataregister bor tillatligheten av att
hamta in uppgifter frAn andra personregister (halsodataregister, vardre-
gister eller andra personregister) vara beroende av att inhamtade uppgif-
ter skall anvandas for nagot av registerandamalen. Samkaorning bor darfor
i princip medges nar den sker inom ramen for dessa andamal.

Tillfdlliga hélsodataregister

Genom samkorning kan ett nytt halsodataregister tillskapas. For att fa
anvandas kravs att regeringen meddelar foreskrifter harom eller att be-
handling kan ske med stdd av annan reglering.

Det bor dock finnas mdjlighet att genom samkdrning skapa ett nytt re-
gister utan att regeringen i varje enskilt fall skall fatta beslut darom,
namligen nar det géller tillfalliga halsodataregister. Vid den samkorning
som hittills skett av nuvarande personregister forekommer att avsikten
med det nya registret redan fran borjan varit att registret efter kontroll av
kvaliteten skall anvandas i anonym form, varvid registret upphér att vara
ett personregister. Sadana anonymiserade register har framst anvandning
for statistikandamal.

Det bor finnas utrymme for att tillata denna form awv tillfalliga héalso-
dataregister. Enligt upplysningar till hdlsodatakommittén ar denna form
av samkorning vanligt forekommande hos de centrala myndigheterna.
Halsodataregistren bor aven fortsattningsvis kunna anvandas for sadana
andamal.

Regeringen anser att som utgangspunkt kan en period om tre manader
vara en lampligt avvagd frist for att genomfdra kontroll och rattelse var-
efter uppgifterna skall anonymiseras. De narmare villkoren for att ett sar-
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skilt halsodataregister skall f& samkoras pa detta satt bor anges av Fége-1997/98:108
ringen vid utfardandet av registerforordningen.
Den av Smittskyddsinstitutet foreslagna konstruktionen for tillfalliga
register faller enligt regeringens mening inte inom vad som kan anses
utgora ett halsodataregister och far saledes regleras pa annat satt.

10.7 Uppgiftsskyldighet

Regeringens forslag: Samtliga ansvariga for verksamhet inom héalso-

och sjukvardens omrade skall rapportera uppgifter till halsodataregis-
ter. Den narmare utformningen av uppgiftsskyldigheten skall framga
av regeringens foreskrifter for respektive register.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna, dariblafelkhcil-
soinstitutet och Statistiska Centralbyran tillstyrker forslaget.Statens in-
stitutionsstyrelse (SiS) anser att det bor klargoras att uppgiftsskyldigheten
skall galla landsting, kommuner och enskilda yrkesutovare for vilka
landsting eller kommun ej svarar.

Skiilen for regeringens forslag: Sekretess géller, enligt 7 kap. 1 § sek-
retesslagen, inom halso- och sjukvarden for uppgift om enskilds halsotill-
stand eller andra personliga férhallanden. Av 14 kap. 1 § andra meningen
sekretesslagen foljer att sekretess inte hindrar att uppgifter [amnas till
myndighet, om uppgiftsskyldigheten féljer av lag eller férordning. Mot-
svarande tystnadsplikt inom den privata varden galler enligt 6 § till-
synslagen och 8 § dliggandelagen .

For att ett halsodataregister skall kunna anvandas pa ett effektivt satt
for sina andamal kravs att registret innehaller uppgifter om alla de indivi-
der som berdrs av registret och en bestammelse om uppgiftsskyldighet ar
behovlig for att den sekretessprévning som annars maste ske infor varje
enskilt utlamnande av halsodata skall kunna underlatas.

Rapporteringen av halsodata kan med hansyn till kravet pa korrekt och
fullstandig information inte grundas pa ett frivilligt atagande fran vardgi-
varna. En inte obetydlig risk for underlaten rapportering t.ex. till foljd av
hog arbetsbelastning, kan darvid uppsta. Det maste darfor finnas en skyl-
dighet for vardgivarna att rapportera uppgifter om de férhallanden som
skall belysas med hjalp av ett hdlsodataregister.

IT-systemen kan, dar de finns, redan i dag utnyttjas for att ta fram de
uppgifter som skall rapporteras vidare till hadlsodataregister. For den of-
fentliga varden ar det sjukvardshuvudmannen som &r ansvarig for IT-
systemet och det ar darfor lampligt att uppgiftsskyldigheten aligger denne
och inte de enskilda yrkesutdvarna. Nagot liknande generellt system finns
inte inom den privata varden. For den privata varden bor darfér den en-
skilde vardgivaren vara uppgiftsskyldig. Av det ovan namnda foljer att
det ar antingen en offentlig sjukvardhuvudman eller en privat vardgivare
som ar uppgiftsskyldig. Det innebar att en myndighet som anlitar en pri-
vat vardgivare skall vara uppgiftsskyldig till halsodataregister.



Av 8 kap. 5 § regeringsformen (RF) foljer att &liggande for en komnftiop. 1997/98:108

nal myndighet skall regleras i lag. Likaledes anges i 8 kap. 3 8§ RF att

foreskrifter om forhallandet mellan enskilda och det allméanna som galler

aligganden for enskilda skall meddelas genom lag. Att fullgéra en upp-

giftsskyldighet till ett halsodataregister omfattas av dessa bestammelser
och kraver darfor lagstod.

Bestammelser om uppgiftsskyldighet till hélsodataregister och vem
uppgiftsskyldigheten avilar bor med hansyn till ovanstaende regleras i
lagen om héalsodataregister. Den narmare utformningen av uppgiftsskyl-
digheten kan tas in i respektive registerférordning. Ett bemyndigande att
meddela foreskrifter darom ges darfor regeringen. En generell bestam-
melse om uppgiftsskyldighet till halsodataregister innebar att bestammel-
ser darom som aterfinns i andra lagar i princip kan upphéavas.

10.8 Sokbegrepp

Regeringens forslag: Samtliga registeruppgifter i ett halsodataregist
ter skall enligt en uttrycklig laghestammelse fa anvandas som spkbe-

grepp.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Stockholm anser att det ar viktigt
att sokbegrepp som ar kansliga fran integritetssynpunkt anvands i mycket
begransad utstrackning. De grundlaggande stkbegreppen bor darfor tas
in i lagen.Jonkopings kommun tycker att det ar svarforstaeligt att inte
forslaget pa ett mycket starkt satt begransat atkomsten till registersokning
avseende vissa kansliga sjukdomar sasom HIV/AIDS, konssjukdomar
och psykiatriska diagnoseSundsvalls kommun anser att en begransning
av sOkord bor goras for uppgifter om ras, politisk uppfattning, religios tro
eller dvertygelse i ovrigt och sexualliSvenska Kommunforbundet till-
styrker forslaget och anfor att halsodataregister inrattas for andamal med
hogt samhaéllsintresse och det ligger i sakens natur att den registeransva-
riga myndigheten inte i forvag kan ange vilka sékord som kan anses obe-
hovliga. Riksforbundet for Social och Mental Hdlsa (RSMH) anser att
tillatna sokbegrepp maste begransas. Inom den psykiatriska och rattspsy-
kiatriska varden forekommer ofta personliga uppgifter som ar mycket
kansliga ur integritetssynpunkt.

Skiilen for regeringens forslag: Information ur ett personregister tas
fram genom att i registret ingaende uppgifter — t.ex. personnummer eller
sjukdomsdiagnos — anvands som sokbegrepp vid behandlingen av regist-
ret. En myndighet ar enligt tryckfrihetsférordningen i princip skyldig att
anvanda alla uppgifter som s6kbegrepp for att ta fram den information
som nagon begar att fa ta del av. Ett utlamnande skall dock alltid féregas
av en sekretessprovning.

Anvandning av registeruppgifter som sdkbegrepp kan ibland fa oons-
kade konsekvenser. Sa kan t.ex. frAn borjan harmlésa uppgifter just ge-
nom sammanstallningen framsta som integritetskrankande. Férekomsten
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av manga sokbegrepp kan darfor i viss man oka risken for integritetsfqp- 1997/98:108
trang.

Det ar enligt tryckfrinetsforordningen mdjligt att genom lag, foérord-
ning eller sarskilt beslut som grundar sig pa lag begransa méjligheten att
anvanda vissa uppgifter som sokbegrepp. Konsekvensen av en sadan be-
gransning ar att varken myndigheten sjalv eller en enskild kan ta fram
information den vagen. Harigenom uppnas ett tkat integritetsskydd men
samtidigt begransas registrets anvandbarhet.

| registerforfattningar féorekommer att anvandningen av registerupp-
gifter som sokbegrepp begransas. Vanligen omfattar en sadan begrans-
ning uppgifter som anses vara sarskilt kansliga t.ex. nationalitet eller
kriminalitet. Ett exempel pa en sadan begransning finns i 18 § socialfor-
sakringsregisterlagen (1997:934) som narmare reglerar hur uppgifter om
enskild som avser bl.a. intagning pa kriminalvardsanstalt far anvandas
som s6kbegrepp.

Ett inrattande av ett halsodataregister skall foregds av en noggrann
provning av andamalet med registret och vilka uppgifter som far be-
handlas i registret. Uppgifterna skall vara behévliga for att den perso-
nuppgiftsansvarige skall kunna utféra de arbetsuppgifter vartill registret
far anvandas. Om en uppgift inte &r nddvandig for ett registers andamal
skall den inte heller férekomma i registret. Regeringen skall i respektive
forordning ange vilka uppgifter som far inga i ett halsodataregister.

Uppgifterna som ingar i ett halsodataregister kommer ofta att vara av
kanslig eller mycket kéanslig natur. Det kan gélla de rent medicinska upp-
gifterna men aven andra uppgifter. Denna omstéandighet skulle kunna tala
for att man trots allt infor inskrankningar i anvandningen av uppgifter
som sokbegrepp och darigenom 6kar skyddet for den personliga integri-
teten.

Mot en begransning av sokbegrepp kan dock anféras behandling av
personuppgifter i ett halsodataregister far ske for sddana andamal som har
ett hogt samhallsintresse, sasom framstallning av officiell statstik och
forskning. Det ligger i sakens natur att den personuppgiftsansvariga
myndigheten inte i forvag kan bestamma vilka uppgifter som &r obehov-
liga som sokord for att utféra en arbetsuppgift inom ramen fér dessa an-
damal. Genom regleringen av innehallet i registret sker ocksa en form av
reglering av mojliga sokbegrepp. Ytterligare begransningar av tillatna
registeruppgifter som sokbegrepp inskranker registrens anvandbarhet.

Om en sokordbegransning infors bor den i sa fall inriktas pa de mest
kansliga uppgifterna i registren, framst de medicinska. Manga av dessa
halsodata utgor & andra sidan skalet for registrets existens. Det framstar
inte som sarskilt konsekvent att i ena stunden tillata att kansliga uppgifter
ingar i ett register och i nasta stund forbjuda anvandaren att bruka upp-
gifterna for andamalet.

Med hansyn till det anférda finns det inte ndgon anledning att begréansa
anvandningen av uppgifter i halsodataregisterlagen som stkbegrepp. |
klarhetens intresse, samt av principiella skal, boér detta uttryckligen regle-
ras i lagtexten.
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10.9 Direktatkomst Prop. 1997/98:108

Regeringens forslag: Endast den personuppgiftsansvarige far ha di-
rektatkomst till uppgifter i ett halsodataregister.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Datainspektionen anser att regeringen i forord-
ningen om register bor begransa mojligheten till direktatkomst till endast
den sarskilda verksamhet hos en myndighet som for ett hdlso- och data-
register.Jonkopings kommun anser att det finns behov av allméanna prin-
ciper for registeratkomsteSmittskyddsinstitutet anfor att vissa halsoda-
taregister bor kunna samutnyttjas av flera myndigheter.

Skilen for regeringens forslag: Att den personuppgiftsansvariga
myndigheten skall ha direktatkomst till sina egna register sager sig sjalvt.

Reglerna i sekretesslagen &r tillampliga aven pa uppgiftslamnande
mellan olika verksamheter hos samma myndighet. Enligt regeringens
uppfattning innebar detta en lamplig avvagning av mojligheterna att ut-
nyttja personuppgifter inom en myndighets olika verksamheter.

Uppgifter i halsodataregister b6r med hansyn till att de innehaller upp-
gifter av stor betydelse for forskning och utveckling pa halso- och sjuk-
vardens omrade i sa stor utstrackning som det ar mojligt med beaktande
av integritetsskyddet anvandas for att framja sadana andamal. Detta
skulle tala for att myndigheter som sjdlva for halsodataregister skulle
kunna tillerkannas direktatkomst till andra myndigheters héalsodataregis-
ter.

Ett tillhandahallande av uppgifter ur halsodataregister medelst direkt-
atkomst innebar & andra sidan att kansliga uppgifter fran halsodataregis-
ter kommer att spridas till en stdrre krets av anvandare. En komplikation
ar ocksa att halsodataregister, enligt reglerna i Tryckfrihetsférordningen,
blir att anse som allman handling inte bara hos den personuppgiftsansva-
riga myndigheten utan &ven hos den myndighet som har direktatkomst.

Med beaktande av det nu anforda anser regeringen att direktatkomst
bor forbehallas den som ar personuppgiftsansvarig for halsodataregistret.
Den mdjlighet till samutnyttjande av register som Smittskyddsinstitutet
efterlyser boér enligt regeringens mening kunna tillgodoses genom regler-
na om utlamnande av uppgifter pA medium for automatiserad behandling
(avsnitt 10.10) och samkaérning (avsnitt 10.6).
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10.10  Utlamnande av uppgifter pA medium for automatis
rad behandling

Regeringens forslag: Personuppgifter far lamnas ut med hjalp av me-
dium for automatiserad behandling om de skall anvandas for sadana
andamal for vilka halsodataregister far foras.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer i sak med regering-
ens.

Remissinstanserna: Kammarrcitten i Stockholm foreslar att utlamnan-
de av uppgifter begransas till nyttjare som har ett dokumenterat kvalifice-
rat yrkesmassigt eller akademiskt behov av sadana uppgifter. Darvid bor
klargoras att utlamnande for forskningsandamal endast kan komma ifraga
for den hogre forskningsutbildningen. Riksforsdkringsverket (RFV) anser
att det bor vara majligt att lAmna ut de uppgifter som kan komma att be-
hovas for forskning och statistik pa socialférsékringens omrade pa ADB-
medium, utan att det uppstar nagon fara ur integritetssynpRiAkt an-
ser darfor att det klart bor framga av héalsodataregisterlagen att det finns
mojligheter att gora en sadan overforiSgeriges likarforbund anser att
tillstdnd av Datainspektionen bor kravas for utlamnande av uppgifter pa
ADB-medium.

Skiilen for regeringens forslag: Liksom vid direktatkomst ar det har
inte frdga om att reglera om en upptagning far lamnas ut eller inte. Den
regleringen sker i tryckfrihetsforordningen och sekretesslagstiftningen.
Har behandlas endast formen for uttAmnande.

| forfattningstext och andra sammanhang anvands begreppet medium
for automatisk databehandling eller ADB-behandling. Aven halsodata-
kommittén har anvant dessa begrepp i sitt betankande. Aven termen ter-
minalatkomst anvands synonymt med dessa begrepp pa sina stallen.
Samtliga dessa termer &r nu att anse som nagot foraldrade och erséatts av
begreppet medium fér automatiserad behandling. Detta innebar dock inte
nagon skillnad i innebord.

Den moderna datatekniken ger manga alternativa former for utlamnan-
de av uppgifter, t.ex. diskett, CD-skiva, on-line uppkoppling eller ra-
diolank. Den tekniska utvecklingen gar snabbt och det ar knappast moj-
ligt att sbka ge en nérmare definition som avses med medium for auto-
matiserad behandling.

Uppgifter i halsodataregister ar av stort varde for manga andamal, aven
kommersiella. UtlAmnande pa medium for automatiserad behandling ak-
tualiserar darfor fragan om det av integritetsskal behovs sarskilda be-
gransningar.

En mojlighet &ar darvid att i klartext ange vilka mottagare som kan fa
tillgang till uppgifter med hjalp av medium for automatiserad behandling.
Regeringen har dock funnit att en sddan avgransning, med tanke pa de
olika nyttjare som halsodataregister kommer att ha, inte ar en lamplig
modell. Tillskott och bortfall av nyttjare skulle ocksa kunna foranleda ett
standigt pagaende &andringsarbete i registerforfattningar.

En lampligare metod &r att begransa anvandingen av medium fér au-
tomatiserad behandling vid utlamnande av uppgifter till de mottagare

&rop. 1997/98:108
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som behéver halsodata for sddana andamal for vilka behandling farFep: 1997/98:108
Harigenom uppnas en samstammighet med stallningstagandena betraf-
fande innehall i och inhamtande av uppgifter till ett halsodataregister.

Med stod av sekretesslagen dverfors i vissa fall den sekretess som gal-
ler for uppgifterna i halsodataregistret till mottagaren. | andra fall kan
forbehall behodva goras i mottagarens mojligheter att nyttja erhallna upp-
gifter. Sa sker redan i dag nar Socialstyrelsen ger enskilda forskare till-
gang till uppgifter i sina register. Denna praxis bor tillampas aven i fort-
sattningen i syfte att starka skyddet for den enskildes integritet.

Vad sarskilt galler forskning ar det viktigt att, som Kammarratten i
Stockholm anfor, begransa utlamnande av uppgifter pd medium for au-
tomatiserad behandling till forskningsprojket av viss kvalitet. Det an-
kommer darvid pa den personuppgiftsansvarige att gora denna provning.
Vid proévningen innebar enligt 19 § forslaget till personuppgiftslag ett
godkannande av behandlingen fran en forskningsetisk kommitté att forut-
sattningar foreligger for att lamna ut uppgifterna

10.11  Bevarande och gallring

Regeringens forslag: Nagot behov av bestammelser i frdiga om beva-
rande och gallring som avviker fran regleringen héarav i andra fo(fatt-
ningar finns inte. Uppgifter i ett halsodataregister skall saledes beva-
ras och gallras enligt reglerna i personuppgiftslagen (1998:000). Re-
geringen ges dock mojlighet att meddela narmare féreskrifter harom.

Hilsodatakommitténs férslag: Kommittén féreslog att bevarande och
gallring skall gallras enligt arkivlagens (1990:782) regler.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som har yttrat sig i fra-
gan, dariblandRiksarkivet, tillstyrker kommittens forslagKarolinska
institutet Vill uppmarksamma att genetiska data om en person ar av integ-
ritetsskyddsintresse aven for dennes barn och barnbarn, varfér sekretes-
skyddet bor besta aven langt efter det att en registrerad avlidit eller att
registrerade data lamnats for arkivering.

Skilen for regeringens forslag: En forfattningsreglering av mojlig-
heten att gallra de uppgifter som finns i halsodataregister &r viktig bade
ur den enskildes och ur samhallets synpunkt. En alltfor omfattande gall-
ring i halsodataregister kan emellertid fa till foljd att det inte kommer att
finnas tillrackligt material for t.ex. epidemiologiska undersokningar eller
utvarderingar av olika slag. En alltfér begransad gallring kan medféra att
kansliga uppgifter om den enskilde onddigtvis sparas, vilket kan upplevas
som ett intrdng i den personliga integriteten.

Andra omstandigheter talar i motsatt riktning. Utvardering av nya be-
handlingsmetoder och epidemiologisk verksamhet kraver ofta tillgang till
material insamlat under lang tid. En viktig omstandighet att beakta ar
kontinuiteten i registerféringen. Manga epidemiologiska undersokningar
och forskningsprojekt forutsatter att man har tillgang till uppgifter som
ligger langt tillbaka i tiden. Mojligheten att upptacka forandringar av

mindre omfattning, exempelvis nar det galler missbildningar, innebar att
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det ar forenat med stora svarigheter att pa forhand bestamma i viieR. 1997/98:108
omfattning och hur lange uppgifter i halsodataregister kan behéva beva-

ras innan det kan anses att uppgifterna har forlorat sitt informationsvarde.

Aven mojligheten att anvanda uppgifter for annan forskning medfor att

det ar svart att faststalla en tidpunkt nar uppgifterna inte langre behovs i

registret. Det ar ocksa av stort intresse att kunna félja utvecklingen inom

halso- och sjukvardens omrade under langre tidsperioder.

Av 9 § i) forslaget till personuppgiftslag som grundar sig pa artikel 6 e)

i EG-direktivet framgar att en personuppgift inte far bevaras under langre
tid an vad som ar nodvandigt med hansyn till &ndaméalen med behand-
lingen. Personuppgifter far dock bevaras under langre tid for historiska,
statistiska eller vetenskapliga andamal. | dessa fall far dock inte perso-
nuppgifter bevaras under langre tid an vad som &r nédvandigt for dessa
andamal. Vidare anges i 8 § andra stycket att bestammelserna i lagen inte
hindrar att en myndighet arkiverar och bevarar allmanna handlingar eller
att arkivmaterial tas om hand av en arkivmyndighet.

Lagradet anfor i sitt yttrande att det kan vara tveksamt om en hanvis-
ning till arkivlagens regler ar forenlig med EG-direktivet och har foresla-
git att denna skall utga.

Regeringen har inte i detta lagstiftningsarende anledning att géra nagon
annan bedémning av direktivets forenlighet med regler om bevarande av
allméanna handlingar och omhandertagande av arkivmaterial &nh den som
framgar av 8 § andra stycket forslaget till personuppgiftslag. Med anled-
ning av vad som anforts i anslutning till denna paragraf (prop.
1997/98:44 s. 48) kan dock hanvisningen till arkivlagen i forevarande
lagforslag utga i enlighet med Lagradets forslag.

Eftersom personuppgiftslagens regler, enligt 2 § i forevarande lagfor-
slag, generellt kommer att galla i den man en fraga inte regleras av halso-
dataregisterlagen, ar nagon vytterligare bestammelse med hanvisning till
personuppgiftslagen inte nédvandig.

10.12 Information

Regeringens bedomning: Att den som &r personuppgiftsansvajrig
skall upplysa den enskilde som omfattas av registret och allménheten
om att registret finns foljer av forslaget till personuppgiftslag. Infor-
mationen omfattar bl.a. &ndamalet med registret och dess innehall
samt uppgifter om sekretess- och sakerhetsbestammelser. Nagon reg-
lering av frdgan i lagen om héalsodataregister ar inte nodvandig. ‘

Hilsodatakommitténs forslag: Att en bestammelse som i generella
termer reglerar informationsskyldigheten infors i lagen om héalsodatare-
gister.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig har tillstyrkt
kommitténs forslagKarolinska institutet anfor att det ar viktigt att in-
formationen ar tydlig och utttmmande sa att den kan forstads aven av den
som pa grund av sjukdom inte ar formogen till nagot aktivt informa-
tionsinhAmtande.Ldkemedelsindustriforeningen anser att en enskild
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medborgare bor ha ratt att pa forfragan erhalla utdrag ur register sorfr@R. 1997/98:108

sar vilka uppgifter om honom eller henne som finns registrerade.

Skiilen for regeringens bedomning: Skyldigheten att upplysa allmén-
heten om férekomsten av ett register och dess innehall &r en viktig del i
det integritetsskydd som genom forfattningsreglering byggs upp kring
dessa register. Genom upplysningsskyldigheten skapas ett fortroende hos
allmanheten for att registreringen i ett halsodataregister sker pa ett till-
borligt satt.

Till skillnad mot datalagen innehaller forslaget till personuppgiftslag ut-
forliga bestammelser om information vid behandling av personuppgifter.
Om en frga inte regleras i lagen om héalsodataregister skall enligt 2 §
personuppgiftslagens regler tillampas. Regeringen anser darfor att nagon
ytterligare generell reglering av informationsskyldigheten inte ar nod-
vandig.

Regeringen avser dock att i respektive registerférordning narmare pre-
cisera pa vilket satt informationen skall ges och vilket innehall informa-
tionen skall ha.

Som riktlinje for dessa foreskrifter skall galla att foljande uppgifter i
vart fall bor inga:

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med registret,

3. vilka uppgifter som ingar i registret,

4. varifran uppgifter hamtats in,

5. hur lange registret kommer att foras,

6. ratten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. inneborden och omfattningen av det sekretess- och sakerhetsskydd
som galler for registret,

8. vad som galler i frdga om sokbegrepp, direkt atkomst och utlamnade
pa medium for automatiserad behandling ,

9. den registrerades réatt att ta del av uppgifter enligt 26 8 personupp-
giftslagen, samt

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

11 Vardregister

Det finns ett allmant intresse av att de resurser som tas i ansprak av hal-
so- och sjukvarden utnyttjas optimalt varvid kostnadseffektivitet skall
forenas med sakerhet i vardarbetet. Minskade kostnader for exempelvis
administration och arkivhallning okar utrymmet for det egentliga vardar-
betet. Tillforlitlig utvardering av behandlingsmetoder och av verksamhe-
ten i Ovrigt Okar effektiviteten i vardarbetet. Patienterna kraver korta
vantetider i saval kolistor som i vantrum. Den som blir placerad i en ko-
lista 6nskar manga ganger besked om den ungefarliga vantetiden. Pati-
enternas onskemal staller krav pa en val fungerande verksamhetsplane-
ring. Dessa krav skall férenas med patienternas krav pa saker och effektiv
behandling.

Varden maste vara sa ordnad att uppgifter om enskilda patienters hal-
sotillstand, tidigare vardtillfallen av intresse, pagaende medicinering,
overkanslighet m.m. enkelt kan tas fram vid besok pa en vardinrattning.
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Det behovs darfor information om var s&dana uppgifter kan aterfinf%gp- 1997/98:108
Akutsjukvarden maste snabbt, effektivt och sékert kunna ta sig an pati-
enter som kommer in medvetslosa och som darfor inte sjalva kan lamna
sadana uppgifter. For att kunna mota dessa krav och uppna effektivitet
och sékerhet i allméan planering, administration och vardarbete, har héalso-
och sjukvarden ett mycket stort informationsbehov.

For att kunna tillgodose detta behov har halso- och sjukvarden i accele-
rerande tempo tagit hjalp av datatekniken. Pa i stort sett alla omraden har
man for att oka effektiviteten och sékerheten i varden introducerat olika
slag av datasystem. Antalet personregister har pa sa satt 6kat vasentligt.

Den information som férekommer i registren ar till stor del av kanslig
eller mycket kéanslig karaktar, varfor patienten har ett starkt intresse av att
informationen inte sprids i onddan. Ratt anvand kan IT vara ett hjalpme-
del i anstrangningarna att forsoka tillgodose saval olika intressenters krav
pa effektivitet och sakerhet i vardarbete och administration som patien-
tens intresse av integritet.

11.1 Personregister som bor forfattningsregleras

Regeringens forslag: Automatiserad behandling av personuppgifter
for patientjournalféring enligt patientjournallagen (1985:562) skall
forfattningsregleras. Detsamma géller automatiserad behandling av
personuppgifter for annan dokumentation i och for varden av patien-
ter. Vidare skall automatiserad behandling av personuppgifter fgr pa-
tientadministration och sadan ekonomiadministration som foranleds
av vard i enskilda fall forfattningsregleras.
Regeringens bedomning: Nagon forfattningsreglering gors inte av
automatiserad behandling av personuppagifter fér annan administfation
pa verksamhetsomradet &n patientadministration och ekonomiadmi-
nistration som foranleds av vard i enskilda fall. Automatiserad| be-
handling av personuppgifter for dessa andamal faller in under den
allmanna regleringen i forslaget till personuppgiftslag. Detsamma
galler automatiserad behandling av personuppgifter pa lokal och|regi-
onal niva for framstallning av statistik, uppféljning, utvardering och
kvalitetssakring samt forskning.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.
Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser, t.efocialstyrelsen,
Lunds universitet och Ostergotlands ldns landsting tillstyrker forslaget.
Datainspektionen anfor att det ar viktigt att granserna for lagens tillamp-
ning gors tydliga. Medicinska forskningsradefinner att det ar befogat,
men mojligen svart att uppratthalla, att sarskilja register som inréattas t.ex.
for utvardering.Socialvetenskapliga forskningsradet tillstyrker forslaget
angaende reglering av forskningsregist€ned kommun anser att de
tekniska ldsningarna och handhavandet borde ha diskuterats av kommit-
tén. Kommunen anser att dessa aspekter inte kan separeras fran princip-
diskussioner om registrens existesenska Kommunforbundet m.fl.
understryker vikten av att lagar andras sa att kommunerna far fora ge-
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mensam dokumentation for verksamheter som bedrivs enligt sodfE@P. 1997/98:108

tjianstlagen, lagen om stdd och service for funktionshindrade samt halso-
och sjukvardslagen i de fall verksamheterna ar integresadeges Ld-
karforbund avvisar systemldsningar som innebar central styrning eller
central tillgang till register med journalinformation.

Skiilen for regeringens forslag

Verksamheten inom varden avviker fran vad som kan kallas traditionell
myndighetsverksamhet. De legala verksamhetsbeskrivningarna &r opreci-
sa och utmarkande for IT-anvandningen inom varden ar att IT anvands
for att effektivisera, underlatta och forbattra det praktiska vardarbetet och
administrationen av detta. Vardgivarna har ocksa haft stor individuell
frinet att ange behovet av register for den egna verksamheten samt ut-
formningen av de register som finns.

Det &r inte realistiskt att i detalj forfattningsreglera varje forekomman-
de registerandamal eller kombination av sadana andamal. Utgangspunk-
ten ar i stéllet att skapa en generell reglering av IT-anvandningen i var-
darbetet som tacker in den behandling som ar nédvandig.

Patientjournaler

Grundlaggande bestammelser om vad en patientjournal skall innehalla
finns i patientjournallagen (1985:562) och i Socialstyrelsens foreskrifter
och allméanna rad (SOSFS 1993:20). Vidare aterfinns bestammelser i bl.a.
smittskyddslagen (1988:1472) och forordningen (1991:1472) om psykiat-
risk tvangsvard. De samlade regleringen innebéar att i patientjournalen
aterfinns alltifrdn bagatellartade uppagifter till uppgifter av mycket kanslig
natur dar den enskildes uppfattning om vilka uppgifter som ar émtaliga
kan variera kraftigt fran person till person. Den enskilde kan inte paverka
innehallet i dokumentationen pa annat satt &n att genom att avsta fran att
lamna vissa upplysningar. Aven om han eller hon teoretiskt har denna
mojlighet, ar det knappast ndgot som man tanker pa vid samtal med en
lakare eller annan foretradare for sjukvardspersonalen i samband med att
man soker hjalp for sina besvar. Det ar val snarare sa att den enskilde i
denna situation &r angelagen om att [Amna alla de upplysningar som kan
tankas vara av intresse. Relationen mellan patienten och sjukvardsperso-
nalen ar sadan att den maste bygga pa fortroende och sjukvardspersona-
lens tystnadsplikt &r valkand bland allmanheten. Aven om patienten
skulle vara tveksam till att uppgifter om honom eller henne skulle regist-
reras finner han eller hon sig i det eftersom han knappast kan tacka nej
till den vard som erbjuds.

Patientjournalen utgor den uppgiftssamling som innehaller den stérsta
mangden integritetskansliga uppgifter om patienten. Regeringen har i
avsnitt 9 anfort att behandling av personuppgifter pa automatiserad vag
skall regleras i lag. De skal vi dar redovisat samt vad som ovan anforts
talar for att datoriserad patientjournalforing skall lagregleras.
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Andra anteckningar n patientjournaler Prop. 1997/98:108

Med patientjournal avses enligt 2 § patientjournallagen de anteckningar
som gors och de handlingar som uppréattas eller inkommer i samband med
varden och som innehaller uppgifter om patientens halsotillstand eller
andra personliga forhallanden och om vardatgarder.

Vid medicinska serviceenheter forekommer dokumentation t.ex. i sam-
band med analyser av prover. Alla de uppgifter som dokumenteras fram-
gar inte alltid av det svar som lamnas till den som har bestallt analysen.
Den dokumentation som sker vid medicinska serviceenheter anses inte
utgdra patientjournaler. Det ar i stallet de analyssvar och utlatanden som
tillstalls den som har bestéllt analysen eller undersékningen som blir
journalhandlingar, forutsatt att denne beddémer att svaren skall fogas till
patientjournalen.

Skyldighet att fora patientjournal aligger inte heller alla befattningsha-
vare inom halso- och sjukvarden. Emellertid férekommer att vardatgarder
dokumenteras aven av sadan personal som inte omfattas av journalfo-
ringsskyldigheten. Exempelvis for underskoterskor och skétare anteck-
ningar antingen direkt i patientjournalen eller pa sarskilda formular som
ibland bilaggs patientjournalen, ibland foérvaras separat. Vidare fore-
kommer sarskilda ambulansjournaler dar dokumentation gérs av ambu-
lanssjukvardare.

Aven sadan dokumentation som sker vid medicinska serviceenheter
och sadan dokumentation som sker av personal som inte alaggs en jour-
nalféringsskyldighet i patientjournallagen kan innehalla integritetskansli-
ga uppgifter. De dokumenterade uppgifterna kan liksom uppgifter i pati-
entjournaler anvandas aven for andra andamal. Behandling av dokumen-
tation av detta slag bor oberoende av dess formella status omfattas av
samma lagreglering som behandling for patientjournalféring

Patientadministration

Atskilliga atgarder som har samband med patientadministration doku-
menteras i patientjournalen. Patientadministration och patientjournalfo-
ring ar dock inga synonyma begrepp. Omfattningen och arten av de pati-
entadministrativa uppgifter som dokumenteras i journalen torde variera
fran fall till fall, inte minst beroende pa den enskilde vardgivarens tolk-
ning av vilka uppgifter som &ar relevanta for varden. Vidare forekommer
patientadministration som inte har samband med patientjournalféringen,
sasom exempelvis vantelistor och fristdende sammanstéaliningar av pati-
entens tidigare kontakter med varden.

Aven sé&dana patientadministrativa personregister som ar fristdende i
forhallande till journalféringen kan innehalla integritetskansliga uppgif-
ter. De registrerade uppgifterna anvands liksom journaluppgifter aven for
andra andamal an varden av den enskilde patienten. Med hansyn hatrtill
och till utvecklingen inom varden, att patientadministration och pati-
entjournalforing i praktiken integreras i gemensamma register, bor be-
handling av personuppgifter for patientadministration omfattas av samma
forfattningsreglering som behandling av personuppgifter for patientjour-
nalféring.
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Ekonomiadministration i anledning av enskilda vardfall Prop. 1997/98:108

Betraffande den administrativa verksamhet som avser ekonomisk forvalt-
ning kan savitt nu ar av intresse tva omraden urskiljas. Det ena avser
ekonomiadministrativ verksamhet som féljer i anledning av enskilda
vardfall. Det andra avser mer évergripande administration av ekonomisk
natur, t.ex. betalning av l6ner och leverantorsfakturor.

Den ekonomiadministrativa verksamhet som fo6ljer i anledning av en-
skilda vardfall har tva sidor. Den ena sidan beror forhallandet mellan
vardgivaren och patienten, sdsom exempelvis betalning av patientavgifter
och kundreskontrafunktioner. Den andra sidan beror forhallandet mellan
enheter hos en vardgivare och forhallandet mellan olika vardgivare. |
denna del innefattas t.ex. interndebitering och fakturering.

Den patientrelaterade ekonomiadministrationen ar intimt forknippad
med de faktiska vardfall som den avser och uppgifter om patienter far i
viss omfattning anvandas i samband harmed. Vidare ar det mycket van-
ligt att befintliga personregister har patientrelaterad ekonomiadministra-
tion som ett delandamal vid sidan av patientjournalféring och patientad-
ministration. Mot den nu redovisade bakgrunden anser regeringen att
aven behandling av personuppgifter som har ekonomiadministration for-
anledd av vard i enskilda fall som ett delandamal vid sidan av pati-
entjournalforing eller patientadministration, bor lagregleras och darvid
omfattas av samma lagreglering som behandling av personuppgifter for
journalféring.

Vad galler behandling av personuppgifter som inte har patientjournal-
foring eller patientadministration som ett delandamal vid sidan av pati-
entrelaterad ekonomiadministration torde dessa manga ganger inte inne-
halla medicinska eller andra sarskilt kansliga personuppgifter nagot storre
behov av lagreglering kan knappast sadgas foreligga. Emellertid vinner
lagregleringen i tydlighet och konsekvens om registerlagen aven omfattar
sadana renodlat ekonomiadministrativa personregister som enbart tar
sikte pa vard i enskilda fall. Harigenom undviker man gransdragnings-
problem nar det géaller att bedéma om en uppgift avser patientadministra-
tion eller patientrelaterad ekonomiadministration.

Framstdllning av statistik samt administration pa verksamhetsomradet

For att sjukvardshuvudmannen skall kunna fullgéra sina uppgifter inom
den overgripande verksamhetsplaneringen, t.ex. planering av antalet
vardplatser och fordelning av anslag, kravs tillgang till verksamhetssta-
tistik och kunskap om forhallandena i det praktiska vardarbetet. Admi-
nistration av detta slag ar en nédvandig och integrerad del av varden och
uppgifter om patienter far ocksa i viss omfattning anvandas for dessa an-
damal.

Kraven pa dels ett starkt integritetsskydd, dels en rationell forvaltning
av verksamheten medfor en intressekonflikt. Utgangspunkten for vardar-
betet och huvudregeln vad avser integritetsskyddet inom varden ar att
uppgifter om medicinska forhallanden skall spridas i absolut minsta moj-
liga man. Foretradare for sjukvardshuvudman har uppgett till halsodata-
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kommittén att integritetsskyddet upplevs som hammande i arbetet medra: 1997/98:108
utveckla och effektivisera varden.

Sjukvardshuvudmannens behov av tillgang till uppgifter fran det prak-
tiska vardarbetet synes variera bl.a. mot bakgrund av vilken organisato-
risk modell man valt och andra lokala forhallanden. Regeringen har inte
sett det som en framkomlig vag att uttdtmmande forfattningsreglera be-
handlingen av personuppgifter fér administrativa andamal. Vad galler
mdjligheterna att anvanda personregister som inrattats och férs for pati-
entjournalféring, patientadministration eller sddan ekonomiadministra-
tion i enskilda fall for framstallning av statistik och administration pa
verksamhetsomradet hanvisas till avsnitt 11.3 rorande registerandamal
for vardregister.

Med hanvisning till det anférda foreslar regeringen inte nagon forfatt-
ningsreglering av den behandling av personuppgifter som sker sarskilt for
statistik och administration pa verksamhetsomradet.

Uppfoljning, utvdirdering och kvalitetssdkring

Ett stort antal av de personregister som fors inom héalso- och sjukvarden
avser uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring.

Med uppfdljning avses att fortlbpande och regelbundet méata och be-
skriva sina behov, verksamheter och resursatgangen angivet i termer av
t.ex. behovstackning, produktivitet och nyckeltal. Uppfdljningen tjanar
till att ge en oOversiktlig bild av verksamhetens utveckling och att tjana
som en signal for avvikelser som bor beaktas.

Med utvardering avses analys och vardering av kvalitet, effektivitet
och resultat av en verksamhet i forhallande till de mal som bestams for
denna.

Med kvalitetssakring avses saval att mata och vardera kvaliteten som
olika atgarder for att vid behov forbattra kvaliteten (jfr 31 § héalso- och
sjukvardslagen och 16 § tandvardslagen) .

Aven uppféljining, utvardering och kvalitetssakring kraver tillgang till
uppgifter fran det individinriktade vardarbetet. Behandling av perso-
nuppgifter som sker sarskilt fér uppfoljning, utvardering eller kvalitets-
sakring avser dock mera strikt avgransade dndamal an vad patientjour-
nallagen gor. Uppgifter som behandlas for dessa andamal torde dessutom
regelmassigt inte komma att spridas fran registren i identifierbart skick
och beddmningen av vilka uppgifter som behéver behandlas kan antas
variera fran fall till fall. Nagon forfattningsreglering foreslas darfor inte.

Vad galler mojligheterna att anvanda vardregister vars andamal &r pati-
entjournalforing, patientadministration eller sadan ekonomiadministra-
tion i enskilda fall for framstéllning av statistik och administration pa
verksamhetsomradet hanvisas till avsnitt 11.3 rorande registerandamal
for vardregister.

Forskning

Ett stort antal av de personregister for vilka nagon sjukvardshuvudman ar
personuppgiftsansvarig avser forskning. Vad avser personregister for
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forskningsandamal kravs enligt datalagen Datainspektionens tillstand fgp- 1997/98:108

inrattande och foérande, varvid det vanligtvis foreskrivs att registrering
inte far ske utan den enskildes samtycke. Erfarenheterna av denna regle-
ring ar savitt kunnat utrénas goda.

Regeringens forslag till vardregisterlag innebéar att den personupp-
giftsansvarige oavsett den registrerades installning skall f& anvanda ett
vardregister for de andamal som anges i lagen. Denna princip anser rege-
ringen daremot inte bor géalla om den som ar personuppgiftsansvarig for
ett vardregister onskar anvanda registret for forskning.

11.2 De vardformer som omfattas

Regeringens forslag: Lagen om vardregister skall galla for autom%ti-
serad behandling av personuppgifter inom vard enligt hélso- och|sjuk-
vardslagen (1982:763), vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvngsvard, vard enligt lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk yard,
tandvard enligt tandvardslagen (1985:125) samt smittskydd enligt
smittskyddslagen (1988:1472). Aven automatiserad behandling av
personuppgifter inom privat vard skall omfattas av lagen. |

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer i sak med regering-
ens.

Remissinstanserna: Linkopings kommun anser att det ar viktigt att sla
fast vem som anses bedriva varden i ett bestallar — utférarsystem efter-
som patientjournaler som lagras hos utféraren kan vara svaratkomliga vid
ett byte av utforareSocialstyrelsen anser att gransen mellan vard enligt
halso- och sjukvardslagen och kvacksalveriverksamhet ar oklar och
maste losas.

Skiilen for regeringens forslag

Avgransningen av den behandling av personuppgifter inom varden som
bor forfattningsregleras kraver utéver vad som i féregdende avsnitt an-
forts aven en precisering av vad som enligt vardregisterlagen skall avses
med vard.

Vardbegreppet

Begrepp som halso- och sjukvard och vard- och behandlingsandamal har
tidigare anvants i lagstiftningen. Lagstiftaren har dock inte varit konsek-
vent nar det galler att definiera dessa begrepp. Definitioner av de olika
begreppen forekommer bl.a. i hdlso- och sjukvardslagen (1982:763), la-
gen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard och smittskyddslagen
(1988:1472).

Den viktigaste regleringen pa omradet aterfinns i halso- och sjuk-
vardslagen. Med hélso- och sjukvard aves enligt halso- och sjukvardsla-
gen atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdo-
mar och skador samt sjuktransporter och omhandertagande av avlidna.
Begreppet omfattar saledes saval sjukdomsférebyggande atgarder som
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egentlig sjukvard. Det ar vidare fraga om bade miljo- och individinrikfaop. 1997/98:108

de atgarder.

| patientjournallagen stadgas att patientjournal skall féras vid vard av
patienter inom halso- och sjukvarden och att med vard avses dven under-
sokning och behandling. Nagon definition av begreppet vard lamnas dock
inte i lagen. Vardbegreppet torde omfatta halso- och sjukvardslagens de-
finition med det tillagget att a&ven tandvard omfattas.

| sekretesslagen aterfinns ytterligare en variant av vardbegreppet. En-
ligt 7 kap. 1 § galler sekretess inom halso- och sjukvarden och annan me-
dicinsk verksamhet. Begreppet hélso- och sjukvard enligt detta lagrum
innefattar aven tandvard. Som exempel pa annan medicinsk verksamhet
anges i lagen rattsmedicinsk och rattspsykiatrisk undersdkning, insemi-
nation m.m. Till sddan verksamhet réknas dessutom bl.a. transplantation
samt verksamheten vid Smittskyddsinstitutet.

En mdjlighet kan vara att anknyta registerlagens tillamplighet till be-
stammelserna om férande av patientjournal. Fordelen med att bestamma
tillampningsomradet pa detta satt skulle vara att all patientjournalféring
skulle komma att omfattas oavsett inom vilken verksamhet pa vardomra-
det journalféringen sker. Emellertid skulle denna metod aven innebéra
nackdelar. Som tidigare ndmnts &r det vanligt att patientjournalféring och
patientadministration integreras i system som ar gemensamma for dessa
andamal. Aven om atskilliga patientadministrativa atgarder skall doku-
menteras i patientjournalen ar dessa begrepp inte synonyma. Dessutom
forekommer det att anteckningar gors av personalkategorier som inte
omfattas av skyldigheten enligt patientjournallagen att fora patientjour-
nal. Det ar oklart om sadana anteckningar i formell mening utgor en pati-
entjournal. Vid nu angivna forhallanden synes det uppkomma risk for
oklarheter i fraga om registerlagens tillampningsomrade om man valjer
att anknyta till patientjournalbegreppet.

Regleringen vinner i tydlighet om lagens tillamplighet bestdms genom
en hanvisning till de lagar som reglerar vardarbetet inom de verksam-
hetsomraden som omfattas av registerlagen.

Tillampningsomradet bor bestammas pa sa satt att all patientjournalfo-
ring — oavsett om den grundar sig pa patientjournallagen eller annan for-
fattning — omfattas av registerlagen. Vardbegreppet enligt denna lag skall
darfor avse vard enligt halso- och sjukvardslagen, psykiatrisk vard,
rattspsykiatrisk vard, tandvard samt smittskydd enligt smittskyddslagen.

Fragan som vackts av Linkdpings kommun om vem som anses bedriva
varden och &r skyldig att fora patientjournal paverkas inte av denna lag-
stiftning utan l6ses genom tillampning av bestammelser i annan forfatt-
ning.

Privat vard

Skél kan anforas for att inte forfattningsreglera den behandling av perso-
nuppgifter som forekommer inom den privat bedrivnha halso- och sjuk-
varden. Ett sadant skal ar att dessa privata register inte omfattas av
grundlagsreglerna om allménna handlingars offentlighet. Vidare torde
spridningen av uppgifter till andra personer an sadana som ar engagerade
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i varden och behandlingen av patienten i flertalet fall kunna antas VARR- 1997/98:108

mindre inom privat bedriven vard.

En viktig omstandighet som talar for att behandla privat och offentligt
bedriven halso- och sjukvard pd samma satt ar att patientens intresse av
integritet torde vara detsamma oavsett om man erhaller offentlig eller
privat vard. Vidare skall beaktas att genom sekretesslagens regler for ut-
lamnande av allmanna handlingar &ar integritetsskyddet mycket starkt
aven inom den offentliga varden. Man bor ocksa beakta att utvecklingen
inom den privata sektorn gar mot stoérre vardgivare, sdsom t.ex. Prakti-
kertjanst AB.

Sammantaget och framst mot bakgrund av den enskildes intresse av
integritetsskydd oavsett om han eller hon bereds offentlig eller privat
vard, framstar det som omotiverat att inte aven den privat bedrivna var-
den skall omfattas av lagen om vardregister.

Grdnsdragning mot kvacksalveri

Avsikten ar inte att forfattningsregleringen skall omfatta behandling av
personuppgifter som sker inom verksamhet som avses i lagen (1960:409)
om forbud i vissa fall mot verksamhet pa héalso- och sjukvardens omrade
(kvacksalverilagen).

Begreppet héalso- och sjukvardspersonal definieras i 18§ lagen
(1994:953) om aligganden for personal inom héalso- och sjukvarden. Per-
soner som inte omfattas av upprakningen i den namnda paragrafen far
inte med stod av vardregisterlagen behandla personuppgifter.

Kvacksalverilagen ar for narvarande foremal for éversyn och regering-
en avser att under varen 1998 lagga fram foérslag om lag om yrkesverk-
samhet inom halso- och sjukvardens omrade varvid de otydligheter som
Socialstyrelsen pekat pa bor komma att undanrojas.
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Prop. 1997/98:108
11.3 Andamal

Regeringens forslag: Personuppgifter i ett vardregister far behandlas
i och for varden av patienter. Detta innebar att registret skall anvandas
for dokumentation av varden eller fér sadan administration som ror
patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall. Uppgifter i
vardregister far aven behandla personuppgifter fér den ekonomiadmi-
nistration som féranleds av vard i enskilda fall. Behandling far utféras
for ett eller flera av dessa andamal.
Uppgifter som finns i ett vardregister far dessutom behandlas for
framstallning av statistik, for uppfoljning, utvardering och kvalitets-
sakring, for administration pa verksamhetsomradet samt for [upp-
giftslamnande som foreskrivs i lag eller forordning.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Datainspektionen anser att det ar oklart vilka
slags register som omfattas av registerandamilesforsdkringsverket
anser att det ar oklart om aven ekonomiadministration som féranleds av
vard i enskilda fall och som utfors utanfor halso- och sjukvarden omfat-
tas. Socialstyrelsen anser att fragan om behovet av en bestammelse som
med patient jaAmstaller den som t.ex. frivilligt donerar organ for trans-
plantation eller annat medicinskt andamal och den som frivilligt deltar
som forsoksperson i medicinsk forskning bor dvervagas. Styrelsen anser
vidare att atgarder med stod av smittskyddslagen (1988:1472), vilka inte
avser vard av enskilda patienter och som inte torde omfattas av det fére-
slagna andamalet, bor uppmarksammas. Styrelsen anser dessutom att
mojligheten att for tillsynsandamal bearbeta vardregister bor lagregleras.
Karolinska institutet anser det vara mest praktiskt att data som forekom-
mer i varden far anvandas for alla de verksamheter som kan forekomma
hos vardgivaren. Institutet anser darfor att databearbetning enligt vardre-
gisterlagen bor f& omfatta alla sddana andamal. Umea kommun finner det
angelaget att det inte inrattas en generell mgjlighet till forande av lokala
vardregister. Aven om det blir den enskilda vardgivaren som beslutar om
vardregistrets existens anser kommunen att det skall féreligga anmal-
ningsskyldighet till Datainspektionen.

Skiilen for regeringens forslag: Bestamningen av andamalet for ett
vardregister ar av central betydelse ur integritetssynpunkt. Harigenom
ges den allmanna ramen for registrets anvandning eftersom uppgifter i
registret endast far behandlas i 6verensstammelse med andamalet. Vidare
ger andamalsbestammelsen ramen for vilka uppgifter som far inga, skyl-
digheten fér den personuppgiftsansvarige att dvervaka behandlingen av
uppgifter m.m. Regeringens forslag betraffande registerandamal blir till
stor del en direkt foljd av regeringens forslag om vilka personregister
som bor forfattningsregleras.

Som framgar av avsnitten 11.1 och 11.2 anser regeringen att det ar re-
gisteranvandningen i den individinriktade verksamheten inom varden
som bor forfattningsregleras. Detta innebar att vardregisterlagen bor
omfatta all registrering av varddokumentation i enskilda fall och detta
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oavsett om dokumentationen formellt sett utgor en patientjournal erfigP- 1997/98:108
patientjournallagen eller inte. Regeringen anser dessutom att behov av
personuppgifter som utférs for patientadministration skall omfattas av
regleringen. Nagon allmant vedertagen definition av begreppet patien-
tadministration finns inte. Det finns heller inte ndgon klart identifierbar
grans mellan vad som é&r patientadministration och vad som ar pati-
entjournalféring. Mot den nu redovisade bakgrunden skall som ett regis-
terandamal anges att uppgifter i ett vardregister far behandlas i och for
varden av patienter, varmed avses att registret anvands for dokumentation
av varden eller for sadan administration som avser patienter och som
syftar till att bereda vard i enskilda fall.

Regeringen anser aven att behandling som utfors fér ekonomiadminist-
ration som foranleds av vard i enskilda fall skall forfattningsregleras och
omfattas av samma reglering som datoriserad patientjournalféring och
patientadministration.

Behandling av uppgifter i ett vardregister skall sdledes fa utforas for ett
eller flera av dessa andamal. Personregister som har ett registerandamal
som helt eller delvis faller utanfér lagens andamalsbestammelse och som
saledes inte omfattas av lagen far regleras av personuppgiftslagen och
tillsynsmyndigheten.

Utdver den patientrelaterade administration som avses ovan foranleder
vardverksamheten administration av annat och mer 6vergripande slag.
Sadan administration kraver ibland tillgang till individuella uppgifter
som harror fran den individinriktade vardverksamheten, ibland tillgang
till statistik som harror darifran. Vardgivaren har aven ett ansvar for
uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring (Jfr. 31 § halso- och sjuk-
vardslagen och 16 § tandvardslagen). Aven dessa verksamheter kraver
tillgang till uppgifter fran den individinriktade vardverksamheten. Mot
bakgrund harav bor uppgifter som finns i ett vardregister fa anvandas for
nu angivna andamal.

Tillsynsverksamheten pa héalso- och sjukvardens omrade utévas i prin-
cip av Socialstyrelsen. Styrelsen har for sitt arbete rétt att foreta inspek-
tioner samt att begara att personal inom halso- och sjukvarden lamnar ut
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten. Med hansyn
till detta skall i vardregisterlagen anges att den som ar ansvarig for ett
vardregister far anvanda det for uppgiftslamnande som foreskrivs i lag
eller forordning. Socialstyrelsen har i sitt remissyttrande foresprakat en
lagreglering av styrelsens ratt att bearbeta de personregister som tillsynen
avser. Enligt regeringens mening bor fragan om tillsynsmyndigheter ge-
nerellt bor fa ratt att fa bearbeta ett omhandertaget personregister dverva-
gas i annat sammanhang.
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11.4 Innehall

Regeringens forslag: Ett vardregister far innehdlla de uppgifter spm
enligt lag eller forordning eller enligt foreskrifter som meddelas med
stod av lag eller férordning antecknas i en patientjournal. Det far
dessutom innehalla andra uppgifter som antecknas i och for varden av
patienter samt uppgifter som behdvs fér den ekonomiadministration
som féranleds av vard i enskilda fall.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.
Remissinstanserna: Jonkopings kommun ifragasatter att, enligt kommu-
nens mening, mycket vaga registerprinciper an§esiges likarforbund
anser att administrativa informationssystem inom halso- och sjukvarden
skall skiljas fran system for vard och behandling.

Skiilen for regeringens forslag: Det ar fran integritetssynpunkt va-
sentligt att ett register inte innehaller andra personuppgifter an vad som
ar nédvandigt for att registret skall kunna anvandas for sitt andamal. Ge-
nom en bestammelse om innehallet ges ramarna for vilka uppgifter som
far behandlas. Andra personuppgifter &n vad som omfattas av denna be-
stammelse far inte samlas in och registreras. En reglering av innehallet
har darfor stor betydelse for skyddet av den personliga integriteten.

Patientjournalen utgdér den mest centrala patientdokumentationen.
Termen patientjournal utgor dock inget exakt begrepp satillvida att man
generellt kan ange dess konkreta innehall. Inte heller patientjournallagen
innehaller ndgon detaljreglering av vad som skall journalféras. Lagen ger
i stallet minimiregler om vad patientjournalen skall innehalla. Det finns
vidare andra regler och foreskrifter som paverkar journalens innehall.
Patientjournalens innehall kan saledes variera betydligt fran fall till fall
och variationsmajligheterna synes oandliga.

Mot den nu redovisade bakgrunden &r det inte mgjligt att detaljerat
precisera patientjournalens innehall. Vardregisterlagens bestammelse om
registerinnehall maste utformas pa sadant satt att patientjournalféringen
kan ske i enlighet med de bestdmmelser som reglerar vad som skall an-
tecknas i en patientjournal. Behandling skall darfor fa ske av de uppgifter
som enligt lag eller férordning eller enligt foreskrifter som meddelats
med stod av lag eller forordning skall antecknas i en patientjournal.

Som tidigare anforts anser regeringen att ett vardregister skall fa an-
vandas for all dokumentation i och for varden av patienter, dvs. &ven om
dokumentationen formellt sett inte utgor patientjournal. Inte heller be-
traffande sddan dokumentation samt patientadministration som inte sam-
manfaller med patientjournalféringen kan det férutses exakt vilka upp-
gifter som behéver behandlas. Under dessa forutsattningar riskerar en
precisering av registerinnehallet att begransa IT-anvandningen pa ett inte
avsett satt utan att ge nagon namnvard vinst i integritetshanseende. Re-
gisterinnehallet bor darfor i denna del regleras pa sa satt att ett vardre-
gister far innehalla de uppgifter som antecknas i och for varden av pati-
enter.

72



Den ekonomiadministration som féranleds av vard i enskilda fall%pp. 1997/98:108
nodvandig och intimt forknippad med de faktiska vardfall den avser.
Aven i frdiga om ekonomiadministration av detta slag bedomer regeringen
att en precisering av registerinnehallet kan fa en hammande inverkan pa
effektiviteten utan att ge nagon direkt vinst i integritetshanseende. Skyd-
det for patientens integritet kan aven i denna del tillgodoses genom en
allméant hallen bestammelse som anknyter till andamalet.

En forvaxling av patienter kan fa& mycket allvarliga konsekvenser. Det
ar darfor av mycket stor vikt att patientens identitet sékerstalls pa sadant
satt att det inte foreligger nagon tvekan om vilken patient en uppgift av-
ser. Mot denna bakgrund maste registrering av personnummer tillatas i
vardregistren.

115 Samkaorning

Regeringens forslag: Uppgifter om en patient som behovs for varden

av denne samt uppgifter som behdévs for den ekonomiadministration
som foranleds av den aktuella varden skall fa inhamtas till ett vdrdre-
gister fran andra sadana register genom samkorning. Dessutgm far
uppgifter om patientens folkbokforingsforhallanden genom samkor-

ning hamtas till ett vardregister fran andra personregister an vardre-
gister.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Overviagande delen av remissinstanserna, dari-
blandOrebro lins landsting, valkomnar att mojligheterna till samkorning
regleras genom lad.andstinget i Ostergotland Vill betona respekten for
den enskilde patienten och hans/hennes integritet. Landstinget anser att
om uppgifterna skall anvandas for forskning eller samkorning fér nagot
annat andamal sa skall uppgifterna om den enskilde vara helt avidentifie-
rade.Malmohus lins landsting forutsatter att man fran centralt hall med
uppmarksamhet kommer att folja eventuella samkérningar av register.
Landstinget anser att sadana inte far ske slentrianmassigt utan att de
maste vara pakallade av ett reellt beh@iksforbundet for Social och
Mental Hilsa anser att hoga krav maste stallas pa regelverket, bl.a. in-
formerat samtycke, for att godta samkdrning.

Skiilen for regeringens forslag: Bearbetning av uppgifter fran olika
personregister kan bidra till att géra verksamheten saker och effektiv.
Samtidigt kan sadan behandling innebéra risker ur integritetssynpunkt.
Sa kan t.ex. samkorning minska den enskildes mojlighet att 6verblicka
hur uppgifter som han eller hon lamnat om sig sjalv anvands. Samkor-
ning kan ocksa innebéra att uppgifter anvands i andra sammanhang an de
egentligen ar avsedda for, och det kan finnas risk for att uppgifterna blir
missvisande i sitt nya sammanhang.

For att mojliggora ett rationellt inhAmtande av uppgifter bér en gene-
rell mojlighet till samkorning lamnas i lagen i sadana fall dar en sadan ar
till nytta for patienten eller vardgivaren. Harigenom mojliggors t.ex. att

analysresultat fran laboratorer, remissvar och uppgifter som finns i annan
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journal och som &r relevanta for det aktuella vardtilifallet inhamtas till Bi@p. 1997/98:108

vardregister fran ett annat genom samkorning. | samband harmed far
aven uppgifter for den ekonomiadministration som eventuellt uppkom-
mer i anledning av den aktuella varden inhamtas genom samkorning.

Den samkorning som nu foreslas innebar inte nagon frihet fér en vard-
givare att okontrollerat 6ka mangden uppgifter om patienten. Det ar i
stallet enbart frdga om att med viss teknik fa inhamta de uppgifter som
under alla forhallanden skall tillstéllas vardgivaren. Majligheterna till
samkorning innebdr inte att utlAmnandet av uppgifter far ske utan att fo-
regas av sedvanlig provning av vilka uppgifter som kan lamnas ut. | sam-
band med utlamnandet skyddas patientens integritet av bl.a. bestammel-
serna i sekretesslagen och aliggandelagen.

Det ligger i saval patientens som vardgivarens intresse att vardgivaren
har aktuella adressuppgifter om patienten. Uppdatering av adressuppgif-
ter sker i dag ofta genom det statliga person- och adressregistret SPAR.
Det forekommer dock att landstingen for egna befolkningsregister som

anvands pa motsvarande satt. For att undvika den tankbara situationen att

tillstdnd skall komma att kravas for samkorning av ett vardregister med
ett sddant befolkningsregister foreslar regeringen att sddan samkorning
skall tillatas genom en bestammelse i lagen om vardregister.

11.6 Sokbegrepp

Regeringens forslag: Som sokbegrepp far inte anvandas personlipp-
gifter som avses i 13 eller 21 8§ forslaget till personuppgiftslag
(1998:000). Inte heller far uppgifter om att nagon fatt ekonomisk hjalp
eller vard inom socialtjansten eller varit féremal for atgard enligt ut-
lanningslagen (1989:529) anvandas som sdkbegrepp.

Dock far uppgift om sjukdom och halsotillstdnd samt att nagon yarit
foremal for tvangsingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiaftrisk
tvngsvard eller lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard anvandas
som sokbegrepp. ‘

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer i huvudsak med re-
geringens. Komitténs forslag inneholl dock en héanvisning till begrepp i
4 § datalagen (1973:289).

Remissinstanserna: Svenska Kommunforbundet instammer helt i for-
slaget.Socialstyrelsen anser att det i bland kan vara nddvandigt att sok-
ning far ske dven pa vissa begrepp som nu féreslas utedligands
Véisby kommun anser att det bor vara mojligt att séka aven pa de begrepp
som anvands inom omvardnads- och aldrenamndens verksantet.
pings kommun anser att det ar svarforstaeligt att atkomsten till register-
sOkning avseende vissa kéansliga sjukdomar sasom AIDS, konssjukdomar
och psykiatriska diagnoser inte begransats pa ett mycket starkt satt.

Skiilen for regeringens forslag: Mot bakgrund av de krav som stélls
pa en patientjournals innehall kommer vardregistren att innehalla en stor
mangd uppgifter som ar mycket kénsliga ur integritetssynpunkt. Genom
sOkningar pa vissa uppgifter — sokbegrepp — som finns i ett personregister
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kan olika urval och sammanstallningar av information géras. Anvaf&ep. 1997/98:108
ningen av olika uppgifter som sokbegrepp kan ge odnskade och of6rut-

sedda fdljder. Redan sammanstallningar av flera var for sig tillsynes

harmlosa uppgifter kan framstd som integritetskrankande. An mer integ-
ritetskrankande framstar sammanstallningen om den dessutom innehaller

kénsliga uppgifter. Sammanstélliningen kan upplevas som obehaglig for

den enskilde &ven om den omfattas av sekretess.

En myndighet &r enligt tryckfrihetsforordningen i princip skyldig att
anvénda alla uppgifter som stkbegrepp for att ta fram den information
som nagon begéar att fa ta del av. Ett utlamnande skall dock alltid foregas
av en sekretessprovning.

En myndighets befogenhet att gora upptagningar tillgangliga for egen
rékning kan dock begransas genom lag, forordning eller sarskilt beslut
som grundar sig pa lag. Detta géller oberoende om uppgifterna omfattas
av sekretess eller ej. En sadan foreskrift innebar enligt 2 kap. 3 § tryck-
frinetsforordningen att upptagningen i fraga inte ar allman handling.

| 4 § datalagen anges en mangd uppgifter som lagstiftaren ansag vara
av sarskilt kanslig natur. Det ar har frdga om uppgifter som t.ex. att na-
gon blivit domd for brott, har erhallit ekonomisk hjalp eller vard inom
socialtjansten. Vidare omfattas uppgifter om nagons sjukdom, halsotill-
stand, sexualliv, ras eller politiska uppfattning.

Motsvarande reglering aterfinns i 13 och 21 8§ forslaget till perso-
nuppgiftslag som i princip omfattar samma uppgifter som i datalagen.

Det faller sig naturligt att ta denna reglering som utgangspunkt for be-
doémningen av vilka uppgifter i ett vardregister som inte skall fa anvandas
som sOkbegrepp.

En vardefull tillgang hos datoriserad journalféring ar just méjligheten
att genom sokning pa begrepp som beskriver sjukdom och hélsotillstand
snabbt och effektivt finna relevanta journalanteckningar fran patientens
tidigare vardtillfallen. Férdelarna med att tillata sékning pa dessa ur in-
tegritetssynpunkt kansliga begrepp ar sa stora att intresset av begransning
av sokmdjligheterna harvid bor fa vika.

Uppgifter om att patienten varit foremal for psykiatrisk tvangsvard el-
ler rattspsykiatrisk vard ar av sarskilt intresse nar det galler anvandningen
av ett vardregister for andra andamal an i och for patientens vard sdsom
uppfélining, utvardering och kvalitetssakring av psykiatrisk tvangsvard
och rattspsykiatrisk vard.

Mot den nu redovisade bakgrunden foreslar regeringen inte nagot for-
bud mot att uppgifter om sjukdom eller halsotillstand eller uppgifter om
att ndgon har beretts psykiatrisk tvangsvard eller rattspsykiatrisk vard
anvands som sokbegrepp i vardregistren. Ovriga uppgifter av de slag
som ansetts vara sarskilt kansliga enligt 13 och 21 88 forslaget till perso-
nuppgiftslag far daremot inte anvandas som sokbegrepp. Darutéver skall,
i bverensstammelse med vad som galler enligt datalagen, inte uppgifter
om att ndgon har fatt ekonomisk hjalp eller vard inom socialtjansten eller
varit foremal for atgard enligt utlanningslagen (1989:529) fa anvandas
som sokbegrepp.
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11.7 Direktatkomst Prop. 1997/98:108

Regeringens forslag: Direktatkomst till uppgifter i ett vardregister far
endast den ha som behover tillgang till uppgifterna for att kunna |utfo-
ra sitt arbete. Vidare skall uppgifterna behovas for nagot av de anda-
mal for vilka ett vardregister far anvandas. Atkomsten far inte avse
andra uppgifter an vad som behdvs for att arbetsuppgifterna |skall
kunna utforas.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer i sak med regering-
ens.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Stockholm anser att mer precise-
rade riktlinjer bor meddelas for att syftet med forslaget skall uppnas.
Kammarréatten anser vidare att det ar av betydelse att regelbundna och
dokumenterade kontroller utférs for att sékerstalla att obehorig atkomst
inte forekommer Datainspektionen anser att om den foreslagna mojlig-
heten till direktatkomst laggs till grund for lagstiftning bor sekretessre-
geln i 7 kap. 1 § femte stycket sekretesslagen ses Bugforscikrings-
verket anser att det bor klart framga i vilken form tillhandahallandet av
uppgifterna i vardregistret kan ges — direkt atkomst eller utlamnande pa
ADB-medium — och om detta kraver reglering i férordningsfothebro
lans landsting anser att halsodatakommittén tydligare borde ha kom-
menterat risken for otillborlig atkomstonkopings kommun anser att det
finns behov av mer allmanna principer for bl.a. registeratkomst.

Skiilen for regeringens forslag: En reglering i lag av tillhandahallan-
de av uppgifter avser det satt pa vilket uppgifterna far tillhandahallas och
inte fragan om uppgifterna far lamnas ut. Den som avser att lamna ut
uppgifter maste forst ta stallning till om uppgifterna far lamnas ut. Fragan
om sekretess behandlas nedan i avsnitt 12.5. Om ett utlamnande kan ske
blir det aktuellt fér den personuppgiftsansvarige att med beaktande av
lagens bestammelser om direktatkomst och om utlamnande pa medium
for automatiserad behandling ta stallning till pa vilket satt uppgifterna
skall tillhandahallas.

Fran integritetssynpunkt ar det mycket angeléaget att direktatkomsten
till uppgifterna inte &r vidare @n vad som behdvs med héansyn till de an-
damal for vilka uppgifterna behandlas. Med beaktande av bestammelsen i
7 8 patientjournallagen om s.k. inre sekretess bor mojligheterna till di-
rektatkomst till uppgifter i registret begransas pa sa satt att sadan enbart
far ges den som behover uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete och
att atkomsten inte far avse andra uppgifter an vad denne behover ha till-
gang till for arbetets utféorande. Som en ytterligare begréansning bor galla
att uppgifterna skall anvandas for nagot av de andamal for vilka ett
vardregister far foras.

Det ankommer pa den personuppgiftsansvarige att narmare utforma
nodvandiga system for behorighetskontroll m.m. Denna fraga behandlas
nedan i avsnitt 12.2.
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11.8 Utlamnande av uppgifter p& medium for Prop. 1997/98:108

automatiserad behandling

Regeringens forslag: Personuppgifter fran ett vardregister far Iamhas
ut p& medium foér automatiserad behandling om de skall anvéndas for
de andamal for vilka vardregister far foras. Detsamma galler om|upp-
gifterna skall anvandas for framstélining av statistik, administration pa
verksamhetsomradet, uppfoljning, utvardering eller kvalitetssakring
eller om uppgifterna skall lamnas p& grund av att uppgiftsskyldighet
félier av lag eller férordning. Slutligen skall uppgifter fa lamnas| p&
medium for automatiserad behandling om de skall anvandas for f‘orsk-
ning.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer i sak med regering-
ens.

Remissinstanserna: Karolinska institutet anser att personuppgifter
inte bor lamnas ut med mindre &n att forskaren uppvisar beslut fran en
forskningsetisk kommittés prévning av forskningsprojek§etnska Ldi-
karesdllskapet anser att det i forarbetena till lagen tydligt skall anges att
alla forskningsprojekt som omfattar personidentifierbara data med cent-
rala eller lokala sjukvardsregister alltid skall granskas av en forsknings-
etisk kommitté. EnligRiksforscikringsverkets mening bor det omfattande
uppgiftslamnande som idag sker fran landsting och andra vardgivare till
forsakringskassorna kunna ske fran vardregistren med anvandning av IT i
framtiden.

Skiilen for regeringens forslag: En reglering av utlamnande pa medi-
um for automatiserad behandling avser liksom regleringen av direktat-
komst till uppgifterna i ett vardregister det satt pa vilket uppgifterna far
lamnas ut och inte fragan om uppgifterna déverhuvudtaget far lamnas ut.

| forfattningstext och andra sammanhang anvands begreppet medium
for automatisk databehandling eller ADB-behandling. Aven halsodata-
kommittén har anvant dessa begrepp i sitt betankande. Aven termen ter-
minalatkomst anvands synonymt med dessa begrepp pa sina stallen.
Samtliga dessa termer &r nu att anse som nagot foraldrade och erséatts av
begreppet medium fér automatiserad behandling. Detta innebar dock inte
nagon skillnad i sak.

Med hansyn till intresset av integritetsskydd fér den enskilde bér det
enligt regeringens mening betraffande vardregister finnas foreskrifter
som begransar mojligheterna att lamna ut uppgifter pa medium for auto-
matiserad behandling.

| avsnitt 11.5 foreslas att uppgifter om en patient som behdvs for var-
den av denne och for den ekonomiadministration som féranleds av den
aktuella varden skall f& inhamtas till ett vardregister fran andra vardre-
gister genom samkdrning. Motsvarande regler skall naturligen galla for
utlamnandet fran ett vardregister. Uppgifter fran ett vardregister skall
vidare fa lamnas pa medium for automatiserad behandling om de skall
anvandas i och for varden av en patient utan att tillféras ett annat vardre-
gister. Harigenom kan t.ex. recepthantering ske pa sadant satt att uppgif-

ter lamnas till apotek pa medium for automatiserad behandling. 27



Sekretessen enligt 7 kap. 1 § sekretesslagen galler inom den offentligtop. 1997/98:108
bedrivna héalso- och sjukvarden oavsett om uppgifterna finns i ett vardre-
gister eller behandlas for framstalining av statistik, administration pa
verksamhetsomrade, uppfoljning, utvardering eller kvalitetssakring. Pa
motsvarande séatt galler enligt tillsynslagen och aliggandelagen tystnads-
plikt inom den privata varden. Om uppgifter som finns i ett vardregister
skall lamnas ut for att anvandas for nagot av dessa andamal bor uppgif-
terna fa lamnas pa medium fér automatiserad behandling.

FoOr uppgifter vilka lamnas till en myndighet som bedriver sarskild
verksamhet som avser framstéllning av statistik galler i princip absolut
sekretess enligt 9 kap. 4 § sekretesslagen. Vidare om en myndighet i sin
forskningsverksamhet fran annan myndighet erhaller uppgift som ar sek-
retessbelagd dar, galler enligt 13 kap. 3 och 6 88 sekretesslagen sekretes-
sen ocksd hos den mottagande myndigheten, savida inte sekretess fill
skydd fér samma intresse galler hos mottagaren. Om utlamnande slutli-
gen sker till en enskild forskare, kan det enligt 14 kap. 9 § sekretesslagen
i forbehall anges i vilken utstrackning och pa vad satt uppgifterna far an-
vandas. Med hansyn till dessa regler om sekretess bor uppgifter fa lamnas
ut pa medium for automatiserad behandling dven da uppgifterna skall
anvéandas for forskning eller framstallning av statistik eller for administ-
ration pa verksamhetsomradet.

Vad sarskilt galler forskning ar det viktigt att, som Karolinska Institutet
och Svenska Lakarsallskapet anfor, begransa utlamnandet av uppgifter pa
medium for automatiserad behandling till forskningsprojekt av viss kva-
litet. Det ankommer darvid pa den personuppgiftsansvarige att gora den-
na prévning. Vid provningen innebéar enligt 19 § forslaget till personupp-
giftslag ett godkannande av behandlingen fran en forskningsetisk kom-
mitté att forutsattningar foreligger for att lamna ut uppgifterna.

11.9 Bevarande och gallring

Regeringens forslag: Nagot behov av bestammelser i frdiga om beva-
rande och gallring som avviker fran regleringen héarav i andra fo(fatt-
ningar finns inte. Detta innebar att gallring skall ske med beaktande av
regler i forslaget till personuppgiftslag (1998:000) och patientjpur-
nallagen (1985:562). En bestammelse harom skall tas in i lagen.

Hilsodatakommitténs forslag: Kommitténs forslag innehdll en héan-
visning till datalagens (1973:289), patientjournallagens och arkivla-
0ens(1990:782) regler om gallring.

Remissinstanserna: Riksarkivet, Farmaceutiska fakulteten vid Upp-
sala Universitet m.fl. tillstyrker kommitténs forslagKammarrditten i
Stockholm anser att det finns anledning att befara att enskilda i vissa fall
inte utan svarighet kan fa klart for sig vilket regelsystem som éar tillamp-
ligt betraffande en viss uppgift som anses felaktig eller missvis&nde.
cialstyrelsen anser att en hanvisning bor ske till bestammelserna om for-
stdring av journal i patientjournallagetipplands Viisby kommun anser
att arkivbestdmmelserna bor samordnas for patientjournaler och for per-
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sonakter enligt socialtjanstlagen. Kommunen anser vidare att hantdfiRg- 1997/98:108
av gallring och arkivering bor skrivas in i lagen om vardregistenska
Kommunforbundet anser att en samordning av gallringsbestammelser i
olika forfattningar maste ske.

Skiilen for regeringens forslag: Regler om bevarande och gallring
finns i flera olika forfattningar, varvid delvis olika regler géaller for of-
fentlig och privat vard.

Regler om bevarande och gallring av allmanna handlingar hos myn-
digheter finns i arkivlagen (1990:782). Huvudregeln enligt arkivlagen ar
att allmanna handlingar skall bevaras. Enligt 10 § far allmanna handling-
ar gallras. Gallringen skall ske pa ett sddant satt att kvarvarande arkiv-
material kan tillgodose rétten att ta del av allmanna handlingar, rattsskip-
ningens och forvaltningens behov av information, samt forskningens be-
hov. | annan lag eller férordning far finnas avvikande bestammelser om
gallring som tar 6ver arkivlagens bestdmmelser.

Av 9 8 i) forslaget till personuppgiftslag samt av artikel 6 e) i EG-
direktivet framgar att en personuppgift inte far bevaras under en langre
tid &n vad som ar nodvandigt med hansyn till &ndaméalen med behand-
lingen. Personuppgifter far dock bevaras under langre tid for historiska,
statistiska eller vetenskapliga andamal. Vidare anges i 8 § andra stycket
att bestammelserna inte hindrar att en myndighet arkiverar och bevarar
allméanna handlingar eller att arkivmaterial tas om hand av en arkivmyn-
dighet.

| 8 § patientjournallagen foreskrivs att journalhandling skall bevaras
minst tre ar efter det att den sista uppgiften férdes in i handlingen. Enligt
12 § samma lag samt aven enligt forordningen (1986:203) om forlangd
bevarandetid for vissa journalhandlingar inom halso- och sjukvarden
skall vissa typer journalhandlingar omhandertas i minst tio ar. Vidare
skall enligt sarskilda forfattningar journalhandlingar rérande patienter
som ar fodda den femte, femtonde eller tjugofemte i varje manad ocksa
bevaras i minst tio ar, om det inte ar uppenbart att de saknar betydelse for
forskningsandamal.

Vad sarskilt galler offentligt bedriven vard har Riksarkivet utfardat
allmanna rad om arkivvard och gallring av patientjournaler, patientregis-
ter m.m. hos landsting och kommuner (RA-FS 1992:3). | de allménna
raden anges att patientjournaler som ar férda av lakare eller journaler dar
lakare regelmassigt har gjort anteckningar bor bevaras for att tillgodose
forskningens behov av kéallmaterial. Om ett totalbevarande av journalerna
inte ar mojligt, bor dessa bevaras under patientens livstid och gallras tidi-
gast fem ar efter dennes dod. Patientjournaler fran vissa geografiska om-
raden bor under alla forhallanden bevaras for framtiden.

| detta sammanhang bor nagot namnas om forstérande av patientjour-
nal och rattelse da varje utplanande av uppgifter i en handling utgor en
form av gallring. Enligt 17 § patientjournallagen far Socialstyrelsen pa
ansokan av patienten eller ndgon annan som omnamns i en patientjournal
forordna att journalen helt eller delvis skall forstéras. Forutsattningarna
for detta ar dels att godtagbara skal anfors for anstkan, dels att pati-
entjournalen eller den del darav som skall forstéras uppenbarligen inte
behovs for patientens vard och dels att det fran allman synpunkt inte
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Enligt 28 § forslaget till personuppgiftslag &r den personuppgiftans¥op. 1997/98:108

rige skyldig att pa begaran av den registrerade snarast ratta, blockera eller
utplana sadana personuppgifter som inte har behandlats i enlighet med
lagen eller foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen. | 6 § pati-
entjournallagen stadgas emellertid att uppgifter i en patientjournal inte far
utplanas eller goras olasliga i andra fall &n vad som avses i 17 § samma
lag. Vid réttelse av en felaktighet i en journalhandling skall det enligt 6 §
anges nar rattelsen har skett och vem som har gjort den. Vidare skall den
ursprungliga uppgiften kvarsta.

Nuvarande bestammelser om bevarande och gallring, till vilka aven
réknas bestammelserna om forstérande av patientjornal och réttelse, utgor
resultatet av avvagningar mellan & den ena sidan integritetsskyddsintres-
sen och & den andra sidan insyn- och rattssakerhetsaspekter, myndighe-
ternas informationsbehov samt forskningsintresset. Regeringen har inte
funnit anledning att foresla nagon andring i nu gallande bestammelser pa
omradet.

Lagradet anfor i sitt yttrande att det kan vara tveksamt om en hanvis-
ning till arkivlagens regler ar forenlig med EG-direktivet och har foéresla-
git att denna skall utga.

Regeringen har inte i detta lagstiftningsarende anledning att géra nagon
annan bedémning av direktivets forenlighet med regler om bevarande av
allméanna handlingar och omhandertagande av arkivmaterial &n den som
framgar av 8 § andra stycket forslaget till personuppgiftslag. Med anled-
ning av vad som anforts i anslutning till denna paragraf (prop.
1997/98:44 s. 48) kan dock hanvisningen till arkivlagen i forevarande
lagforslag utga i enlighet med Lagradets forslag.

Med hansyn till den stora praktiska betydelse som patientjournallagens
regler om bevarande och gallring har skall en hanvisning hartill goras i
lagtexten.

11.10 Information

Regeringens forslag: Den som &r personuppgiftsansvarig for |ett
vardregister skall se till att den registrerade far information om regist-
ret. Informationen skall omfatta andamalet med registret och vad re-
gistret far innehalla. Informationen skall vidare innehélla upplyshing
om uppgiftsskyldigheten enligt lagen om halsodataregister, om de sek-
retess- och sékerhetsbestammelser som galler, om ratten att f§ ta del
av uppgifter och om rétten till rattelse av oriktiga eller missvisande
uppgifter. | dvrigt skall informationen inneh&lla upplysning om yad
som galler betraffande sokbegrepp, direktatkomst, utldmnande av
uppgifter pd medium fér automatiserad behandling, bevarande av
uppgifter samt ratten till skadestand. ‘

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser som yttrat sig i fragan,
daribland Karolinska Institutet och Orebro ldns landsting har tillstyrkt
forslaget.Datainspektionen anser att det fran integritetssynpunkt ar va-
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sentligt att de som skall registreras kan f& lamplig information, men am%gp. 1997/98:108
att all den information som anges i lagforslaget inte behéver vara obli-
gatorisk. Sveriges ldkarforbund anser att adekvat vard naturligtvis skall
ges aven den som vagrar registrering och att en enskild maste ha ratt att
sjalv besluta om han eller hon vill ingd i ett datoriserat personregister
eller inte.Svenska Léikarescillskapet anser att det ar vasentligt att all per-
sonal som har att hantera vardregister skall ha genomgatt utbildning med
examination om lagar och regler och sarskilt om sakerhetsbestammelser
och sakerhetstekniker vid informationshantering.

Skilen for regeringens forslag: Enligt regeringens forslag skall
vardregister fa foras oavsett vilken instéllning patienten har till att bli
registrerad i personregister (jfr. avsnitt 12.1). Mot bakgrund hérav ar det
ur integritetssynpunkt angelaget att patienten far information om att re-
gistrering sker, syftet med registreringen, vad for slags uppgifter registre-
ringen avser och att vissa uppgifter lamnas vidare till centrala forvalt-
ningsmyndigheter inom hélso- och sjukvardens omrade pa grund av be-
stammelsen i 6 § lagen om halsodataregister. Det ar vidare angelaget att
patienten far information om vilka rattigheter han eller hon har i anled-
ning av registreringen, t.ex. ratten att ta del av uppgifter och till rattelse
av oriktiga eller missvisande uppgifter, och om vart han eller hon skall
vanda sig med en begédran om registerutdrag eller rattelse.

Utbver vad som nu namnts &r informationen enligt regeringens mening
viktig aven for att skapa en nodvandig grund for att allmanheten skall fa
fortroende for registren. Informationen bor i detta syfte aven innehalla
upplysning om de begransningar i fraga om sokbegrepp, direktatkomst,
utlamnande av uppgifter pa medium for automatiserad behandling och
vilka regler som galler for bevarande och gallring samt for réatten till ska-
destand.

Det bor avila den personuppgiftsansvarige att skapa rutiner som ga-
ranterar att informationsskyldigheten fullgérs. Det bor dock inte kravas
att vardpersonalen i varje enskilt fall lamnar en muntlig information om
att dokumentation sker i ett vardregister utan informationsskyldigheten
kan fullgéras genom t.ex. broschyrer.

12 For halsodataregister och vardregister
gemensamma fragor

12.1 Mojlighet att fa uppgifter strukna samt samtycke till
registrering

Regeringen har i avsnitten 10 och 11 kommit fram till att bade halsodata-
register och vardregister maste innehalla personanknutna uppgifter om de
registrerade for att registren skall kunna tillgodose de andamal for vilka
de inrattas. Kravet pa personidentifikation maste darvid uppratthallas
betraffande alla personer som aterfinns i registret.

For den som inte vill forekomma i ett register med sitt personnummer
blir den enda utvagen da att han eller hon inte fors in i registret alls eller,
om han eller hon redan finns dar, far réatt att bli struken ur registret. Det ar
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ocksa méjligt att tanka sig ett system dar registreringen gors beroend@ @ 1997/98:108
den enskildes i férvag inhamtade samtycke.

Enligt datalagen kan ett tillstand att inratta och fora personregister for-
enas med villkor att uppgifter far registreras endast sedan den enskilde
samtyckt dartill. Ett samtycke till registrering kan vara antingen passivt —
dvs. den enskilde underrattas om registreringen och antas ha godkéant den
om han eller hon inte hor av sig — eller informerat — den enskilde erhaller
information om registreringen och dess verkningar och meddelar aktivt
att han eller hon dnskar respektive inte 6nskar delta. Dessutom kan stéllas
krav pa uttryckligt samtycke, varmed oftast menas skriftligt samtycke.

Inhamtande av samtycke kan enligt Datainspektionens praxis betraf-
fande forskningsregister fa underlatas bl.a. nar det skulle vara synnerligen
kostsamt eller tidsédande att inhamta samtycke. N&ar inhamtande av
samtycke far underlatas ar det vanligt att Datainspektionen i stallet kraver
nagon form av information till allmanheten om att insamling av uppgifter
pagar.

Enligt EG-direktivet och forslaget till personuppgiftslagen stalls i prin-
cip krav pa samtycke fér behandling av personuppgifter i personregister.
Behandling far dock ske utan samtycke under vissa forutsattningar. Sa
kan t.ex. alla slags personuppgifter — dven sadan som i forslaget till per-
sonuppgiftslagen benamns som kansliga — behandlas utan samtycke fran
den registrerade om behandlingen ar nédvandig for vard eller behandling,
eller for administration av halso- och sjukvard. Vidare far behandling av
personuppgifter ske nar behandlingen ar nédvandig for andamal som ror
ett berattigat intresse hos den personuppgiftsansvarige nar detta intresse
vager tyngre an den registrerades intresse av skydd mot krankning av den
personliga integriteten.

Uppgifter om enskildas halsotillstdnd och andra forhallanden kan tas
bort ur ett personregister inom hélso- och sjukvarden enligt regler i 17 §
patientjournallagen. For detta kravs att den enskilde anfor godtagbara
skal, att journalen uppenbarligen inte behovs foér patientens vard och att
det ur allman synpunkt uppenbarligen inte finns skal att bevara journalen.

Regeringens forslag: Personuppgifter skall fa registreras i vardregis-
ter eller hélsodataregister oberoende av den enskildes samtycke. Inte
heller skall den enskilde ha ratt att fa uppgifter strukna ur registren.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Manga remissinstanser, dariblaswtialstyrelsen,
Rdttsmedicinalverket, Medicinska Forskningsradet och Svenska Kom-
munforbundet tillstyrker forslagetStockholms stad anser att den enskilde
skall tillfrdgas om han eller hon medger att personliga omstéandigheter
registreras och att ett nekande svar skall respekigras- Hdlso- och
sjukvardens utvecklingsinstitut anser att trots enkelheten i en obligatorisk
registrering motiverar skyddet av den personliga integriteten en frivillig
registrering.

Skiilen for regeringens forslag: Dokumentationen inom regional och
lokal halso- och sjukvard sker enligt regler i framst patientjournallagen.

Av 1 § foljer att vid vard av en patient skall féras en patientjournal och i -



3 § anges vilka uppgifter som bor antecknas i journalen. Skyldighet™5@P. 1997/98:108
dokumentera erhallna uppgifter och vidtagna atgarder avilar vissa i pati-
entjournallagen angivna yrkesgrupper under ett sarskilt i lagen angivet

ansvar.

Det foreligger ingen skyldighet att vid dokumentationsarbete anvanda
nagon sarskild teknik. Patientjournallagen ar till sin natur teknikneutral,
dvs. den skall tillampas bade vid manuell journalféring och nar journaler
fors med IT. Det ar vardgivaren ensam som avgor vilken teknik som skall
anvandas i verksamheten.

Om den verksamhetsansvarige beslutat sig for att anvanda IT for jour-
nalforing, blir en konsekvens av att samtycke skall kravas for automatise-
rad behandling av personuppgifter eller att den registrerade skall kunna
fa sina uppgifter strukna, inte att dokumentationen skall underlatas, utan
att vardgivaren for just denna patient maste fora journalen med hjalp av
annan teknik &n IT. Foljden blir att vardgivaren maste tillampa olika for-
faranden, ett byggt pa IT for vissa patienter och ett som fors manuellt
eller pd annat satt for andra patienter. Man bor da ha i minnet att journa-
ler som fors manuellt och som dokumenteras i form av pappersjournaler
kan vara mindre sékra ur integritetssynpunkt an registerbaserade journa-
ler. Manuellt forda journaler ar darfor lattare atkomliga for obehoriga
sarskilt nar det galler den atkomst som sker da en person av en tillfallig-
het rakar fa tillgang till en journal och passar pa att ta del av den.

Konsekvenserna blir desamma for halsodataregistren. Dessa maste for
att kunna anvandas for sitt &ndamal vara heltackande eftersom bortfall av
uppgifter betraffande vissa individer kan aventyra hela registrets anvand-
barhet. Inforandet av krav pa samtycke eller en strykningsratt i halsodata-
register tvingar darfor fram en ordning dar hanteringen far ske med hjalp
av tva olika forfaranden, ett byggt pa IT och ett utan IT.

Det kan antas att endast ett fatal personer kommer att utnyttja en ratt
till strykning ur register. Den instéllning till personregister som kan utla-
sas ur Halsodatakommitténs attitydundersokning tyder pa att sa ar fallet
och fran de centrala forvaltningsmyndigheter som handhar nuvarande
personregister uppges att det inte i nagon stérre omfattning férekommer
att enskilda begéar att uppgifter skall tas bort ur registren. Teoretiskt sett
kan dock en storre grupp registrerade av olika skal — kanske efter en av
de "larmrapporter" som brukar forekomma med jamna mellanrum — be-
stamma sig for att de inte langre vill ingd i ett personregister.

Konsekvensen av en strykningsratt kan da bli att den verksamhet som
registret skall utnyttjas for inte kan utféras pa ett tillfredsstallande sétt.
En omstéandighet att beakta ar att det inte kan uteslutas att de personer
som utnyttjar mojligheten att stryka sig ur register kan vara de vars upp-
gifter ar sarskilt vasentliga for de andamal for vilket behandlingen av
uppgifter utfors.

Liksom for vardregister kan den situationen uppkomma att integritets-
skyddet snarare minskar genom att uppgifterna inte kan féras med hjalp
av IT.

Motivet for att lata en enskild bestamma om uppgifter om honom eller
henne skall fa inga i ett halsodataregister eller vardregister ar att skyddet
for den personliga integriteten darigenom skulle forstarkas.

83



Integritetsskyddet innebar emellertid som framhallits i avsnitt 7 inte F¥RP- 1997/98:108
ovillkorlig ratt att bli lamnad helt i fred eller att ensam bestamma eller
forfoga Over samtliga uppgifter om sig sjalv. Ett visst matt av intrang
maste accepteras da det finns ett motstaende intresse som vager tyngre.

Nar det sarskilt galler halsodataregistren delar regeringen den principi-
ella uppfattning som framkom i den davarande regeringens beslut anga-
ende Statistiska Centralbyrans register om vagtrafikolycksfall (dnr Ju 93-
1779), namligen att en strykningsratt kan innebara ett betydande och ir-
reparabelt ingrepp i det statistiska underlaget for ett register. Det sam-
halleliga intresset av att ett register grundas pa ett tillforlitligt underlag
far nar det géller dessa register anses vaga tyngre an den enskildes intres-
se av att kunna fa sta utanfor registret.

Till detta kommer att dven sakerhetsaspekter och integritetsaspekter
kan komma att férsamras av en ratt att sta utanfér IT-anvandningen. En
hantering med IT anses ge ett betydligt battre skydd mot atkomst till hal-
sodata an ett traditionellt pappersbaserat system och utvecklingen av
tillforlitliga behorighetskontrollsystem sker fortlépande.

Sammanfattningsvis anser regeringen att nagon ratt for den enskilde att
slippa bli inford i ett hdlsodata- eller vardregister inte bor inforas. Inte
heller bor nagon ratt att bli struken ur ett sddant register medges. Kon-
sekvenserna for registerhdllaren blir genom sadana undantag patagliga da
en dubbel registrering maste tillgripas. Detta kan i sin tur fa aterverk-
ningar bade pa den arbetsmassiga och den finansiella situationen for re-
gisterhdllaren. Underlaget i registren paverkas ocksa pa ett satt som kan
bli kdnnbart och kan &ventyra eller i vart fall underminera anvandningen
av registren for sina andamal. Det kan ocksa med visst fog sattas i fraga
om en undantagsratt verkligen gagnar den enskilde eftersom uppgifter om
denne i stéllet far tas in i selektiva manuella register. Det &r inte uteslutet
att effekten harav t.o.m. skulle kunna bli negativ ur integritetsskyddssyn-
punkt.

12.2 Kontroll och sékerhet

Regeringens forslag: Fragor om kontroll och sakerhet skall inte for-
fattningsregleras utan hanteras av tillsynsmyndigheten.

Hilsodatakommitténs forslag: Overensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Umed kommun anfor att det inte ar tillrackligt att
hanvisa till nuvarande regler och att det ar viktigt att en tillsynsmyndig-
het tillfors extra resurser for sarskild granskning av de personregister som
omfattas av forslagen.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 31 § forslaget till personupp-
giftslag skall den personuppgiftansvarige vidta atgarder for att skydda de
personuppgifter som behandlas och av 32 § samma lag framgar att till-
synsmyndigheten far besluta om vilka sakerhetsatgarder som skall vidtas.

Datainspektionen har utfardat allméanna rad om ADB-sakerhet for per-
sonregister. Enligt dessa skall ett register hanforas till endera av tre integ-

84



ritetsklasser, dar klass 1 motsvarar en mycket hog niva av ADB-sakeHtep. 1997/98:108
klass 2 en hog niva och klass 3 motsvarar en grundniva.

Datainspektionens allmanna rad innebér bl.a. i fraga om behorighets-
kontroll att for saval integritetklass 1 som 2 géller att all datoranvandning
bor regleras i behdrighetskontrollsystem och att alla register och program
bor vara skyddade. Losenord bor kunna bestd av minst sex tecken och
bor nar som helst kunna bytas ut av anvandaren, samt ske med automatik
efter viss tid. Vid utloggning av terminal bor skarmbilden raderas och
automatisk utloggning bor ske om inte terminalen anvéands under viss tid.
Behorighetskontrollsystemet bér medge att detaljerade rapporter tas fram
om avvisade forsok till inloggning eller atkomst.

De myndigheter som handhar nuvarande register och som kommer att
ansvara for halsodata- eller vardregister bedriver savitt regeringen kunnat
finna ett aktivt arbete i syfte att vidmakthalla en hog sakerhet. Detta ar-
bete sker bl.a. genom framtagande av egna dataskyddsprogram. Det har
aven upplysts att nagra allvarliga forsok att pa ett otillatet satt ta del av
uppgifter i personregister inom halso- och sjukvarden inte har férekom-
mit.

Halsodataregister och vardregister innehaller kansliga uppgifter om en-
skildas halsa. Hanteringen av kontroll- och sakerhetsfragor ar darfor vik-
tig for att uppratthalla skyddet for integritetskansliga uppgifter om en-
skildas forhallanden. Ansvaret for sakerhetsfragor avilar framst den per-
sonuppgiftsansvarige, men aven dvriga som i arbetet anvéander registret
har ett ansvar for att sakerheten uppratthalls. Det ar darfor mycket viktigt
att personuppgiftsansvariga utarbetar egna datasékerhetsprogram.

| halsodataregister ingar uppgifter om enskildas halsotillstand av olika
kénslighetsgrad. Vanligtvis kommer héalsodataregister att hanforas till
integritetsklass 2 enligt Datainspektionens klassifikationssystem. Vissa
register som innehaller annu kansligare uppgifter, t.ex. om HIV, kommer
att hanforas till integritetsklass 1.

| den man ett vardregister avser journalféring torde registret vara att
hanfora till integritetsklass 1 eftersom uppgifter om kriminalitet och om
tvangsingripanden fran samhallets sida kan dokumenteras i journalen. De
vardregister som inte avser journalforing torde fa hanforas till integritets-
klass 2.

Utvecklingen pa sakerhetsomradet gar, liksom inom annan IT, mycket
snabbt. Det ar naturligt att nya mdjligheter att skydda uppgifter tas till
vara. En reglering av fragor om kontroll och sakerhet skall vara sadan att
den fortldpande kan anpassas till forandringar i bade teknik och data-
tillampning. Detta ar av avgérande betydelse for att en sa hog grad av
sakerhet som mgijligt skall kunna uppratthallas. Tillsynsmyndigheten be-
driver ocksa ett mycket aktivt arbete i dessa avseenden. Sakerhetsfragor
ror ofta saddana omraden som behdrighetskontrollsystem, forvaring av
datamedia, sakerhetkopiering m.m. Det ar fragor med klar inriktning pa
teknik, som lampar sig mindre val for en reglering pa lag- eller férord-
ningsniva. Detta talar enligt regeringens uppfattning fér att det inte ar
motiverat att i forfattning ta in sarskilda foreskrifter om ADB-séakerheten.
Sadana foreskrifter bor i stallet liksom hittills hanteras pa myndighetsni-
va.
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12.3 Skadestand Prop. 1997/98:108

Regeringens forslag: De bestammelser om skadestand som finps i
forslaget till personuppgiftslag skall galla &ven behandlingar som ut-
forts i strid med lagen om halsodataregister eller lagen om vardregis-
ter. En foreskrift som anger detta forhallande tas in i lagarna eftgrsom
den foreslagna personuppgiftslagens skadestandsbestammelser endast
galler vid behandling som skett i strid med den lagen.

Hiilsodatakommitténs forslag inneholl inte nagon uttrycklig reglering
av skadestandsskyldigheten utan férutsatte att datalagens regler om ska-
destand skulle tillampas.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig i fragan.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt forslaget till personuppgiftslag
skall den personuppgiftsansvarige ersatta den registrerade fér den skada
som en behandling av personuppgifter i strid med den lagen har orsakat.
Ersattning skall inte bara betalas for person- och sakskada utan ocksa for
ren formogenhetsskada samt for den krankning av den personliga integ-
riteten som behandlingen har inneburit. Bestammelserna innebar bl.a. att
ersattningsskyldigheten kan jamkas om den ersattningsskyldige
(personuppgiftsansvarige) visar att felet inte berodde pa honom eller
henne.

Halsodatakommitténs betankande inneholl inte ndgon uttrycklig regle-
ring av skadestandsskyldigheten utan forutsatte att datalagens regler om
skadestand skulle tillampas. Vid en jamforelse av regleringen av skade-
stand i datalagen och personuppgiftslagen innehaller bada likartade regler
om erséttning for ren férmogenhetsskada och krankning. Skadestands-
ansvaret i datalagen ar dock strikt till skillnad mot personuppgiftslagens
regler som innebar att den ersattningsskyldige har mdjlighet att helt eller
delvis undanga skadestandsansvar om han eller hon visar att han eller
hon inte &r ansvarig for den handelse som orsakade skadan. A andra sidan
ar reglerna i forslaget till personuppgiftslag om vad som grundar skade-
standsskyldighet nagot mer vidstrackta an de som finns i datalagen. Den-
na utvidgning av omradet for skadestandsskyldighet kompenseras i viss
man av de regler om jamkning som ovan namnts.

Regeringen anser att de regler om skadestand som finns i forslaget till
personuppagiftslag ar en lamplig avvagning av vilken ersattningsskyldig-
het som skall avila en personuppgiftsansvarig som hanterar uppgifter i
strid med nu féreslagen lagstiftning. Eftersom personuppgiftslagens reg-
ler — till skillnad fran vad som galler enligt datalagen, och som forutsattes
I betankandet — endast géller fér brott mot den lagen ar nédvéandigt att i
de foreslagna lagarna om hélsodata- och vardregister inféra en bestam-
melse om skadestandsskyldighet som motsvarar regleringen i forslaget
till personuppgiftslag.
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12.4 Rattelse Prop. 1997/98:108

Regringens forslag: De bestammelser om rattelse som finns i forsla-
get till personuppgiftslag skall galla aven behandlingar som utfarts i
strid med lagen om hélsodataregister eller lagen om vardregister. En
foreskrift som anger detta forhallande tas in i lagen eftersom den|fore-
slagna personuppgiftslagens bestammelser om rattelse endast galler
vid behandling som skett i strid med den lagen.
For rattelse av uppgifter i ett vardregister som grundar sig pa doku-
mentationsskyldighet enligt patientjournallagen skall denna lag gélla.

Hiilsodatakommitténs forslag inneholl inte nagon uttrycklig reglering
av rattelse utan forutsatte att datalagens och patientjournallagens regler
om rattelse skulle tillampas.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig i fragan.

Skilen for regeringens forslag: Det ar av stor betydelse for att den
registrerade skall hysa tilltro till behandlingen av personuppgifter i ett
halsodata- eller vardregister att han eller hon har méjlighet att fa felaktiga
uppgifter korrigerade eller utplanade.

| likhet med vad som ovan angetts betraffande skadestand galler enligt
forslaget personuppgiftslagens regler om rattelse endast for uppgifter som
behandlats i strid med den lagen. Regeringen anser att en motsvarande
reglering skall inféras i nu aktuella lagar om héalsodataregister respektive
vardregister.

Nar det galler vardregister harror vissa uppgifter fran dokumentations-
skyldighet enligt patientjournallagen. Denna lag innehaller &ven regler
om rattelse av uppgifter. | 6 § stadgas att uppgifter i en patientjournal inte
far utplanas eller goras olasliga i andra fall &n vad som avses i 17 8. Vid
rattelse av en felaktighet i en journalhandling skall det enligt 6 § anges
nar rattelsen har skett och vem som har gjort den. Vidare skall den ur-
sprungliga uppgiften kvarsta. Enligt 17 § far Socialstyrelsen pa ansodkan
av patienten eller nagon annan som omnamns i en patientjournal férordna
att journalen helt eller delvis skall forstéras. Forutsattningarna for detta ar
dels att godtagbara skal anfors for anstkan, dels att patientjournalen eller
den del darav som skall férstéras uppenbarligen inte behdvs for patien-
tens vard och dels att det fran allman synpunkt inte finns skal att bevara
journalen.

Vid réattelse av uppgifter i vardregister maste saledes en samtidig till-
lampning ske av reglerna i forslaget till personuppgiftslag och pati-
entjournallagen varvid den sisthamnda lagens regler har foretrade.
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12.5 Sekretess Prop. 1997/98:108

Regeringens forslag: Nagon sarskild reglering av sekretessfrébor
som avviker frdn géllande lagstiftning skall inte inféras. En harnvis-
ning till aktuella forfattningar skall dock gdras i lagtexten. ‘

Hilsodatakommitténs forslag: Inte heller kommittén anser att det
finns behov av sarskild sekretesslagstiftning. Kommittén har dock inte
foreslagit nagon sarskild hanvisning i lagtexten.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig i denna fraga.
Nagra remissinstanser, dariblakdmmarritten i Stockholm, har anfort
att en reglering som kréaver samtidig tillampning av ett flertal olika for-
fattningar kan vara ooverskadlig for den enskilde.

Skiilen for regeringens forslag: | avsnitt 8.1.3 lAmnas en redogoérelse
for innehallet i sekretesslagen. Denna lag galler for offentliga myndighe-
ter. Pa den privata sidan galler motsvarande regler enligt tillsynslagen
och aliggandelagen.

Fragan om vilka uppgifter om enskildas halsotillstdnd eller andra per-
sonliga forhallanden som en vardgivare far lamna ut prévas mot bak-
grund av bestdmmelserna i framst 7 kap. 1 8 sekretesslagen vad avser
offentligt bedriven vard och vad avser privat bedriven vard fér vardgiva-
ren m.fl. i 6 8 tillsynslagen och foér halso- och sjukvardspersonal i 8 §
aliggandelagen. Vad sarskilt galler den offentliga varden skall det dess-
utom observeras att sekretess aven galler mellan olika verksamhetsgrenar
om dessa ar att betrakta som sjalvstandiga i forhallande till varandra.

Dessa grundlaggande integritetsskyddsbestammelser kompletteras av
en bestammelse i 7 § patientjournallagen om vad som brukar kallas inre
sekretess. Enligt denna bestdmmelse skall varje journalhandling hanteras
och forvaras sa att ingen obehotrig far tillgang till journalen. Detta ut-
trycks i forarbetena (prop. 1984/85:189 s. 43) pa sa sétt att det vid varden
av en patient pa t.ex. en klinik endast ar en begréansad del av personalen
som behdver tillgang till patientens journal och att respekten for patien-
tens integritet kraver att ingen utanfor denna krets far tillgang till journa-
len.

Enligt regeringens mening utgdr ovan angiven lagstiftning ett val av-
vagt skydd for de uppgifter som kan férekomma i halsodataregister eller
vardregister. Att ytterligare komplettera dessa regler i nu aktuella lagfor-
slag ar darfor inte nédvandigt.

Fragan om skydd mot okontollerat utlamnande av uppgifter ar dock en
de fragor som for den enskilde &r av mycket stor betydelse. Sdsom Kam-
marratten i Stockholm papekar kravs tillampning av flera forfattningar
t.ex. vid en fraga om utlamnande pa medium for automatiserad behand-
ling och direktatkomst. Det ar darfor enligt regerings mening motiverat
att i lagtexten inféra en uttrycklig erinran om de sekretessregler som skall
beaktas.
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13 K ostnadseffekter Prop. 1997/98:108

Forslaget till lag om héalsodataregister bygger pa att nuvarande centrala
personregister skall utgora halsodataregister. Regeringen foreslar inte att
nagra nya personregister skall inrattas. De principer som géaller i dag skall
tillampas vid tillskapande av halsodataregister. Nagra kostnadsokningar
aktualiseras darfor inte.

Vad avser vardregistren innebar regeringens forslag inte att vardgivar-
na alaggs att anvanda IT. Liksom tidigare ar det respektive vardgivare
som avgor om, nar och i vilken omfattning IT skall komma i bruk. Rege-
ringens forslag innebar darfor inte i sig nagon okning av de offentliga
utgifterna.

Forslaget till lag om vardregister innebar daremot minskade intakter
for Datainspektionen eftersom atskilliga personregister av de slag som nu
ar tillstandspliktiga inte kommer att krava tillstand i framtiden. Samtidigt
kommer Datainspektionen att harigenom avlastas motsvarande arbete
med tillstandsprovning. Forslaget kan darfor betraktas som i stort sett
kostnadsneutralt. | praktiken kommer en lagreglering att medfora ett 6kat
utrymme foér Datainspektionen att arbeta med tillsyn.

14 Forfattningskommentar

14.1 Forslaget till lag om halsodataregister

Lagens tillimpningsomrade

1§ Central forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden far utféra
automatiserad behandling av personuppgifter i halsodataregister. Den
centrala forvaltningsmyndigheten som utior behandlingen av personupp-
gifter ar personuppgiftsansvarig.

| paragrafen anges att central férvaltningsmyndighet inom halso- och

sjukvarden far utféra automatiserad behandling av personuppgifter i hal-

sodataregister. | paragrafen anges aven att den centrala férvaltningsmyn-
dighet som utfér behandlingen av personuppgifter ar personupp-

giftsansvarig. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagradets forslag.
Emellertid har vissa mindre sprakliga justeringar skett for att anpassa

utformningen till dvriga registerlagar.

Begreppet behandling av personuppgifter definieras i forslaget till per-
sonuppgiftslag. Med behandling avses enligt personuppgiftslagen varje
atgard eller serie av atgarder som vidtas i fraga om personuppgifter, vare
sig det sker pa automatisk vag eller inte, t.ex. insamling, registrering,
organisering, lagring, bearbetning eller &ndring, atervinning, inhamtande,
anvandning, utlAmnande genom 6versandande, spridning eller annat till-
handahallande av uppgifter, sammanstallning eller samkérning, blocke-
ring, utplaning eller forstoring. Med personuppgift avses all slags infor-
mation som direkt eller indirekt kan hanforas till en fysisk person som ar
i livet.

Med central férvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden avses
myndighet som enligt sin instruktion har ett ansvar for en eller flera verk-
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samheter inom omra&det. Avgransningen av vad som raknas till halso-Féep 1997/98:108
sjukvard i denna lag ar densamma som i lagen om vardregister. FOr nar-

varande férekommer personregister som kan utgéra halsodataregister hos
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Smittskyddsinstitutet.

Forhallandet till personuppgiftslagen

2 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stdd harav, tillampas personuppgiftslagen (1998:000) vid behand-
ling av personuppgifter for halsodataregister.

Av forslaget till personuppgiftslag foljer att bestammelser i lagar och
forordningar som avviker fran personuppgiftslagen galler framfoér denna.

| 2 § i forevarande lagforslag uttrycks forhallandet mellan personupp-
giftslagen och denna lag pa det séttet att personuppgiftslagen géaller om
inget annat sags i denna lag eller foreskrifter som meddelats med stod
harav. Detta innebar bl.a. att bestdmmelser om information samt beva-
rande och gallring ges i personuppgiftslagen.

Andamal

é § Elersonuppgifter i ett halsodataregister far behandlas for féljande &an-
amal:

1. framstallning av statistik, _ _ .

%. uppféljning, utvardering och kvalitetssakring av halso- och sjukvard,
oc
3. forskning och epidemiologiska undersokningar.

| paragrafen anges de andamal for vilka personuppgifter i ett halsodata-
register far behandlas. Genom andamalsbestammelsen anges den yttre
ramen for vad uppgifter som finns i halsodataregistret far anvandas till.
Andamalsbestamningen har avgorande betydelse for vilka uppgifter som
far tas in i registret och hur uppgifterna far behandlas. Bestammelsen ar
darfor av central betydelse for den personliga integriteten. Det aligger
den personuppgiftsansvarige att se till att uppgifter i ett halsodataregister
anvands pa ett satt som star i 6verensstammelse med registrets andamal.
Ett halsodataregisters andamal kan vara framstallning av statistik, upp-
foljning, utvardering och kvalitetsséakring av halso- och sjukvarden samt
forskning och epidemiologiska undersdkningar. Till féljd harav kan ex-
empelvis inte halsodataregister anvandas for myndigheters tillsynsfunk-
tion. Uppgifterna i registret kan dock efter anonymisering foras over till
ett annat register som kan anvéandas i tillsynsarbete. Detta mdjliggérs ge-
nom att det nya registret inte ar att bedéma som personregister eftersom
det har anonymiserats.

Regeringen avser att i forordning narmare besluta om ett halsodatare-
gisters specifika &ndamal inom ramen for de huvudandamal som anges i
denna paragraf. Ett bemyndigande lamnas darfor, pa satt Lagradet fore-
slagit, i 12 8. Ett register kan darvid inrattas for endast nagot eller nagra
av de angivna andamalen eller for samtliga andamal.
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Innehall Prop. 1997/98:108

4 § Ett halsodataregister far innehélla endast de uppgifter som behdovs for
de &ndamal for vilka personuppgifter far behandlas enligt 3 8.

| paragrafen anges att ett halsodataregister endast far innehalla de upp-
gifter som behovs for de andamal som anges i 3 8. Det &r av vikt att re-
gisterinnehallet anges klart och sa avgransat som mojligt. Uppgifter som
inte kan hanforas till registrets andamal ar inte tillatna. Regeringen avser
att ndrmare bestdmma omfattningen och arten av uppgifter i respektive
register genom forordning. Ett bemyndigande lamnas darfor, pa satt Lag-
radet foreslagit, i 12 8. Innehallet i nuvarande centrala personregister kan
darvid tjana som vagledning. En omstandighet som bor beaktas ar att
samtliga uppgifter i ett halsodataregister far anvandas som stkbegrepp.
Detta forhallande bor bidra till att omfattningen av uppgifter i ett halso-
dataregister i vissa fall kan behdva begransas.

Samkorning

5_% Den som ar personuppgiftsansvarig fér behandlingen av personupp-
gitter i ett halsodataregister far for de &ndamal som anges | 3 § hamta
personuppagifter till registret genom samkorning.

Halsodataregistret kommer enligt 4 § endast att innehalla uppgifter av
vikt for de andamal som registret inrattats for.

Uppgifterna kommer att tillféras registret pa olika satt, t.ex. genom
anmalningar i enskilda fall eller genom Overforingar avseende en stor
mangd individer via lokala eller regionala personregister. Gemensamt for
all informationsoverforing ar att den sker fran vardgivare och inte fran
enskilda patienter. Av paragrafen foljer att ett halsodataregister skall
kunna tillféras information genom samkdrning med andra personregister
om informationen behovs for att tillgodose registerandamalet. Skalen for
denna reglering har utvecklats i avsnitt 10.6.

Genom paragrafen mojliggors overforing av uppgifter fran ett annat
halsodataregister samt fran vardregister och andra lokalt eller regionalt
forda personregister inom hélso- och sjukvarden. Vidare kan uppgifter
hamtas fran befolkningsregister forda vid t.ex. Statistiska Centralbyran.

Regeringen avser att i forordning narmare ange fran vilka register in-
hamtande far ske och vilka uppgifter som far tillféras halsodataregister
genom samkdrning. Ett bemyndigande lamnas darfor, pa satt Lagradet
foreslagit, i 12 8.

Uppgiftsskyldighet

6 § Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden skall 1am-
na uppgifter till ett halsodataregister fér de &ndamal som anges i 3 8.

| paragrafen regleras skyldigheten att lamna uppgifter till hadlsodataregis-
ter. Saledes anges att den som bedriver verksamhet inom halso- och sjuk-
varden skall lamna uppgifter fran sin verksamhet till halsodataregister.
Uppgiftsskyldigheten géller for alla som ar ansvariga for verksamhet in-
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om den regionala och lokala halso- och sjukvarden, namligen landstigp- 1997/98:108
kommuner och privata vardgivare. Som angetts i avsnitt 10.7 avilar upp-
giftsskyldigheten landsting och kommuner inom den offentligt bedrivha
varden och inte den enskilde yrkesutovaren. | den man staten bedriver
halso- och sjukvardsverksamhet aligger dven en uppgiftsskyldighet for
staten.

Inom den privata varden ansvarar vardgivaren for att uppgiftsskyldig-
heten fullgors pa lampligt satt. Uppgiftslamnandet fran privat verksamhet
sker i dag delvis pa frivillig grund — till Lakemedelsbiverkningsregistret
— och delvis till foljd av en forfattningsgrundad skyldighet — till Cancer-
registret. Forandringen innebar att uppgiftsskyldigheten utvidgas och blir
en skyldighet att lamna uppgifter till samtliga halsodataregister.

Bestammelsen medfér emellertid inte nagon skyldighet for de centrala
forvaltningsmyndigheterna pa héalso- och sjukvardens omrade att lamna
uppgifter till varandra.

| 12 § ges ett bemyndigande for regeringen att meddela narmare be-
stammelser om uppgiftsskyldigheten.

Sokbegrepp

% Som sokbegrepp i ett halsodataregister far anvandas uppgifter som
enligt 4 § far i mga | ett halsodataregister.

| paragrafen regleras bruket av s6kbegrepp. | avsnitt 10.8 har redogjorts
for varfor ndgon begransning av sokbegreppen inte har ansetts motiverad.

Direktatkomst

8 § Endast den som ar personuppgiftsansvarig far ha direktatkomst till
uppagifter i ett halsodataregister.

| paragrafen infors den nya beteckningen direktatkomst. Darmed avses
detsamma som terminalatkomst vilket numera far anses vara ett nagot
foraldrat begrepp.

En direktatkomst omfattar vanligen hela registret och den som erhaller
en direktatkomst kan arbeta mot registret med sina fragor. Sadan atkomst
skall sasom utvecklats i avsnitt 10.9 endast tillkomma den personupp-
giftsansvarige.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

9 § Personuppgifter i ett halsodataregister far lamnas ut pa medium for
automatiserad behandling endast om uppgifterna skall anvandas for de
andamal som angesi 3 §.

| paragrafen regleras att uppgifter i ett halsodataregister far lamnas ut pa
medium for automatiserad behandling endast om uppgiften skall anvan-
das for de andamal som anges i 3 8. | bestammelsen regleras saledes inte
fragan om uppgifter 6ver huvud taget med hansyn till radande sekretess

far lamnas ut fran ett halsodataregister utan endast i vilken form och med o



vilken teknik atkomst till uppgifter i ett halsodataregister far ges. Ett Btop. 1997/98:108

lamnade maste alltid, vilket erinras om i 10 §, foregas av en sekretess-
prévning. Utlamnande pa medium for automatiserad behandling har be-
handlats i avsnitt 10.10.

Sekretess

10 § | sekretesslagen (1980:100) finns bestammelser om begrénsningar i
ratten att lamna ut personuppgifter.

| paragrafen erinras om att sekretesslagens bestammelser géaller fér ut-
lamnade av personuppgifter fran ett halsodataregister.

Rittelse och skadestand

11 § Bestammelserna i ﬂerso_nuppgiftslagen (1998:000) om réattelse och
skadestand galler vid behandling av personuppgifter enligt denna lag el-
ler foreskrifter som meddelats med stod av lagen.

Forslaget till personuppgiftslags bestammelser om rattelse och skade-
stand ar utformade sa att dessa galler vid dvertradelse av den lagen. Ge-
nom forevarande paragraf gors personuppgiftslagens bestammelser till-
lampliga aven da personuppgifter behandlas i strid med halsodataregis-
terlagen eller foreskrifter som meddelats med stod av lagen.

Bemyndiganden

12 § Regeringen far meddela foreskrifter om _

1. vilkka myndigheter som far fora halsodataregister enligt 1 §,

2. begransning av de i 3 § angivna andamalen, _ _ .
-3 kt\)‘(’al ransningar av de uppgifter som ett halsodataregister enligt 4 § far
innehalla,

4. begransningar av samkorning enligt 5 §,

5. uppgiftsskyldighet enligt 6 §, och _

6. begransningar i ratten att bevara uppgifter.

Paragrafen har tillkommit efter forslag fran Lagradet. | paragrafen samlas
och preciseras samtliga bemyndiganden som lamnas regeringen. Som
Lagradet anfort utgér p 5 om uppgiftsskyldighet ett rent bemyndigande
enligt foreskrifter i 8 kap. 3 och 5 88 RF. Ovriga bemyndiganden i para-
grafen avser inte sadana aligganden eller ingrepp som avses i namnda
paragrafer. Detta hindrar dock inte att bemyndigande sker i lagform.

Ikrafttridande

Denna lag trader i kraft den 24 oktober 1998. Om boehar_ldlinfg av_per-

sonuppgifter for ett &ndamal som avses i denna lag pabdrjats tore ikraft-
tradandet galler aldre bestammelser t.o.m. den 30 september 2001 om
behandlingen inte omfattas av ett halsodataregister enligt denna lag.

Lagen trader i kraft samtidigt som personuppgiftslagen. Vissa av nuva-
rande centrala register grundas enbart pa tillstand av Datainspektionen.
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Andra register grundas p& en forordning, ett regeringsbeslut, ett cirkQigp- 1997/98:108
fran davarande Medicinalstyrelsen respektive en kungorelse. Dessa be-
stammelser skall gélla t.o.m. den 30 september 2001 om behandlingen

inte omfattas av ett halsodataregister enligt denna lag.

14.2 Forslaget till lag om vardregister

Begreppet vardregister i lagens rubrik avser att ge upplysning om att de
personregister som omfattas av lagen ar sadana som anvands i det dagliga
vardarbetet och i administrationen av detta.

Vardregisterlagen ar en speciallag i forhallande till personuppgiftsla-
gen (1998:000). | de delar vardregisterlagen inte innehaller nagra be-
stammelser kommer darfor personuppgiftslagen att galla. Genomgaende
galler ocksa att vardregisterlagen far tillampas med samtidigt beaktande
av relevanta bestammelser i bl.a. sekretesslagen (1980:100), halso- och
sjukvardslagen (1982:763), patientjournallagen (1985:562), lagen
(1994:953) om aligganden for personal inom halso- och sjukvarden och
lagen (1996:786) om tillsyn 6ver halso- och sjukvarden.

Lagens tillimpningsomrade

1§ Den som bedriver vard far utféra automatiserad behandling av
personuppgifter i vardregister. . _ .

Med vard enligt denna lag avses vard enligt halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvangsvard och lagen ﬁ1991:112 g om rattspsykiatrisk vard samt
smittskydd enligt smittskyddslagen (1988:1472).

Paragrafen anger lagens tillampningsomrade och anger att den som be-
driver vard far utféra automatiserad behandling av personuppgifter i
vardregister.Forsta stycket har fatt sin lydelse pa forslag av Lagradet.
Vissa mindre sprakliga justeringar har dock skett i syfte att anpassa ut-
formningen till 6vriga registerlagar. Awndra stycket framgar att lagen
galler behandling av personuppgifter inom all halso- och sjukvard enligt
halso- och sjukvardslagen (1982:763). Den galler vidare behandling av
personuppgifter inom tandvard, psykiatrisk tvangsvard, rattspsykiatrisk
vard och smittskydd.

Begreppet behandling av personuppgifter definieras i forslaget till per-
sonuppgiftslag. Med behandling avses enligt personuppgiftslagen varje
atgard eller serie av atgarder som vidtas i fraga om personuppgifter, vare
sig det sker pa automatisk vag eller inte, t.ex. insamling, registrering,
organisering, lagring, bearbetning eller andring, atervinning, inhamtande,
anvandning, utlamnade genom ¢6versandande, spridning eller annat till-
handahallande av uppgifter, sammanstallning eller samkérning, blocke-
ring, utplaning eller forstoring. Med personuppgift avses all slags infor-
mation som direkt eller indirekt kan hanforas till en fysisk person som ar
i livet.

Med halso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen avses atgar-
der for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och

skador. Begreppet omfattar saledes saval sjukdomsforebyggande atgarder a4



som egentlig sjukvard. Aven sjuktransporter och omhandertagand&gg- 1997/98:108

avlidna utgor halso- och sjukvard. Hit hor ockséa bl.a. abort, sterilisering,

kastrering, insemination och transplantation. For nyss namnda omraden
finns visserligen sarskild lagstiftning men denna reglerar enbart férutsatt-
ningarna for att respektive ingrepp skall fa utféras. Vardbegreppet har
behandlats i avsnitt 11.2.

Regleringen av tillampningsomradet i denna paragraf i férening med
andamalsbestammelsen i 3 § medfor att lagen omfattar register som fore-
kommer inom vardens individinriktade verksamhet. Lagen galler person-
register som fors inom saval offentlig som privat bedriven vard och oav-
sett i vilken organisationsform verksamheten bedrivs. Lagen far sitt
storsta tillampningsomrade inom den landstingsbedrivna hélso- och sjuk-
varden. Den far ocksa betydelse for den kommunalt bedrivna varden och
for all privat bedriven vard. Den galler personregister inom bl.a. fore-
tagshalsovard, skolhalsovard, studerandehélsovard och den hélsovard
som bedrivs inom kriminalvarden och forsvaret. Lagen galler daremot
inte inom verksamhet som omfattas av lagen (1960:409) om forbud i vis-
sa fall mot verksamhet pa halso- och sjukvardens omrade
(kvacksalverilagen).

Forhallandet till personuppgiftslagen

2 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stod harav, tillampas personuppgiftslagen (1998:000) vid behandling
av personuppgifter for vardregister.

Av forslaget till personuppgiftslag foljer att bestammelser i lagar och
forordningar som avviker fran personuppgiftslagen galler framfor denna.

| 2 § i forevarande lagforslag uttrycks forhallandet mellan personupp-
giftslagen och denna lag pa det séttet att personuppgiftslagen galler om
inget annat sags i denna lag eller foreskrifter som meddelats med stéd
harav.

Andamal

3 § Personuppgifter i ett vardregister far behandlas fér dokumentation av
varden av patienter eller for sadan administration som ror patienter och
som syftar till att bereda vard | enskilda fall. _ _

Behandling av personuppgifter far aven utféras for den ekonomiadmi-
nistration som foranleds av vard i enskilda fall.

Enligt paragrafengrsta stycke far vardregister foras i och for varden av
patienter. Med vard avses dven undersokning och behandling. Med pati-
enter avses detsamma som i patientjournallagen (1985:562), dvs. den
enskilde i hans kontakt med halso- och sjukvarden. Detta innebar t.ex. att
personregisteranvandningen i blodgivningsverksamhet omfattas av lag-
regleringen. Som ndmnts under 1 8§ &r det den individinriktade verksam-
heten inom varden som omfattas av regleringen. Det ar frdaga om saval
sjukdomsforebyggande atgarder — t.ex. allmanna och riktade halsokon-
troller som egentlig sjukvard t.ex. undersokning och behandling vid ohal-
sa samt omvardnad. Det saknar betydelse om det &ar det allméanna eller
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den enskilde sjalv som tagit initiativ till varden. Eftersom vardbegrepp&er. 1997/98:108

aven innefattar undersokning, far — mot bakgrund av innebdrden av be-
greppet patient — ett vardregister aven anvandas i samband med hélso-
kontroller utan egentlig vard- eller behandlingssyfte, t.ex. en halsounder-
sokning pa den enskildes initiativ i syfte att erhdlla ett intyg for korkort
eller annat andamal. Detsamma galler vid blodprovstagning pa polisens
begaran i anledning av att en person ar misstankt for trafikonykterhets-
brott.

Registerandamalet tar i huvudsak sikte pa verksamheter som avser do-
kumentation, dvs. patientjournalféring enligt patientjournallagen
(1985:562) och patientadministration. Paragrafens precisering av regis-
terandamalet innebar att de personregister som anvands for dokumenta-
tion av varden av patienter och for sddan administration som ror enskilda
patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall utgor vardre-
gister. Exempel pa patientadministrativa atgarder och funktioner som —
oavsett om dokumentation skall ske i en patientjournal — omfattas av
regleringen ar tidbokning, vantelistor och kallelser m.m. vid vardcentra-
ler, vid kliniker inom saval 6ppen som sluten vard, vid enheter inom me-
dicinsk service och i samband med héalsokontroller av olika slag hos pri-
vata vardgivare.

Vidare omfattas besoksregistreringen inom 6ppen vard, in- och ut-
skrivningar inom sluten vard, 6verflyttning mellan vardenheter, remiss-
hantering, recepthantering och hjalpmedelshantering. Detsamma galler
register for listning av enskilda hos viss vardgivare. Register for sokning
av utlanade, mikrofilmade och arkiverade journaler eller for upplysning
om vilka patienter som vardas vid ett sjukhus och om tidigare vardkon-
takter med sjukhuset utgor ocksa vardregister. Det skall understrykas att
det ar omgjligt att gora en heltdckande upprakning 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 férekommer administration
som avser vardplanering i allmanhet sasom berakning av behov av vard-
platser m.m. inom en enhet, myndighet eller region. Administration av
dessa slag utgér sadan administration pa verksamhetsomradet som avses i
4 § och for vilken uppgifterna i vardregistret far anvandas.

Enligt paragrafenandra stycke far vardregister féras aven for ekono-
miadministration som foranleds av vard i enskilda fall. Harmed avses
olika slag av ekonomisk reglering i anledning av vardgivarens individin-
riktade verksamhet.

Atskilliga férekommande personregister har ekonomiadministration
som ett &ndamal vid sidan av patientjournalféring och patientadministra-
tion, men det férekommer &ven att personregister avser enbart ekonomi-
administration. Aven register av sistnamnda slag utgor vardregister under
forutsattning att registerandamalet begransar sig till ekonomiadministra-
tion som foranleds av vard i enskilda fall. Om ett ekonomiadministrativt
personregister har ett vidare andamal &n s, utgor det inte ett vardregister.

4 %1 Personupp?_ifter i ett vardregister far, utéver vad som anges i 3 §,
behandlas for foljande andamal:
1. framstallning av statistik,
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2. uppfélining, utvardering, kvalitetssékring och administration pop. 1997/98:108

verksamhetsomradet, och o _
3. uppgiftsutlamnande som foreskrivs i lag eller férordning.

Vid sidan av det individinriktade vardarbetet har sjukvardshuvudmannen
aven ett 6vergripande ansvar for varden. For att dvriga aligganden som
avilar sjukvardshuvudmannen skall kunna fullgéras kravs tillgang till
uppgifter som harror fran det individinriktade vardarbetet. Uppgifterna i
ett vardregister far darfor aven anvandas for framstallning av statistik och
for uppfoljning, utvardering, kvalitetssakring och administration pa verk-
samhetsomradet. Uppgifterna i ett vardregister far vidare anvandas for
uppgiftslamnande som foreskrivs i lag eller férordning.

Innehall

5 § Ett vardregister far endast innehélla de uppgifter som enligt lag eller

annan forfattning skall antecknas i en patientjournal. Registret far dock

aven innehalla andra uppgifter som antecknas i och for varden av patien-
ter samt uppgifter som behdvs for sadan administration som avses i 3 8§
andra stycket.

Innehallet i vardregister har behandlats i avsnitt 11.4. Ett vardregister far
innehalla de uppgifter som enligt patientjournallagen (1985:562) och fo-
reskrifter som meddelats med stod av den lagen skall antecknas i en pati-
entjournal. Det far dessutom innehalla uppgifter som enligt annan forfatt-
ning skall ingd i en patientjournal. Bestammelser om sadana uppgifter
finns bl.a. i 2 § férordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvangsvard och
rattspsykiatrisk vard och i 16 § smittskyddslagen (1988:1472).

Vad avser ekonomadministrativa uppgifter regleras registerinnehallet
genom en allmant hallen bestammelse som anknyter till registerandama-
let enligt 3 §, innebarande att ett vardregister inte far innehalla andra
uppgifter av ekonomiadministrativ natur an som foranleds av vard i en-
skilda fall.

Samkoérning

6§ Uppgifter om en patient som behdovs fér vard av denne samt uppgif-
ter som _behovs for den ekonomiadministration som foranleds av den ak-
tuella varden far hamtas till ett vardregister fran andra vardre%lster ge-
nom samkorning. Dessutom far uppgifter om patientens folkbokfo-
ringsadress hamtas till registret genom samkaérning.

Genom denna paragraf regleras att uppgifter kan hamtas fran ett vardre-
gister till ett annat. Bestammelsen majliggor ett rationellt inhamtande av
uppgifter. Harigenom kan t.ex. analysresultat fran laboratorier och
remissvar genom samkaorning inhamtas till ett vardregister fran ett annat
vardregister. Harvid kan aven uppgifter inhamtas som behdvs for den
ekonomiadministration som eventuellt foranleds av dessa vardatgarder,
t.ex. uppgifter for interndebitering och fakturering. Daremot medger be-
stammelsen inte att uppgifter genom samkorning hamtas fran andra per-

sonregister an vardregister savida inte inhamtandet avser uppdatering av

folkbokforingsuppgifter.
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Det skall observeras att bestammelsen inte andrar det férhallanddtre: 1997/98:108
ett uttAmnande av uppgifter, som i ett samkadrningsfall sker fran ett re-
gister, pa vanligt satt skall prévas enligt sekretesslagen (1980:100) vad
avser register for vilkka en myndighet ar personuppgiftsansvarig och med
beaktande av bestammelserna om tystnadsplikt i lagen (1994:953) om
aligganden for personal inom héalso- och sjukvarden och lagen
(1996:786) om tillsyn 6ver halso- och sjukvarden vad avser register in-
om den privata halso- och sjukvarden. Av sarskilt intresse for upp-
giftslAmnande mellan register som fors vid enheter inom en verksamhets-
gren hos en myndighet ar att uppgiftslamnandet skall ske med beaktande
av andra integritetsbestammelser &n sekretesslagens bestammelser, t.ex.
7 § patientjournallagen (1985:562). Som en erinran om dessa bestammel-
ser har 12 § inforts.

Sokbegrepp

7 3 Personuppgifter som avses i 13 eller 21 § Qersonuppgiftslagnen
(1998:000) far inte anvandas som sokbegrepp i ett vardregister. Inte hel-
ler far uppgifter om att nagon fatt ekonomisk h{alp eller vard inom soci-
altjansten eller varit féremal for atgéard enligt utlanningslagen (1989:529)
anvandas som sokbegrepp. .

Det ar trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sokbegrepp anvan-
da uppgifter om sjukdom och halsotillstand samt uss)f(_ilfter om att nagon
varit foremal for tvangsingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard.

Genom att uppgifter i ett register anvands som s6kbegrepp kan olika ur-
val och sammanstéllningar av information géras. Riksdagen har i tidigare
lagstiftningsarende (bet. 1989/90:KU5y, bet. 1989/90:SkU19) uttalat att
det ar viktigt att sokbegrepp som &ar av kanslig natur fran integritetssyn-
punkt endast anvandas i begransad utstrackning.

Mot bakgrund av de krav som stalls pa en patientjournals innehall kan
ett vardregister innehalla en stor mangd uppgifter som ar mycket kansliga
fran integritetssynpunkt. | paragrafen foreskrivs férbud mot att anvanda
vissa kansliga uppgifter som sokbegrepp.

| sammanhanget skall dven papekas att uppgifterna i vardregister som
fors inom den offentliga varden enligt 7 kap. 1 § forsta stycket sekretess-
lagen (1980:100) omfattas av det omvanda skaderekvisitet, varfor aven
de uppgifter som ar tillatna som sokbegrepp har ett mycket starkt skydd
mot att obehoriga skall fa tillgang till dessa. Uppgifter i ett vardregister
som fors inom den privata varden skyddas av bestammelser om tystnads-
plikt i lagen (1994:953) om d&ligganden for personal inom hélso- och
sjukvarden och lagen (1996:786) om tillsyn 6ver halso- och sjukvarden.

Direktatkomst

8 § Endast den som for de &ndamal som anges i 3 och 4 §§ behover till-
gang till uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete far ha direktatkomst
till uppgﬂfter i ett vardregister. Atkomsten far endast avse de uppgifter
som behovs for arbetets utférande.
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| paragrafen infors den nya beteckningen direktatkomst. Darmed alseR 1997/98:108
det samma som terminalatkomst vilket numera far anses vara ett nagot
foraldrat begrepp.

Enligt paragrafen begransas atkomsten till uppgifter i ett vardregister
pa sa satt att direktatkomst enbart far ges befattningshavare som behéver
tillgang till uppgifter for att de skall kunna utféra sitt arbete. Vidare far
atkomsten inte avse andra uppgifter 4n vad som behdvs for arbetets utfo-
rande. Bestdmmelsen kan sagas motsvara vad som stadgas i 7 § pati-
entjournallagen (1985:562) om s.k. inre sekretess, namligen att varje
journalhandling skall hanteras och forvaras sa att obehériga inte far till-
gang till den.

Paragrafen innebar bl.a. att administrativ personal inte far ges direktat-
komst till samtliga uppgifter i ett vardregister om detta fors for bl.a. pati-
entjournalforing. Det kravs i stéllet att den personuppgiftsansvarige goér
en beddmning av vilka befattningshavare som pa grund av sina arbets-
uppgifter behover tillgang till uppgifter ur registret samt vilka uppgifter
respektive befattningshavare behover tillgang till. Denna bedémning far
goras mot bakgrund av innehallet i 7 § patientjournallagen samt vad som
stadgas i 2 a § halso- och sjukvardslagen (1982:763) om att varden skall
bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande och integritet. Vidare
maste personuppgiftsansvariga inom offentligt bedriven vard beakta att
sekretess enligt sekretesslagen (1980:100) rader mellan olika verksam-
hetsgrenar som &r sjalvstandiga i férhallande till varandra.

Utlimnade pa medium for automatiserad behandling

9 § Personuppgifter i ett vardregister far lamnas ut p& medium for auto-
matiserad behandling endast om_de skall anvandas for de andamal som
anges i 3 och 4 88 eller for forskningsandamal.

Paragrafen anger i vad man personuppgifter i ett vardregister far utlam-
nas pa medium for automatiserad behandling. Uppgifter far pa detta satt
lamnas fran ett vardregister om det skall anvandas fér andamal som anges
i 3 8 om registerandamal.

Personregister med andamal som anges i 4 § utgor inte vardregister. |
forevarande paragraf lamnas emellertid ett medgivande till att uppgifter i
ett vardregister far lamnas ut pa medium for automatiserad behandling
om det skall anvandas fér andamal som avses i 4 8.

Innan uppgifter lamnas ut maste aven ett utlamnade provas enligt gal-
lande tystnadsplikts- och sekretessbestammelser.

Om en myndighet i sin forskningsverksamhet frdn annan myndighet
erhaller uppgift som ar sekretessbelagd dar, galler enligt 13 kap. 3 och
6 88 sekretesslagen (1980:100) sekretessen ocksa hos den mottagande
myndigheten. Om utlamnade sker till en enskild forskare, kan det enligt
14 kap. 9 § sekretesslagen i forbehall anges i vilken utstrackning och pa
vilket séatt uppgifterna far anvandas. Harigenom kan bl.a. forhindras att
mottagaren vidarelamnar uppgifter. Mot denna bakgrund far uppgifter i
ett vardregister lamnas pa medium fér automatiserad behandling aven da
uppgifterna skall anvandas for forskning.

Fragan om utlamnande har behandlats i avsnitt 11.8.
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Bevarande och gallring Prop. 1997/98:108

10 § Utdver vad som fdljer av personuppgiftslagen (1998:000) finns sé&r-
a(élgg 5b6e23)té1mmelser om bevarande och gallring i patientjournallagen

Nagra avvikande bestammelser om bevarande och gallring infors inte i
lagen. Daremot hanvisas till gallande regler harom. | férhallande till lag-
radsremissen har den uttryckliga hanvisningen till arkiviagen (1990:782)
utgatt. Bestammelsen innebar att fragan om bevarande och gallring skall
l6sas med tillampning av personuppgiftslagens regler. Personuppgiftsla-
gen medger enligt 8 8 andra stycket bevarande av allmanna handlingar
och omhandertagande av arkivmaterial. Vidare skall alltid avvikande
bestammelser i bl.a. patientjournallagen (1985:562) beaktas. Den upp-
rékning av forfattningar som gors i paragrafen ar inte uttbmmande, jfr.
bl.a. férordningen (1986:203) om forlangd bevarandetid for vissa jour-
nalhandlingar inom halso- och sjukvarden.

Information

11 § Den som ar personuppgiftsansvarig for ett vardregister skall se till
att den registrerade far information om behandlingen.

Informationen skall innehalla upplysningar om

1. vem som ar personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med registret, =~ =

3. vilken typ av upqul er som ingar i registret,

4. den uppgiftsskyldighet som foljer av lagen (1998:000) om halsodata-
register,

. de sekretess- och sakerhetsbestammelser som galler for registret,

6. ratten att ta del av uppgifter enligt 26 8 personuppgiitslagen
(1998:000), o - .

7. ratten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter, =~

8. ratten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag, . .

9. vad som galler i fraga om sokbegrepp, direktatkomst och utlamnan-
de av uppgifter pa medium for automatiserad behandling,

10. vad som géller i fraga om bevarande och gallring, samt

11. om registreringen ar frivillig eller inte.

Det aligger den personuppgiftsansvarige att tillse att den som registreras i
ett vardregister far information om registret. Nagon krav pa att informa-
tion skall lamnas muntligen till varje patient finns inte. Aven om det
manga ganger kan vara lampligt att informationen lamnas muntligen, far
det ske pa annat satt, t.ex. genom broschyrer eller genom anslag vid var-
dinrattningar.

Sekretess

12 § For utlamnande av personuppgifter fran ett vardregister galler de
begransningar som féljer av sekretesslagen (1980:100), patientjournalla-
gen (1985:562), lagen (1994:953) om aligganden for personal inom hal-
sg-doch sjukvarden och lagen (1996:786) om tillsyn 6ver halso- och sjuk-
varden.

| paragrafen erinras om att ett flertal tystnadsplikts- och sekretessbe-
stammelser galler for utlamnade av personuppgifter fran ett vardregister.
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Betraffande vardregister som fors inom den offentligt bedrivna vard&ap. 1997/98:108
galler bl.a. regleringen i sekretesslagen (1980:100) for utlamnande av

uppgifter. Utlamnade av uppgifter fran register inom den privata varden

maste ske i beaktande av bestammelserna om tystnadsplikt i lagen
(1994:953) om aligganden for personal inom héalso- och sjukvarden.
Tystnadspliktsbestammelser finns aven i patientjournallagen (1985:562)

och lagen om tillsyn 6ver halso- och sjukvarden (1996:786).

Rittelse

13 § Personuppgiftslagens (1998:000) bestammelser om den personupp-
giftsansvariges skyldighet att pa begaran av den registrerade ratta, block-
era eller utplana personuppgifter och att underratta tredje man, till vilken
uppgifterna har lamnats ut, skall gélla aven da personuppgifter behandlats
i strid med denna lag. Detta galler dock inte om atgérderna skulle strida
mot bestammelserna i patientjournallagen (1985:562)

Forslaget till personuppgiftslags bestammelser om réattelse ar utformad sa
att bestammelsen enbart géller den lagen. Genom férevarande paragraf
gors personuppgiftslagens (1998:000) bestammelser tillampliga daven da
personuppgifter behandlas i strid med vardregisterlagen. Emellertid har i
paragrafen erinrats om att bestammelsen inte galler om atgarderna skulle
strida mot patientjournallagens (1985:562) regler om rattelse och forsto-
ring av patientjournal.
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Skadestand Prop. 1997/98:108

14 ? Bestammelserna i personuppgiftslagen (1998:000) om skadestand
géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Forslaget till personuppgiftslags bestammelse om skadestand ar utformad
sa att den galler vid Overtradelse av den lagen. Genom férevarande para-
graf gors personuppgiftslagens bestammelser tillampliga dven da perso-
nuppgifter behandlas i strid med vardregisterlagen.

Ikrafttridande
Denna lag trader i kraft den 24 oktober 1998.

Lagen trader i kraft samtidigt som personuppgiftslagen.

De personregister som fore lagens ikrafttradande inrattats genom till-
stdnd fran Datainspektionen och som omfattas av denna lags tillamp-
ningsomrade och andamalsbestammelse, skall genom lagens ikrafttra-

dande anses utgora vardregister. Detsamma géller de personregister som

inrattats med stdd av bestdmmelserna i 2 a 8§ andra stycket 2 eller 4 data-
lagen (1973:289).

14.3 Forslagen till lagar om upphévande av lagen
(1991:425) om viss uppgiftsskyldighet inom héalso-
och sjukvarden och av kungérelsen (1957:632) om
cancerregister

. Harigenom foreskrivs att lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet
inom halso- och sjukvarden skall upphdra att gélla den dag som regering-
en bestammer.

| lagen om viss uppgiftsskyldighet inom halso- och sjukvarden foreskrivs

att landsting och kommuner, enligt vad regeringen narmare foreskriver,
skall lamna uppgifter fran halso- och sjukvarden till Socialstyrelsen och

Lakemedelsverket for forskning och framstallning av statistik pa omra-

det. | propositionen foreslas att bestammelser om uppgiftsskyldighet skall
tas in i lagen om halsodataregister. Den sarskilda lagen blir darfor 6ver-
flodig och kan upphévas. Detta bor dock inte ske forrdn halsodataregis-
terlagen fatt giltighet for alla ber6rda register.

Harigenom foreskrivs att kungorelsen (1957:632) om cancerregister
skall upphoéra att géalla den dag som regeringen bestammer.

Cancerregistret har tillkommit efter riksdagens horande och regleras i den
av regeringen utfardade kungérelsen (1957:632) om cancerregister. Av-
sikten ar att Cancerregistret skall utgora ett halsodataregister enligt lagen
om halsodataregister och att regeringen skall fatta beslut harom i en for-
ordning. Nuvarande kungorelse kan darvid upphéavas. Eftersom riksdagen
medverkat vid kungorelsens tillkomst skall riksdagen ocksa medverka
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foreslagen form.
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Kommitténs sammanfattning Prop. 1997/98:108
Bilaga 1
Verksamheten inom halso- och sjukvarden ar mycket informationsinten-
siv. Inom varden sker dokumentationen av integritetskansliga uppgifter
om patienter framst i patientjournaler. Dessa uppgifter anvands inte bara
inom varden utan ocksa for andra andamal sasom administration pa verk-
samhetsomradet samt uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring av
saval verksamheten som behandlingsmetoder. Uppgifter i patientjourna-
ler anvands aven for tillsyn och forskning. Dessutom fors uppgifter vida-
re till centrala forvaltningsmyndigheter dar de dokumenteras och vanli-
gen anvands for framstallning av statistik och som underlag fér forsk-
ning. Ju mer kunskaperna om manniskan och vara sjukdomar ¢kar, desto
mer information behd6vs for att man pa ett relevant satt skall kunna vidta
ratta atgarder.

Datorer har anvants inom héalso- och sjukvarden sedan slutet av 1950-
talet. Datoriseringen av varden inleddes inom de ekonomi- och perso-
naladministrativa funktionerna samt inom medicinsk service (laboratorier
o.dyl.). Déarefter datoriserades stora delar av patientadministrationen,
framst pa sjukhusen. Under senare ar har det aven skett en omfattande
utbyggnad av datorstddet for patientjournalféring. datoriseringen har natt
langst inom primarvarden dar mellan 80 och 85 procent av vardenheterna
hade tillgang till datoriserad journalforing vid utgangen av 1994. Det kan
antas att datorstodet for patientjournalféring inom den slutna varden
kommer att byggas ut kraftigt under de narmast aren. Utmarkande for
anvandningen av informationsteknik (IT) inom varden ar att den anvands
for att effektivisera, underlatta och forbattra det praktiska vardarbetet och
administrationen av detta.

Pa central myndighetsniva har halsodata dokumenterats i olika register
med datorstéd sedan lange. Till skillnad fran den lokala regionala nivan
dar utvecklingen kénnetecknas av en kraftigt 6kad IT-anvandning, inne-
bar utvecklingen pa central nivA mer en forandrad utformning av IT-
anvandningen. Det stalls krav pa att halso- och sjukvarden skall utnyttja
ianspraktagna resurser effektivt. Samtidigt kravs att varden skall vara av
hog kvalitet och att verksamheten skall bedrivas pa ett sakert satt. Kraven
pa en effektiv forvaltning samt utveckling i halso- och sjukvardens om-
varld medfor att man inom varden maste ha tillgang till modern teknik.

Kraven pa okad effektivitet och vardens behov av ett dkat informa-
tionsflode i forening med den mycket snabba tekniska utvecklingen inom
IT-omradet staller sarskilda krav pa att den enskildes personliga integritet
skyddas. Med personlig integritet avser regeringen att den enskilde av
rattsordningen pa olika satt skall tillférsakras en ratt till en privat sfar
som inrymmer bl.a. att sjalv bestdmma vilka uppgifter om sina personliga
forhallanden som han vill lamna ut. Denna ratt for den enskilda kan dock
inte vara fullstéandigt okréankbar. Vissa intrdng maste fa goéras om det ar
motiverat v andra viktiga intressen, t.ex. bevakning av hélsolaget. Det gar
inte att stalla upp nagon generell grans for vilka intrang i den personliga
integriteten som den enskilde maste tala. Granserna far i stallet dras upp
genom en avvagning for respektive omrade.

Vara forslag innebar inte nagon ratt for den enskilde patienten att be-
slut om han skall inga i ett datoriserat personregister eller inte. Daremot 104



ar det inget som hindrar den personuppgiftsansvarige att samtidigt fpR: 1997/98:108
manuella register. Registreringen av uppgifter om enskilda kommerBifagal
lunda att ske oberoende av den enskildes medverkan.

Anvandningen av personregister inom halso- och sjukvardens omrade
kraver idag Datainspektionens tillstand. | viss omfattning far personre-
gister aven foras utan tillstand. Den registrering som forekommer avser
mycket kansliga uppgifter och nar IT-anvandningen ar 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 halso- och sjukvarden samt det
forhallandet att registrering skall fa ske inom hélso- och sjukvarden samt
det forhallandet att registrering skall fa ske oavsett den enskildes install-
ning hartill, bor skyddet for den personliga integriteten lyftas upp fran
myndighetsniva till riksdagen och regeringen. Regeringen lamnar darfor
forslag till tvad nya lagar som skall reglera IT anvandningen inom hélso-
och sjukvarden, namligen lag om halsodataregister och lag om vardre-
gister.

Hailsodataregister

Uppgiften att folja sjukdomars utbredning i landet, att upptacka begyn-
nande epidemier av smittsamma sjukdomar eller férekomsten av nya
missbildningar eller séllsynta sjukdomar, att studera orsaker till olika
sjukdomar och att folja eller studera halsotillstdndet hos olika befolk-
ningsgrupper utifran kon, alder, social bakgrund och regionala skillnader
m.m. kommer enligt var mening att krava rikstackande halsodataregister
aven i framtiden. Halsodataregister bor aven i fortsattningen fa foras pa
central niva. Mot den nu redovisade bakgrunden foreslar vid att halsoda-
taregister skall fa féras av centrala forvaltningsmyndigheter inom halso-
och sjukvardens omrade for 1) framstallning av statistik, 2) uppféljning,
utvardering och kvalitetssékring av halso- och sjukvarden samt
3) forskning och epidemiologiska undersdkningar.

De centrala forvaltningsmyndigheter inom hélso- och sjukvardens om-
rade som nu for personregister vilka kommer att omfattas av forfattnings-
regleringen ar Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Smittskyddsinsti-
tutet. Nuvarande personregistret som berérs av regleringen &ar fér Social-
styrelsens vidkommande Cancerregistret, Cancer—miljéregistret, Medi-
cinska fodelseregistret med missbildningsregistret samt Sjukvardsregist-
ret och for Lakemedelsverkets vidkommande biverkningsregistren. Be-
traffande Smittskyddsinstitutet kommer Epidemiregistret och Tuberku-
losregistret att omfattas av den foreslagna regleringen.

Regeringen foreslar att vissa fragor som ar gemensamma for alla hal-
sodataregister tas in i en registerlag. Har regleras fragor om uppgiftsskyl-
dighet och sadana fragor som direkt angar skyddet fér den personliga
integriteten, sasom registerandamal, registerinnehall, mojlighet till sam-
bearbetning och utlamnande av uppgifter med hjélp av IT. Inrattandet av
register skall daremot inte ske genom lagen utan genom sarskilt beslut av
regeringen intaget i en forordning. | férordningen tas in bestammelser
som narmare for varje sarskilt register reglerar de fragor som anges i la-
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gen men dven s&dant som inte regleras i lagen, t.ex. personuppgiftsaRktRy-1997/98:108

rig myndighet. Bilagal

Ett halsodataregister far innehalla endast de uppgifter som behdvs for
de andamal for vilka registret fors. Det ankommer pa regeringen att i for-
ordningen for respektive register narmare ange dess innehall. Den som &r
personuppgiftsansvarig for ett halsodataregister far genom sambearbet-
ning hamta uppgifter till registret fran andra personregister. Aven héar
galler begransningen att uppgifterna skall inhamtas for det andamal for
vilket registret férs. Personnummer bor f& anvandas som identifierare i
halsodataregister. Regeringen bor dock i samband med inréttandet av ett
halsodataregister sarskilt 6vervaga behovet av att i registret anvanda per-
sonnummer.

Regeringen foreslar ocksa att den som bedriver verksamhet inom hal-
so- och sjukvarden skall vara skyldig att lamna uppgifter till halsodatare-
gister. Denna skyldighet skall ses mot bakgrund av vikten av att uppgif-
terna i ett halsodataregister ar fullstindiga, varfor rapporteringen inte kan
grundas pa ett frivilligt atagande fran vardgivarna.

Regeringen skall i forordningen for respektive halsodataregister som
namndes ovan ange vilka uppgifter registret far innehalla. Darvid maste
noga oOvervéagas vilka uppgifter som behdéver registreras for att registret
skall kunna anvandas for sitt andamal. Mot denna bakgrund foreslar rege-
ringen inte ndgon begransning av mojligheterna att soka pa de uppgifter
som finns i ett halsodataregister.

Det ar endast den myndighet som ar personuppgiftsansvarig for ett hal-
sodataregister som far ha direkt atkomst till uppgifterna i registret. Detta
ar viktigt for att forhindra spridningen av integritetskénsliga uppgifter.
Vidare far uppgifter i ett halsodataregister lamnas ut pa medium for au-
tomatisk databehandling endast om de skall anvandas for andamal for
vilka ett halsodataregister far foras.

Manga epidemiologiska undersokningar och forskningsprojekt kraver
tillgang till uppgifter som samlats in kontinuerligt under en lang tid. Det
ar mycket svart att faststalla en tidpunkt nar insamlade uppgifter inte
langre behovs for dessa andamal. Intresset av att bevara uppgifter ar en-
ligt var mening starkare an det integritetsskyddsintresse som kan tala for
att gallring skall ske efter viss tid. Regeringen foreslar darfor inge sar-
skilda gallringsforeskrifter utan hénvisar till den generella reglering som
finns i arkivlagen (1990:782).

Betraffande kontroll- och sakerhetsfragor anser regeringen det vara
mest lampligt att foreskrifter aven fortsattningsvis meddelas av Till-
synsmyndigheten.

Vardregister

Vardregister far enligt regeringens forslag féras av den som bedriver
vard enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763), enligt tandvardslagen
(1985:125), enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller
enligt lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt i verksamhet som
avser smittskydd enligt smittskyddslagen (1988:1472). Lagen foreslas
galla saval offentligt som privat bedriven vard.
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Vardregisterlagen reglerar inte alla slag av personregister som fBfep. 1997/98:108
kommer hos vardgivarna. Lagens &ndamalsbestammelse angePilagal
vardregister far féras i och for varden av patienter, dvs. for dokumenta-
tion av varden eller for sddan administration som ror patienter och som
syftar till att bereda vard i enskilda fall. Dessutom far vardregister féras
for den ekonomiadministration som féranleds av vard i enskilda fall. Ett
vardregister far foras for ett eller flera av dessa andamal. Personregister
som har ett vidare andamal an vad som nu angetts daremot inte vardre-
gister och omfattas darfor inte av lagen. Regleringen innebar att vardre-
gister far foras inom vardens individinriktade verksamhet.

Ett vardregister far dessutom anvandas for framstéallning av statistik,
for uppfoljning, utvardering, kvalitetssakring och administration pa verk-
samhetsomradet samt for uppgiftslamnande som foreskrivs i lag eller
forordning. Personregister som fors sarskilt for nu namnda andamal utgor
daremot inte vardregister. For sadana personregister foreslar regeringen
att det aven i fortsattningen skall kravas Tillsynsmyndighetens tillstand
eller att inspektionen utfardar generella sektorsforeskrifter.

Bestammelsen om vad ett vardregister far innehalla maste utformas
mot bakgrund av bestdmmelser i andra forfattningar om vad en pati-
entjournal skall innehalla. | detta hanseende finns ingen detaljreglering
utan en patientjournal skall tillféras de uppgifter som behévs fér en god
och sdker vard av patienten. Regeringens forslag innebar att ett vardre-
gister far innehalla de uppgifter som behovs for att registret skall kunna
anvandas i och for varden av patienter eller for sddan ekonomiadminist-
ration som féranleds av vard i enskilda fall. For dessa andamal far aven
uppgifter genom sambearbetning inhamtas till ett vardregister fran andra
vardregister, forutsatt att sekretessreglerna medger att uppgifterna far
lamnas ut. Uppgifter for uppdatering av patientens folkbokforingsforhal-
landen far dessutom hamtas till ett vardregister fran andra personregister
an vardregister. Av sakerhetsskal far det inte rada nagon tvekan om vil-
ken enskild patient de registrerade uppgifter avser. Med hansyn hatrtill
bor personnummer fa anvandas som identifierare aven i vardregistren.

Den omstandigheten att ett vardregister far anvandas for patientjour-
nalforing innebar att ett vardregister kan komma att innehalla en stor
mangd mycket kansliga uppgifter. De andamal for vilka ett vardregister
far anvandas kraver inte att det ar mojligt att soka pa alla uppgifter som
finns i registret. Regeringen har darfor ansett att det motiverat med ett
forbund att soka upp vissa sarskilt integritetskansliga uppgifter. Som ut-
gangspunkt for den foreslagna sokordsbegransningen har regeringen tagit
bestdmmelsen i 4 § datalagen (1973:289). Regeringens forslag innebar att
det ar tillatet att anvanda uppgifter om sjukdom och halsotillstand samt
uppgift om att ndgon beretts psykiatrisk tvangsvard eller rattspsykiatrisk
vard som sokbegrepp i ett vardregister. Ovriga uppgifter av de slag som
anges i 4 § datalagen bor daremot inte fa anvandas som sokbegrepp.

Direkt atkomst till uppgifter i ett vardregister far endast den ha som
behover tillgang till uppgifter for att kunna utfora sitt arbete. Vidare skall
uppgifterna behdvas for nagot av de andamal for vilka ett vardregister far
anvandas och atkomsten far inte avse andra uppgifter &n vad som behovs
for arbetets utforande. For att uppgifter skall fa lamnas pa medium for
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av de andamal for vilka ett vardregister far anvandas eller att uppgiftdfieR. 1997/98:108
skall anvandas fér forskning. Bilagal

| frdga om bevarande och gallring foreslar regeringen inte nagon sar-
skild bestammelse utan hanvisar till den reglering som finns i arkivlagen,
patientjournallagen och datalagen.

Aven betraffande vardregistren anser regeringen det vara mest lampligt
att Tillsynsmyndigheten meddelar foreskrifter i kontroll- och sékerhets-
fragor.

Patient- och personalkort

Regeringen har aven studerat om introduktionen av minneskort (s.k.
smart cards) i form av patient- och personalkort staller krav pa &andring,
komplettering eller fortydligande i gallande forfattningar. Anvandningen
av sadana kort har annu inte fatt nagon mer omfattande utbredning inom
halso- och sjukvarden. Anvandningen av minneskort 6vervags for narva-
rande aven inom andra samhallsomraden. Gallande lagstiftning medger
inte att ett minneskort som innehas av den enskilde patienten ersatter pa-
tientjournalen. Regeringen anser det inte heller realistiskt att genom la-
gandringar lata minneskorten fa denna funktion. | évrigt finns det enligt
var bedémning inte nagra for halso- och sjukvardens omrade sarskilda
rattsliga problem férenade med anvandningen av minneskort som nu be-
hover regleras och som inte foreligger vid en allman anvandning av sa-
dana kort.
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Prop. 1997/98:108

Kommitténs lagforslag Bilaga 2

Forslag till lag om hélsodataregister

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag galler personregister enligt 1 § datalagen (1973:289) som
fors av central forvaltningsmyndighet inom halso- och sjukvarden for de
andamal som anges i 3 § denna lag (halsodataregister).

Nir hilsodataregister far foras

2 § Ett halsodataregister far foras nar regeringen genom en forordning
har beslutat att inratta registret.

Registerindamal

3 § Ett halsodataregister far inrattas och foras for féljande andamal:
1. framstéllning av statistik
2. uppfélining, utvardering och kvalitetssékring av hélso- och sjukvard
3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Registerinnehall

4 § Ett halsodataregister far innehalla endast de uppgifter som behovs for
de andamal som anges 3 §.

Sambearbetning

5 § For de andamal som anges i 3 § far den som &r registeransvarig enligt
1 § datalagen (1973:289) for ett héalsodataregister hamta uppgifter till
registret frAn andra personregister.

Uppgiftsskyldighet

6 § Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden skall lam-
na uppgifter till halsodataregister for de &ndamal som angesi 3 8.

Regeringen far meddela foreskrifter om uppgiftsskyldigheten enligt
forsta stycket.
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Sokbegrepp Prop. 1997/98:108
. . .  BilagaZ2

7 § Som sokbegrepp far anvandas uppgifter som enligt 4 § far inga i ett

halsodataregister.

Direkt atkomst till uppgifter i hilsodataregister

8 § Direkt atkomst till uppgifter i ett halsodataregister far endast den ha
som &r registeransvarig.

Utlimnande pa medium for automatisk databehandling

9 § Uppgifter i ett halsodataregister far lamnas ut pa medium for automa-
tisk databehandling endast om uppgifterna skall anvandas for de andamal
som angesi 3 8.

Bevarande och gallring

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

Information

11 § Den som ar registeransvarig for ett halsodataregister skall [amna
information om registret till den som registreras, savida denne inte pa
annat satt fatt sddan information. Aven allméanheten skall informeras om
registret.

Ovriga bestimmelser

12 § Enskild persons identitet far inte avslojas i de redovisningar som
sker med uppgifter ur ett halsodataregister.

Ikrafttridande

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1997

Ett motsvarande personregister som inrattats fore ikrafttradandet far
utan hinder av lagen foras intill utgangen av ar 1998, om registret inte
ersatts av ett halsodataregister inrattat enligt denna lag.
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Prop. 1997/98:108
Bilaga 2

Lag om vardregister

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag galler personregister enligt 1 8 datalagen (1973: 289) som
fors inom varden for de andamal som anges i 3 § denna lag
(vardregister).

Med vard enligt denna lag avses vard enligt halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvangsvard och lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard samt
smittskydd enligt smittskyddslagen (1988:1472).

Vem som far fora vardregister

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

Registerindamal

3 § Ett vardregister far foras i och for varden av patienter. Harmed avses
att registret fors for dokumentation av varden eller for sddan administra-
tion som ror patienter och som syftar till att bereda vard i enskilda fall.

Ett vardregister far aven foras for den ekonomiadministration som for-
anleds av vard i enskilda fall.

4 § Ett vardregister far utdver vad som anges i 3 § anvandas

— for framstallning av statistik samt for uppféljning, utvardering, kva-
litetssakring och administration pa verksamhetsomradet, och

— for uppgiftslamnande som foreskrivs i lag eller férordning.

Registerinnehall

5 § Ett vardregister far innehalla de uppgifter som enligt lag eller férord-
ning eller enligt foreskrifter som meddelas med stod av lag eller férord-
ning antecknas i en patientjournal. Registret far aven innehalla andra
uppgifter som antecknas i och for varden av patienter samt uppgifter som
behovs for sddan administration som avses i 3 § andra stycket.

Sambearbetning

6 § Uppgifter om en patient som behévs for vard av denne samt uppgifter
som behdvs for den ekonomiadministration som foranleds av den aktuella
varden far hamtas till ett vardregister fran andra sadana register. Uppgif-
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ter for uppdatering av patientens folkbokforingsforhallanden far del8ap. 1997/98:108
utom hamtas till ett vardregister fran andra personregister an vardregigitiga 2

Sokbegrepp

7 § Uppgifter som avses i 4 § datalagen (1973:289) far inte anvandas som
sOkbegrepp. Detta géaller dock inte uppgifter om sjukdom och hélsotill-
stand samt uppgifter om nagon varit foremal for tvangsingripande enligt
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard.

Direkt atkomst till uppgifter i vardregister

8 § Direkt atkomst till uppgifter i ett vardregister 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 far inte avse andra uppgifter &n
vad som behdvs for arbetets utférande.

Utlimnande pa medium for automatisk databehandling

9 § Uppgifter i ett vardregister far lamnas ut pa medium fér automatisk
databehandling endas om uppgifterna skall anvandas for de andamal som
anges i 3 och 4 § § eller for forskning.

Bevarande och gallring

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

Information

11 § Den som &r registeransvarig enligt 1 § datalagen (1973:289) far ett
vardregister skall se till att den som registreras pa lampligt satt far infor-
mation om registret.

Informationen skall innehalla upplysning om

1. vem som ar registeransvarig,

2. andamalet med registret,

3. vilken typ av uppgifter som ingar i registret,

4. den uppgiftsskyldighet som féljer av 6 8§ lagen (1998:000) om hélso-
dataregister,

5. de sekretess och sékerhetsbestammelser som galler for registret,

6. ratten att fa registerutdrag enligt 10 § datalagen (1973:289),

7. ratten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

8. vad som galler i fraga om sdkbegrepp, direkt atkomst och utlamnan-
de av uppgifter pa medium for automatisk databehandling,
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9. vad som galler i fraga om bevarande och gallring av uppgifter, salfhep. 1997/98:108
10. om registreringen ar frivillig eller inte. Bilaga 2

Ikrafttridande

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1997.
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Foljande remissinstanser har beretts maijlighet att Erfp- 1297/981108
lamna synpunkter e

Riksdagens ombudsman (JO), Hovratten 6ver Skane och Blekinge,
Kammarréatten i Stockholm, Justitiekanslern, Datainspektionen, Krimi-
nalvardsstyrelsen, Riksforsakringsverket, Socialstyrelsen, Folkhalsoin-
stitutet, Lakemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Rattsmedicinalverket,
Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd, Statens beredning for utvardering
av medicinsk metodik, Socialvetenskapliga forskningsradet, Statens in-
stitutionsstyrelse, Statskontoret, Statistiska centralbyran, Riksarkivet,
Skolverket, Medicinska forskningsradet, Karolinska institutet, Halsouni-
versitetet i Linkdping, Medicinska fakulteten vid Lunds universitet, Far-
maceutiska fakulteten vid Uppsala universitet, Arbetarskyddsstyrelsen,
Stockholms lans landsting, Landstinget Sérmland, Landstinget i Oster-
goétland, Malmo6hus lans landsting, Landstinget i Alvsborg, Orebro lans
landsting, Landstinget Vasternorrland, Norrbottens lans landsting, Stock-
holms stad, Upplands Vasby kommun, Linképings kommun, Jonképings
kommun, Malmo stad, Goteborgs stad, Boras kommun, Sundsvalls kom-
mun, Umed kommun, Landstingsférbundet, Svenska kommunférbundet,
Halso- och sjukvardens utvecklingsinstitut (Spri), Apoteket AB, L&ke-
medelsindustriféreningen, Landsorganisationen i Sverige (LO), Tjanste-
mannens centralorganisation (TCO), Sveriges Akademikers Centralorga-
nisation (SACO), Svenska Arbetsgivareféreningen, Sveriges lakarfor-
bund, Vardférbundet SHSTF, Sveriges Tandlakarférbund, Sveriges Psy-
kologférbund, Sveriges Farmaceutforbund, Svenska Lakaresallskapet,
Riksforbundet for Enskild Vard, Sveriges Allmanna Patientforening,
Vardkonsumenternas Riksforbund, Handikappforbundens Samarbetsor-
gan, De Handikappades Riksfoérbund, Synskadades Riksférbund, Sveri-
ges Doévas Riksforbund, Bygg Hélsan AB, Previa rikshalsan, Praktiker-
tjianst AB, Carlanderska Sjukhemmet, Sophiahemmet.

Foljande remissinstanser har antingen inte besvarat remissen eller inte
redovisat nagra synpunkter:

Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik, Skolverket,
Landstinget Vasternorrland, Norrbottens lans landsting, Goteborgs stad,
Boras kommun, Landsorganisationen i Sverige (LO), Sveriges Akademi-
kers Centralorganisation (SACO), Svenska Arbetsgivareforeningen, Sve-
riges Tandlékarférbund, Sveriges Psykologférbund, Sveriges Farma-
ceutférbund, Riksférbundet fér Enskild Vard, Sveriges Allmanna Pati-
entforening, Vardkonsumenternas Riksforbund, De Handikappades
Riksforbund, Synskadades Riksforbund, Sveriges Dovas Riksforbund,
Bygg Halsan AB, Previa rikshalsan, Praktikertjanst AB, Carlanderska
Sjukhemmet och Sophiahemmet.

Foljande remissinstanser har uppgett att redovisade synpunkter endast
avser vissa delar av betankandet:

Hovratten 6ver Skane och Blekinge samt Arbetarskyddsstyrelsen har
uppgett att redovisade synpunkter endast avser lagforslaget om héalsodata-
register. Statens institutionsstyrelse har uppgett att styrelsen avstar fran
att lamna synpunkter med undantag for vissa delar av lagférslaget om
halsodataregister. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd samt Linkopings
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kommun har uppgett att redovisade synpunkter endast avser lagfors|gjep- 1997/98:108
om vardregister. Bilaga 3
Remissinstaner som har inkommit med yttrande pa eget initiativ:
Riksforbundet for Social och Mental Halsa (RSMH).
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Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om halsodataregister

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag galler automatiserad behandling av personuppgifter som
utfors av central forvaltningsmyndighet inom héalso- och sjukvarden for
de &ndamal som anges i 5 8.

Forhallandet till personuppgiftslagen

2 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stdd harav, tillampas personuppgiftslagen (1998:000) vid behandling
av personuppgifter for halsodataregister.

Hailsodataregister

3 § Hos sadan myndighet som namns i 1 § far med hjalp av automatise-
rad behandling féras halsodataregister nar detta har foreskrivits av rege-
ringen. Regeringen far i samband darvid meddela foreskrifter till skydd
for personlig integritet.

Definitioner

4 § Med behandling, blockering, den registrerade, personuppgifter och
personuppgiftsansvarig forstas i denna lag detsamma som i personupp-
giftslagen (1998:000).

Andamal

5§ Personuppgifter i ett halsodataregister far behandlas for féljande &an-
damal:
1. framstéllning av statistik,
2. uppféljning, utvardering och kvalitetssékring av halso- och sjukvard
eller
3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Innehall

6 § Ett halsodataregister far innehalla endast de uppgifter som behovs for
de andamal for vilka personuppgifter far behandlas enligt 5 §.

Prop. 1997/98:108
Bilaga4
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Samkorning Prop. 1997/98:108

7 § Den som &r personuppgiftsansvarig for behandlingen av person|t§’|lol|fa)‘(=:]a4

gifter i ett halsodataregister far for de andamal som anges i 5 § hamta
personuppagifter till registret genom samkérning.

Uppgiftsskyldighet

8 § Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden skall lam-
na uppgifter till ett halsodataregister for de andamal som anges i 5 8.

Regeringen far meddela narmare foreskrifter om uppgiftsskyldighet
enligt forsta stycket.

Sokbegrepp

9 § Som sokbegrepp i ett halsodataregister far anvandas uppgifter som
enligt 6 § far inga i ett halsodataregister.

Direktatkomst till uppgifter i hiilsodataregister

10 § Direktatkomst till uppgifter i ett halsodataregister far endast den ha
som &r personuppgiftsansvarig.

Bevarande och gallring

11 § Bestammelser om bevarande och gallring finns i arkivlagen
(1990:782).

Redovisningar

12 § Enskilda personers identitet far inte avsltjas i de redovisningar som
gors med hjalp av uppgifter ur ett halsodataregister.

Sekretess

13 § | sekretesslagen (1980:100) finns bestammelser om ratten att lamna
ut personuppgifter fran ett halsodataregister.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

14 § Personuppgifter i ett halsodataregister far lamnas ut pa medium for
automatiserad behandling endast om uppgifterna skall anvandas for de
andamal som angesi 5 8.
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Riittelse och skadestand Prop. 1997/98:108

: ilaga 4
15 § Personuppgiftslagens (1998:000) bestammelser om rattelseBéczaﬁa
skadestand galler vid behandling av personuppgifter enligt denna lag el-
ler foreskrifter som meddelats med stdd av lagen.

Denna lag trader i kraft den 24 oktober 1998. Om behandling av perso-
nuppgifter for ett andamal som avses i denna lag paborjats fore ikrafttra-
dandet géaller aldre bestammelser t.o.m. den 30 september 2001 om be-
handlingen inte omfattas av ett halsodataregister enligt denna lag.
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Prop. 1997/98:108
Forslag till lag om vardregister Bilaga4

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1 § Denna lag galler automatiserad behandling av personuppgifter som
utfors inom varden for de andamal som angesi 5 8.

Med vard enligt denna lag avses vard enligt halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvangsvard och lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt
smittskydd enligt smittskyddslagen (1988:1472).

Forhallandet till personuppgiftslagen

2 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stod harav, tillampas personuppgiftslagen (1998:000) vid behandling
av personuppgifter for vardregister.

Vardregister

3 § Den som bedriver vard som namns i 1 § andra stycket far med hjalp
av automatiserad behandling foéra vardregister.

Definitioner

4 § Med behandling, blockering, den registrerade, personuppgifter, per-
sonuppgiftsansvarig, och tredje man forstas i denna lag detsamma som i
personuppgiftslagen (1998:000).

Andamal

5 § Personuppgifter i ett vardregister far behandlas i och for varden av
patienter. Detta innebar att behandling far utféras for dokumentation av
varden eller for sadan administration som ror patienter och som syftar till
att bereda vard i enskilda fall.

Behandling av personuppgifter far aven utféras for den ekonomiadmi-
nistration som foranleds av vard i enskilda fall.

6 § Personuppgifter i ett vardregister far, utover vad som anges i 5 §,
behandlas
for foljande andamal:

1. framstallning av statistik,

2. uppfoljning, utvardering, kvalitetssakring och administration pa 119



verksamhetsomradet, eller Prop. 1997/98:108
3. uppgiftsutlamnande som foreskrivs i lag eller forordning. Bilaga4

Innehall

7 § Ett vardregister far innehalla de uppgifter som enligt lag eller annan
forfattning antecknas i en patientjournal. Registret far aven innehalla and-
ra uppgifter som antecknas i och fér varden av patienter samt uppgifter
som behdovs for sddan administration som avses i 5 § andra stycket.

Samkoérning

8 § Uppgifter om en patient som behovs for vard av denne samt uppgif-
ter som behovs for den ekonomiadministration som foranleds av den ak-
tuella varden far hamtas till ett vardregister fran andra vardregister ge-
nom samkorning. Dessutom far uppgifter om patientens folkbokforings-

ort hamtas till registret genom samkaorning.

Sokbegrepp

9 § Personuppgifter som avses i 13 eller 21 § personuppgiftslagen
(1998:000) far inte anvandas som sokbegrepp i ett vardregister. Inte hel-
ler far uppgifter om att nagon fatt ekonomisk hjalp eller vard inom soci-
altjansten eller varit foremal for atgard enligt utlanningslagen (1989:529)
anvandas som sOkbegrepp.

Det ar trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sékbegrepp anvéan-
da uppgifter om sjukdom och halsotillstand samt uppgifter om att nagon
varit foremal for tvangsingripande enligt lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard anvan-
das som sokbegrepp.

Direktatkomst till uppgifter i vardregister

10 § Direktatkomst till uppgifter i ett vardregister far endast den ha som

for de andamal som anges i 5 och 6 88 behdover tillgang till uppgifterna
for att kunna utfora sitt arbete. Atkomsten far endast avse de uppgifter
som behovs for arbetets utférande.

Gallring

11 § Bestdmmelser om bevarande och gallring finns i patientjournalla-
gen (1985:562), arkivlagen (1990:782) och personuppgiftslagen
(1998:000).
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Information Prop. 1997/98:108

12 § Den som ar personuppgiftsansvarig for ett vardregister skall seBHfff‘(‘:ﬁl4
att den registrerade far information om behandlingen.
Informationen skall innehalla upplysningar om
1. vem som &r personuppgiftsansvarig,
2. andamalet med registret,
3. vilken typ av uppgifter som ingar i registret,
4. den uppgiftsskyldighet som féljer av lagen (1998:000) om
halsodataregister,
5. de sekretess- och sakerhetsbestammelser som géller for registret,
6. ratten att fa registerutdrag enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:000),
7. ratten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
8. ratten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag,
9. vad som galler i fraga om sdkbegrepp, direktatkomst och
utlamnande av uppgifter p4 medium for automatiserad behandling,
10. vad som galler i frdga om bevarande och gallring av uppgifter, samt
11. om registreringen ar frivillig eller inte.

Sekretess

13 § For utlamnande av personuppgift fran ett vardregister galler de be-
gransningar som foljer av sekretesslagen (1980:100), patientjournallagen
(1985:562), lagen (1994:953) om aligganden for personal inom hélso-

och sjukvarden och lagen (1996:786) om tillsyn 6ver halso- och sjukvar-

den.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

14 § Personuppgifter i ett vardregister far lamnas ut pa medium for au-
tomatiserad behandling endast om de skall anvandas for de andamal som
anges i 5 och 6 8§ eller for forskningsandamal.

Rittelse

15 § Personuppgiftslagens (1998:000) bestammelser om den personupp-
giftsansvariges skyldighet att pa begaran av den registrerade ratta, block-
era eller utplana personuppgifter och att underratta tredje man, till vilken

uppgifterna har lamnats ut, skall galla aven da personuppgifter behand-
lats i strid med denna lag. Detta galler dock inte om atgarderna skulle

strida mot bestammelserna i patientjournallagen (1985:562).

Skadestand

16 § Personuppgiftslagens (1998:000) bestammelser om skadestand

galler vid behandling av personuppgifter enligt denna lag. 121



Prop. 1997/98:108
Bilaga4

Denna lag trader i kraft den 24 oktober 1998.

Forslag till lag om upphavande av lagen (1991:425) om viss
uppgiftsskyldighet inom halso- och sjukvarden

Harigenom foreskrivs att lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet
inom halso- och sjukvarden skall upphéra att galla den dag som regering-
en bestdmmer.

Forslag till lag om upphavande av kungdrelsen (1957:632) om
cancerregister

Harigenom foreskrivs att kungorelsen (1957:632) om cancerregister
skall upphoéra att gélla den dag som regeringen bestammer.
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Lagradets yttrande Prop. 1997/98:108
Bilaga5

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 1998-02-25

Nirvarande: regeringsradet Stig von Bahr, regeringsradet Ar-
ne Baekkevold, justitieradet Leif Thorsson.

Enligt en lagradsremiss den 29 januari 1998 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhamta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. lag om halsodataregister,

2. lag om vardregister,

3. lag om upphavande av lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet
inom halso- och sjukvarden,

4. lag om upphévande av kungorelsen (1957:632) om cancerregister.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av hovrattsassessorn Ma-
ria Lockman.

Forslaget foranleder féljande yttrandelagrdadet:

Forslaget till lag om hdlsodataregister

18§
Se vad Lagradet anfort under 3 ochs4

3§

| forsta meningen anges att det hos sddan myndighet som nanfs i 1
dvs. central forvaltningsmyndighet inom halso- och sjukvarden, far med
hjalp av automatiserad behandling foras halsodataregister nar detta har
foreskrivits av regeringen. Enligt andra meningen far regeringen darvid
meddela foreskrifter till skydd for personlig integritet.

Av forfattningskommentaren framgar att tanken ar att regeringen med
stod av forsta meningen skall i forordning bestamma vilken myndighet
som skall fora registret. Att forsta meningen innehaller ett bemyndigande
for regeringen att meddela foreskrifter &r emellertid
— sarskilt som ett annat uttryckssatt valts i andra meningen — svart att ut-
lasa av ordalydelsen. Bestammelsen bor redan av denna anledning for-
tydligas (jfr nedan).

| forfattningskommentaren anges att bemyndigandet i andra meningen
bygger pa 8 kap. § forsta stycket 8 regeringsformen (RF). Enligt den
bestammelsen kan regeringen, utan hinder av 8 kap. 3 ¢|exfter be-
myndigande i lag genom forordning meddela foreskrifter till skydd for
personlig integritet vid behandling av personuppgifter (lydelse enligt
prop. 1997/98:44).

En forutsattning for att en tillampning av 8 kap§ RF skall komma i
fraga ar saledes att foreskrifter i amnet enligt 8 kap. 3 efeRB annars
endast hade kunnat meddelas genom lag (fran 8 kpsdim saknar in-
tresse i detta sammanhang, bortses i det féljande). Enligt 8 BagkeBl
foreskrifter om forhallandet mellan enskilda och det allmanna, som galler
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aligganden for enskilda eller i 6vrigt avser ingrepp i enskildas personfga. 1997/98:108

eller ekonomiska forhallanden, meddelas genom lag. Savitt LagradetBkkaga 5

forsta avser emellertid de remitterade foreskrifterna — bortsett fran forsla-
get i 8§ om uppgiftsskyldighet — inte sadana aligganden eller ingrepp
som avses i 8 kap. 8 RF (jfr prop. 1990/91.:60 s. 56 ff och
1990/91:KU11 s. 9 ff). Detta hindrar givetvis inte att lagform anda valjs
(se 8 kap. 14 forsta stycket RF).

Vad nu redovisats leder till slutsatsen att bestdmmelserna i 8 kap. RF
om riksdagens ratt att delegera inte ar direkt tillampliga pa bemyndigan-
dena i forevarande paragraf. Vad som i forfattningskommentaren anférs
om den konstitutionella grunden for bemyndigandena &r alltsa enligt Lag-
radets uppfattning inte korrekt. | sammanhanget bor dock konstateras att
det vid den praktiska tillampningen sannolikt inte har sa stor betydelse
om ett normgivningsbemyndigande direkt omfattas av 8 k§RF eller
om bemyndigandet innebar att riksdagen aterlamnar en del av den norm-
givningsmakt som riksdagen tagit med stdd av 8 kag.RE.

| forfattningskommentaren till 5-8§ anfors att regeringen avser att i
forordningar meddela narmare foreskrifter om specifika andamal inom
ramen for de angivna huvudandamal for vilka personuppgifter i ett halso-
dataregister far anvandas §p om omfattningen och arten av tillatna
uppgifter (6§) och om villkoren for samkdrning ). Av den allmanna
motiveringen synes vidare framga att regeringen for varje halsodatare-
gister skall évervaga om sarskilda foreskrifter om gallring skall inforas
(11 8). Vid foredragningen infor Lagradet har upplysts att namnda fore-
skrifter skall meddelas med stdd av bemyndigandet i andra meningen for
regeringen att meddela foreskrifter till skydd for personlig integritet. Vi-
dare har upplysts att uttrycket "skydd fér personlig integritet” avses mar-
kera att de tilltankta regeringsforeskrifterna skall innehalla begransningar
i fraga om andamal for behandlingen och uppgifter som registret far in-
nehélla samt i frdga om ratten till samkorning och bevarande av hand-
lingar.

Det finns inget att invanda mot att riksdagen genom lag faststaller en
yttre ram for tillaten behandling av personuppgifter samtidigt som rege-
ringen bemyndigas att i olika hanseenden meddela foreskrifter som, till
skydd for den enskildes integritet, innebar inskrankningar vad galler ex-
empelvis samkorning och bevarande av uppgifter. Lagradet kan darfor i
och for sig godta att normgivningen pa satt foreslagits fordelas mellan
foreskrifter i lag och foreskrifter i regeringsférordning. Bemyndigandet i
andra meningen ger dock knappast klart besked om delegeringens om-
fattning och inriktning. Enligt Lagradets uppfattning talar inte minst tyd-
lighetsskal for att samtliga bemyndiganden samlas och preciseras i en —
lampligen lagens sista — paragraf. Den paragrafen kan forslagsvis ges
foljande lydelse:

"Regeringen far meddela foreskrifter om
1. vilka myndigheter som far fora halsodataregister enligt 1
2. begransning av de i§angivna andamalen,

3. begransningar av de uppgifter som ett halsodataregister eslitfr6
innehalla,

4. begransningar av samkorning enlidg, 7

5. uppgiftsskyldighet enligt §, och
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6. begransningar i ratten att bevara handlingag)1'1 Prop. 1997/98:108

Godtas Lagradets forslag synes den del av den nu behandiasten8 Bilaga 5

inte tar sikte pa bemyndiganden med fordel kunna éverforasgilvil-
ken paragraf — med beaktande av vad Lagradet anfort i anslutning till 4 §
— synes kunna ges féljande lydelse:

"Central forvaltningsmyndighet inom halso- och sjukvarden far med
hjalp av automatiserad behandling av personuppgifter féra halsodata-
register. Den centrala fovaltningsmyndigheten som for registret ar perso-
nuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifterna.”

48

Enligt paragrafen skall vissa begrepp, bl.a. begreppet personuppgifts-
ansvarig, ha samma betydelse i den remitterade lagen som i personupp-
giftslagen. Med personuppgiftsansvarig avses enlig8 ersonupp-
giftslagen (lydelse enligt prop. 1997/98:44) den som ensam eller tillsam-
mans med andra bestammer dndamalen med och medlen fér behandling-
en av personuppgifter.

| 5 § det remitterade forslaget anges for vilka andamal personuppgifter
i ett halsodataregister far behandlas. Dessa andamal kan, som framgatt av
vad Lagradet anfort i anslutning till § senare komma att preciseras i
inskrankande riktning genom foreskrifter som regeringen meddelar. Det
framstar mot denna bakgrund som hogst tveksamt om den centrala for-
valtningsmyndigheten far ett sadant inflytande 6ver andamalen med be-
handlingen att myndigheten blir att anse som personuppgiftsansvirig. F
att undanrdja all osékerhet pa denna punkt bér den i forevarande paragraf
gjorda kopplingen till personuppgiftslagen slopas. | stallet bor det remit-
terade forslaget kompletteras med en uttrycklig regel om att den centrala
forvaltningsmyndighet som for registret ar personuppgiftsansvarig. En
bestimmelse med detta innehall kan lampligen tas i ijfr vad Lagra-
det anfort under §).

Enligt 2 § tillampas personuppgiftslagen, om inget annat foljer av den
remitterade lagen eller foreskrifter som meddelats med stéd av den, vid
behandling av personuppgifter for halsodataregister. Denna hanvisning
till personuppgiftslagens regelsystem maste enligt Lagradets mening
omfatta, sa lange annat inte sags, aven namnda lags terminologi. Vad som
foreskrivs i forevarande paragraf om behandling, blockering, den regist-
rerade och personuppgifter framstar darfor som 6verflodigt. Hela para-
grafen synes saledes kunna slopas.

5-788§
Lagradet far hanvisa till vad som anforts i anslutning @l 3

8§
Godtas vad Lagradet anfort i anslutning tilg3skall bemyndigandet i
andra stycket flyttas till lagens sista paragraf.

11§

| paragrafen anges att bestammelser om bevarande och gallring finns i
arkivlagen (1990:782). Av den allmanna motiveringen framgar att avsik-
ten med bestdmmelsen &r att arkivlagens och inte personuppgiftslagens
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bestammelser i amnet skall gélla. For att denna innebdérd klart skall fignop. 1997/98:108
ga behover paragrafen i och for sig fortydligas. Enligt Lagradets merilgga 5
bor emellertid den foreslagna ordningen inte genomforas av skal som
Lagradet utvecklar i det foljande.

Personuppgiftslagen géller vid behandling av personuppgifter om inte
avvikande bestammelser meddelats i annan forfattning. | fraga om beva-
rande och gallring av uppgifter &r huvudregeln i personuppgiftslagen (9
§; har och i det foljande i lydelse enligt prop. 1997/98:44) att en per-
sonuppgift inte far bevaras under langre tid an vad som &r nddvandigt
med hansyn till &ndamalen med behandlingen. Personuppgifter far dock
bevaras under langre tid for historiska, statistiska eller vetenskapliga an-
damal. | sadana fall far uppgifterna inte bevaras langre tid &n vad som be-
hovs for dessa andamal. Vidare angegighdra stycket personuppgifts-
lagen att bestimmelserna i lagen inte hindrar att en myndighet arkiverar
och bevarar allmanna handlingar eller att arkivmaterial tas om hand av en
arkivmyndighet. Att marka ar ocksa att det i §$ersonuppgiftslagen
finns ett férbud mot behandling av kansliga personuppgifter, till vilka
raknas bl.a. uppgifter som ror halsa. Undantag fran forbudet finns i 14 —
198§ och avser bl.a. behandling for halso- och sjukvardsandamal och for
forsknings- och statistikandamal.

Huvudregeln enligt arkivlagen (§) ar att allmanna handlingar skall
bevaras. Enligt 10 § arkivlagen far dock handlingar gallras, varvid skall
beaktas bl.a. att kvarvarande arkivmaterial skall kunna tillgodose ratten
att ta del av allmanna handlingar, rattsskipningens och forvaltningens
behov av information samt forskningens behov.

| den allmé&nna motiveringen konstateras att olika intressen stélls mot
varandra nar det galler gallring av uppagifter i halsodataregister. Den om-
standigheten att sadana register innehaller manga och ibland kansliga
uppgifter om enskilda talar enligt motiven for gallring nar uppgifterna
inte langre behovs for sitt andamal. Andra omstandigheter talar enligt
motiven i motsatt riktning. Darvid framhalls bl.a. svarigheterna att pa
forhand bestamma i vilken omfattning och hur lange uppgifter i hdlsoda-
taregister kan behova bevaras innan det kan anses att uppgifterna har
forlorat sitt informationsvarde for bl.a. epidemiologiska undersdkningar
och forskningsprojekt. Avvagningen mellan olika intressen leder enligt
motiven fram till att det inte bor inforas nagon generell bestammelse som
innebar att uppgifter skall gallras inom vissa angivna frister. Fragor om
bevarande och gallring av uppgifter i halsodataregister anses i stallet bora
l6sas med tillampning av reglerna i arkivlagen. For varje halsodataregis-
ter skall det enligt motiven dvervagas av regeringen om sérskilda fore-
skrifter om gallring skall inféras. Harvid bor, sdgs det vidare, sarskilt be-
aktas att mojligheten att bevara uppgifter under langre tid enligt perso-
nuppgiftslagen endast galler for historiska, statistiska och vetenskapliga
andamal, i vilket epidemiologi far anses inbegripet. Detta medfor enligt
regeringens mening att den foreslagna I6sningen inte medfor ndgon avvi-
kelse fran vad som stadgas i personuppgiftslagen.

Lagradet vill till att bérja med framhalla att personuppgiftslagen grun-
dar sig pa ett EG-direktiv, narmare bestamt Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
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flodet av sddana uppgifter. Lagradet har i yttrande den 26 november PB§Y 1997/98:108
over forslag till bl.a. personuppgiftslag (se prop. 1997/98:44 s. 235) fihaga 5
nit att undantagen i § andra stycket personuppgiftslagen — dvs. att be-
stammelserna i lagen inte hindrar att en myndighet arkiverar och bevarar
allmanna handlingar eller att arkivmaterial tas om hand av en arkiv-
myndighet — strider mot det dvergripande syftet med direktivet, namligen
i forsta hand att skapa en gemensam hdog niva till skydd for den personli-
ga integriteten. Lagradet forordade mot denna bakgrund att undantagen
skulle utga.

| forevarande arende har som namnts standpunkten att arkivliagens be-
stammelser skall gélla motiverats med framst svarigheten att pa férhand
bestdmma i vilken omfattning och under vilken tid uppgifterna kan beho-
vas for undersoknings— och forskningsandamal. Nagot hinder pa grund
av detta att lata bestammelserna i personuppgiftslagen om bevarande vara
tilampliga kan Lagradet inte finna. Vad som &r avgorande i sam-
manhanget &ar dock att direktivet enligt Lagradets mening inte lamnar
nagot utrymme att foreskriva att arkiviagens bestammelser skall tillampas
med avseende péa uppgifterna i halsodataregister. Regeringen har visserli-
gen anfort att den féreslagna lI6sningen — genom gallringsbestammelser i
regeringsforordningar, jfr. vad Lagradet anfort undér-3inte kommer
att medféra nagon avvikelse fran vad som stadgas i personuppgiftslagen.
Arkivlagen ger emellertid enligt ordalagen stérre mdjligheter till be-
varande an direktivet och strider saledes mot detta. En hanvisning i fore-
varande lag till arkivlagens bestammelser kommer darfor ocksa i konflikt
med direktivet. Lagradet foreslar att hanvisningen till arkivlagen utgar.

12 §

Enligt paragrafen far enskilda personers identitet inte avslojas i de redo-
visningar som gors med hjalp av uppgifter ur ett halsodataregister. Av-
sikten med paragrafen framgar inte klart av lagtexten och nagon ledning
ges inte heller i forfattningskommentaren eller motiven i dvrigt. Oklart &r
bl.a. vad som avses med begreppet "redovisningar" och hur paragrafen
forhaller sig till tryckfrinetsforordningen och sekretesslagen. Enligt vad
som upplysts vid foredragningen i Lagradet skall paragrafen galla endast
for den personuppgiftsansvariga myndigheten och de "redovisningar"
som denna gor. Paragrafen avses vidare inte innebara nagon inskrankning
i forhallande till sekretesslagen i fraga om utlamnande av uppgifter.

Enligt Lagradets mening ar det vanskligt fran saval praktiska som prin-
cipiella utgangspunkter att i forevarande avseende gora skillnad mellan
redovisningar som faller under paragrafen och sddana som faller utanfor
paragrafen. ADB-tekniken gor det majligt att ur en samling uppgifter pa
ADB-medium — t.ex. halsodataregistret — vélja olika sammanstallningar
som var och en kan utgdra en for myndigheten tillganglig allman hand-
ling. En viss sammanstallning anses utgdra en for myndigheten tillgang-
lig upptagning (handling) om den kan tas fram genom rutinbetonade at-
garder frAn myndighetens sida. Kravs daremot en mera kvalificerad, kon-
struktiv insats i form av t.ex. nyskrivning av datorprogram, kan den upp-
tagning som skulle bli resultatet av bearbetningen inte anses som till-
ganglig for myndigheten (prop. 1975/76:160 s. 89—1 och RA 1988 ref.
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Det ar tydligt att forevarande paragraf inte skall tillampas i fraga Brop. 1997/98:108
sammanstéallningar som i enlighet med det anférda utgér en fér mynBitpga 5
heten tillganglig allman handling. Foér uppgifter i sddana sammanstall-
ningar tillampas sekretesslagen. Tillampningsomradet for paragrafen be-
gransas till sammanstallningar eller redovisningar som utférs manuellt
och som atminstone vid tillfallet i frdga inte kan tas fram maskinellt ge-
nom rutinbetonade atgarder. Paragrafen synes for dessa fall innebéra ett
forbud att framstalla en allmén handling som avsldjar enskilda personers
identitet. Nagot motsvarande forbud kommer daremot som sagt inte att
galla for sadana sammanstéllningar som utgor tillgangliga allmanna
handlingar eller for registrets namnuppgifter i sig. Paragrafen kan salunda
sdgas ge i viss man slumpartade effekter. Enligt Lagradets mening &r pa-
ragrafen inte forenlig med det tryckfrihetsrattsliga systemet. Lagradet
forordar darfor att paragrafen far utga.

Forslaget till lag om vardregister

1§
| enlighet med vad Lagradet anfort i anslutning till 1 oc§Forslaget
till lag om héalsodataregister forordar Lagradet att forsta stycket
ges fdljande lydelse:
"Den som bedriver vard far med hjalp av automatiserad behandling av
personuppgifter fora vardregister."
Godtas vad Lagradet foreslagit bog 8lopas.

38
Paragrafen bor — i enlighet med vad Lagradet anfort un§ler dtga.

48

Av hanvisningen i 3 till personuppgiftslagen far anses félja att namnda
lags terminologi géller vid tillampning av den nu remitterade lagen sa
lange annat inte sags. Vad som i férevarande paragraf féreskrivs om be-
handling, blockering, den registrerade, personuppgifter, personupp-
giftsansvarig och tredje man framstar darfér som overflodigt (jfr. vad
Lagradet anfort i anslutning till § forslaget till lag om héalsodataregis-
ter). Lagradet férordar att paragrafen slopas.

11§

| paragrafen foreskrivs att bestammelser om bevarande och gallring finns
i patientjournallagen (1985:562), arkivlagen och personuppgiftslagen. Av
forfattningskommentaren framgar att avsikten ar att arkivlagen skall gélla
for vardregister som fors inom den offentliga varden, medan personupp-
giftslagen skall galla for sddana register inom den privata varden. Dock
skall avvikande bestammelser i patientjournallagen alltid beaktas. Para-
grafen borde i och for sig fortydligas sa att denna avsikt framgar av lag-
texten. Lagradet far dock i dessa fragor hanvisa till vad Lagradet anfort
under 11§ forslaget till lag om halsodataregister.
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Ovriga lagforslag Prop. 1997/98:108

Lagradet lamnar forslagen utan erinran. Bilaga 5
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 5 mars 1998

Narvarande: statsministern Persson, ordférande, och statsraden Hjelm-
Wallén, Peterson, Freivalds, Wallstrém, Tham, Asbrink, Schori, Anders-
son, Winberg, Uusmann, Ulvskog, Sundstrom, Johansson,

von Sydow, Klingvall, Pagrotsky, Ostros

Foredragande: statsradet Wallstrém

Regeringen beslutar proposition 1997/98:108 Halsodata- och vardregister

Prop. 1997/98:108
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Rattsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestimmelser som Celexnummer for bak-
infor, dndrar, upp- omliggande EG-regler
hiiver eller upprepar

ett normgivnings-

bemyndigande

Lag (1998:000) om hal-
sodataregister

12 8

Prop. 1997/98:108
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