5 Centrala register pa halso- och
sjukvardens omrade

I Sverige finns drygt 20 nationella register som belyser befolk-
ningens sjuklighet och vidrdutnyttjande ur nigon aspekt. Flera av
dem innehiller uppgifter om de registrerades personnummer, vilket
gor det mojligt att samkora data. Exempel pd sidana register dr
dédsorsaksregistret, cancerregistret, patientregistret och det medi-
cinska fodelseregistret med missbildningsregistret hos Socialstyrelsen,
biverkningsregistret hos Likemedelsverket och epidemiregistret och
tuberkulosregistret hos Smittskyddsinstitutet. Av de hir uppriknade
registren utgdr cancerregistret, patientregistret och det medicinska
fodelseregistret samt biverkningsregistret s.k. hilsodataregister.

Begreppet hilsodata kan definieras som uppgifter frin virden om
enskildas hilsotillstdnd. Ett hilsodataregister ir ett personregister
som fors av en central statlig forvaltningsmyndighet inom hilso-
och sjukvirdens omrdde och som innehiller uppgifter om enskilda
patienter insamlade i syfte att tillgodose dvergripande samhilleliga
indamadl, sisom framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring av virden samt forskning.

Férutom de centrala hilsodataregistren férekommer ett antal
nationella kvalitetsregister som férs med stéd av personuppgifts-
lagen. Under avsnitt 5.2 limnas en nirmare redogédrelse for vad ett
sddant register kan avse.

5.1 Hélsodataregistren

En nirmare redogorelse f6r det medicinska fodelseregistret med
missbildningsregistret har limnats under avsnitt 2.
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5.1.1 Cancerregistret

Cancerregistret inrittades dr 1958 1 avsikt att skapa ett nationellt
register av samma typ som redan fanns i de vriga nordiska linderna.
Cancerregistret regleras av férordningen (SFS 2001:709) om cancer-
register hos Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen ansvarar fér det nationella cancerregistret, som
bygger pd data som samlats frin ett antal regionala register. Dessa fors
1 syfte att uppritthilla en regional cancerregistrering och -statistik.

Syftet med registret ir att tillhandah3lla ett nationellt, befolknings-
baserat cancerregister f6r att kunna kartligga cancersjukdomarnas
forekomst och férindring éver tiden, skapa en bas for klinisk och
epidemiologisk forskning samt att méjliggéra internationella jim-
forelser.

Arligen registreras cirka 42 000 maligna tumérer.

Cancerregistret innehiller bland annat uppgifter om personnum-
mer, kon, hemort vid diagnos, tumérnummer, anmilande sjukhus
och klinik, diagnosdatum samt diagnos.

Anmilningsplikt dvilar varje virdansvarig likare i offentlig och
enskild tjinst. Anmilan skall géras av den likare som tagit stillning
till diagnosen av kliniskt och/eller mikroskopiskt faststilld tuméor-
sjukdom eller av den likare som utfirdar dédsbevis, om tumérsjuk-
domen uppticks forst efter doden.

Anmilningsplikt &vilar vidare den fér diagnosen ansvarige likaren,
nir sjukdomen pdvisats i laboratorium. Varje sjukdomsfall skall s3-
ledes anmiilas av sdvil den kliniskt ansvarige likaren som den likare
som ansvarar {6r den histopatologiska diagnosen. Syftet med denna
dubbelregistrering ir att 6ka tillforlitligheten och fullstindigheten
hos cancerregistret. Uppgiftsskyldigheten till cancerregistret regleras,
efter bemyndigande i férordningen, genom féreskrifter och allminna
rdd frin Socialstyrelsen (SOSFS 2003:13).

I likhet med vad som giller for det medicinska fédelseregistret
finns i cancerregisterférordningen inget krav pd enskild information
for de personer som registreras 1 cancerregistret.

5.1.2  Patientregistret

Patientregistret dr avsett att innehdlla uppgifter som kan behandlas
for framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring inom den slutna hilso- och sjukvirden och inom den del av
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den 6ppna virden som inte dr primirvird, samt f6r forskning och
epidemiologiska undersokningar. Registret regleras sedan &r 2001 av
férordningen om patientregister hos Socialstyrelsen (SFS 2001:707).

Behandlingen av personuppgifter i patientregistret fr avse patien-
ter som vardats inom den slutna hilso- och sjukvérden eller behand-
lats av likare inom éppen vird som inte dr primirvird. De uppgifter
som fir behandlas ir bl.a. personnummer, kén, bosittningsort,
diagnoser, dtgirder och yttre orsaker till sjukdom eller skada.

I forordningen har som ett uttryckligt undantag angetts att for
virdkontakt som innehiller koder for legal eller illegal abort eller
dirtill sammanhingande diagnoser fir uppgifter om personnummer
inte behandlas .

Uppgiftsskyldighet till registret foreligger for den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden. Vissa uppgifter skall ocksi
limnas frin Statistiska centralbyrin.

I likhet med vad som giller f6r det medicinska fédelseregistret finns
inget krav pd enskild information fér de personer som registreras i
patientregistret.

5.1.3  Biverkningsregistret

Biverkningsregistret har som indama3l att genom behandling av
personuppgifter bidra till framstillning av statistik och forskning.
Registret regleras av férordningen (SFS 2001:710) om biverknings-
register hos Likemedelsverket.

Biverkningsregistret innehiller personuppgifter avseende patienter
som drabbats av likemedelsbiverkning. Registreringen far endast avse
uppgifter om en enskild som uttryckligen har samtyckt till detta,
eller om vissa andra férhillanden foreligger, som exempelvis att bi-
verkningen misstinks ha orsakat ett dédsfall eller avser biverkningar
som kraftigt 6kar 1 frekvens.

Biverkningsregistret innehéller bland annat uppgifter om person-
nummer, kén, 8lder och datum d3 biverkningen upptridde, férlopp
och bedémning av orsakssamband och uppgift om likemedlet som
misstinks ha orsakat biverkningen.
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5.1.4  Forslag till nytt lakemedelsregister hos Socialstyrelsen

Utredningen om uppfdljning inom likemedelsomradet har i sitt
betinkande Okad patientsikerhet pi likemedelsomridet (SOU
2003:52) foreslagit att det nuvarande hilso- och sjukvirdens like-
medelsregister hos Socialstyrelsen ersitts med ett hilsodataregister
dir personbundna uppgifter om likemedelsanvindning fir tas in
utan krav pd den berérda personens samtycke.

Forslaget har motiverats med att ingen uttémmande kunskap om
likemedel finns nir likemedlet blir tillgingligt f6r behandling av
patienter och att en fortlépande uppféljning av férskrivning och
anvindning av likemedlet dirfér ir nodvindig. Studier av risker och
effekter pd ling sikt av likemedelsbehandling ir sirskilt viktiga.
Dessa kriver tillgdng till individrelaterade uppgifter om patienters
likemedelskép. Studierna skall bedrivas i syfte att stirka kunskapen
om och erfarenheterna av likemedelsanvindning.

Registret foreslds reglerat i en av regeringen utfirdad férordning
pd samma vis som de 6vriga centrala hilsodataregistren.

5.2 Nationella kvalitetsregister

Kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden har férts sedan 1970-
talet. Foér nirvarande finns ett 50-tal sidana register, bide riks-
tickande, regionala och lokala. Kvalitetsregistren inrittades for att
folja upp effekten av insatt behandling och férindring 6ver tid av
behandlingsresultat. Initiativen till registren kommer vanligen frin
en eller flera likare inom aktuell specialitet. Verksamheten bygger
pd ett frivilligt deltagande frin olika enheter inom hilso- och sjuk-
virden. Uppgiftslimnandet grundar sig pa att de enskilda patienterna
limnar sitt samtycke till att deras medicinska data anvinds 1 registren.
Det 6vergripande syftet med registren ir att de skall bidra till att
forbittra kunskaper om nyttan av och riskerna med olika typer av
medicinska dtgirder och ingrepp.

Till skillnad frin de centrala hilsodataregistren ir de nationella
kvalitetsregistren inte detaljreglerade. Eftersom de inte ir att betrakta
som hilsodataregister ir hilsodataregisterlagen inte tillimplig utan
registren regleras av personuppgiftslagen.

For nirvarande ir en statlig utredning (S 2003:03) i fird med att
utarbeta forslag till en sirskild férfattningsreglering av nationella
kvalitetsregister inom hilso- och sjukvird. Uppdraget omfattar dven
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att 6verviga om sirskild forfattningsreglering behovs for de regio-
nala cancerregistren och f6r donations- och metadonregistren, samt
for blodgivarregistret och vaccinationsregistret, som bida ir under

uppbyggnad.
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6 Tidigare 6vervaganden

Frigan om registrering av missbildningar har inte varit féremal for
nigon sirskild utredning tidigare. Utredningen om det ofédda
barnet framférde emellertid i slutbetinkandet Den gravida kvinnan
och fostret — Tvd individer (SOU 1989:51) att registreringen av
f6dda missbildade barn borde kompletteras med ett register 6ver
missbildade foster for en tillforlitlig bild av utbredningen av miss-
bildningar och missbildningarnas férindring i tiden.

I propositionen om abort och fosterdiagnostik (prop. 1994/95:142)
uttalades ocksd att det vore onskvirt att ett register dver miss-
bildade foster inrittades. Det ansdgs emellertid limpligt att arbetet
med att inritta ett forfattningsreglerat missbildningsregister fick
anstd till dess att frigan om férfattningsreglering av personregister
inom hilso- och sjukvirdens omride, som d& utreddes av Hilso-
datakommittén, behandlades.

Hilsodatakommittén gjorde 1 betinkandet om hilsodataregister
(SOU 1995:95) bedémningen att bland annat uppgiften att upp-
ticka férekomsten av nya missbildningar eller sillsynta sjukdomar
kriver rikstickande hilsodataregister, vilka borde féras pd central
nivd. Hilsodatakommittén uttalade som sin uppfattning att nigot
hilsodataregister inte borde inrittas genom en registerlag, utan att
ett enskilt hilsodataregister borde inrittas av regeringen enligt de
ramar som lagen drar upp. Regeringens beslut borde ges formen av
en sirskild forordning for varje register och 1 denna férordning
borde tas in bestimmelser som nirmare for varje sirskilt register
reglerar de frigor som anges i lagen men idven sidant som inte reg-
leras av lagen, t ex vem som skall vara registeransvarig myndighet.

Hilsodatakommitténs arbete resulterade i lagen (1998:54) om
hilsodataregister. I denna lag finns bestimmelser om dndamil med
registren, innehdll, samkdrning m.m. I férarbetena till lagen' angavs
som limplig férfattningsmodell f6r behandling av personuppgifter

! Prop. 1997/98:108 s 44 f
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inom vdrden att i lag reglera sirskilt viktiga och gemensamma frigor
for samtliga hilsodataregister. Det kan réra frigor som enligt
grundlagen méste regleras i lag, sésom uppgiftsskyldighet till regist-
ren. Aven frigor som tar direkt sikte p3 skyddet f6r den personliga
integriteten, sisom indamal, innehill, inhimtande av uppgifter, &t-
komst till uppgifter med hjilp av IT och gallring bér regleras i lag.

Motiveringen till detta stillningstagande var fsljande’. De flesta
register inom hilso- och sjukvdrdens omride innehiller uppgifter
om enskilda personers hilsa som ir av mycket kinslig natur. Be-
handlingen av personuppgifter kan av den enskilde ibland uppfattas
som ett intrdng i den personliga integriteten. Arten men iven om-
fattningen av den behandling av personuppgifter som sker inom
hilso- och sjukvirden medfor enligt regeringens mening att denna
ir principiellt sett limpad fér foérfattningsreglering. For detta talar
ocksd det forhillandet att behandling av personuppgifter bor fa ske
oavsett den enskildes instillning och att uppgifterna dven far
anvindas for andra dndamil dn virden av den enskilde patienten.
Dessa 6vergripande integritetsskyddssynpunkter bor inte bedémas
av en myndighet frin fall till fall utan regleras generellt av stats-
makterna.

Numera foérs de centrala hilsodataregistren vid Socialstyrelsen,
diribland det medicinska fédelseregistret, enligt férordningar som
regeringen har utfirdat med stdd av hilsodataregisterlagen. Rege-
ringen har dirvid funnit att frdgan om hur kunskaper om foster-
skador och missbildningar skall kunna férbittras behover 6vervigas
ytterligare.

? Prop. 1997/98:108 s 38
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Grundliggande bestimmelser som giller behandlingen av person-
uppgifter och missbildningsregistreringen 4terfinns i grundlagen,
vari stadgas att varje enskild person har en grundlagsskyddad ritt
till personlig integritet (1 kap 2 § 3 stycket regeringsformen) samt att
varje medborgare, 1 den utstrickning som nirmare anges i lag, skall
skyddas mot att hans personliga integritet krinks genom att upp-
gifter om honom registreras med hjilp av ADB (2 kap 3 § regerings-
formen).

Missbildningsregistreringen 1 Sverige regleras 1 férsta hand av
hilsodataregisterlagen samt férordningen (2001:707) om medicinskt
fodelseregister. Behandlingen av personuppgifter regleras ocksé i
personuppgiftslagen, som ir generellt tillimplig sdvida inte avvikande
bestimmelser finns i annan lagstiftning.

7.1 Hélsodataregisterlagen

I lagen (1998:543) om hilsodataregister finns regler om IT-anvind-
ningen inom hilso- och sjukvarden.

Enligt lagen fir hilsodataregister enbart anvindas f6r forskning och
framstillning av statistik samt kvalitetssikring och utvirdering av
hilso- och sjukvird. Samkérning av personuppgifter frin centrala
hilsodataregister far inte goras f6r ndgot annat dndama3l.

Nigot krav pd samtycke till registrering finns inte i hilsodata-
registerlagen. Tvirtom har regeringen i férarbetena’ sirskilt under-
strukit att personuppgifter skall f3 registreras 1 hilsodataregister obe-
roende av den enskildes samtycke. Den enskilde skall inte heller ha
ritt att f8 uppgifter strukna ur registren.

Motiveringen till stillningstagandet ir foljande. Skyddet f6r den
personliga integriteten férstirks visserligen om enskilda far bestimma

! Prop. 1997/98:108 s 81 ff
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om uppgifter om honom eller henne skall 3 ingd i ett hilsodata-
register. Ett visst mitt av intrdng i integriteten maste emellertid
accepteras nir det finns ett motstiende intresse som viger tyngre.
Ett hilsodataregister miste, for att kunna anvindas for sitt indamal,
vara heltickande eftersom bortfall av uppgifter betriffande vissa
individer kan dventyra hela registrets anvindbarhet. Det kan dess-
utom antas att endast ett fital personer skulle utnyttja en eventuell
strykningsritt ur registret. Teoretiskt sett skulle emellertid en ”larm-
rapport” i media kunna medféra att ett stort antal registrerade begirde
att f4 bli strukna ur registret. En omstindighet att beakta ir att det
inte kan uteslutas att de personer som skulle utnyttja en mojlighet att
bli struken ur registret ir sidana vars uppgifter ir sirskilt visentliga
for de indamal for vilket behandlingen utfors.

Aven sikerhetsaspekter och integritetsaspekter kan komma att
forsimras om den enskilde skulle ges ritt att std utanfér IT-anvind-
ningen. En hantering med IT kan anses ge ett betydligt bittre skydd
mot dtkomst av hilsodata dn ett traditionellt pappersbaserat system.
Utvecklingen av tillférlitliga behdrighetssystem sker fortlspande.
Effekten av att std utanfor hilsodataregistret och 1 stillet finnas i ett
manuellt fort register skulle sdledes kunna bli negativ ur integritets-
skyddssynpunkt.

Nagon uttrycklig bestimmelse som reglerar den personuppgifts-
ansvariges 1nformat10nssky1d1ghet gentemot den enskilde reglstrerade
finns inte i hilsodataregisterlagen. Det anférdes visserligen 1 for-
arbetena’ att skyldigheten att upplysa allminheten om férekomsten
av ett register och dess innehdll ir en viktig del i det integritetsskydd
som genom férfattningsreglering byges upp kring hilsodataregistren.
Emellertid hinvisade regeringen till det férslag till personuppgifts-
lag’ som d4 behandlades — och sedermera resulterade i lagstiftning —
och som innehdll utforliga bestimmelser om information vid behand-
ling av personuppgifter (se nedan avsnitt 7.2.7). Regeringen ansig
dirfor att ndgon ytterligare generell reglering av informationsskyldig-
heten inte var nédvindig, men att respektive registerférordning
nirmare borde precisera pd vilket sitt informationen skall ges och
vilket inneh&ll informationen skall ha.

Hilsodataregisterlagen innehéller en bestimmelse om uppgifts-
skyldighet f6r den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjuk-
varden. Sidan aktor skall limna uppgifter till ett hilsodataregister
for de indamdl som anges i 3 § (nimligen framstillning av statistik,

Za. prop. s 61
3 Prop. 1997/98:44
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uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och sjukvird
samt forskning och epidemiologiska undersékningar). T 6 § for-
ordningen om medicinskt fédelseregister dterfinns en motsvarande
bestimmelse om uppgiftsskyldighet till detta register. Motiveringen
till bestimmelsen ir féljande. For att ett hilsodataregister skall kunna
anvindas pd ett effektivt sitt f6r sina dndamdl krivs att registret
innehiller uppgifter om alla de individer som berors av registret. En
bestimmelse om uppgiftsskyldighet dr behovlig for att den sekretess-
prévning som annars mdste ske infér varje enskilt utlimnande av
hilsodata skall kunna underltas. Rapporteringen av hilsodata kan
med hinsyn till kravet pd en korrekt och fullstindig information
inte grundas pd ett frivilligt dtagande fr@n vdrdgivaren. En inte
obetydlig risk f6r underliten rapportering t.ex. tll f6ljd av hog
arbetsbelastning kan dirvid uppstd. Det miste dirfér finnas en
skyldighet fér vdrdgivarna att rapportera uppgifter om de forhil-
landen som skall belysas med hjilp av ett hilsodataregister. Detta
giller savil offentliga sjukvirdshuvudmin som privata virdgivare.

7.2 Personuppgiftslagen (PUL)
7.2.1 Lagen och dess tillampningsomrade

Inom EU har det ansetts nédvindigt att det finns en hég och
gemensam nivd for skyddet mot integritetskrinkningar 1 samband
med behandling av personuppgifter for att trygga ett fritt flode av
information mellan medlemsstaterna. 1 detta syfte har Europa-
parlamentets och ridets direktiv 95/46/EG om skydd fér enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sidana uppgifter (dataskyddsdirektivet) antagits
den 24 oktober 1995.

Personuppgiftslagen, som i huvudsak féljer dataskyddsdirektivets
text och disposition, omfattar all automatiserad behandling av per-
sonuppgifter och manuell behandling av personuppgifter i s3 kallade
manuella register. Syftet med lagen ir enligt 1 § att skydda min-
niskor mot att deras personliga integritet krinks genom behandling
av personuppgifter.

Lagen ir generellt tillimplig. Av 2 § framgdr att avvikande
bestimmelser i lag eller férordning giller framfér personuppgifts-
lagen. Beslut som riksdagen eller regeringen har fattat i annan form
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in lag eller férordning tar diremot inte dver bestimmelserna 1 aktuell
lag.

7.2.2 Behandling av personuppgifter

I 10 § PUL anges de grundliggande forutsittningarna for att per-
sonuppgifter skall f3 behandlas. Sddan behandling fir endast ske
om den registrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen eller
om behandlingen ir nédvindig f6r att

1. ett avtal med den registrerade skall kunna fullgéras eller at-
girder som den registrerade har begirt skall kunna vidtas innan
ett avtal triffas,

2. den personuppgiftsansvarige skall kunna fullgéra en rittslig
skyldighet,

3. vitala intressen f6r den registrerade skall kunna skyddas,

4. en arbetsuppgift av allmint intresse skall kunna utféras,

5. den personuppgiftsansvarige eller en tredje man till vilken person-
uppgifter limnas ut skall kunna utféra en arbetsuppgift i samband
med myndighetsutévning, eller

6. ett indamal som ror ett berittigat intresse hos den personupp-
giftsansvarige eller hos en sddan tredje man till vilken personupp-
gifterna limnas ut skall kunna tillgodoses, om detta intresse viger
tyngre dn den registrerades intresse av skydd mot krinkning av
den personliga integriteten.

7.2.3 Behandling av kansliga personuppgifter

I artikel 8 i dataskyddsdirektivet foéreskrivs att medlemsstaterna
skall forbjuda behandling av personuppgifter som avsldjar ras eller
etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk évertygelse
samt medlemskap i fackf6érening. Likasd ir det férbjudet att behandla
sddana personuppgifter som ror hilsa eller sexualliv. T friga om
uppgifter som ror hilsa omfattas uppgifter om den registrerades
tidigare, nuvarande och framtida fysiska och psykiska hilsa samt
uppgifter om missbruk av droger och alkohol. I personuppgiftslagen
dterfinns direktivets férbud mot behandling av kinsliga personupp-
gifter 113 §.
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7.2.4 Undantag fran forbudet mot behandling av kansliga
personuppgifter

I 14-20 §§ PUL finns undantag frin férbudet mot behandling av
kinsliga personuppgifter. Férbudet giller exempelvis inte om den
registrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen eller pd ett
tydligt sitt offentliggjort uppgifterna.

Kinsliga personuppgifter fir vidare behandlas nir det ir nédvin-
digt for att den personuppgiftsansvarige skall kunna fullgéra sina
skyldigheter eller utdva sina rittigheter inom arbetsritten. I stort
sett giller detta fullgérandet av alla skyldigheter och rittigheter for
arbetsgivaren betriffande de anstillda och deras organisationer. De
uppgifter som fir behandlas under denna férutsittning fir limnas
ut till tredje man endast om det inom arbetsritten finns en uttryck-
lig skyldighet fér den personuppgiftsansvarige att gora det eller om
den registrerade har samtyckt till utlimnandet.

Om den registrerade inte kan limna sitt samtycke, fir kinsliga
personuppgifter behandlas nir det ir nédvindigt for att den registre-
rades vitala intressen skall kunna skyddas. Innebérden av begreppet
vitala intressen ir inte entydigt definierat, utan ett sddant intresse
kan antingen vara av grundliggande betydelse f6r den registrerade
alternativt vara livsviktigt f6r honom eller henne.

Forbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter giller inte
heller nir behandlingen utférs inom ramen for ideella organisationers
berittigade verksamhet med ett politiskt, filosofiskt, religiost eller
fackligt syfte. For att sddan behandling skall vara tilldten forutsitts
emellertid att behandlingen endast avser uppgifter om medlemmar
eller personer som organisationen pd grund av sitt iandamal har regel-
bunden kontakt med. Utlimnande av sddana uppgifter till tredje
man kriver den registrerades uttryckliga samtycke.

Det ir tilldtet att behandla kinsliga personuppgifter nir det ir
nddvindigt for att kunna fastsla, gora gillande eller férsvara rittsliga
ansprik. Detta giller nir det férhdllande som faller in under defini-
tionen av kinsliga personuppgifter ocksg ir en forutsittning for att
personen i friga skall ha ritt till en férman eller ha en rittslig skyl-
dighet gentemot ndgon annan. Som exempel kan nimnas ritten for
en sjuk person att f8 forsikringsersittning eller skyldigheten for
den som tillhor Svenska kyrkan att betala avgift.

Foérbudet mot behandling av kinsliga uppgifter giller inte nir
behandlingen ir nédvindig med hinsyn till férebyggande hilso- och
sjukvdrd, medicinska diagnoser, vird eller behandling samt admi-
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nistration av hilso- och sjukvird. Forbudet giller inte heller nir
sddana uppgifter behandlas antingen av ndgon som ir yrkesmissigt
verksam inom hilso- och sjukvirdsomrddet och som samtidigt ir
underkastad tystnadsplikt eller av ndgon annan person som ir under-
kastad en liknande tystnadsplikt. Slutligen undantas, under vissa
forutsittningar, behandling f6r forskning och statistik frin férbudet.
Den bestimmelse som ir nirmast tillimplig ir 19 § dir det anges
att kinsliga personuppgifter fir behandlas pd sitt som sigs i 10§
om sambhillsintresset av det forsknings- eller statistikprojekt dir
behandlingen ingdr klart viger éver den risk for otillbérligt intring
1 den enskildes personliga integritet som behandlingen kan inne-
bira (se dock nedan om indringen av 19 §).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer (Data-
inspektionen) fir enligt 20 § meddela féreskrifter om ytterligare
undantag, om det behévs med hinsyn till ett viktigt allmint intresse,
exempelvis folkhilsan.

7.2.5  Sarskilt om behandling for forsknings- och
statistikdndamal

Behandlingen av personuppgifter fér forsknings- och statistikinda-
mél regleras 1 19 §. I samband med antagandet av lagen (SFS 2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor (etikprévnings-
lagen), vilken trider i1 kraft den 1 januari 2004, har riksdagen iven
beslutat om dndring av 19 § PUL. Denna indring trider ocksd i
kraft den 1 januari 2004.

Andringen innebir att olika regler hidanefter giller for behandling
av personuppgifter for forskningsindamal och for statistikindamal.

Sker behandlingen f6r forskningsindamal giller att kinsliga per-
sonuppgifter fir behandlas om behandlingen godkints enligt etik-
provningslagen. De allminna utgdngspunkterna fér etikprévningen
kan sammanfattas som att forskningen fr godkinnas endast om den
kan utféras med respekt f6r minniskovirdet. Minskliga rittigheter
och grundliggande friheter skall alltid beaktas vid etikprévningen
samtidigt som hinsyn skall tas till intresset av att ny kunskap kan
utvecklas genom forskning. Minniskors vilfird skall ges foretride
framfor samhillets och vetenskapens behov. Vidare anges att forsk-
ning skall f§ godkinnas endast om de risker som den kan medféra
for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet
kan uppvigas av dess vetenskapliga virde.
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Etikprévningen skall ske av regionala nimnder {or etikprévning.
Nimnderna, som skall ledas av en ordférande, som antingen ir eller
har varit ordinarie domare, skall innehilla bide ledaméter med veten-
skaplig kompetens och ledaméter som féretrider allminna intressen.
Nimndernas beslut ir 6verklagbara.

Sker behandlingen fé6r statistikindamadl fir behandlingen endast
ske om den dr nédvindig pa sidtt som anges 1 10 § och om sambhills-
intresset av det forsknings- eller statistikprojekt dir behandlingen
ingdr klart viger 6ver den risk fér otillbérligt intrdng 1 enskildas
personliga integritet som behandlingen kan innebira.

Forutsittningarna enligt denna avvigningsnorm anses uppfyllda
om behandlingen har godkints av en forskningsetisk kommitté, vilket
1 forarbetena har avsetts vara huvudregel. Med en forskningsetisk
kommitté avses kommittéer som idag finns knutna till de medicinska
fakulteterna, Humanistisk-samhillsvetenskapliga forskningsriddet
och Socialvetenskapliga forskningsrddet. Den granskning som skall
utforas av den forskningsetiska kommittén ir inte reglerad eller ens
beskriven i férarbetena till personuppgiftslagen. Det kan antas att
kommittéerna utformar sina beslut med beaktande av att det enligt
paragrafen ir sjilva behandlingen av kinsliga personuppgifter och
inte projektet som sddant som skall godkinnas. Kommittéernas beslut
ir inte 6verklagbara.

Foreligger ett godkinnande frin en forskningsetisk kommitté,
behéver den personuppgiftsansvarige for behandlingen inte gora
ndgon egen avvigning. I dvriga fall méste en limplighetsavvigning
om forutsittningarna i paragrafen ir uppfyllda goras efter en hel-
hetsbedémning av samtliga omstindigheter. I bedémningen skall
ingd statistikprojektets vikt, behovet av personuppgifter, sikerheten
vid behandlingen, hur pass kostsamt eller tidsédande det skulle vara
att himta in samtycke frin de registrerade, i vilken utstrickning
den enskilde skulle kunna skadas om man begirde samtycke och
om en kontakt med den enskilde skulle kunna férrycka undersok-
ningsresultatet. Vid intresseavvigningen skall ocksd beaktas om
information 1 nigon form limnas till de berérda, exempelvis via
anslag eller annonser. Det bor dven beaktas hur svirt det dr att pd
grund av de behandlade uppgifterna identifiera enskilda personer.

Det har overldtits 8t rittstillimpningen att med anvindande av
den allminna normen och allt efter rddande virderingar och ut-
vecklingen 1 samhillet avgora vilka behandlingar som kan tilltas.
Det har emellertid betonats att normen ger uttryck for en restriktiv
tillimpning.
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7.2.6  Behandling av personnummer

Enligt artikel 8.7 1 dataskyddsdirektivet skall i medlemsstaternas
lagstiftning finnas en reglering av anvindningen av personnummer.

I datalagen, som upphivdes i samband med att personuppgifts-
lagen tridde i kraft, fanns en bestimmelse om behandlingen av
personnummer. I 7 § denna lag slogs fast att personregister skulle
inrittas och foras s att inte otillbérligt intrdng 1 de registrerades
personliga integritet uppkom. Registrering av personnummer fick
endast ske nir det var klart motiverat med hinsyn till registrets
indamadl, vikten av en siker identifiering eller av annat beaktansvirt
skal.

Frigan om anvindning av personnummer har varit féremal f6r en
statlig utredning’, vilken bland annat féreslog inférandet av en lag om
anvindning av personnummer. Enligt f6rslaget skulle personnummer
bara {3 anvindas nir anvindningen medgivits i lag eller om anvind-
ningen erfordrades f6r att uppfylla krav angdende personnummer
som foreskrivs i lag. Forslaget ledde aldrig till ndgon lagstiftning.

Personnummer fér enligt 22 § personuppgiftslagen behandlas bara
nir det dr klart motiverat med hinsyn till indamdlet med behand-
lingen, vikten av en siker identifiering eller ndgot annat beaktans-
virt skil. Bestimmelsen 1 7§ datalagen har sdledes arbetats in 1
personuppgiftslagen.

En personuppgiftsansvarig som inte fitt samtycke till behandling
av personnummer miste sjilv géra en intresseavvigning. Tyngden
av de skil som gor att behandlingen av personnummer ir pdkallad
méste di vigas mot behovet av ett fullgott skydd fér den personliga
integriteten. Det ir den personuppgiftsansvarige som fir anses ha
bevisbérdan for att sédana omstindigheter foreligger.

Den vigledning som finns fér tillimpningen av 22 § personupp-
giftslagen stdr att finna i férarbetena’ till bestimmelsen i 7 § datalagen
och den praxis som utvecklats kring bestimmelsen. I férarbetena
betonades att personnumret, som ir ett effektivt hjilpmedel nir det
giller att férebygga personférvixlingar, ir ett skydd fér den person-
liga integriteten. Anvindningen av personnummer har emellertid en
del nackdelar och upplevs av manga minniskor som oroande, eftersom
samkdorning av flera olika register anses ge en alltfér detaljerad bild
av enskilda minniskor.

* Personnummerutredningen, som limnade betinkandet SOU 1994:63 Personnummer —
Integritet och effektivitet
> prop. 1990/91:60
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Datainspektionen har intagit en restriktiv hillning till anvindandet
av personnummer 1 sin praxis. I vissa sammanhang, exempelvis inom
sjukvdrden, har det emellertid ansetts oerhort viktigt att personer
inte forvixlas. Register inom sidana verksamheter har dirfor tillitits
anvinda personnummer. Personnummer bor enligt Datainspek-
tionens praxis inte f§ forekomma dir ett annat identifikationssitt,
exempelvis kundnummer eller medlemsnummer, kan anvindas.

7.2.7  Information till den registrerade

123-27 §§ PUL finns bestimmelser om information till den registre-
rade. Bestimmelserna giller frimst den information som den person-
uppgiftsansvarige utan uppmaning har att limna.

Om uppgifter om en person limnas av personen sjilv, skall den
personuppgiftsansvarige 1 samband dirmed sjilvmant limna den
registrerade information om behandlingen.

Om personuppgifterna diremot inhimtas frdn ndgon annan killa
in den registrerade sjilv, skall den personuppgiftsansvarige utan
uppmaning limna den registrerade information om behandlingen,
nir uppgifterna registreras.

Informationen skall innehilla uppgifter om vem den personupp-
giftsansvarige ir, indam&let med behandlingen och all 6vrig infor-
mation som den registrerade behéver for att kunna ta tillvara sina
rittigheter i samband med behandlingen.

Information behéver emellertid inte limnas om det finns bestim-
melser om registrerandet eller utlimnandet av personuppgifter i en
lag eller annan forfattning, eller om det visar sig omdjligt att limna
information, eller om detta skulle innebira en oproportionerligt stor
arbetsinsats. Denna bestimmelse har tolkats s att det {6r de centrala
hilsodataregistren inte féreligger nigot krav pd enskild information
till de registrerade.

Information beh&ver inte heller limnas om sddant som den
registrerade redan kinner till, exempelvis pd grund av att han eller
hon redan har fatt informationen i enlighet med annan lagstiftning.

Den personuppgiftsansvarige ir skyldig att, till var och en som
ansdker om det, en gdng per kalenderdr gratis limna besked om huru-
vida uppgifter som rér sokanden behandlas eller inte, indamailet
med behandlingen, vilka uppgifter som behandlats, varifrén dessa
kommer och till vem de limnas ut. S8dan information behéver
emellertid inte limnas betriffande personuppgifter 1 16pande text
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som inte fitt sin slutliga utformning nir ansékan gjordes eller som
utgdér minnesanteckning eller liknande. Detta giller dock inte om
uppgifterna har limnats ut till tredje man eller om uppgifterna be-
handlas enbart f6r historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal,
eller nir det giller 16pande text som inte har fitt sin slutliga utfor-
mning, om uppgifterna har behandlats under lingre tid in ett ar.

I den utstrickning det i en lag eller annan férfattning eller 1 ett
beslut som har meddelats med stéd av en férfattning ir sirskilt fore-
skrivet att uppgifter inte fir limnas ut till den registrerade, behover
information inte limnas. Regler om sekretess och tystnadsplikt gir
sdledes fore beskriven informationsskyldighet.

7.2.8  Oversyn av personuppgiftslagen

Regeringen har tillsatt en sirskild utredare med uppgift att se 6ver
personuppgiftslagen (Ju 2002:02). Utredaren skall inom ramen fér
dataskyddsdirektivet utforma ett regelverk som i hégre utstrickning
in idag tar sikte pd att férhindra missbruk av personuppgifter, sam-
tidigt som reglerna om hur uppgifterna fir behandlas littas upp.
Personuppgiftslagsutredningen skulle redovisa sitt uppdrag senast
den 15 oktober 2003 men har begirt forlingd tid for sitt uppdrag.
Jag har dirfor ingen mojlighet att redovisa eller ta hiansyn till denna
utrednings éverviganden i detta betinkande.

7.3 Sekretesslagen
7.3.1  Sekretess inom hélso- och sjukvarden

Enligt 7 kap 1 § sekretesslagen giller sekretess inom hilso- och
sjukvirden fér uppgift om enskilds hilsotillstind eller andra person-
liga férhdllanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon honom nirstiende lider men. Det samma
giller 1 annan medicinsk verksambhet, varav abort nimns som ett
exempel. Den aktuella paragrafen innehéller siledes ett s kallat om-
vint skaderekvisit, vilket innebir att huvudregeln ir att sekretess
giller.

Sekretessen enligt 7 kap 1 § giller den hilso- och sjukvird som
bedrivs av det allminna 1 sjukhus och andra vardinrittningar. Bestim-
melsen omfattar ocksd verksamheten vid inrittningar f6r 6ppen vard,
distriktslikarmottagningar, folktandvardskliniker med flera. Utanfér
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bestimmelsens tillimpningsomride faller verksamhet vid sjukhus
och andra liknande inrittningar som drivs av enskilda. Hir giller i
stillet foreskrifterna i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p hilso-
och sjukvirdens omride. Enligt bestimmelserna i denna lag har den
som dr eller har varit yrkesverksam 1 privat sjukvird eller hilsoverk-
samhet tystnadsplikt och fir inte obehérigen roja vad han eller hon
1 sin verksamhet fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga férhéllanden.

Huvudregeln nir det giller uppgifter om enskildas hilsotillstdnd
ir siledes att de omfattas av sekretess. Av 6 § hilsodatalagen foljer
att den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden skall
limna uppgifter frin verksamheten till hilsodataregistren, vilket inne-
bir att den virdansvarige likaren slipper att gora en skadeprévning
innan han éversidnder uppgifterna till Socialstyrelsen. For att Social-
styrelsen skall kunna bedriva sin registerverksamhet i de stora hilso-
dataregistren finns siledes en sekretessbrytande regel som gér det
mojligt att f3 all den information som ir nédvindig for verksamheten.

7.3.2 Sekretess inom statistikverksamhet

Enligt 9 kap 4 § sekretesslagen giller sekretess 1 sddan sirskild verk-
samhet som avser framstillning av statistik, f6r uppgift som avser
enskilds personliga forhillanden och som kan hinféras till den en-
skilde.

Sekretessen enligt denna bestimmelse dr utformad pd ett sidant
sitt att den giller oavsett varifrin uppgifterna kommer eller hur de
kommit till myndigheten.

Uppgift som behdvs f6r forsknings- eller statistikindamal och
uppgift, som inte genom namn, identitetsbeteckning eller dirmed
jimforbart férhllande ir direkt hinforlig till den enskilde, far dock
limnas ut, om det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den
som uppgiften ror eller nigon honom nirstiende lider skada eller
men.

Mojligheterna att limna ut personuppgifter for statistikindamal
bor tillimpas restriktivt och bér 1 realiteten endast komma ifriga for
sddana myndigheter som sjilva tillimpar statistiksekretess.

Myndigheten kan emellertid besluta om s3 kallat f6rbeh3ll vid ut-
limnandet av uppgifterna, som ett led i skadebedémningen for att
eliminera risken for skada eller men. Detta férbeh3ll kan innebira
att forskarens ritt att hantera uppgifterna begrinsas.
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8 Etiska Overvaganden

8.1 Allmant

I all medicinsk verksamhet skall fyra etiska principer beaktas:

1. Gora gott-principen

2. Inte skada-principen

3. Autonomi — integritetsprincipen
4. Rittviseprincipen

I medicinsk forskning dr malet att pd sikt kunna géra gott genom
att ny kunskap kan framkomma fér att bota, lindra eller f6rhindra
ohilsa. Om géra gott-principen kolliderar med nigon av de 6vriga
principerna uppstir en etisk konflikt som méste analyseras for att
en motiverad avvigning skall kunna géras. Den etiska analysen kan
ske enligt pliktetiska (vissa principer skall styra en handling) eller
konsekvensetiska (en handlings konsekvenser avgér) resonemang
men oftast kan bida dessa resonemangsmodeller kombineras for
att komma fram till ett vilmotiverat och acceptabelt beslut. Vid
analysen bér intresset hos olika tinkbara individer eller grupper av
individer (nu levande eller framtida) som kan beréras av ett beslut
beaktas.

I det sammanhang som denna utredning diskuterar dr det i forsta
hand de aktuella blivande férildrarna och deras foster/barns intressen
som kan komma i konflikt med intresset hos framtida barn och
forildrar. Intressen som kan komma att kollidera ir 1 férsta hand
intressen av personlig autonomi och integritet gentemot intresset av
minskad risk f6r missbildningar. Vid sidan av dessa berors sjukvards-
personal, forskare liksom sambhillet i stort, diribland myndigheter
som har att ansvara fér insamling och beslut om utlimnande av
statistikuppgifter samt hilso- och sjukvirdens aktérer som skall
fordela ekonomiska resurser och som har att bevara en hég kvalitet
i sjukvdrden och en hég tilltro till virden.
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8.2 Aktuella fordldrar och blivande barn

Att f6da ett barn med en allvarlig missbildning eller att tvingas av-
bryta en graviditet pd grund av svir missbildning hos fostret innebir
ett trauma for den blivande férildern. Under graviditeten utgér de
flesta blivande forildrar frin att deras vintade barn ir friskt. Besked
om en missbildning innebir en krisreaktion. Forildrar till missbil-
dade barn kan ofta rannsaka och klandra sig sjilva fér barnets miss-
bildning. Personer som ir verksamma inom sjukvirden och som
moter forildrar i kris miste dirfoér behandla dem med stor empati
och lyhoérdhet. Att i en sddan situation informera om registrering av
missbildningen och exponeringar som kan vara kopplade till detta kan
vara svirt, 1 synnerhet om diagnosen sker tidigt i graviditeten och
ett avbrytande av graviditeten kan vara ett alternativ. Det kan finnas
forildrar som i denna situation upplever ett integritetsintring om
barnets missbildning registreras och sirskilt om detta kopplas till
moderns personuppgifter. A andra sidan kan manga férildrar kinna
en 6nskan att forskning bedrivs, dels for att kunna foérklara det
aktuella orsakssambandet mellan barnets missbildning och eventuella
exponeringar, men ocksd for att férhindra liknande katastrofer i
framtiden.

Personlig integritet dr — dven om begreppet inte kan ges nigon mer
objektiv bestimbar innebord — ett honnérsbegrepp. Ordet integritet
kommer frin begreppet helhet och i humanistisk etik har just
minniskans ritt att skydda sin helhet blivit kopplad till individens
ritt att vara ett mél i sig och inte ett medel f6r andras syften. Min-
niskor skall ocksd ha ritt till en privat sfir som ingen annan, utan
individens tillitelse, kan géra intrdng i. Autonomibegreppet, dvs.
ritten till sjilvbestimmande, utgdr siledes ett viktigt verktyg till
skydd for individens integritet.

I virt samhille, inte minst inom hilso- och sjukvirden och inom
medicinsk forskning, ir registrering av personuppgifter forst efter
informerat samtycke en viktig princip for att den enskilde sjilv skall
kunna kontrollera spridningen av uppgifter om sig sjilv samt pa vilket
sitt och for vilket indamdl uppgifterna skall anvindas. Registre-
ringen av personuppgifter, inte minst i samband med graviditet och
forlossning, kan upplevas som ett hot mot den personliga integri-
teten — den privata sfiren — om individuellt personligt samtycke till
registreringen inte ir obligatorisk.

76



SOU 2003:126 Etiska dvervaganden

8.3 Forskningens och framtida barns och foraldrars
intressen

Det lidande som olika typer av medfédda missbildningar kan inne-
bira for enskilda drabbade barn och deras anhériga ir svirt att upp-
skatta eftersom i minga fall medicinsk behandling och annan hjilp
kan erbjudas och en stor méjlighet till anpassning till avvikelser finns.
Att genom medicinsk forskning soka férhindra att missbildningar
uppkommer hos framtida barn ir dock 1 enlighet med medicinsk
yrkesetik enligt gora gott-principen.

Som anforts tidigare (avsnitt 2.2) ir det ur forskningssynpunkt
viktigt att registrering av data blir s3 fullstindig som méjligt och
framfor allt att ett bortfall inte ir kopplat till vissa sirskilda utfall,
t.ex. sirskilda typer av missbildningar eller sirskilda typer av expo-
neringar, exempelvis en viss typ av likemedel, eftersom kunskapen
om eventuella samband d& skulle kunna bli snedvriden. En till-
forlitlig och heltickande registrering av sivil missbildningar som
de exponeringar som kan tinkas orsaka eller vara kopplade till
orsaker till missbildningen har ett viktigt samhillsintresse framfér
allt f6r att missbildningar hos framtida foster skall kunna undvikas
men ocksd for att skapa hypoteser om missbildningars uppkomst-
mekanismer.

8.4 Resultatet av enkdtundersokning om attityder till
registrering

Det framstod tidigt under utredningens arbete som visentligt att f3
en bild av hur allminheten och sirskilt gravida kvinnor skulle stilla
sig till att personuppgifter pd gravida kvinnor samt uppgift om miss-
bildningar kan registreras vid ett centralt register hos Socialstyrelsen.
Utredningen uppdrog dirfér 3t Statistiska Centralbyrn (SCB) att
genomfora en enkitundersokning som dels vinde sig till gravida
kvinnor och dels till en grupp slumpvis valda kvinnor i fertil &lder
(18-45 &r). Undersokningen redovisas utférligt 1 bilaga. Frigorna
var utformade s8 att resultatet skulle spegla instillningen hos kvin-
norna dels till registrering av missbildning hos barn och foster och
dels mojligheten att koppla dessa uppgifter till mammans médra-
hilsovirdsjournal som innehéller uppgifter om exponeringar i tidig
graviditet. Trots att undersékningen kan kritiseras framfor allt pd

77



Etiska overvaganden SOU 2003:126

grund av ett relativt stort bortfall 1 bdda grupperna kan féljande
attityder ind3 speglas i undersékningen:

— I bida grupperna var en majoritet av de tillfrigade positiva till
registrering.

—  Gravida kvinnor var generellt mer positiva till en tidig registre-
ring av uppgifter i mddrahilsovirdsjournalen in icke gravida
kvinnor (77 % jimfért med 70 %).

—  De gravida kvinnorna foérefoll ocksd mer positiva till registre-
ring hos Socialstyrelsen av missbildning hos fostret (67 % jimfért
med 61 %).

— Kvinnor med handikappat barn 1 sin nirhet tycktes ndgot mer
positiva dn andra gravida kvinnor till registrering av missbild-
ning.

— Av de kvinnor som var positiva till registrering av missbildningar
var en Overvigande majoritet 1 bdda grupperna positiva till
mojligheten att sammankoppla uppgifter om barnets missbild-
ning med uppgifter om mamman.

— Vid forsok att analysera 8lderseffekter noteras en tendens att
ildre kvinnor i den allminna befolkningen var mer negativa till
registrering. Bland de gravida kvinnorna fanns den stérsta an-
delen positiva bland de ildre kvinnorna medan en relativt stor
grupp av de yngre var osikra.

— Nigon siker bild avseende boende i storstadsregion av olika
typer eller icke kan inte utlisas.

8.5 Samhaillsskydd av personlig integritet vid forskning

Sedan mer dn 30 4r tillbaka har vid samtliga medicinska fakulteter
byggts upp forskningsetikkommittéer som har granskat all forskning
inom reg1onen ur etisk synpunkt. Etikgranskningssystemet har
arbetat p frivillig basis och efter internationella och nationella forsk-
ningsetiska riktlinjer som syftar till att gora en god avvigning mellan
forskningsintresse av god och tillférlitlig kunskap och individens
intresse av integritet och autonomi. Fr.o.m. 1 januari 2004 kommer
etikgranskningssystemet att lagregleras och regionala nimnder for
etikprévning inrittas (lagen [SFS 2003:406] om etikprévning och
forskning med minniskor). Lagen innehéller bland annat en huvud-
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princip om krav pd informerat samtycke for deltagande 1 forskning.
Etiknimnderna kan dock 1 sirskilda fall, liksom nu, f8 géra undan-
tag frin huvudregeln om individuellt samtycke, vid exempelvis mycket
stora registerstudier som har ett mycket stort kunskapsvirde. Ett
skil till att sidana undantag kan ges vid exempelvis statistisk forsk-
ning ir att forskaren endast granskar gruppsamband och statistiska
uppgifter och i princip inte har intresse av enskilda individer dven
om sdledes en koppling mellan ett utfall sdsom en missbildning och
persondata hos mamman och exponeringar ir nédvindig for att 4
fram statistiska samband.

Forskningsprojekt som baseras pd data ur missbildningsregistret
eller andra register som fors av Socialstyrelsen miste forst godkinnas
ur etisk synpunkt av det nuvarande systemet med etikkommitté
eller frdn och med januari 2004 av de nya regionala nimnderna. Efter
sddant godkinnande gérs dessutom, som tidigare redogjorts fér, en
prévning av utlimnande av Socialstyrelsen dir en huvudprincip ir
att forskaren inte sjilv fir ta kontakt med enskilda registrerade per-
soner, exempelvis forildrarna till ett missbildat barn eller foster.
Ofta kan det f6r forskningsindamal ocksg ricka att anonymiserade
uppgifter, till exempel linkade uppgifter utan personuppgift, utlimnas
av Socialstyrelsen.

8.6 Avvagning mellan olika intressen

Att uppritta en kunskapsbas som kan ge forskaren méjlighet att séka
kunskaper om missbildningar och deras orsaker i syfte att férhindra
svdra missbildningar hos framtida barn méste anses viktigt och
relaterar till gora gott-principen. Attityden till sddan forskning och
en dirmed sammanhingande registrering férefaller, baserat pa resul-
tatet av den undersékning som utredningen l3tit genomféra, positiv
hos en majoritet av gravida och icke gravida kvinnor i Sverige. Aven
om ett heltickande skydd mot lickor av personuppgifter i Social-
styrelsens register inte kan garanteras miste man konstatera att med
den lagstiftning och organisation som registret fors under idag fram-
stdr risken att uppgifter ska komma 1 oritta hinder som minimal.
Om en allmin och rutinmissig registrering av missbildningar av
foster och nyfédda inférs och koppling till exponeringsdata via
moderns personnummer gors mojlig utan att individuellt samtycke
inhimtas, 1 likhet med viss annan hilsodataregistrering, kan moderns
autonomi hotas. Upprittande av ett register innebir dock inte ndgot
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generellt tillstdnd till forskning. Varje anvindning fér forskning
maste prévas och etiknimnderna kan givetvis i vissa fall kriva indi-
viduellt informerat samtycke. Socialstyrelsen kan i sin prévning kriva
att data limnas ut i anonymiserad form.

Den nya organisationen och lagen om etisk granskning av forsk-
ning med minniskor kommer att innebira en ytterligare skirpning
av den etiska avvigning som ska ske f6r varje individuellt forsknings-
projekt. Givetvis bor forildrar och allminhet informeras om registret
pa ett sd tydligt sitt som mojligt.

Ett sirskilt problem kan vara att det kan bli nédvindigt att under
en kort tid samla registeruppgifter som kan hinféras till enskilda
kvinnor som sékt abort pd grund av missbildning hos barnet. Ett
abortbeslut kan anses sirskilt integritetskinsligt. Detta giller dock
en mycket liten andel av aborter och sidana uppgifter kan gallras
efter viss tid. Det ir missbildningen och det som kan ha orsakat
den som ir fokus f6r intresset och abortuppgiften i den mén den
interimistiskt kan spdras bér ej anvindas.

Vid en avvigning mellan kunskapsvirdet av en vil fungerande
och heltickande missbildningsregistrering och de integritetsrisker
som skulle kunna uppkomma vid en sidan registrering inom en vil
skyddad myndighet som Socialstyrelsen torde kunskapsvirdet viga
dver.
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9 Overvaganden och forslag

9.1 Reglering av rapporteringsskyldighet

9.1.1 Registrering av samtliga upptackta missbildningar

Mitt forslag: Samtliga upptickta missbildningar hos barn och foster
skall anmilas till missbildningsregistret.

Som tidigare konstaterats finns idag brister med missbildnings-
registreringen. Avsaknaden av lagstod for registrering av missbild-
ningar hos foster gor registreringen av denna grupp helt baserad pa
frivillighet hos anmilaren. Rapporteringen ir i minga avseenden
bristfillig och mérkertalet ir stort och sannolikt varierande 6ver tid
och 6ver landet. Den nya fosterdiagnostiken, framfér allt den som
genomfors genom att ultraljudsundersékning erbjuds till och utférs
pa 1 stort sett alla gravida kvinnor i Sverige, har inneburit att manga
gravt missbildade foster aborteras, vilket 1 sin tur innebir en klar
kunskapsférsimring nir det giller férekomst av svdra missbildningar.
Svarigheter har ocksd forelegat betriffande olika typer av analyser
som dr onskvirda for att félja missbildningsférekomsten éver tid.
Den l3ga rapporteringsfrekvensen betriffande vissa missbildnings-
diagnoser kan dirfér ge en skev bild av missbildningspanoramat och
dirmed férsimra bide den akuta och den langsiktiga évervakningen
av missbildningar i landet. Méjligheten att inhimta bekriftande
diagnostik eller ytterligare upplysningar om det missbildade fostret,
dir graviditeten avbrutits genom abort, ir ocksd begrinsad efter-
som det inte finns nigon méjlighet att identifiera kvinnan som
burit p4 fostret.

Rapporteringsfrekvensen skulle méjligen kunna férbittras genom
rationell anvindning av datajournaler. Socialstyrelsen har tillsammans
med sjukvirdshuvudminnen ett ansvar att gemensamt finna rutiner
fér att rapporteringen skall kunna fullgéras. Att rapporteringen
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indd kommer till stind ligger ytterst pd de berérda klinikerna. For-
klaringen till den I3ga rapporteringen dterfinns med storsta sannolik-
het i bristerna i det system som anvinds idag.

Vid 6versynen av missbildningsregistreringen, vilken har redovisats
1 tidigare avsnitt, har behovet av en férindring av missbildnings-
registreringens rutiner p vissa omrdden befunnits stort. Kraven p3
denna registrering har specificerats i avsnitt 2.2. Ett grundliggande
krav fir anses vara att sivil fédda barn som missbildade foster
inkluderas 1 6vervakningen. Denna registrering bér dirfér goéras obli-
gatorisk. Detta innebir att dven graviditeter som avbrutits méste
ingd 1 registreringen och inte som idag vara frivillig.

Allméinna éverviganden om registrering av aborter

Eftersom ménga av de graviditeter dir fostret har en allvarlig miss-
bildning avbryts genom legal abort gir det inte att undvika att 6ver-
viga infoérandet av en allmin registrering 6ver utférda aborter som
gors efter missbildningsdiagnos. I de 6vriga nordiska linderna sker
registrering av samtliga aborter och anvinds i dessa linders missbild-
ningsdvervakning.

Registrering av aborter efter konstaterad fosterskada skulle sanno-
likt kunna underlitta missbildningsévervakningen, inte minst for
den uppféljning som behéver goras nir ett misstinkt samband skall
utredas. Min dversyn har visat att Socialstyrelsen, fér att pd ett mer
effektivt sitt kunna tillgodose syftet med missbildningsévervak-
ningen, skulle behéva gora en bittre ssmmankoppling mellan kvinnan
och uppgifterna om fosterskadan in vad som idag ir mgjligt.

Svensk lagstiftning innehéller inget f6rbud mot registrering av
aborter, med undantag fér férordningen om patientregister hos
Socialstyrelsen, som férbjuder registrering av koder f6r abort och
olika komplikationer i samband med aborter 1 patientregistret. Det
finns siledes lagliga mojligheter att inféra registrering av aborter i
fodelseregistret.

Frigan om registrering av aborter har emellertid linge varit kontro-
versiell i Sverige. Det har i debatten hojts roster som framhillit att
en allmin registrering av utférda aborter skulle vara krinkande for
kvinnan. Diskussionen har knappast forts 1 perspektivet av registre-
ring av aborter som sker efter missbildningsdiagnos. Avgorande f6r
min stdndpunkt i frigan om ndgon form av registrering av aborter
bor tilldtas dr det obehag som enstaka abortsékande kvinnor kan
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kinna infor att deras abort av ett missbildat foster registreras i ett
centralt hilsodataregister. Den avvigning som méste gdras innebir
dirfér att den eventuella krinkning som enstaka kvinnor skulle kunna
kinna infér registreringen av deras abort skall stillas mot de vinster
som en abortregistrering skulle innebira f6r missbildningsévervak-
ningen.

Rent generellt méste intresset av en effektiv missbildningséver-
vakning, som kan férbittra férutsittningarna att férhindra till
exempel nya likemedelskatastrofer och riskerna for icke-genetiska
missbildningar, ges mycket stor tyngd. Det 4r hir angeliget att betona
att reglstrerlngens syfte dr att samla kunskap som skall kunna
anvindas 1 férebyggande modrahilsovard och att registreringen inte
sker 1 syfte att enbart uppritta statistik. Samhillet har gentemot de
ofédda barnen ett ansvar att samla s§ mycket kunskap som méjligt
for att exponeringsrelaterade missbildningar skall kunna undvikas.
For att kunna genomféra denna uppgift krivs att missbildnings-
overvakningen ir rikstickande, snabb och innehéller relevanta upp-
gifter, samt innebir minsta mojliga integritetskrinkning fér de
registrerade individerna. Det kan tyckas att ett sddant intresse miste
viga s3 tungt att ett visst intrdng i den personliga integriteten fir
accepteras. Nir det giller registrering av sddana mycket integritets-
kinsliga uppgifter som det hir ir friga om ir en sddan slutsats
emellertid inte sjilvklar, utan mycket noggranna éverviganden méste
goras innan en stindpunkt kan intas.

Fri abort har férekommit 1 Sverige 1 snart 30 dr. I stort sett var
fjirde kind graviditet avbryts idag genom abort. Antalet aborter
uppgick under &r 2002 till drygt 33 000. Abort férekommer bland
kvinnor med alla sorters bakgrund, i alla dldrar och utbildnings-
nivder och kan alltsd inte sammankopplas med en viss livsstil. Den
forskning som har utférts pi omradet talar inte heller for att kvinnor
som genomgatt en eller flera aborter kinner sddana skuldkinslor
efter sin abort att en registrering av en missbildning hos deras foster
skulle vara besvirande f6r dem. Det kan dock inte uteslutas att en-
staka kvinnor skulle kinna ett obehag av att veta att de forekom 1
ett abortregister. Hur detta skulle piverka dem i deras abortbeslut
ir givetvis omdjligt att uttala sig om. Bittre information om den
stringa sekretess som giller f6r uppgifterna och det starka skalskydd
som finns hos Socialstyrelsen skulle kunna tinkas minska oron fér
lickor frin registret.

Som jag redan konstaterat skulle registrering av de graviditeter
som avbrutits pd grund av missbildning hos fostret pd minga sitt
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forbittra och effektivisera missbildningsévervakningen, vilket i sin
tur skulle kunna medféra att firre barn drabbas av icke-genetiska
missbildningar. Vid min avvigning anser jag att vinsterna med en
sddan forindring idr s3 stora att samhillet inte kan stilla sig frim-
mande for att registrera aborter i centrala hilsodataregister. Denna
registrering méste emellertid ske under string sekretess och fir inte
pdgd lingre dn vad som ir absolut nédvindigt. Jag kommer nedan
att beskriva hur rapporteringen skall bedrivas och sirskilt hur gall-
ringen av uppgifterna skall ske.

9.1.2 Rapporteringsansvar och tidpunkt for rapportering

Mitt forslag: Anmilan till missbildningsregistret skall géras nir miss-
bildningsdiagnos stills samt varje ging missbildningen konstateras.

De uppgifter som ir relevanta f6r missbildningsévervakningen ir
dels uppgifter om missbildningen, dels uppgifter om vilka expone-
ringar modern har utsatts fér under graviditeten.

Uppgifter om vilka exponeringar som bér registreras och hur
denna registrering bor g till behandlas nedan i avsnitt 9.2.2.

Nir det giller uppgifter om missbildningen gér jag foljande dver-
viganden.

Idag sker rapporteringen av en missbildning efter det att barnet
fotts eller nir fostret aborterats, vilket ofta dr en tid efter det att
missbildningen konstaterats for férsta gdngen. Ansvaret fér rappor-
teringen ligger sledes inte alltid pd den som forst uppticker miss-
bildningen. Det kan tyckas naturligare att det, i likhet med vad som
giller for cancerregistret, ir den som stiller missbildningsdiagnosen
som ocksd anmiler denna till missbildningsregistret. Ett alternativ
att 6verviga dr dirfor att ansvaret f6r rapportering till missbildnings-
registret liggs pd denna person. Diagnosen bor direfter anmilas till
registret av varje person eller enhet som konstaterar/bekriftar miss-
bildningen. Det kan vara férlossningsavdelningen efter en férlossning,
en kvinnoklinik efter en abort, cytogenetiskt laboratorium efter en
fostervattensanalys eller en patologisk avdelning efter en obduktion.
Det yttersta ansvaret for rapporteringen bor dven fortsittningsvis
dvila den verksamhetsansvarige pa kliniken.

De allra flesta gravida kvinnor deltar i ndgon form av foster-
diagnostik under graviditeten. Den gravida kvinnan erbjuds ultra-
ljudsundersckning, antingen 1 graviditetsvecka 12—14 eller 1718 samt,
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1 vissa fall, i graviditetsvecka 32-33. Minga av de missbildningar
och syndrom som ir s& grava att de féranleder en anmilan till miss-
bildningsregistret uppticks i samband med denna fosterdiagnostik,
dven om skillnader kan férekomma vid olika diagnoser beroende pd
missbildningens art och skickligheten hos diagnostikern. En liten
del uppticks forst i samband med férlossningen.

Medan de cytogenetiska laboratorierna kan limna helt sikra
diagnoser pd kromosomavvikelser kan ultraljudsdiagnoser ofta vara
osikra. En erfaren ultraljudsansvarig likare kan oftast stilla en pre-
limindr diagnos. Full klarhet om missbildningens omfattning eller
art kan emellertid ofta inte ges férrin efter patologisk undersok-
ning eller rontgen av barnet eller fostret.

Av de aborter som idag anmils till missbildningsregistret dger
cirka 14 % rum i graviditetsveckorna 10-14. En del av dessa sker
genom skrapning, vilket medfér att ndgon patologisk undersékning
av fostret inte kan goras. Det stora flertalet aborter 1 missbildnings-
registret, sammanlagt 76 %, sker emellertid 1 graviditetsveckorna
15-19 och pd annat sitt dn genom skrapning. Detta innebir att en
patologisk undersokning av fostret dr mojlig.

Antalet obduktioner pd foster har pd senare ar minskat frén under-
sokningar av cirka 80 % av fostren till cirka 30 %, vilket givetvis ir
menligt f6r diagnossittningen. Det har emellertid framkommit att
cirka 65 % av de foster som anmiils till missbildningsregistret har
genomgitt obduktion. Obduktionsrapporterna ir av stort virde for
precisering av missbildningens typ. I de fall kvinnan har avbéjt, eller
dir man av andra skil inte har genomfért obduktion av ett miss-
bildat foster som har aborterats, kan iakttagelser i samband med
aborten mojligen komplettera den ultraljudsverifierade missbildnings-
diagnosen.

Nedgéngen i frekvens av patologiska undersékningar kan ha flera
orsaker. Tankbara férklaringar kan vara resursbrist pd klinikerna, brist
pd patologisk expertis, bristande kunskap om missbildningsregistre-
ringen och vikten av en siker diagnos etc. Det ligger utanfér denna
utrednings uppdrag att féresld 16sningar pd problemet, men jag vill
ind3 peka pd den konsekvens som en minskande kompetens inom
patologi och ett minskande antal patologiska undersékningar kan fi
f6r missbildningsregistreringen.

Foérekomsten av preliminira diagnoser baserade enbart pd ultra-
ljudsundersékningar medfér ett ansvar for Socialstyrelsen att f6lja
upp de fall dir diagnosen ir oklar. Det forutsitter ocksd att miss-
bildade barn och foster underscks efter férlossningen eller aborten
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1 storre utstrickning dn vad som synes ske idag. Socialstyrelsens
hantering av irendet innebir att en féredragande specialistlikare gir
igenom anmilan, varvid ytterligare kvalitetssikring visserligen gors,
men for att en precis diagnos skall kunna sittas krivs ofta mer
material frin klinikerna.

I uppskattningsvis 10 % av de inrapporterade fallen betriffande
de fodda barnen gor Socialstyrelsen idag uppféljningar for att
inhimta kompletterande upplysningar. Det ir inte orimligt att anta
att denna siffra kan komma att stiga om anmilningarna som in-
kommer till missbildningsregistret bygger pa fynd vid ultraljuds-
undersokningar, eftersom dessa kan antas vara betydligt vagare in
iakttagelser som gjorts efter en okulir eller patologisk undersékning
1 samband med en férlossning eller abort. De missbildningsfall som
ir av storst intresse for missbildningsévervakningen ir fallen med
multipla, ovanliga missbildningar. For det fall diagnos stills enbart
utifrin iakttagelser vid en ultraljudsundersékning finns en risk att
enbart en diagnos stills och att andra missbildningar eller delar av
syndrom missas. Det kommer dirfér dven fortséittningsvis att vara
visentligt att Socialstyrelsen ges mojlighet att f6lja upp 1nrapporte—
rade missbildningsfall. Vid en bedémning av om rapporterings-
ansvaret bor indras miste dirfér en analys goéras 6ver hur en
férindrad rapporteringsrutin skulle kunna pdverka Socialstyrelsens
mojligheter att géra uppféljning av de anmilningar som kommer in
till registret.

Om anmilningarna till missbildningsregistret gors redan 1 sam-
band med stillandet av missbildningsdiagnosen skulle anmilningarna
komma in till Socialstyrelsen pd ett betydligt tidigare stadium 4n de
gor idag. Det ir dirfor inte sikert att det finns nigra komplette-
rande upplysningar att limna férrin flera minader efter anmilan,
om kvinnan viljer att inte avbryta graviditeten. Detta innebir 1 sin
tur att Socialstyrelsen fir hélla flertalet av de rapporterade fallen som
dppna irenden under en tid.

Ett av de problem som kan férutses med en tidig rapportering av
missbildningsdiagnosen ir att Socialstyrelsen kan ha svirt att veta
vart man skall vinda sig f6r kompletterande upplysningar, eftersom
man inte vet om kvinnan valde att fullfélja graviditeten med det
missbildade fostret eller ej.

Bide i Sverige och internationellt har en uppdelning av missbild-
ningar hos fédda barn och foster gjorts, 1 vissa fall under lang tid.
Missbildningsévervakningen ir delvis beroende bide av historiska
och internationella jimférelser. For att en larmsignal om en 6kning
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av en viss missbildning skall kunna identifieras ir det visentligt att
Socialstyrelsens likare kan kinna till det férvintade antalet miss-
bildningar av just denna typ.

Att registrering skall ske redan nir diagnosen stills, vilket alltsd
kan ske s3 tidigt som 1 graviditetsvecka 10, innebir att Socialstyrel-
sen inledningsvis inte kommer att kunna hinféra anmilan till ndgon
av grupperna fédda barn, aborterade foster eller missfall, eftersom
man kan rikna med att en liten andel av de rapporterade missbild-
ningarna skulle ha slutat med spontant missfall.

Rapporteringen kommer ocksd inledningsvis att se nigot annor-
lunda ut in den nuvarande. En relativt fullédig uppdelning kommer
indd att kunna goras, eftersom anmilningar betriffande samma
missbildning kommer att komma frin flera hill och det hirigenom
mdste g att hinféra rapporten till f6tt barn eller aborterat foster.
Det finns heller inget som hindrar att en eftersékning gérs av vilken
grupp rapporten skall placeras, dvs. att Socialstyrelsen genom jim-
forelser eller direkta forfrigningar soker identifiera om graviditeten
fullfsljts eller inte. Detta ir, som jag senare kommer att redogdra
for i samband med mitt forslag om gallring i avsnitt 9.3, tvirtom
nédvindigt i flera fall.

Den uppenbara nackdel som kan identifieras med ett system som
det som finns idag ir att det innebir att betydligt firre fall anmiils
in vad som kan férutses om man ligger rapporteringsansvaret pd
den som férsta gingen dlagnostlcerar mlssbﬂdnmgen Det kan antas
att ett stort antal kommer att missas 1 samband med aborter, efter-
som flera missbildningar inte kan upptickas endast vid en okulir
undersokning. Det kan heller aldrig bli aktuellt att 3ligga kvinnan
att upplysa om fosterskadan vid aborten, eftersom kvinnan fram till
och med den artonde graviditetsveckan har ritt till abort, oavsett
skal.

Sammanfattningsvis anser jag dirfor att det har framkommit att
det alternativ som synes tillforsikra flest fall rapporterade till dver-
vakningen ir en tidig anmilan av samtliga upptickta missbildningar,
jimte rapporteringsansvar for alla som direfter konstaterar foster-
skadan, dvs. forlossningslikare, likare som utfér aborten, cyto-
genetiska laboratorier, patolog osv. Detta kriver givetvis tydliga
anvisningar frin Socialstyrelsen i friga om rapporteringsansvaret.

En nackdel ur kunskapssynpunkt med den féreslagna ordningen
ir att en del sena spontana missfall som eventuellt ir orsakade av
missbildningar hos barnet kan komma att pdverka vissa statistiska
analyser. Normalt bor endast sddana missbildningar analyseras som
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inte skulle ha lett till spontana missfall. Man antar pd goda grunder
att ett stort antal tidiga och ett mindre antal senare missfall beror
av just missbildning hos fostret, men alla missfall som beror av miss-
bildning eller sker ind8, kommer aldrig att kunna identifieras eller
skattas sikert. Dirfor bor helst alla missfall uteslutas vid analys.
Denna felkilla mdste dock betraktas som ringa och kan minimeras
med hjilp av goda administrativa rutiner vid datainsamlingen hos
Socialstyrelsen.

9.2 Registrering med personuppgifter

9.2.1 Sammankoppling av uppgifter om missbildning med
kvinnans personnummer

Mitt forslag: Samtliga missbildningar skall anmalas till missbildnings-
registret med angivande av den gravida kvinnans personnummer.

Avsaknaden av personnummer p& anmilningarna till missbildnings-
registret ir, som tidigare redogjorts for, menlig f6r Socialstyrelsens
mojligheter att kunna kontrollera de anmilningar som kommer in
till registret. Den nuvarande ordningen medfér alltsd ett omfattande
men nddvindigt merarbete for den registeransvarige pd Socialsty-
relsen, eftersom en dubbelrapportering kan innebira en helt felaktig
bild av en viss missbildning. Detta merarbete skulle helt kunna
elimineras om ett effektivare sokbegrepp in det som anvinds idag
kunde anvindas vid anmilningar om missbildade foster.

En obligatorisk rapportering av missbildningar hos foster utan
angivande av personuppgifter skulle sannolikt vara behiftad med
samma brister som dagens system. Rapporteringen skulle liksom idag
innebira svirigheter med uppféljningen och begiran att {8 komplet-
terande uppgifter skulle kvarstd.

Frigan man maste stilla sig dr dirfér om ett oférindrat system ir
forsvarbart 1 férhdllande till de behov som missbildningsévervak-
ningen har.

Utvecklingen pi fosterdiagnostikens omridde har gdtt framét
mycket snabbt pd senare &r. Framfor allt ultraljudsundersokningar
utférs idag allt tidigare 1 graviditeten. Ménga ultraljudsundersék-
ningar gors si tidigt som i graviditetsvecka 12-14. Redan vid detta
tillfille kan flera missbildningar eller fosterskador konstateras,
exempelvis om fostret saknar lillhjirna eller urinbldsa. Det ir inte
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osannolikt att tinka sig att fosterdiagnostiken dven fortsittningsvis
kommer att férindras s att allt fler missbildningar kommer att kunna
upptickas allt tidigare 1 graviditeten.

Historiska jimforelser av data 1 missbildningsregistret har visat
att foster med vissa missbildningar i allt hogre grad aborteras. Detta
sker i takt med att fosterdiagnostiken férbittras och férfinas. Ett
bortfall av vissa diagnoser ir, som jag tidigare redogjort {6r, menligt
sirskilt f6r den akuta 6vervakningen, som ir beroende av ett litet
antal speciella fall.

Ett alternativ till dagens ordning ir att bestimmelser inférs s3 att
rapporteringen av missbildade barn och foster sker p& samma sitt,
dvs. med angivande av moderns personuppgifter.

Genom férekomsten av personnummer pd anmilningsblanketterna
underlittas frimst undersékningar av eventuella samband, eftersom
nigon tveksamhet inte rdder i frigan om vem kvinnan som har av-
brutit graviditeten ir.

Anvindningen av personnummer i register har linge varit en
debatterad friga i1 Sverige. Av den undersékning som SCB p4 utred-
ningens uppdrag genomfért om attityder till registrering av person-
uppgifter hos Soc1alstyrelsen (se bilaga 2) framgdr sammanfattningsvis
att acceptansen av registrering av kvinnans personnummer tillsam-
mans med en uppgift om eventuell fosterskada i missbildnings-
registret dr hog hos kvinnor i fertil 8lder. Det framgér dessutom att
gravida kvinnor tycks vara mer positiva till en sidan registrering in
kvinnor som inte ir gravida.

Aven om enskilda personer kan ha en negativ instillning till att
deras personuppgifter finns registrerade i nigon omfattning, vittnar
flera personer som ir verksamma inom virden och som har frekventa
kontakter med forildrar till missbildade barn att dessa férildrar ofta
har ett behov av att {3 veta anledningen till missbildningen. Det kan
dirfor forsiktigtvis antas att férildrar till barn och foster med miss-
bildningar, dvs. de som nirmast skulle beréras av en registrering,
ofta kan ha en vilvillig instillning till att medverka till forskning
om missbildningen fér att férhindra att nigot liknande drabbar
ndgon annan.

Uppgifterna i fodelseregistret och missbildningsregistret omfattas
som tidigare redovisats av absolut sekretess, vilket innebir att de
endast far limnas ut 1 undantagsfall. Det ir ocks3 angeliget att betona
att det inte finns nigot enda exempel pa att kinsliga uppgifter har
lickt ur de centrala hilsodataregistren frdn Socialstyrelsen under den
l&nga tid som dessa har forts, samt att samtliga hilsodataregister
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regleras av bestimmelser som bland annat reglerar i vilka fall sam-
kérning av data frin olika killor fir ske.

Det framstdr som uppenbart att missbildningsévervakningen i
ménga avseenden skulle férbittras om dven kvinnans personuppgifter
omfattades av registreringen. I avvigningen mellan den kunskaps-
vinst som en registrering av alla legalaborter utférda pd grund av
konstaterad missbildning skulle innebira och den integritetskrink-
ning som skulle kunna vara effekten f6r enstaka kvinnor av ett sddant
register fir intresset av en férbittrad missbildningsévervakning anses
viga tyngst.

Vid mina 6verviganden finner jag att de férbittringar av miss-
bildningsévervakningen som skulle bli féljden av en dndrad rutin fér
rapportering med styrka talar for att missbildningsrapporteringen
forindras. De krav pd missbildningsévervakningen som intressenterna
till missbildningsregistret kan stilla gér, tillsammans med den utveck-
ling av fosterdiagnostiken som kan férutses i framtiden och vad detta
kan innebira f6r en oférindrad missbildningsévervakning, att en obli-
gatorisk rapportering av samtliga missbildningar, med angivande av
moderns personuppgifter, ir nédvindig. Detta dr ocksd 1 hogsta
grad férenligt med det barnhilsoférebyggande arbete som Sverige
har 8tagit sig att bedriva genom att tilltrida FN:s barnkonvention.

9.2.2  Registrering av uppgifter fran modravarden

Mitt forslag: Modravirdsjournalen registreras i det medicinska
fodelseregistret redan i samband med den gravida kvinnans inskriv-
ning pd moédravirdscentral.

Foérekomsten av uppgifter om eventuella exponeringar som den gra-
vida kvinnan utsatts f6r under graviditeten ir visentlig i missbild-
nings6vervakningen, eftersom det gor att eventuella samband mellan
en fosterskada och en yttre faktor kan utredas.

I samband med inskrivningen pid modrahilsovarden fylls modra-
vardsjournalen (blanketten MHV 1) i av inskrivande barnmorska.
Blanketten ir 1 tre delar, varav en behills av médravirdscentralen, en
limnas till och behlls av kvinnoklinikens férlossningsavdelning i
samband med forlossningen och en skickas frén kvinnokliniken till
det medicinska fédelseregistret efter forlossningen.

Som tidigare har konstaterats ir en brist med den nuvarande miss-
bildningsévervakningen att man inte har tillging till exponeringsdata
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for de graviditeter som avbrutits pd grund av konstaterad fosterskada.
Eftersom registreringen i fodelseregistret sker efter férlossningen
registreras inga exponeringsdata fér graviditeter som avbrutits dess-
forinnan.

For den fortsatta forskningen vore det dnskvirt att samtliga gra-
viditeter registrerades med exponeringsdata i fédelseregistret. En
registrering av modravirdsjournalen redan i samband med inskriv-
ningen skulle avhjilpa denna brist. Visserligen ir det, procentuellt
sett, en mycket liten andel av alla kvinnor som skrivs in vid médra-
virden som senare registreras 1 missbildningsregistret eftersom de
fott eller aborterat ett missbildat barn eller foster, vilket innebir att
uppgifterna pd ett senare stadium kan visa sig obehovliga for registret.
Det ir emellertid inte majligt att 1 f6rvig veta vilka dessa kvinnor ir.

Jag foresldr dirfor att médravirdsjournalen skall registreras hos
Socialstyrelsen redan i samband med inskrivningen pi mddravirden.
Detta skulle innebira att uppgifter fanns tillgingliga 1 fodelseregistret
betriffande samtliga graviditeter som skrivits in i médravirden.

Forslaget innebir emellertid ocksd att det kan finnas data i fodelse-
registret betriffande graviditeter som aldrig resulterat i en férloss-
ning, antingen pi grund av att kvinnan valt att avbryta graviditeten
genom abort eller att hon fatt missfall.

Forslaget att registreringen av missbildningen 1 sig blir obligato-
risk innebir 1 kombination med férslaget att médrahilsovrdsjour-
nalen i kopia insindes till Socialstyrelsen redan i samband med det
forsta modrahilsovdrdsbesoket att man genom jimférelse mellan
inskickade pdbérjade graviditeter och rapporterade fédda barn kan
identifiera de graviditeter som avbrutits, antingen genom legal abort
eller missfall.

De allra flesta aborter (93 % under &r 2002) gérs innan utgingen
av graviditetsvecka 12. Den absoluta merparten av dessa aborter sker
utan att kvinnan skrivits in vid médravardscentral. Inskrivningen
pd moédravirdscentral sker i allmidnhet runt graviditetsvecka 10-14.
Det stora flertalet av de spontana aborterna har vid detta tillfille redan
skett. Aven for de legalaborter som dger rum i graviditetsveckorna
13-18, och som uppgir till 6 % av alla aborter, kan antas att de flesta
av dessa kvinnor inte ir inskrivna vid médravirden. Dock ir det rim-
ligt att tro att en stdrre andel av dessa aborter kan ha skett pd grund
av att man upptickt ndgon avvikelse hos fostret, eftersom ultraljuds-
undersdkningar ibland sker redan under denna period. En rimligt
siker slutsats att dra ir alltsd att de graviditeter som skrivs in pd
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modravirdscentraler i liten utstrickning avbryts genom spontan eller
legal abort.

Skillnaden mellan antalet insinda médrahilsovirdsjournaler och
antalet f6dda barn kommer alltsd att utgéra summan av legala aborter
som skett pd grund av en missbildning hos fostret och sena spon-
tana missfall. Interimistiskt innebir detta att man pd Socialstyrelsen
kommer att ha personuppgifter som innefattar uppgifter om vissa
graviditeter som avbrutits. Denna information ir emellertid inte
precis, eftersom avbrytandet kan ha skett genom legal abort eller
missfall. Nir resultatet av graviditeten blivit kint sparas data betrif-
fande de kvinnor som f6tt barn och gallras och forstérs uppgifterna
betriffande de kvinnor, vars graviditet har avbrutits av andra skil dn
fosterskada (se vidare avsnitt 9.3). Detta innebir att data betriffande
kvinnor vars barn eller foster anmilts till missbildningsregistret
skall finnas kvar i registret fram till dess att dven de gallras, vilket
sker pd ett senare stadium.

Det ankommer givetvis pa Socialstyrelsen i samrid med landstingen
att utarbeta riktlinjer och instruktioner fér hur rapporteringen till
fodelseregistret skall ske efter indringen. Den ¢kande datoriseringen
av journaler kan i sig antas underlitta och 6ka rapporteringsbenigen-
heten. Sannolikt kommer rapporteringen, efter en évergdngsperiod,
att bli rutin f6r barnmorskorna. Det kan tinkas att Socialstyrelsen
inledningsvis kommer att behéva aktivt pdminna och ge incitament
till att rapporteringen skéts.

9.2.3  Forslaget i férhallande till etiska principer

Det ir viktigt att kvinnors lagstadgade rittighet att sjilva fatta beslut
om legal abort inte piverkas. Ett personbaserat register over legal-
aborter kan vara olimpligt eftersom det kan upplevas integritets-
krinkande och dirmed stora ett sddant beslut.

Jag har valt att inte foresld en obligatorisk rapportering dir uppgift
angdende aborten direkt registreras utan en l6sning dir rapporteringen
av missbildningen 1 sig for f6dda barn eller foster (diagnostiserad
via ultraljud och/eller klinisk obduktion eller via cytologisk labora-
torium) blir obligatorisk. Detta i kombination med att médrahilso-
vdrdsjournalen i kopia insindes till Socialstyrelsen for alla kvinnor
redan i samband med det f6érsta modrahilsovirdsbesoket innebir
givetvis att man genom jimforelse mellan inskickade pdborjade gravi-
diteter enligt médrahilsovardsjournaler och rapporterade f6dda barn
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indirekt kan {3 fram en uppgift angiende barn som férlorats antingen
via legal abort eller genom spontan abort. De legala aborter som hir
indikeras omfattar dock inte den majoritet av legala aborter som
kvinnan fattar beslut om innan ultraljudsundersékning och eventuellt
besked om missbildat foster.

I den avvigning mellan den kunskapsvinst som en obligatorisk
rapportering av alla legalaborter utférda pd grund av konstaterad
missbildning och den integritetskrinkning som det skulle kunna
innebira att féra ett sddant register jimfért med den foreslagna alter-
nativa modellen ir detta senare system att féredra di det bedéms
som mindre kinsligt och kunskapsbortfallet bedéms som ringa.
Administrativa kontrollrutiner f6r att sikerstilla diagnoser och 6vrig
datakvalitet kan utvecklas av Socialstyrelsen fér att minimera sidana
kunskapsbortfall. Det nya férslaget kommer ind3 att ge stora kun-
skapsvinster, inte minst avseende de bortfallsproblem som jag inled-
ningsvis pekat pa.

Mitt forslag innebir inte att man upprittar nigot register kring
legala aborter i allminhet eller infér ndgon direkt eller enkel kopp-
ling ull ett abortbeslut som betingats av att fostret visats ha en miss-
bildning. Att alla missbildade foster och barn registreras och att
man ges mojlighet att koppla missbildningen till exponeringar hos
mamman under tidig graviditet dr fokus for intresset. Med denna
avvagnmg mellan behovet av kunskap, som relaterar till gora gott-
pr1nc1pen vilken redogjorts for i kapitel 8, och viss inskrinkning av
autonomiprincipen samt med hinsyn tagen till de mekanismer som
finns for att skydda persondata ir forslaget etiskt forsvarbart.

9.3 Gallring av personuppgifter

Mitt f6rslag: Gallring av uppgifter frin médravirden skall ske ett
ar efter det att de inkommit till registret om uppgifterna avser kvinnor
som avbrutit graviditeten. Har graviditeten emellertid avbrutits pd
grund av missbildning som anmilts till missbildningsregistret, skall
gallring av moderns personuppgifter ske arton manader efter det
att uppgiften samlats in till fédelseregistret.

For all behandling av personuppgifter giller som ett grundliggande
krav att den personuppgiftsansvarige skall se till att personuppgifter
inte bevaras under lingre tid in vad som ir nédvindigt med hinsyn
till indaméilen med behandlingen. Denna bestimmelse terfinns i
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9 § forsta stycket 1) i personuppgiftslagen. Personuppgifterna far
emellertid bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga inda-
mal, men d3 inte under en lingre tid in vad som behovs for dessa
indamadl (9 § tredje stycket).

Nigon sirskild gallringsbestimmelse fér de centrala hilsodata-
registren finns inte. I férarbetena till hilsodataregisterlagen' uttalades
visserligen, som ovan anforts (kapitel 6) att frigor, som tar direkt
sikte pd den personliga integriteten, sisom frdgor om gallring, borde
regleras i lag. Det konstaterades emellertid att personuppgiftslagens
bestimmelse var allmint tillimplig och att en sirskild bestimmelse
1 hilsodataregisterlagen dirfér inte var nédvindig.

I forarbetena till hilsodataregisterlagen konstaterades ocksd att
det manga ginger kan vara mycket svdrt att pd férhand bestimma i
vilken omfattning och hur linge uppgifter i ett hilsodataregister
kan behéva bevaras innan det kan anses att uppgifterna har férlorat
sitt informationsvirde. En forfattningsreglering av mojligheten att
gallra de uppgifter som finns i hilsodataregister ir viktig bdde ur
samhillets och ur den enskildes synpunkt. En alltfér omfattande
gallring 1 hilsodataregister kan {3 till f6ljd att det inte kommer att
finnas tillrickligt material for t.ex. epidemiologiska undersékningar
eller utvirderingar av olika slag. En alltfér begrinsad gallring kan
medfora att kinsliga uppgifter om den enskilde onddigtvis sparas,
vilket kan upplevas som ett intrdng i den personliga integriteten.

Regeringen har 1 12 § hilsodataregisterlagen fatt bemyndigande att
meddela foreskrifter om begrinsningar i ritten att bevara uppgifter.
Nigot som hindrar att en gallringsbestimmelse inférs i férordningen
om medicinskt fédelseregister foreligger alltsd inte. Diremot maéste,
som regeringen anforde redan i samband med inrittandet av hilso-
dataregisterlagen, noggranna 6éverviganden och avvigningar géras
mellan de olika intressen som talar f6r och emot gallring av uppgifter.

Av de kvinnor som skrivs in i médravirden kommer det stérsta
flertalet att f6da ett friskt barn. Ett litet antal av kvinnorna kommer
att foéda ett missbildat barn, som skall anmiilas till missbildnings-
registret. Ndgra av graviditeterna kommer att avbrytas genom legal
abort eller missfall, antingen p4 grund av att fostret varit missbildat,
vilket ocksd skall anmalas till missbildningsregistret, eller av annat
skal.

Mitt férslag innebir att information, som sedermera visar sig vara
obehovlig for registrets syfte, under viss tid kommer att finnas

! prop. 1997/98:108 s 59 f
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registrerad 1 fédelseregistret. Detta giller kvinnor, som efter inskriv-
ning pi mddrahilsovirden avbrutit graviditeten av annat skil dn att
fostret var missbildat. Uppgifter kommer ocks3 att finns i missbild-
ningsregistret om vilka graviditeter som avbrutits pd grund av
konstaterad missbildning eller fosterskada, vilket alltsd innebir att
Socialstyrelsen kommer att ha uppgifter om genomférda aborter.
Mot bakgrund av den forsiktighet som bér prigla hanteringen av
uppgifter om aborter anser jag att en gallring efter viss tid dven av
dessa uppgifter, som i och f6r sig har sitt virde i registret, bor 6ver-
vigas.

En gallring av uppgifter innebir en av de mest ingripande &tgirder
som en myndighet kan vidta nir det giller allminna handlingar, efter-
som den innebir att informationen férstors. I detta fall kan det, nir
det giller uppgifter om missbildade foster, innebira att férutsitt-
ningarna att bedriva en viss typ av forskning pd omridet férsimras.

Gallringsbestimmelser kan, som ovan angetts, generellt sigas vara
resultatet av en avvigning mellan 4 ena sidan integritetsskydds-
intresset och 4 andra sidan det informationsbehov som registret skall
tillgodose.

En bestimmelse om gallring innebir att méjligheterna att anvinda
uppgifterna till forskning begrinsas. Om uppgifterna férstors efter
viss tid innebir detta exempelvis att man inte kommer att kunna
jimféra en viss kvinnas upprepade graviditeter med varandra. Man
kommer inte heller att kunna komplettera uppgifter efter gallringen.
Det ir givetvis s3, att det ur forskningssynpunkt hade varit optimalt
att ha tillgdng till samtliga uppgifter under éverskddlig framtid. En
avvigning miste emellertid géras mellan det intring i den personliga
integriteten som det kan innebira f6r den enskilde att vara registrerad.
Vid en sidan avvigning fir forskningen anses vil tillgodosedd om
gallringen sker forst efter det att man sikerstillt vissa grundliggande
uppgifter till missbildningsregistreringen.

Att informationen om kvinnor som avbrutit graviditeten p& annan
indikation in fosterskada skall gallras s3 snart det kan ske framstar,
mot bakgrund av skyddet for den personliga integriteten, som sjilv-
klart. Samma intresse gor att jag anser att ocksd information om
aborter pd grund av missbildning skall gallras s& snart den informa-
tion som krivs f6r eventuella sambandsbedémningar har sikerstillts.

Det méste sdledes kraftigt betonas, att uppgifter om kvinnor som
visar sig ha avbrutit graviditeten inte skall finnas i fédelseregistret
och att informationen om dem och deras graviditeter dirfér skall
gallras s3 snart graviditeten har identifierats som avbruten pd annan
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indikation in fosterskada/missbildning. Detta innebir ett ansvar for
Socialstyrelsen att efterforska vilka personuppgifter som skall gallras.
Senast efter tolv mdnader miste det genom en sidan efterforskning
std klart for de registeransvariga vilka uppgifter som skall gallras.

For den akuta missbildningsévervakningen behéver Socialstyrelsen
enligt uppgift ha tillgdng till enskilda poster pd personnivd under
cirka 18 minader, f6r att sikert kunna kontrollera dubbletter och
likemedelsintag. Det ir endast under &vervakningsperioden som
uppgifter som kan identifiera individer beh&vs. Trender kan kontrol-
leras utan personidentifierande uppgifter dven efter det att person-
uppgifterna har gallrats. Uppgifterna kan exempelvis anvindas for
att folja frekvenser av aborter pd grund av fynd vid fosterdiagnostik
utan att peka ut enskilda individer. Starka skil talar dirfor for att
personuppgifterna pd de kvinnor vars graviditet har avbrutits pd grund
av missbildning som férekommer i1 missbildningsregistret direfter
gallras. En jimférelse kan dirvid goras med uppgifterna i fodelse-
registret for att identifiera vilka kvinnors uppgifter som skall gallras.

De kvinnor som fétt missbildade barn och som av denna anled-
ning finns registrerade i missbildningsregistret finns, till skillnad
frin de kvinnor som avbrutit sin graviditet, ocksd registrerade i
fodelseregistret, dir uppgifter om dem anvinds fér annan, icke miss-
bildningsrelaterad, forskning. Frin detta register skall deras person-
uppgifter inte gallras. Det finns dirfor ingen sirskild anledning att
gallra personuppgifterna frin missbildningsregistret, som ju inte ir
ett fristdende register utan en del av fédelseregistret.

Andamilet med behandlingen av personuppgifterna i fodelse-
registret och missbildningsregistret ir givetvis enbart missbildnings-
overvakning och inte att Socialstyrelsen skall féra nigon abort-
statistik. Detta gérs i annan form. Under tiden som uppgifterna
finns i fédelseregistret giller sjilvfallet samma sekretesskydd som
fér andra uppgifter.

9.4 Ytterligare data i fodelseregistret?

Mitt forslag: Uppgift om genomgingen ultraljudsundersékning skall
registreras 1 det medicinska fodelseregistret.

For 6vervakningens skull finns ett behov av att veta vilka kvinnor
som genomgitt fosterdiagnostik. Diagnostiken innehiller viktiga
uppgifter som stirker missbildningsdiagnosen och kan ha ett sirskilt
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intresse vid studier av snabba trender av missbildningsfrekvens.
Detta giller sivil de kvinnor som fétt missbildade barn som de
kvinnor som valt att avbryta en graviditet med ett missbildat foster.
Idag antecknas endast uppgift om genomfért fostervattensprov och
moderkaksprov — och sdledes inte ultraljudsundersékning — pa blan-
ketten MHYV 2, som registreras i fodelseregistret efter forlossningen.
For att kunna avlisa fosterdiagnostikens effekt pd antalet upptickta
och fédda barn med missbildningar behover all typ av diagnostik
som kan uppticka missbildningar registreras. Uppgift om genom-
gingen ultraljudsundersékning bér dirfér ocksd registreras 1 det
medicinska fodelseregistret.

For de kvinnor vars graviditet avbrutits finns idag stora kunskaps-
luckor eftersom deras médravdrdsjournaler aldrig registreras. Detta
skulle kunna avhjilpas, dels genom att man registrerar médravards-
journalen i fodelseregistret vid inskrivningen, dels genom att man
under graviditeten samlar in och registrerar data (blanketten MHV 2)
om all genomgingen fosterdiagnostik, dvs. dven ultraljudsunder-
sokningar betriffande samtliga gravida kvinnor.

Ett annat skil att gora registreringen av blanketten MHV 2 obli-
gatorisk for samtliga gravida kvinnor ir att det pd denna blankett
registreras likemedelsbruk under graviditeten. Om man behaller den
nuvarande ordningen, dir blanketten MHV 2 registreras efter for-
lossningen, missar man denna uppgift betriffande de kvinnor vars
graviditet avbryts innan férlossning.

Aven om det skulle ha ett stort kunskapsintresse att f§ uppgifter
om fosterdiagnostik och likemedelsbruk under graviditeten iven
for kvinnor vars graviditet avbrutits pd grund av fosterskada, méste
man betinka att det ror sig om ett mycket litet antal kvinnor varje
&r — uppskattningsvis cirka 350 stycken. Denna siffra miste stillas i
korrelation till det antal blanketter som, utéver vad som giller idag,
skulle behéva hanteras av mdédravirdsmottagningarna och Social-
styrelsen om man inférde en obligatorisk registrering av blanketten
MHYV 2 under graviditeten. Man kan anta att detta skulle innebira
ett merarbete med cirka 100 000 blanketter arligen. Det kan ocksd
befaras att uppgifterna pd blanketten MHV 2 i ménga fall ir brist-
filliga, eftersom de bygger pd uppgifter som kvinnan limnar vid
bescken pid médravidrdsmottagningen. Det finns stora utrymmen
bide fér missférstdnd och glémska nir det giller att limna korrekta
uppgifter om likemedelsintag (omfattning, nir i graviditeten medici-
neringen har skett osv.), bland annat eftersom det kan férmodas att
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likemedelsbehandling kan ha ordinerats av likare dven utanfér den
egentliga mddravirden.

Sammanfattningsvis anser jag att kunskapsvinsten med en sirskild
registrering av blanketten MHV 2 ir s8 liten att den inte motiverar
det stora merarbete detta skulle innebira bide lokalt f6r modra-
vardsmottagningarna och centralt pd Socialstyrelsen. Behovet av den
aktuella datan fir dirfér anses tillgodosett genom att blanketten
registreras efter forlossningen, och att personalen vid missbildnings-
registret gor sirskilda efterforskningar nir s behovs.

Mitt férslag kommer visserligen att innebira att blanketten MHV 1
skickas in vid tv3 tillfillen (efter inskrivningen pi médravirdsmot-
tagning och efter férlossningen). Uppgifterna pd denna blankett
indras emellertid inte under den tid som gir frin inskrivningen till
forlossningen, varfor insindandet frin férlossningen skulle kunna
underldtas. I vart fall kommer denna blankett inte att behéva registre-
ras hos Socialstyrelsen mer dn en géng.

P& modravérdsjournalen, som upprittas vid inskrivningen, an-
tecknas bland annat uppgifter om kvinnan anvinder alkohol vid
tidpunkten fér inskrivningen eller om hon gjorde det innan aktuell
graviditet. Denna uppgift finns emellertid inte med pd det exemplar
av modravardsjournalen som registreras 1 fodelseregistret.

Jag har, mot bakgrund av det man idag vet om alkohols paverkan
pa fostret under graviditeten och vikten av att kunna fortsitta bedriva
forskning, dvervigt att foresld att dven uppgifter om alkoholbruk
under graviditeten skall tas in 1 det medicinska fédelseregistret. Svira
etiska 6verviganden miste emellertid géras innan man beslutar sig
for att registrera sidana uppgifter. Registreringen kan uppfattas som
ett centralt register ver kvinnor med alkoholism och det méste std
klart redan innan registreringen pdbdrjas vad uppgifterna skall
anvindas till och hur man skall kunna férsikra sig om en god kvalité
pd uppgifterna. De alkoholrelaterade fosterskadorna klassificeras
inte som missbildning utan hamnar normalt sett 1 kategorin hjirn-
skade-, lingd-, vikt- eller utvecklingsrubbningar. Det ligger utanfér
mitt uppdrag att limna férslag 1 friga om registrering av moderns
alkoholbruk under graviditeten och min uppfattning ir att ytterligare
dverviganden bor goras innan en sidan registrering foreslas.
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9.5 Kan missbildningsdvervakning bedrivas utan ett
sarskilt missbildningsregister?

Min bedémning: Missbildningsregistreringen skall dven fortsitt-
ningsvis ske inom ramen for det medicinska fédelseregistret med
missbildningsregistret.

9.5.1  Registrering av missbildningar och relevanta uppgifter i
andra kallor

Register med information om likemedelsanvindning under graviditet

Sedan &r 1994 tas information om likemedelsanvindning i tidig
graviditet in i den i hela Sverige enhetliga médravirdsjournalen och
registreras 1 det medicinska fédelseregistret. Information om like-
medelsexponering kan sedan kopplas samman med uppgift om gravi-
ditetsutfallet, t.ex. férekomst av missbildning eller annan diagnos
hos barnet. Informationen registreras i en databas, vars storlek gor
att den kan ge mycket virdefull information. Bland gravida kvinnor
uppger en knapp fjirdedel (24 %) vid det f6rsta modravirdsbesoket
att de anvint likemedel i tidig graviditet. Liksom man ur dessa data
kan f3 signaler om 6kad risk med ett visst likemedel kan registret
ocksd ge upplysning om att ett visst likemedel tycks vara ofarligt
vid graviditet.

Under den tid som registret om likemedelsanvindning har funnits
har information samlats om cirka 800 000 gravida kvinnor. Férloss-
ningsutfall f6r kvinnor som utsatts fér exponeringar fér bland annat
NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska medel som anvinds fér
symptomatisk behandling av smirta och inflammationer), sumatriptan
(migrinmedicin), omeprazol (magsirsmedicin), SSRI (antidepressiva
likemedel), budesonide (astmamedicin) och loratadine (medicin mot
tillfilliga allergiska besvir) har publicerats.

Registret dr unikt, dels eftersom det omfattar hela den gravida
populationen i Sverige, dels genom att uppgifter om exponering tas
in 1 tidig graviditet, dvs. l8ngt innan kinnedom om utfall av gravi-
diteten finns.

Felkillor i registret ir att rapporteringen av likemedelsanvind-
ning ibland kan vara bristfillig och att alla missbildningar inte rappor-
teras, vilket speciellt giller sidana som leder till ett avbrytande av
graviditeten. Dessa felkillor leder till undervirdering av en eventuell
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risk. Felkillor 1 registreringen som skulle kunna leda till en 6ver-
virdering av en risk finns knappast.

Information om registrets innehdll av data for olika likemedel
kan erhillas pd websidan om likemedel och fosterskador pd
www.janusinfo.org. Janus produceras av Likemedelsenheten vid
Stockholms lins landsting och syftar till en siker och effektiv like-
medelsanvindning genom att bistd med producentobunden informa-
tion om likemedel.

Uppgifter i fodelseregistret

Férutom 1 missbildningsregistret antecknas uppgifter om missbild-
ningar 1 fodelseregistret. Detta register omfattar betydligt fler upp-
gifter dn i missbildningsregistret och rapporteringen till det sker
inte lika snabbt som till den sirskilda missbildningsregistreringen.
Enbart uppgifter ur fédelseregistret kan sdledes inte anvindas till
den akuta 6vervakningen, som ir beroende av att snabbhet i signal-
systemet.

Owriga register

Patientregistret hos Socialstyrelsen och biverkningsregistret hos
Likemedelsverket kan ocksi innehdlla uppgifter om fosterskador
som kan kopplas till yttre faktorer.

Utredningen om uppféljning inom likemedelsomridet har i sitt
betinkande (SOU 2003:52) féreslagit att en central individbaserad
receptregistrering sker genom att ett nytt hilsodataregister inrittas
hos Socialstyrelsen. Aven om forslaget genomfors ir det osikert i
vad mén det skulle kunna anvindas f6r att underlitta missbildnings-
dvervakningen.

Slutsats

Sammanfattningsvis skulle flertalet av de uppgifter som nu finns i
missbildningsregistret sannolikt kunna spdras frin olika killor. T
forhillande till hur missbildningsévervakningen sker idag skulle en
sidan ordning innebira ett mycket stort merarbete. Det skulle vidare
ta mycket lingre tid, vilket skulle vara menligt sirskilt f6r den akuta
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overvakningen. Min uppfattning ir att det finns ett klart behov av
ett sirskilt missbildningsregister for detta indamal.

9.5.2  Missbildningsévervakningen hos Socialstyrelsen

Missbildningsregistret har drivits 1 Socialstyrelsens regi sedan det
startades som forsoksverksamhet &r 1964. Under dren 1964-1999
var professor Bengt Killén pd Tornbladinstitutet i Lund ansvarig
for registret pd Socialstyrelsens uppdrag. Sedan &r 1999 sker registre-
ringen centralt pd Epidemiologiskt centrum pa Socialstyrelsen och
hanteras dir av en registeransvarig, med en féredragande specialist-
likare som ansvarig.

En central friga f6r bedémningen av vilken mynd1ghet eller
institution som skall handha missbildningsregistreringen ir givetvis
var man bist formdr att leva upp till de krav som de olika intressen-
terna till missbildningsregistret har.

Bade kraven pd fullstindighet och snabbhet talar emot att miss-
bildningsregistreringen organiseras pa ett annat sitt in det nuvarande.
Missbildningsévervakningen ir visserligen delvis beroende av data
frin fodelseregistret, vilket 1 sig dr ett ganska lingsamt register.
Eftersom uppgifter om exponering hidanefter skall finnas tillgingliga
redan efter inskrivningen p modravardscentral kommer uppgifterna
i de flesta fall att finnas tillgingliga i fédelseregistret nir anmilan
om missbildning inkommer till missbildningsregistret. Det ir ocksd
en betydligt effektivare och enklare ordning om data inte behéver
limnas till tvd olika register frdin médravirden, eller att data inte
behéver samlas in frin olika hill vid sambandsbedémning.

De brister som idag finns i missbildningsregistreringen har uppen-
barligen sin grund 1 det regelverk som styr uppgiftsinsamlandet och
inte ndgot med Socialstyrelsens organisation att géra. Det mycket
goda sekretesskydd som giller for uppgifternas hantering ir ocksa
nigot som talar f6r att funktionen kvarblir dir. Ndgon anledning
att flytta ansvaret f6r missbildningsévervakningen till en annan insti-
tution eller myndighet har sdledes inte framkommit. Missbildnings-
registret bor dirfor dven fortsittningsvis drivas av Socialstyrelsen.

For att registret skall kunna fylla sin funktion som ett 6vervak-
ningsinstrument ir det av stdrsta vikt att larmsignaler som gir ut
frén registret f6ljs upp och analyseras.

Larmsignalerna frdn registret f6r den akuta missbildningséver-
vakningen noteras inte med ndgon form av automatik. Ofta innebir
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en signal att ett mycket litet antal ovanliga missbildningar har upp-
tickts med hogre frekvens in forvintat. Att det finns en kompetens
att bearbeta de data som kommer frin missbildningsregistreringen
ir siledes av mycket stor vikt. Fér nirvarande skéts uppfoljningen
av eventuella larmsignaler av en féredragande likare fér missbild-
ningsregistret och en registeransvarig fér missbildningsregistret.
Fodelseregistrets likemedelsuppfoljning skéts av Tornbladinstitutet
i Lund. Det ir dven fortsittningsvis Socialstyrelsens ansvar att tillse
att en regelmissig analys av utfallen frin foédelseregistret och
missbildningsregistreringen gérs.

9.6 Vilka fall skall anmalas till registret?

Min bedéomning: Nigon forindring i Socialstyrelsens bemyndigande
att meddela foreskrifter om vilka fall som skall anmalas till miss-
bildningsregistret bér inte goras.

I Socialstyrelsens anvisningar for rapportering till missbildnings-
registret anges att det endast dr grava missbildningar som skall an-
milas. En sidan missbildning eller fosterskada kan se ut pd minga
sitt och kan innebira att barnet saknar eller har vissa kroppsdelar
deformerade eller har missbildningar p4 inre organ m.m. Det bér i
sammanhanget pdpekas att dven personer med sddana grava missbild-
ningar eller funktionsstérningar kan ha mycket goda férutsittningar
att leva fullgoda liv. Missbildningsregistreringen syftar inte heller
till att peka ut vissa enskilda individer som “onormala”, utan ir
endast avsett att vara ett instrument f6r vervakning och forskning.

I enlighet med Sveriges dtaganden enligt FN:s barnkonvention
har missbildningsévervakningen bland annat som funktion att fére-
bygga ohilsa hos barn och ungdomar. Det kan dirfér, vid sidan av
den nuvarande rapporteringen, vara av stort intresse att utreda even-
tuella samband mellan exponeringar som modern utsatts f6r under
graviditeten och sidana dysfunktioner som uppticks efter det att
barnet fyllt 6 m&nader. Detta giller inte minst f6r forskares mojlighet
och benigenhet att med hjilp av data frdn missbildningsregistret
forklara vissa likemedel som ofarliga under graviditet.

Idag stings missbildningsregistreringen sex ménader efter barnets
fodelse. Det innebir att missbildningar som uppticks direfter inte
gir in 1 missbildningsregistret. Syftet med denna grins, som i och
for sig framstdr som relativt arbitrirt vald, ir dels att det endast ir
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de syndrom och missbildningar som ir medfédda och inte for-
virvade efter f6dseln som skall registreras, dels att registret snabbt
skall kunna bearbeta statistik for att eventuellt kunna generera larm-
signaler.

For nirvarande framstir det inte som befogat att gora foérind-
ringar i grinsdragningen for vilka missbildningar som skall anmiilas
och nir registret skall stingas. P4 Socialstyrelsen finns erforderlig
kompetens att sitta dessa grinser och myndigheten har ocksd genom
bemyndigande i férordningen om medicinskt fédelseregister getts
denna behérighet. Detta bemyndigande bér inte férindras. En
kontinuerlig éversyn bér emellertid goras i frigan om definitionen
av missbildningar.

9.7 Samtycke till och information om registrering

Min bedomning: Ndgot samtycke skall inte heller fortsittningsvis
krivas frin den enskilde fér att registrering skall 8 ske. Informa-
tionen om registreringen bor férbittras, men nigot krav pé enskild
information bér inte stillas.

9.7.1  Samtycke

Jag har under avsnitt 7.1 redogjort for vilka verviganden som gjordes
1 samband med inférandet av hilsodataregisterlagen avseende sam-
tycke till registrering. Sammanfattningsvis gjorde lagstiftaren d&
bedémningen att behovet och intresset av en heltickande och full-
stindig registrering viger 6ver de skil som talar {6r att den enskilde
skall {3 tillfille att limna sitt samtycke till registreringen. Jag ser
ingen anledning att géra ndgon annan bedémning i frigan idag. Nigot
samtycke till registrering bor dirfor inte heller fortsittningsvis krivas
for uppgifter till missbildningsregistreringen.

9.7.2 Information till de registrerade

Socialstyrelsen skall enligt den férordning som reglerar fédelse-
registret limna de registrerade 1 detta register information om
registreringen.

103



Overvaganden och forslag SOU 2003:126

For det fall uppgifterna samlats in frin nigon annan in den registre-
rade sjilv och det finns bestimmelser om registrerandet av person-
uppgifterna i nigon lag eller annan férfattning, behéver enskild
information inte limnas till den reglstrerade (24 § personuppgifts-
lagen). Detta innebir att ndgot krav pd individualiserad information
till de registrerade alltsd inte kan stillas pd den registerférande
myndigheten.

Aven om det ir viktigt att information om registren nir de
registrerade och allminheten, inte minst for att skapa acceptans for
verksamheten och minimera den oro som vissa individer kan kinna
infér registreringen, anser jag att en god generell information ir
tillricklig for att tillgodose detta behov och att krav pd enskild infor-
mation till varje registrerad individ inte behéver stillas.

9.7.3 Information till allmidnheten och varden

Epidemiologiskt Centrum pd Socialstyrelsen, som ansvarar fér
fodelseregistret och missbildningsévervakningen, sammanstiller och
publlcerar rapporter av overvakningskaraktir av fynden i missbild-
ningsregistret varje halvar. Arligen gors en komplett sammanstill-
ning av innehdllet i missbildningsregistret.

I rapporterna, som bygger pd inkomna anmailningar till missbild-
ningsregistret samt rapporter om kromosomavvikelser inkomna till
Cytogenetiska centralregistret, redovisas statistik 6ver fédda barn
med missbildningar samt avbrutna graviditeter dir fostret haft en
fosterskada. Det anges vidare hur missbildningarna har férdelat sig
pd olika diagnoser. Statistiken analyseras s8 till vida att minskningar
eller 6kningar betriffande olika diagnoser noteras sirskilt. Rappor-
terna finns tillgingliga pd Socialstyrelsens hemsida pd Internet
(www.sos.se), dir det ocksd finns en kortfattad presentation av
fodelseregistret och missbildningsregistret.

Under utredningens arbete, inte minst vid den enkitundersok-
ning som Statistiska centralbyrin utférde pa utredningens uppdrag,
framstod kinnedomen om fédelseregistret och missbildningsregistre-
ringen hos allminheten som mycket l3g.

Socialstyrelsen har under senare ar publicerat en del information
om de centrala hilsodataregistren, bland annat broschyren *Hilso-
dataregister riddar liv’. Man har ocks3 tagit fram information om
varfor Socialstyrelsen samlar uppgifter i hilsodataregistren, dir det
bland annat redogérs for sekretess- och sikerhetsbestimmelser, samt
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en affisch som allmint informerar om hilsodataregistren. Mot bak-
grund av de kommentarer som utredningen fitt, framfér allt frin
allminheten, vilket i vissa fall tagit sig uttryck i stor upprérdhet éver
att Socialstyrelsen utan enskildas kinnedom registrerar dessa person-
uppgifter, synes det tveksamt om informationen har gitt ut pd ett
effektivt sitt till berdrda personer. Det framstdr dirfér som nédvin-
digt att Socialstyrelsen gér en utvirdering av hur informationen har
spridits och dterigen gér en insats for att pd ett brett sitt informera
om de hilsodataregister som férs.

Inom hilso- och sjukvirden finns idag en mingd regionala och
lokala register, som ibland kan réra samma dmne som de centrala
hilsodataregistren. En viss begreppsforvirring kan medféra oklarhet
till vilket register olika data skall rapporteras. Det torde std klart att
forekomsten av ménga regionala och lokala register kan bidra till
underrapporteringen till de centrala registren. Aven om bide regio-
nala och lokala hilsodataregister kan ha ett stort virde ir det av
storsta vikt att rapporteringen till de centrala hilsodataregistren inte
underldts, eftersom det dir samlas data rérande hela befolkningen.

9.8 Utformningen av blanketter

Min bedémning: Nya blanketter f6r anmilan om upptickt miss-
bildning under graviditeten miste framstillas. Utrymme bér inte ges
fér anmilande likare att ange ICD 10-kod eller uppgift om expo-
neringar pd anmilan till missbildningsregistret.

De blanketter som anvinds fér missbildningsregistreringen idag
behéver 1 vissa avseenden dndras fér att rapportering skall kunna
ske 1 enlighet med férslaget. Exempelvis behéver en ny blankett for
rapportering av upptickt fosterskada/missbildning framstillas. Blan-
ketten skall innehilla filt f6r rapportering av moderns personupp-
gifter. Likasi behover den blankett som giller rapportering om
missbildning efter legal abort dndras s8 att kvinnans personnummer
anges.

Médrahilsovirdsjournalen MHV 2 behéver indras avseende
uppgift om fosterdiagnostik. P4 dagens blankett anges endast om
kvinnan genomgdtt moderkaksprov (CVB) eller fostervattensprov
(amniocentes). Till detta behover liggas uppgift om genomgingen
ultraljudsundersékning.
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Rapporten om upptickt missbildning ir idag utformad p ett sddant
sitt att inrapporterande likare ges mojlighet att ange missbildningen
med en ICD 10-kod. Det finns en risk att denna méjlighet medfor
att likaren viljer den kod som enligt hans uppfattning ligger nirmast
verkligheten, utan att géra ndgra nirmare reflektioner. I cirka 25 %
av de fall som rapporteras till missbildningsregistret dndras ocks3
diagnosen av den féredragande likaren.

Missbildningsregistreringen bygger mycket pd en central diagnos-
sittning, varvid det ir av vikt att varje missbildning anmils pd ett
detaljerat sitt. Det kan dirfér ifrigasittas om inte utrymmet {6r
den individuella beskrivningen bor ¢kas och méjligheten att ange
diagnos med ICD 10-kod bér tas bort.

Det ir av storsta vikt att uppgifter om exponeringar samlas in pd
samma sitt f6r bide de kvinnor som féder missbildade barn och de
som aborterar missbildade foster. For att undvika att kvinnorna i
efterhand, nir utfallet av graviditeten idr kiint, erinrar sig saker som
skulle kunna ha pdverkat fostret, bér uppgifterna samlas in s tidigt
1 graviditeten som mojligt. Uppgifterna boér av samma skil inte
limnas av den likare som anmiler missbildningen. P4 de blanketter
som anvinds idag finns utrymme f6r anmilande likare att limna
kommentar till etiologi/misstinkt syndrom/annan kommentar. Detta
filt bor tas bort pd blanketterna.
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10  Ekonomiska och andra
konsekvenser av utredningens
forslag

10.1 Inledning

En utredning ir skyldig att redovisa vilka konsekvenser forslagen 1
ett betinkande har i en rad olika avseenden. Nir det giller denna
utrednings forslag dr det bara relevant att redovisa vilka kostnads-
missiga konsekvenser de har. I dvrigt anser utredningen inte att
forslagen fir ngon sddan inverkan pd de i 15 § kommittéférord-
ningen (1998:1474) nimnda omridena att ndgon sirskild redovis-
ning av konsekvenser ir motiverad.

10.2  Kostnadsmassiga konsekvenser

Forslaget innebir for det foérsta att médravardsjournalen skall skickas
in till fodelseregistret redan vid den gravida kvinnans inskrivning
vid médravirden. Forlossningsavdelningarna kommer dven fortsitt-
ningsvis att skicka blanketter till fédelseregistret. Forslaget i denna
del kan sdledes totalt sett innebira en kostnadsokning for lands-
tingen.

Kostnadsokningen kommer att best dels 1 portokostnaderna, dels
1 det merarbete det innebir f6r mottagningen att skicka in blanketter-
na. Mottagningarnas storlek och antal inskrivna kvinnor ir givetvis
visentlig f6r kostnadsberikningen, men ocksd hur mottagningarna
organiserar ¢versindandet av blanketterna. Redan idag dr det vanligt
férekommande att journaler dr datoriserade. Denna utveckling kan
rimligen antas fortsitta. Inom en inte alltfér avligsen framtid kommer
dirfor de aktuella uppgifterna sannolikt att kunna 6versindas elektro-
niskt till Socialstyrelsen. Kostnadsokningen pd ldng sikt torde dirfor
vara mycket lig eller endast marginell.

Den foreslagna ordningen innebir ocksd att antalet blanketter
som kommer att hanteras av Socialstyrelsen kommer att 6ka ngot.
For de kvinnor som skrivs in vid médravdrden avslutas graviditeten
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1 det stora flertalet fall med en férlossning. Dessa kvinnors médra-
vardsjournaler skulle siledes indd ha hanterats av Socialstyrelsen.
Eftersom det antal blanketter som avser graviditeter som avbrutits
innan férlossning kan férutses vara relativt l3gt, kan det uppskattas
att kostnaden for Socialstyrelsen foér hanteringen av de &vriga
blanketterna kommer att vara mycket ringa.

En konsekvens av férslaget blir att blanketter rérande samma
graviditet kommer att sindas till Socialstyrelsen vid tv4 olika till-
fillen, dels vid inskrivningen hos médravirden, dels efter forloss-
ningen. Sammanlinkningen av blanketterna bor inte orsaka nigot
merarbete och dirmed inte heller nigon kostnad, eftersom samtliga
blanketter skall vara mirkta med kvinnans personnummer.

Forslaget innebir vidare att skyldigheten att rapportera missbild-
ningar hos foster gérs obligatorisk betriffande alla fall av missbild-
ningar och att anmilan av en missbildning hos ett barn eller foster
gors vid diagnosticeringen. Forslaget medfér att rapporteringsskyl-
dighet, forutom for de enheter som redan idag rapporterar till
missbildningsregistreringen, dven &liggs ultraljudsavdelningar. Den
kostnadsokning som detta kan antas medféra bestar i det arbete det
innebir att fylla i en blankett om upptickt fosterskada. De senaste
dren har antalet barn och foster som anmilts till missbildnings-
registret uppgatt till cirka 1 100 respektive 350 stycken. Aven med
beaktande av ett relativt stort mérkertal och under férutsittning
att rapporteringsbenigenheten 6kar, ir det sdledes inte friga om
sirskilt mdnga fall per &r och enhet. Kostnadsokningen kan dirfor
inte antas bli sirskilt hog.

De blanketter som Socialstyrelsen tillhandahaller {6r rapportering
till det medicinska fodelseregistret inklusive missbildningsregistret
behéver dndras i vissa avseenden till f6ljd av forslaget. Detta kan
visserligen antas innebira en kostnad, men utgér en engdngssumma
som 1 sammanhanget framstir som férsumbar.

Forslaget kan ocksd antas innebira besparingar for sdvil Social-
styrelsen som landstingen i vissa avseenden. Eftersom kvinnans
personnummer skall anges pd samtliga blanketter kommer Social-
styrelsen att slippa det arbete med identifiering av méjliga dubbletter
som man dgnar sig it idag. Man slipper ocks3 att idka detektivarbete
med forfrigningar till andra instanser nir man férsoker spra journaler
for att bedoma eventuella samband. Fér landstingen innebir det en
besparing att slippa besvara sddana forfrigningar, vilka idag ir
relativt vanliga.
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Sammanfattningsvis kommer férslaget sdledes att medféra endast
marginella kostnadsékningar inledningsvis. I takt med den 6kade
datoriseringen kan dessutom antas att landstingens och Social-
styrelsens kostnader for missbildningsregistreringen kommer att
vara i stort sett de samma som idag.
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11 Formen for reglering

Mitt férslag innebir dels en férindring av vilka personuppgifter som
far behandlas 1 fodelseregistret och missbildningsregistret, dels en
indring 1 utformningen av wuppgifisskyldigheten till registret. Jag
foresldr ocksd att gallringsbestimmelser inférs for vissa av upp-
gifterna 1 de bida registren.

I hilsodataregisterlagen finns bemyndigande foér regeringen att
meddela foreskrifter 1 vissa avseenden nir det giller enskilda hilso-
dataregister. Regeringen har exempelvis ritt att meddela fére-
skrifter om begrinsningar av vilka uppgifter som ett hilsodata-
register fir innehdlla, om uppgiftsskyldighet och om begrinsningar
1 ritten att bevara uppgifter. Regeringen har direfter, i férord-
ningen om medicinskt fédelseregister, bemyndigat Socialstyrelsen
att utfirda foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten skall fullgoras.

Vad avser frigan om férindring av bestimmelsen om behandling
av personuppgifter, kan konstateras att ramen for vilka person-
uppgifter som fir behandlas i ett hilsodataregister har angetts 1 4 §
hilsodataregisterlagen, dir det framgar att ett sddant register endast
far innehilla de uppgifter som behévs fér de indamdl for vilka
personuppgifterna fir behandlas. Andamalet med det medicinska
fodelseregistret framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring av hilso- och sjukvird, forskning och epide-
miologiska undersékningar som avser reproduktion, dvervakning
av fosterskador samt nyféddas och andra barns hilsa.

I forhillande till vilka personuppgifter som idag behandlas i
fodelseregistret och missbildningsregistret innebir mitt forslag att
fler personuppgifter, pd en vidare personkrets, dn tidigare fir be-
handlas. Emellertid syftar behandlingen iven fortsittningsvis
enbart till att uppfylla det indamil som finns med fodelseregistret.
Personuppgiftsbehandlingen som forslaget innebir hiller sig dir-
med alltjimt inom ramen fér indamilet med registret, vilket inne-
bir att regeringen, genom hilsodataregisterlagens bemyndigande,
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har befogenhet att genom indring av férordningen genomféra
forslaget.

Nigot oundgingligt krav pd att férslaget 1 denna del skall
genomforas i lagform kan dirfér inte anses foreligga.

Socialstyrelsen skulle, genom den befogenhet att meddela
verkstillighetsforeskrifter som myndigheten fitt i forordningen,
kunna genomféra delar av forslaget genom anvisningar, nimligen
den del som avser férindringar i rapporteringsskyldigheten. Att
Socialstyrelsens befogenhet har begrinsats till verkstillighetsfore-
skrifter i férordningen beror pd att behandlingen i fédelseregistret
och missbildningsregistret delvis avser mycket integritetskinsliga
uppgifter och att regleringen av sidan behandling bér beslutas av
statsmakterna och inte av den registerférande myndigheten. Det ir
min uppfattning att det inte ir limpligt att féresld att Socialstyrelsen
ges ett utvidgat bemyndigande i syfte att genomféra utredningens
forslag. Forslaget bor istillet genomféras antingen i form av en ny
lag for verksamheten 1 de aktuella registren, eller genom dndringar i
den befintliga férordningen.

Skulle férslaget genomféras som en ny lag, skulle riksdagen och
dirigenom den politiska majoriteten f8 avgéra hur frigorna om
registrering av missbildningar, som till sin natur kan vara bide
integritetskinsliga och omfatta en stor del av befolkningen, skall
l6sas.

Vid en analys av hur utredningens forslag forhiller sig till den
lagstiftning som idag reglerar missbildningsévervakningen, vilka
nirmare redogjorts for 1 kapitel 7, kan emellertid konstateras att
forslaget skulle kunna genomféras genom smd dndringar 1 den be-
fintliga f6rordningen. Nigot behov av en sirskild lag f6r fodelse-
registret och missbildningsregistret finns siledes inte ur denna
aspekt.

En ny lag skulle inte heller vara férenlig med de tankegdngar som
foregick hilsodataregisterlagen och registerférordningarna. Vid
inrittandet av dessa ansigs att samtliga gemensamma frigor for de
centrala hilsodataregistren borde regleras i lag, medan de f6r varje
register specifika frigestillningarna skulle regleras i férordningar
for respektive register. Nyttan av en sirskild lag f6r det medicinska
fodelseregistret och missbildningsregistret kan mot denna bak-
grund helt ifrigasittas.

Jag forordar dirfor att dndringarna genomférs inom ramen for
den befintliga férordningen.
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12 Forfattningskommentar

Forslag till forordning om andring i forordningen
(2001:708) om medicinskt fodelseregister hos
Socialstyrelsen

4 § Personuppgifter som fir behandlas

Forslaget har behandlats 1 avsnitten 9.1 och 9.2.

Bestimmelsen i 4 § omfattar gravida kvinnor, kvinnor som fott
barn och deras nyfédda barn samt foster med diagnosticerad miss-
bildning. Att uppgifter om foster med diagnosticerad missbildning
och personnummer betriffande gravida kvinnor fir behandlas ir en
nyhet i férhéllande till tidigare lydelse.

I forsta stycket behandlas de uppgifter som fir behandlas bdde
for gravida kvinnor och fér kvinnor som fétt barn. De uppgifter
som avses dr sddana som inhimtas 1 samband med den gravida
kvinnans inskrivning och kontroll pd médravardscentral och som
antecknas 1 mddrahilsovirdsjournalen. I samtliga fall skall sidana
uppgifter anmilas med angivande av kvinnans personnummer.

I syfte att inféra en obligatorisk anmilan av samtliga upptickta
missbildningar inférs en bestimmelse om att uppgift om missbild-
ning som uppticks hos ett foster under graviditeten skall anmalas
till registret. Missbildningen skall anmiilas tillsammans med uppgifter
om fostret; lingd, vikt, antal fullbordade graviditetsveckor, metod
for prenatal diagnostik samt uppgift om utférda undersékningar av
fostret. Aven betriffande dessa uppgifter skall den gravida kvinnans
personnummer anges i anmilan till fodelseregistret.

I andra stycket regleras behandlingen av personuppgifter hos de
kvinnor som fullféljt graviditeten och fétt barn. Andringen ir
redaktionell s& till vida att regleringen av behandlingen av vissa
uppgifter rorande barnet, férlossningen och férlossningsutfallet
har flyttats frn forsta stycket till andra stycket.
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6 § Uppgiftsskyldighet

Forslaget har behandlats 1 avsnitt 9.1.2.

Forindringarna 1 4 § har medfért en redaktionell indring av
paragrafens hinvisningar.

Bestimmelsen i férsta styckets andra mening dr ny. De uppgifter
som inhimtas frdn den gravida kvinnan vid inskrivningen pd
mddravirdscentral skall, si snart kan ske, skickas till fodelseregist-
ret for registrering. Avsikten ir att dversindandet skall ske 1 anslut-
ning till inskrivningen. Hur sjilva dversindandet skall gi till bor
ankomma pd Socialstyrelsen att foranstalta om.

Vidare skall uppgift om missbildning hos ett foster anmiilas till
missbildningsregistreringen si fort missbildningsdiagnos har stillts.
S&dan anmilan skall géras av varje enhet som konstaterar missbild-
ningen. Bestimmelsen syftar siledes till att inféra rapportering frin
flera hall betriffande samma missbildning till missbildningsregist-
reringen. Detta giller sdvil f6dda barn som foster.

Socialstyrelsen har, utéver vad som anges hir, befogenhet att
meddela ytterligare féreskrifter om hur rapporteringsskyldigheten
till fédelseregistret och missbildningsregistreringen skall fullgoras.

6 a § Bevarande och gallring

Bestimmelsen dr ny och behandlas i avsnitt 9.3.

Eftersom samtliga gravida kvinnors personuppgifter skall skickas
frdn modrahilsovirden till fédelseregistret kommer dven vissa upp-
gifter, som sedermera visar sig inte behdvas for registrets indamal,
att under viss tid finnas registrerade 1 fédelseregistret. Detta giller
kvinnor, som efter inskrivning pd médravdrden avbrutit gravidi-
teten pd annan indikation in fosterskada eller missbildning, an-
tingen genom legal abort eller missfall.

Det kan droja innan det kommer till Socialstyrelsens kinnedom
att graviditeten inte resulterat i ett fott barn. Graviditeten kan
exempelvis ha avbrutits sent. Den naturligaste vigen for Social-
styrelsen att i kinnedom om det fotts ett barn eller ej ir att jim-
fora med Statistiska Centralbyrins register 6ver totalbefolkningen.
Det kan likvil antas dréja innan Socialstyrelsen fitt visshet i frigan
om uppgifterna rérande en viss graviditet skall gallras eller finns
kvar i registret.

Enligt bestimmelsen 1 férsta meningen skall samtliga uppgifter,
som avser kvinnor vars graviditet avbrutits, gallras s snart det kan
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ske, eller senast ett r efter det att uppgifterna limnats till fodelse-
registret. Identifiering av vilka personuppgifter som avses kan ske
genom en jimforelse dels med fodelseregistret 6ver fédda barn,
dels med SCB:s statistik 6ver totalbefolkningen. Undantag giller
fér kvinnor som avbrutit sin graviditet pd indikationen missbild-
ning eller annan skada hos fostret. Avsikten ir inte att Social-
styrelsen skall idka nigon undersékning av vilket skil kvinnan haft
for att avbryta sin graviditet. Detta ir f6r 6vrigt inte férenligt med
abortlagstiftningen. Undantaget syftar endast till att poingtera att
kvinnor, som avbrutit graviditeten pd grund av missbildning eller
annan skada hos fostret, och som anmilts till missbildnings-
registret, inte omfattas av gallringsbestimmelsen i férsta meningen.
Gallringen av uppgiften om dessa kvinnors identitet regleras istillet
1 andra meningen.

For att Socialstyrelsen skall kunna tillférsikras erforderlig tid for
att undersdka samband i missbildningsévervakningen, dir man be-
hover tillgdng till moderns personnummer for eventuell uppfélj-
ning, skall gallring av en sidan kvinnas personuppgifter ske arton
ménader efter det att de inkommit till registret. Identifieringen bér
goras genom jimforelser mellan fédelseregistret och missbildnings-
registret. Ovriga uppgifter som anmilts till fodelseregistret skall
didrefter finnas kvar i avidentifierad form och finnas tillgingliga f6r
fortsatt forskning i enlighet med missbildningsregistrets syfte.

Personuppgifter avseende kvinnor som f6tt barn skall inte heller
fortsittningsvis gallras.

Overgingsbestimmelser

Andringarna féreslis trida i kraft den 1 oktober 2004.
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