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REGISTRERING AV BESLUTSOFORMOGNA FOR
FORSKNING, STATISTIK OCH SYSTEMATISKT
FORBATTRINGSARBETE

av Linus Brostrom, Mats Johansson ¢ Titti Mattsson

1. Introduktion

Framsteg inom medicin och folkhilsoarbete méjliggor lingre och friskare liv.
Sidana framsteg kan vi emellertid forvinta oss bara om befolkningen i dll-
ricklig grad bidrar till kvalitetsutveckling och forskning. Hir kan svenska
register fylla en viktig funktion, forutsatt att de héller hog kvalitet och har god
tickning.

I svenska nationella och regionala kvalitetsregister infors idag uppgifter om
patienters diagnos och hilsorelaterade problem, vilka behandlingar patienter
genomggtt samt resultatet av dessa. Registreringen vilar i grunden p frivillig-
het, vilket i det hir ssmmanhanget innebir att man har ritt att siga nej till att
l3ta sina uppgifter ingd i registret (en méjlighet till “opt-out”). Allmint anses
frivilligheten viktig for att virna den enskildes integritet, men ocksd for att
bevara tilleron dll registren och forskningen. Att enskilda personer viljer ate
tacka nej dll atc ingd i ett eller flera register brukar inte betraktas som ett
nimnvirt problem. Allvarligare dr dd betydande systematiska bortfall. Sddana
kan uppstd f6r grupper med nedsatt beslutsformdga, som exempelvis personer
med en tillrickligt férsvirande demenssjukdom eller utvecklingsstorning.
Detta riskerar i forlingningen att himma forskning pa dessa grupper. Samma
frivillighetsprincip som skyddar individers integritet hotar alltsd atc under-
griva mojligheten att genom forskning virna hilsan hos individer tillhérande
grupperna i friga.

Hur bér man dé gé tillviiga nir personer varaktigt saknar fsrméga att ge ett
giltigt medgivande till att ingd i kvalitetsregister f6r forskning, statistik och
systematiskt forbittringsarbete?’ De beslutsofsrmégnas stillning inom hilso-

Detta ir en av de frigor som behandlas i det pigéende forskningsprojektet Forskning pa bestutso-
[formigna — en riittsvetenskaplig studie av etikprovningslagen och dess tillimpning, vilket ir finansierat
av Vetenskapsrddet och 16per under tre 4r (t.0.m. 2015). Projektet bedrivs i niira samarbete mellan
forskare frin Juridiska institutionen och Avdelningen fér medicinsk etik, Lunds universitet. Fra-
gorna aktualiseras dven inom ramarna for ett pigdende forskningsprojekt som rér éldres rittsliga
stillning inom hilso- och sjukvarden, Aktivt dldrande for alla?, vilket ir finansierat av Marcus och
Marianne Wallenbergs stiftelse. Projektet bedrivs vid Juridiska institutionen, Lunds universitet.
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och sjukvarden har under flera ars tid varit foremal for utredning och debatt.?
Aven den specifika frigan om registrering och behandling av personuppgifter
har diskuterats. Frigan har dterigen aktualiserats genom en dndring i patient-
datalagen (2008:355) i oktober i &r som mojliggér behandling av uppgifter
rérande personer som inte endast tillfillige saknar forméga att motsitta sig
eller samtycka till sidan behandling.” Syftet med denna artikel ir att, med
utgdngspunke i dndringens relevans for (vad vi hidanefter kallar) varakeigt
beslutsoférmégna personer, diskutera ett antal integritets- och ritessikerhets-
frigor. Dessa spinner dver juridik, etik och implementering.

2. Utvecklingen av nationella och regionala kvalitetsregister for
kvalitetsutveckling, forskning och statistik

I Sverige registreras sedan lang tid tillbaka uppgifter om invénarnas boende-
ort, inkomst, utbildning med mera. Uppgifterna ger goda f6rutsittningar till
statistik, kvalitetsarbete och forskning. Forutsittningarna forbittras 4n mer
genom introduktionen och vidareutvecklingen av nationella och regionala
kvalitetsregister, vars syften dr att mojliggora jimforelse inom hilso- och sjuk-
virden pé nationell eller regional niva (7 kap. 1 § patientdatalagen). Dessa
register forser kommuner, landsting och forskare med verktyg att utvirdera
bland annat organisatoriska forindringar, specifika behandlingsmetoder och
skaderisker i vird och omsorg,.

Idag finns ett stort antal kvalitetsregister vilka vart och ett fokuserar en
patientgrupp eller en specifik behandling. Patientinformation rérande can-
cerdiagnos, behandling och effekter ticks exempelvis av flera olika register,
allt beroende pé cancerform (exempelvis Nationella brostcancerregistret och
Nationellt kvalitetsregister for blascancer). Forskare ges majlighet att kart-
ligga viktiga samband, exempelvis mellan levnadsférhéllande och forekomst
av viss form av cancer — information som kan visa sig mycket betydelsefull i
det langsiktiga folkhilsoarbetet.” Registren ger nirmast unika méjligheter till
forskning, ndgot som illustreras av att vi i Sverige stdr for en (i relation dill
befolkningsantalet) oproportionerligt stor del av publicerandet av registerba-
serade studier i internationella topptidskrifter (> 9 %).

Se exempelvis SOU 2004:112 Frigor om formyndare och stillforetriidare for vuxna.

Prop. 2013/14:202. Forbittrad informationshantering avseende vissa patienter inom hiilso- och sjuk-
virden. Lag (2014:829).

Exempel pd resultat frin forskning baserad pé svenska register stdr att finna i publikationen
Svenska register. En unik resurs for hiilsa och viilfiird, tillginglig via www.simsam.nu, 13 juni, 2014.
Lindahl B. "Dagsliget for kvalitetsregisterforskning i Sverige” Konferenspresentation. Bittre kva-
litetsregisterforskning, Arlanda, 21 maj 2014.
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Innan personuppgifter behandlas i nationella eller regionala kvalitetsregis-
ter ska enligt gillande bestimmelser den som ir personuppgiftsansvarig
limna information till patienten. Information ska enligt 8 kap. 6 § patient-
datalagen bland annat innehalla uppgifter om vem som ir personuppgifts-
ansvarig, indamdlet med behandlingen och vilka kategorier av uppgifter som
behandlas. Férutom detta ska ocksé information limnas om ritten att nir
som helst f3 uppgifter om sig sjilv utplinade ur registret, i vilken utstrickning
personuppgifter inhimtas frin nigon annan killa dn frdn den enskilde sjilv
eller dennes patiengjournal, och vilka kategorier av mottagare som person-
uppgifter kan komma att limnas ut till. Detta regleras i 7 kap. 3 § forsta
stycket samma lag. Fér de fall som det inte dr mojligt att limna informationen
innan personuppgiftsbehandlingen pabérjas, ska den limnas s& snart som
mojlige direfter i enlighet med bestimmelsens andra stycke. Patienten kan
motsitta sig registreringen. I annat fall tillférs personuppgifterna registret
som sedan anvinds for bland annat kommunernas kvalitetsarbete. Informa-
tionen i registren kan ocksa, efter godkinnande av etikprévningsnimnd,
komma att anvindas i forskning.®

Vad giller d4 om en vuxen person varaktigt saknar beslutsformaga? En
sidan person har inte kapacitet act pd ett informerat sitt motsitta sig registre-
ringen. En registrering kan likvil bli aktuell, inte minst i de register som foku-
serar patientgrupper dir nedsatt beslutsférmaga 4r vanligt. Hir kan register
som Svenska demensregistret (SveDem) och Svenske register for beteende-
missiga och psykiska symptom vid demens (BPSD) nidmnas sirskilt. I dessa
fall paverkar sjukdomen som sidan den kognitiva kapaciteten och utsikterna
att ta stillning till registrering av uppgifterna. Aven registret Senior Alert for-
tjinar att nimnas — ett register som registrerar personer dver 65 r med risk-
bedémning, vidtagna &tgirder och resultat inom omrédena fall, underniring,
trycksdr och munhilsa.

Fram dll 1 oktober 2014 har det i Sverige saknats ett regelverk som ut-
tryckligen specificerar méjligheten att behandla beslutsof6rmagnas person-
uppgifter i kvalitetsregister. Aven i friga om de fi vuxna personer som har god
man eller forvaltare i Sverige har det varit oklart huruvida deras befogenheter
formellt innefattar frigor om hilso- och sjukvird.” Féljden har blivit att re-
gistreringen har pagdtt utan tydligt stéd i lag. Efter det att det framkommit
att kommuner, enbart med stéd i anhérigas instillning, registrerat uppgifter

Mattsson T., Patient safety at odds with patient privacy? The case of national and regional quality
registries for incapacitated elderly in Sweden, Lex Medicinae — Portuguese Journal on Health Law,
2014, Special Issue (2013 EAHL Conference), s. 69-82.

7 Prop. 2013/14:202 s. 13. Se dven Nielsen, M. K. Laglost land. I: Brostrém L. & Johansson M.
(red.) Stillforetriidande beslutsfattande i vérd och omsorg, Gleerups forlag, 2012.
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rorande varaktigt beslutsoférmogna personer, konstaterade Datainspektionen
i september 2011 ate det dr lagstridigt ate registrera uppgifter om personer
som varaktigt saknar beslutsférméga i ett nationellt kvalitetsregister om inte
den beslutsofdrmégne har en legal stillforetridare som efter att ha fitt infor-
mation enligt 7 kap. 3 § patientdatalagen inte motsitter sig registrering av den
beslutsoférmégne. Nir Datainspektionen sedan fick in uppgifter om att
kommuner trots detta uttalande fortsatte att registrera personer med demens-
sjukdom ledde det till en granskning av tre kommuners registrering av upp-
gifter dll Senior Alert. Av denna granskning framgick att samtliga dessa kom-
muner fortfarande registrerade uppgifter om beslutsoformogna individer.®
Granskningen ledde i sin tur till act de tre kommunerna f6relades att sluta re-
gistrera sddana uppgifter. De dllits inte heller anvinda uppgifter som hade
samlats in tidigare om individer tillhérande personkategorin i friga.

3. Andring av patientdatalagen

Rittsliget kom att berdras i en utredning vars huvudsakliga uppdrag inled-
ningsvis var att utreda och limna forslag tll en mer sammanhallen och dnda-
malsenlig informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvarden och
socialtjinsten.” I ett tilliggsdirektiv i maj 2013 fick utredaren iven i uppdrag
att utreda om det 4r limpligt att infora regler i patientdatalagen som gor att
personuppgifter frén individer med varaktigt nedsatt beslutsférméga kan ingd
i bland annat journalforing och registrering.'®

I juni 2013 presenterades ett lagindringsforslag som 6ppnade upp for
mojligheten att registrera uppgifter rorande beslutsoférmégna individer om
det inte 4r klarlagt att de motsictter sig registrering, och dir nirstdendes upp-
fattning kan vara vigledande."" Férslaget innebar i korthet att det skulle tas
in en ny bestimmelse i 7 kap. 2 a § patientdatalagen som medger registrering
i kvalitetsregister f6r de fall dir den varaktigt beslutsoférmégne personens
instillning dll personuppgiftsbehandlingen s lingt som majlige klarlagts och
det inte 4r uppenbart att denne skulle ha motsatt sig behandlingen.

Flertalet remissvar var positivt instillda till forslaget. Den kritik som 4nd&
framfrdes rorde bland annat formerna for stillningstagandet till patientens
beslutsoformaga (kompetens- och dokumentationskrav)'?, och en brist pi

8 Datainspektionen dnr 1048-2012, dnr 1049-2012 och dnr 1050-2012.

®  Dir. 2011:111.

" Dir. 2013:43.

SOU 2013:45 Rt till information — kvalitet och patientsikerhet for vuxna med nedsatt besluts-
forméga.

Bland annat Kommunstyrelsen, Malmé stad, Datainspektionen samt Vardforbundet.
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analys av huruvida lagférslaget var forenligt med de krav pd stillforetridare
som internationella dokument uttrycker ska tillhandahallas vuxna beslutso-
formogna patienter.'’ Vidare ansig Statens medicinsk-etiska rid (SMER) att
det av lagen bér framgir att nirstdende sd lingt mojligt ska héras nir den
enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen utreds. Detta f6r ate
bedémningen av patientens vilja kan bli sikrare, och f6r att hilso- och sjuk-
vardpersonalen inte slentrianmaissigt ska registrera personens uppgifter i ett
kvalitetsregister. Handikappférbundet foreslog att en second opinion infors
infor beslut om att en person inte sjilv anses kunna bedéma och ta stillning
till information om personuppgiftsbehandling och att registrering av bris-
tande beslutsférméga kan dndras vid behov. Regionala etikprovningsnimn-
den i Lund kritiserade forslaget for att skapa svérigheter i samband med etik-
provning av forskning pa uppgifter frin kvalitetsregister nir den planerade
forskningen innefattar uppgifter om personer med nedsatt beslutsformaga. I
ett yttrande frén Lagridet frin den 18 mars 2014 pipekades att det forefoll
oklart vilka atgirder som vérdgivaren ska vidta for att utreda patientens
instillning. Lagradet ansdg ocksd att det borde krivas att de bedémningar som
vardgivaren gor om patientens beslutsférméga och den utredning som gors
om patientens instillning till personuppgiftsbehandlingen dokumenteras.!*
Det foreslogs ocksd att bestimmelsen kompletteras med en regel att uppgif-
terna ska utplinas ur personregistret dir en person registrerats som nu mot-
sitter sig sidan personuppgiftsbehandling som redan paborjats.'

I den slutliga utformningen av lagen har beaktats flera av de synpunkter
som Lagrddet och remissinstanserna framforde. Den nya bestimmelsen i
7 kap. 2 a § patientdatalagen lyder enligt f6ljande:

Fér den enskilde som inte endast tillfilligt saknar formaga att ta stillning enligt 2 § forsta
stycket fir personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, om

1. hans eller hennes instillning till sidan personuppgiftsbehandling si lingt som méj-
ligt klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att han eller hon skulle ha motsatt sig personupp-
giftsbehandlingen.

Personuppgifter i ett kvalitetsregister ska s snart som majligt utplénas, om det efter att
personuppgiftsbehandlingen har pibérjats finns anledning att anta att den enskilde skulle
motsitta sig den. Lag (2014:829).

Regionala etikprévningsnimnden i Linképing och Lund (den senare nimnden tillstyrkee inte for-
slaget). Hir asyftas frimst Europarddets konvention om miinskliga riittigheter och biomedicin (Coun-
cil of Europe Treaty Series — No 164), den s.k. Oviedokonventionen. Sverige har undertecknat
konventionen men 4nnu inte ratificerat den, eftersom frigan om en rituslig stillforetridare for
personer som saknar formdga att samtycka inte har fitt nigon 18sning i svensk lagstiftning.

" Prop. 2013/14:202, . 61.

1> Prop. 2013/14:202, 5. 62.
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Villkoren for att £ registrera varaktigt beslutsoférmogna personer ir alltsi att
personens instillning s& 1&ngt som det 4r mojligt har klarlagts, och atc det inte
finns anledning att tro att vederbérande skulle ha motsatt sig registreringen
om han eller hon hade varit beslutsformogen. I friga om utredningens
omfattning ger specialmotiveringen knapphindig vigledning. Hir uttalas att
omfattningen fir bero pa varje enskile fall. I friga om hur provningen ska
goras ges exempel p& hur information kan bedémas. Hir anges att personalen
kan ha fitc information av en nirstdende eller av en anstilld inom vérden/
omsorgen om personen i friga skulle ha motsatt sig personuppgiftsbehand-
ling.'® Sammantaget éterstir frigan hur bedsmningen i det enskilda fallet ska
goras. Hur den svira balansgdngen mellan att & ena sidan registrering kan ske
for framtida kvalitetskrav inom vérden, och & andra sidan tllgodose den
enskildes rite till integritetsskydd i det enskilda fallet kvarstr fr den enskilde
vérdgivaren att [6sa.

4. Ett forsvagat integritetsskydd — i lag och genomforande?

Den lagindring som nu trice ikraft har allesd sin upprinnelse i att registrering
av beslutsoférmégna inte kunnat ske i 6nskad utstrickning. Frigan behovde
diskuteras och hanteras. Resultatet blev ett méjliggrande av registrering av
personer som sjilva inte kan ta stillning i frigan. Registren fyller viktiga funk-
tioner for att tillfgrsikra en god hilso- och sjukvérd. Samhillets (eller f6r den
delen specifika patientgruppers) intresse sammanfaller dock inte nédvindigt-
vis med den enskilde individens intresse. I sjdlva verket riskerar varje anstring-
ning att underlicta registreringen att underminera individens integritets-
skydd, ndgot som ir sirskilt allvarligt ndr man har act géra med personer som
svirligen kan gora sin rost hord eller pd annat sitt virna sina egna intressen.
Hur skyddsvird den personliga integriteten i detta sammanhang ir, i sig
sjdlv och i férhillande till konkurrerande intressen, ir viktiga frigor som har
diskuterats under ldng tid. Dessa faller emellertid utanfér ramarna f6r denna
artikel och kommer dirfor endast att behandlas kortfattat. I fokus ir iscillet
hur lagindringen paverkar integritetsskyddet for varaktigt beslutsoférmogna
individer. En forsimring ir av forklarliga skil att rikna med eftersom lagen
nu tilliter ndgot som tidigare var otillitet. Frigan ir snarast pa vilka sitt en
forsvagning av skyddet kan ta sig uttryck. En annan vikeig friga 4r om besluts-
oférmégna, genom lagen, ges ett simre integritetsskydd dn beslutsférmégna
individer. Detta hade nimligen varit problematiske, vilket ocksd konstaterats

!¢ Prop. 2013/14:202, 5. 45.
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i ett beslut av Datainspektionen.'” Nedan foljer nigra observationer av hur
integritetsskyddet f6r den relevanta gruppen paverkats genom den nya lagreg-
leringen, vilka tar hinsyn tll savil lagforslagets utformning som mer prak-
tiska aspekter av registreringsférfarandet.

Ext hypotetiskt stiillningstagande ir inget stiillningstagande

For beslutsformogna vilar registreringen i kvalitetsregister pa frivillighet.
Genom att motsitta sig eller auktorisera registrering kan den enskilde ge
uttryck for sin fakeiska hillning, och pé detta vis disponera sitt eget integri-
tetsskydd. Beslutsoférmogna har av forklarliga skil inte samma méjlighet.
Lagen foreskriver visserligen att deras instillning s lingt mojligt ska kartlig-
gas och att registreringen inte fir ske om detta stdr i strid med denna instill-
ning, men den instillning som ska kartliggas #r inte faktisk, utan endast
hypotetisk.'® Ur ett etiskt perspektiv ir det oklart varfor en persons blott
hypotetiska instillning bor tillitas vigleda dem som forséker skydda perso-
nens intressen.'” Ocksa ur ett riteslige perspektiv ir det hypotetiska samtyck-
ets status kontroversiell, vilket kan exemplifieras av att man i litteraturen
beskrivit det som en alternativ rittsgrund till vird och behandling, som nor-
malt kriver den berordes samtycke.?” Att frinvaron av ett hypotetiskt veto bor
kunna utgéra en ansvarsfrihetsgrund f6r den som registrerar en beslutsofor-
mdogen patient kan séledes diskuteras. Redan hir kan det allesd konstateras att
den beslutsoférmégne inte ges ett integritetsskydd som motsvarar det som

den beslutsformogne ges.”!

7" Dnr 1391:2009, s. 7.

I undantagsfall kan det finnas ett faktiske, tidigare uttrycke, samtycke till framtida registrering av
uppgifter. Vilken vikt man bér tillmita ett sddant forflutet samtycke ir en svédr friga. Man kan
dock tinka sig, 4&tminstone i teorin, att man inrittar system for att underlitta kontroll av fére-
komst av tidigare instillning; en form av donationsregister fast gillande hantering av personupp-
gifter.

" Brostrom L., Johansson M., Nielsen M. K. (2007). >*What the patient would have decided’: a
fundamental problem with the substituted judgment standard” Medicine Health Care and Philo-
sophy 10(3): 265-278.

Rynning E., Samtycke till medicinsk vird och behandling. En rittsvetenskaplig studie. Uppsala, Ius-
tus Forlag, 1995, s. 325.

Att den beslutsoférmdgnes “instillning” endast 4r hypotetisk kan synas sjilvklart, men gloms ldtt

20

21

bort nir detta forhillande inte gors explicit. Till exempel skriver regeringen i sin bedémning f5l-
jande: "Registrering av personuppgifter fér personer som inte endast tillfilligt saknar formaga att
ta stillning till registreringen ska dirfér endast f& gdras under forutsittning ate den enskildes
instillning till personuppgiftsbehandlingen s& ldngt mojligt har klarlagts och det inte framkommit
att han eller hon skulle ha motsatt sig personuppgiftsbehandlingen. P4 sé siitt ska bestimmelsens
utformning s lingt majligt forhindra registrering av personuppgifter i kvalitetsregister for de
enskilda som w#talat [var kursivering] att de motsitter sig det.” (Prop. 2013/14:202, s. 32.)
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Utredningsansvarets omfattning oklar

Det ir alltsd oklart i vilken mén, om ndgon, en individs hypotetiska instill-
ning ir normativ relevant. Men ocksa bortsett frin denna problematik dr den
beslutsoférmégnes integritetsskydd svagare 4n det som den beslutsfsrmogne
denjuter. Utsikterna att klarligga den enskildes instillning dll registrering av
uppgifter skiljer sig av forklarliga skil at beroende p& om personen i friga 4r
beslutsférmégen eller inte. Giller registreringen beslutsformogna 4r det bara
att friga personerna efter det att de delgetts relevant information om registre-
ringens syfte, omfattning, med mera. Nir registreringen giller beslutsofér-
mdgna behover emellertid dessas (hypotetiska) instillning i en annan mening
utredas, eftersom den inte automatiske klarliggs av en sedvanlig opt-out-pro-
cedur. I patientdatalagens nya utformning fir den som ansvarar for registre-
ringen en sidan utredningsskyldighet. Men hur omfattande 4r denna? Vad
innebir det att, som lagen kriver, den beslutsoférmégnes instillning s lingt
mdjlige klarlages? Vilket integritetsskydd den beslutsoférmégne nu getts beror
bland annat pd detta. Som redan konstaterats har inte lagstiftaren gett ndgon
nirmare vigledning i denna friga. Risken 4r atc detta kan medfora en prag-
matisk syn pa arbetsuppgiften, dir alltfor smé anstringningar gors att klar-
ligga en persons hypotetiska instillning pa grund av tidsmissiga och ekono-
miska begrinsningar. I simsta fall riskerar kravet att den enskildes instillning
”s langt mojligt” ska klarldggas ace bli till intet frpliktigande. I brist p& nir-
mare foreskrifter hur utredningsskyldigheten ska uppfyllas finns dirfor risk
att beslutsof6rmégna i detta avseende ges ett svagt integritetsskydd.

Det finns vidare en risk att andra intressen 4n individens integritetsskydd
kan tillitas inverka pa utredningens omfattning. De med bedémnings- och
utredningsansvar kan ha intressen som skiljer sig frdn patientens. Virdgivare
erhéller ekonomisk ersittning for varje enskild registrering. Exempelvis upp-
gick patientersittningen till kommunerna for registrering i Senior Alert och
Svenska Palliativregistret under 2011 till 100 miljoner kronor.** Forutom det
ekonomiska perspektivet har virdgivaren intresse av och en lagstadgad skyl-
dighet att utveckla sin verksamhet i ett bide kortare och lingre perspektiv, och
vérdpersonalen som ska géra bedomningen kan dirfér uppleva krav om en sd
utbredd registrering som mgjligt. Sddana intressen frin vardgivarsidan kan
ocksa tinkas paverka innehallet i den information som ska ges patienter, an-
hériga och (andra) stillforetrddare, och pé vilket sitt berdrda informeras och

2 Anvindningen av vissa kvalitetsregister har Gkat kraftigt efter det att regeringen avsatt héga ersitt-

ningsniver till de som ansluter sig till registren, som Senior Alert, SveDem och Svenska Palliativ-
registret. Enligt Svenskt Demenscentrum 6kade antalet anslutna kommuner till Senior Alert
under ett &r frén 20 till 196. Se http://www.demenscentrum.se/Nyheter/kvalitetsregister (tillging-
lig 2014-02-18).
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tillfragas. Om man brister i detta steg forsimras anhorigas férutsiteningar ace
gora ett vilavvigt stillningstagande for den beslutsoférmégnes rikning.

Svdrt att fi tillforlitliga svar

Vilken anledning finns att lita pd de bedémningar som gérs om vad en be-
slutsoférmagen person hade haft for instillning, om denne varit beslutsfor-
mogen? Hir dr det inte tillrickligt att hinvisa till att ménga nirstdende kiinner
den beslutsoférmégne vil; forutsittningarna att extrapolera hur personen
hade stillt sig i en typ av friga som kanske aldrig akcualiserats tidigare ir inte
sillan diliga.

Minniskor kan ofta férvintas ha olika instillning till registrering beroende
pa vilka specifika uppgifter som ska inhimtas och vilka specifika syften som
registreringen ska fylla, och beslutsfsrmégna har majligheten att klargora
detta med hjilp av f6ljdfrigor till den som tillfrigar dem. Mojligheten att
stilla sddana foljdfrdgor kan i sjilva verket hjilpa den tillfrigade att forma sin
instillning. Motsvarande tillvigagingssitt saknas for att identifiera den
beslutsoférmégnes hypotetiska instillning.

Begriinsade majligheter att dra sig ur registret

Beslutsformogna individer har méjlighet ace nir som helst dra sig ur et kva-
litetsregister (7 kap. 2 § patientdatalagen).”® Det innebir att individen sjilv
kan bevaka utvecklingen i virden och samhiillet, och vid behov omviirdera ett
tidigare beslut om att lita uppgifter ingd i et eller flera kvalitetsregister.
Beslutsoférmagna kan av forklarliga skil inte sjilva pa detta site dra sig ur ete
register. I den meningen har de inte samma méjligheter att skydda sin egen
integritet som beslutsformdgna. Anhériga kan forvisso ges mojlighet att for
den enskildes rikning dra sig ur ett kvalitetsregister; personuppgifter i ett
sadant register ska ju, enligt de nya bestimmelserna i patientdatalagen, utplé-
nas “om det efter att personuppgiftsbehandlingen har pabérjats finns anled-
ning act anta att den enskilde skulle motsitta sig den.” I prakeiken kriver detta
dock att anhériga har inblick och intresse att virna den beslutsoférmégnes
integritet ocksd pa l&ng sikt. Idag har anhériga inte rite att £2 ta del av i vilka

% Enligt Anna Trinks (telefonsamtal 2013-09), statistiker, Qulturum, Landstinget i Jonk&pings Lin,

finns det ingen exake siffra p& hur ménga som avbéjer att delta i ett register efter att informerats
om det, eftersom det skulle bli en registrering i sig att féra bok dver dem som avbéjt. Erfarenhets-
miissigt uppskattar man att maximalt 10 % av de tillfrigade avbsjer. En annan relevant friga ir
hur ofta ett uttride ur ett register sker efter en pabérjad registrering. Enligt uppgift hade ingen
begirt uttride ur Senior Alert fram till i viras. I samband med uppmirksamhet kring Datainspek-
tionens kritik och syn pd registrering av beslutsoformégna hérde dock cirka 70 personer av sig och
begirde uttride.
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register den beslutsoférmogne finns. Det betyder att registrering som skett
fore dess att individen forlorat sin beslutsformaga inte kan bli féremal for
omvirdering. Just detta problem uppstod dock inte med denna nya lagen,
utan ir ett resultat av frinvaron av ett system dir en stillforetridare ges moj-
lighet att foretrida den varaktigt beslutsoférmégne i alla frigor som rér vard
och omsorg,.

5. Priset f6r medicinska framsteg?

Vi kan konstatera att gillande bestimmelser inte tillférsikrar beslutsfor-
mdgna och beslutsofé6rmdgna individer samma integritetsskydd. Detta ir
ofrinkomligt dd proceduren genom vilken individen sjilv normalt ges moj-
lighet att ta stillning dll registreringen méste ersittas med ett annat tillviga-
géngssitt nir denne ir beslutsoférmégen. Att den beslutsférmégna personens
instillning till registreringen blir blott hypotetisk och emellanit ir svir ace
rekonstruera ligger i sakens natur.

Nir det inte 4r mojligt att f6r de beslutsoférmogna sikerstilla ett integri-
tetsskydd av samma art och grad som de beslutstérmégna dtnjuter, stills vi 1
praktiken infor valet att f6r den forra gruppen gora skyddet antingen starkare
eller svagare. Varje forbittring respektive forsimring av integritetsskydd utgdr
ett stillningstagande, dir registrerade individers behov stills mot andras
behov. Om vi helt skulle l3ta bli att registrera uppgifter om personer som inte
kan ta stillning till registreringen skulle dessa personer onekligen tillfgrsikras
ett starke integritetsskydd. Samhillet har dock valt att istillet sitta det allmin-
nas bista framfor individens integritet, och har dirfér accepterat en viss for-
svagning av de beslutsoférmognas integritetsskydd for ate bland annat méjlig-
gora angeliget systematiskt forbittringsarbete inom hilso- och sjukvérden.

Att siikra goda forutsittningar for hogkvalitativ vird av svaga patientgrup-
per dr synnerligen angelidget. Om det registerbaserade systematiska forbirtt-
ringsarbetet kan ge oss sidana forutsiceningar, kan den avvigning som den
nya bestimmelsen i patientdatalagen avspeglar mycket vil vara rimlig. Ect
minimikrav pd en ritessiker och integritetsvirnande reglering ir emellertid
att forsvagningen av integritetsskyddet dr det minsta méjliga — inte stérre dn
vad som ir motiverat for ate tillférsikra registrens kvalitet, tickningsgrad och
indamalsenlighet.?* T sitt remissvar till det tidigare nimnda lagindringsforsla-

% Vilken tickningsgrad som ska anses tillricklig 4r naturligtvis nigot som behéver diskuteras, men

detta faller utanfor denna artikel. Klart 4r att tickningsgraden successivt har 6kat, samt bedoms
fortsitta gora det de kommande dren. Se Nuligesrapport viren 2014. (tillginglig 13/juni 2014,
heep://www.registercentrum.se/sites/default/files/dokument/nulagesrapport_varen_2014.pdf).
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get resonerade Datainspektionen pa liknande sitt dd man menade att regist-
rering av uppgifter rérande beslutsoformdgna endast borde komma i friga for
sarskilt viktiga register och att behandling endast skulle fi ske for de mest
angeligna och virdnira indamélen. Lagstiftaren 6vervigde synpunkterna
men fann inte skil att inkorporera dem.*

For att kunna bedéma det integritetsskydd som varaktigt beslutsofor-
mogna ges vad avser kvalitetsregister behdver man se bortom lagens bokstav.
For atc uppfylla lagstiftarens intentioner fordras sannolike konkret vigledning
i form av rikdinjer som sikerstiller patientdatalagens krav act den beslutsofor-
mognes instillning s& ldngt majlige klarliggs. Det bor inte vara upp till de
enskilda vardgivarna att sitta ramarna f6r vilka rutiner som 4r godtagbara f6r
act siikerstilla att patientens integritet inte krinks. Patienten bér ges samma
goda skydd varhelst i landet som han eller hon befinner sig; detta 4r en friga
om rittssikerhet. Samhillet kan aldrig garantera act anhoriga tar sin uppgift
pa allvar, men det kan verka f6r att virdgivarna anammar rutiner som lever
upp till nationella krav pa integritetsskydd.

En bristfillig hantering och nonchalans infér riskerna for integritetsin-
tring kan ocksd sla tllbaka. Registreringen kan ifrigasittas och minniskor
kan vilja dra sig ut ur register.”® Vikten av allminhetens fortroende for regist-
ren och for hur uppgifterna i dem anvinds 4r ocksd nigot som nimnts i
debatten.”” Hir kan transparens antas vara mycket betydelsefullt. Om samhil-
let manar om att allminheten har stort fortroende for att integritetsskyddet
ir fullgott dr det till exempel tillridligt att, som flera remissinstanser f6reslagit,
komplettera nuvarande foreskrifter f6r dokumentation med specifika fore-
skrifter kring dokumentation av bedémningar av beslutsformaga respektive
utredning om den beslutsoférmognes instillning. Lingsiktige lir det inte hel-
ler gagna fortroendet for samhillets hantering av integritetskinsliga person-
uppgifter att regeringen i utredningsdirektiv och proposition antyder att det
typiskt 4r i den enskildes eget intresse att registreras. Om det registerbaserade
systematiska forbictringsarbetet primirt kan forvintas hjilpa vissa grupper av
patienter, inte sillan framtida, borde samhillet vara 6ppet med detta, och dess
hantering av registerdata skulle p4 s4 sitt 16pa mindre risk acc utsiceas for miss-
tinksamhet frin allminheten.

» Prop. 2013/14:202, 5. 32 ff.
26 samband med utredningen av mordet pa utrikesminister Anna Lindh 8ppnades den s3 kallade
PKU-banken — en biobank vars syfte 4r kliniskt och vetenskapligt. En markant 6kning noterades
da av antalet individer som drog sig ur biobanken. Aven om det i detta fall inte rorde sig om ett
kvalitetsregister, illustrerar fallet vikten av bibehallen tilltro till att register verkligen anvinds pa
just de sitt som de registrerade samtycke till.

27 Se dven prop. 2007/08:126, s. 208.
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Sammanfattningsvis innebir den aktuella férindringen i patientdatalagen
att vissa patientgruppers virdbehov sitts fore den beslutsoférmégnes integri-
tetsskydd. Detta stillningstagande har inte varit i fokus i denna artikel, d&
detta hade krivt en ingdende analys bide av hur virdet av integritet ska viktas
mot hilsa och dirmed relaterade virden, och av vilket pris en enskild bor till-
latas betala for andras skull. Istillet dr det férindringarna i integritetsskyddet
for de beslutsoformdgna som har diskuterats. Hir kan konstateras att en {6r-
svagning har skett bide i absoluta termer och i relation till beslutsférmogna
individer. Vilken nirmare vigledning berdrda myndigheter kommer att ge
kring de nya bestimmelserna, och hur dessa kommer att implementeras i de
verksamheter dir registreringen sker, blir avgorande f6r om denna forsvag-
ning ir den minsta méjliga eller om den i prakeiken ger ett skydd som ir sva-
gare dn nddvindigt.
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