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Forord

I december 2020 fick Socialstyrelsen i uppdrag av regeringen att Iamna for-
slag pa de forfattningsandringar som kravs for att datainsamlingen till medi-
cinska fodelseregistret ska utokas med uppgifter om exponering for substan-
ser som kan vara skadliga for fostret. Vidare ska forslag lamnas om
datainsamling gallande graviditeter som inte leder till forlossning. Sarskilda
juridiska avvaganden ska goras, bland annat géallande integritetsaspekter. So-
cialstyrelsen ska inom ramen for uppdraget &ven utreda tekniska och prak-
tiska forutsattningar for insamlingen.

Rapporten &r avsedd som underlag for beslutsfattande om férordningsénd-
ringar for medicinska fodelseregistret. Den véander sig till regeringen samt
huvudman inom maodrahalsovard. Den ar dven relevant for verksamhetsche-
fer och medarbetare inom mddrahalsovard, forlossnings- och neonatalvard,
professionsforbund samt patient- och brukarféreningar.

Utredaren Anna Granath har varit projektledare for uppdraget. Juristen
Marie Zernig har varit huvudansvarig for de juridiska analyserna. En intern
sakkunniggrupp bestaende av Milla Bennis, Karin Kallén, Helena Mansson
och Susanne Ahlund har medverkat i arbetet. Ett sarskilt tack riktas till de ex-
terna aktorer som bidragit med omradesinformation och aterkoppling. Ansva-
rig enhetschef har varit Henrik Lysell.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

En central del av modrahalsovardens arbete avser hélsovard i samband med
graviditet, dar insatsernas syfte ar att framja dels den blivande moderns, dels
det blivande barnets hélsa. En viktig komponent i detta &r att verka for en
gynnsam fostermiljo. Tillvaron i livmodern kan ha direkta och i vissa fall
permanenta effekter pa fostret och det ofédda barnet.

Nationella halsodataregister gor det majligt att bland annat utvérdera var-
dens innehall, jamlikhet och tillganglighet. Vidare utgor halsodataregistren
ett viktigt underlag for exempelvis forskning, uppfoljning och vardgivarnas
systematiska kvalitetsarbete. | dag saknas information i medicinska fodelse-
registret om flera viktiga exponeringsfaktorer som kan vara potentiellt foster-
skadliga i samband med graviditet. Vidare saknas en heltdckande bild av gra-
viditeter dar den gravida ar inskriven i modrahalsovarden, men dar
graviditeten inte leder till en forlossning, utan resulterar i en abort eller ett
missfall. Dessa uppgifter far inte samlas in till registret utifran nuvarande for-
ordning. En aspekt av bristen pa samlad information om savél skadliga expo-
neringar som graviditeter avslutade i fortid ar att mojligheten till en &nda-
malsenlig fosterskadedvervakning patagligt begransas.

Mot bakgrund av detta foreslar Socialstyrelsen forfattningsandringar som
innebdr att medicinska fodelseregistret utvidgas med foljande uppgifter:

« alkohol

« nikotinprodukter (samtliga)

kosttillskott

graviditeter som avslutas fore vecka 22+0.

Forlaget omfattar alla gravida fran det att de skrivs in i modrahélsovarden.
Saval offentligt som privat drivna verksamheter omfattas av forslaget om
uppgiftsskyldighet.

Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget sett dver de juridiska forut-
séttningarna for att samla in de foreslagna uppgifterna till medicinska fodel-
seregistret. Myndigheten har darvid bedomt att den féreslagna utdkningen av
registret ar forenlig med grundlagens bestammelser och med regelverken av-
seende sekretess och dataskydd.

For att uppgifter om exponering ska kunna samlas in pa ett andamalsenligt
satt behover en utveckling ske av befintliga médrahalsovardsjournaler. Vidare
behover registrering av fosterdiagnoser ske enhetligt och systematiskt, sa att
uppgifterna finns tillgangliga att rapporteras till Socialstyrelsen i samband
med en abort eller ett missfall. Tillvagagangssattet for registrering av fosterdi-
agnos i samband med abort skiljer sig i dagslaget at mellan regioner. Aven di-
agnossattning vid sena missfall handlaggs olika, beroende pa vardgivare.

Insamling av foreslagna uppgifter skulle ge ett bredare underlag for sta-
tistik och forskning, uppféljning, utvardering och kvalitetssékring av modra-
halsovarden, bland annat utifran aspekterna jamlik och saker vard. In-
samlingen skulle &ven frdmja den nationella fosterskadedvervakningen, med
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ett 6kat kunskapsldge om bland annat skadliga exponeringsfaktorer och even-
tuella negativa utfall. Sammantaget bidrar insamlingen av de uppgifter som
foreslas till att kunna utveckla modrahalsovarden och darmed gynna gravida,
deras foster och barn.

Uppdraget har genomforts i samrad med bland annat rikssamordningsbarn-
morskor, patientforetradare samt Socialstyrelsens rad for etiska fragor. Soci-
alstyrelsen har dven samratt med Integritetsskyddsmyndigheten. Vidare 6ver-
ensstammer de forslag som presenteras i rapporten med de globala
hallbarhetsmal i Agenda 2030 som ror god halsa och valbefinnande, jam-
stélldhet samt minskad ojamlikhet.
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Forfattningsforsiag

Forslag till forordning om andring i forordningen (2001:708) om medi-
cinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen

Regeringen foreskriver att 4 § forordningen (2001:708) om medicinskt fodel-
seregister hos Socialstyrelsen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 8!

Personuppgifter far behandlas om Personuppgifter far behandlas om

kvinnor och deras nyfédda barn. kvinnor och deras nyfédda barn samt

Behandlingen far avse uppgifter om  om kvinnor som varit gravida och in-
1. personnummer for kvinnan  skrivna i modrahalsovarden men dar

och barnet, vardenhet, antal
tidigare graviditeter och for-
lossningar, bruk av tobak
och medicinering fore och
under graviditeten, sjukdo-
mar, familjesituation, for-
varvsarbete, fosterdia-
gnostik, ofrivillig barnléshet
samt graviditet, forlossning
och forlossningsutfall inklu-
sive uppgifter om barnet,

. folkbokforingsort for moder
och barn, fodelsehemort eller
fodelseort for foréldrarna,
fastighetskoordinatorer for
modern, medborgarskap for
foraldrarna, civilstand, antal
tidigare fodda barn, inflytt-
ning fran och utflyttning till
utlandet for modern och bar-
net, dédsdatum, personnum-
mer for det nyfodda barnet
samt férandringar av person-
nummer for moder och barn.

graviditeten inte lett till forlossning.
Behandlingen far avse uppgifter om

1. personnummer for kvinnan
och barnet, vardenhet, antal
tidigare graviditeter och for-
lossningar, bruk av nikotin,
alkohol, kosttillskott och me-
dicinering fore och under
graviditeten, sjukdomar, fa-
miljesituation, forvarvsar-
bete, fosterdiagnostik, ofri-
villig barnldshet samt
graviditet, forlossning och
forlossningsutfall inklusive
uppgifter om barnet samt
graviditetsutfall inklusive
uppgifter om fostret.

2. folkbokforingsort for moder
och barn, fodelsehemort eller
fodelseort for foréldrarna,
fastighetskoordinatorer for
modern, medborgarskap for
foraldrarna, civilstand, antal
tidigare fodda barn, inflytt-
ning fran och utflyttning till
utlandet for modern och bar-
net, dédsdatum, personnum-
mer for det nyfédda barnet

! Senaste lydelse 2005:455.
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samt férandringar av person-
nummer for moder och barn.

Denna forordning tréder i kraft den...
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Uppdrag

I december 2020 fick Socialstyrelsen ett regeringsuppdrag? att lamna forslag
pa de forfattningsandringar som krévs for att datainsamlingen till Socialsty-
relsens medicinska fodelseregister (fortsattningsvis refererad till som MFR,
om inte annat anges) ska kunna innehalla data om nikotinprodukter, alkohol
samt andra potentiellt skadliga substanser som anvands under graviditet. Vad
géller potentiellt skadliga substanser kan en mangd olika preparat och &mnen
rymmas inom begreppet. Socialstyrelsen har i det hér fallet valt att avgransa
omradet till kosttillskott, alltsa preparat som konsumeras i ett kroppspaver-
kande och ofta halsofrdmjande syfte, men som inte &r klassade som lakeme-
del.

Darut6ver ingar i uppdraget att lamna forfattningsforslag som mojliggor en
utokad datainsamling till MFR om mddrar som varit gravida och inskrivna i
modrahélsovarden men dar graviditeten inte lett till forlossning. Inom ramen
for uppdraget ingar dven att analysera forutsattningarna for uppgiftsin-
samlingen, samt att Iamna forslag pa losning i de fall det finns juridiska, tek-
niska eller praktiska hinder for insamlingen. Vidare ska Socialstyrelsen enligt
uppdragsbeskrivningen sakerstalla att skyddet for den personliga integriteten
uppratthalls och beakta tillamplig reglering sdsom EU:s dataskyddsforord-
ning®. Socialstyrelsen ska i arbetet med uppdraget samréda med Integritets-
skyddsmyndigheten (IMY).

Uppdraget ska slutredovisas till Socialdepartementet senast den 30 april
2022 [1].

2 52019/04465, S2020/09593 (delvis)

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).
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Bakgrund

Modrahdlsovardens uppdrag och
omfattning

Malet for modrahalsovarden &r att bidra till en god sexuell och reproduktiv
hélsa i hela befolkningen. | modrahalsovardens uppdrag ingar

« halsovard i samband med graviditet

« stod i foraldraskap som innefattar bade forlossnings- och foraldraforbere-
delse

« familjeplanering pa individniva

+ gynekologisk cellprovtagning for att férebygga cervixcancer

« utatriktad verksamhet for att forebygga odnskade graviditeter och sexuellt
overforbara infektioner pa grupp- och samhallsniva

» folkhalsoarbete och samtal om levnadsvanor [2].

Mddrahéalsovarden &r organiserad antingen inom primarvard, lanssjukvard,
eller som fristaende enhet. Organiseringen ser olika ut beroende pa region
[3]. Den vanligaste formen av organisationstillhérighet for moédrahdlso-
vardsmottagningar, varav cirka en fjardedel &r privat drivna, & som en fri-
stdende enhet i primarvarden [4].4

Vardkedjan under graviditet

Mdodrahalsovarden har en hog anslutning av gravida. Att soka modrahalso-
vard vid graviditet ar emellertid frivilligt. Modrahélsovarden erbjuder tva be-
sok i tidig graviditet, bland annat for att kunna identifiera substanser med
fosterskadande effekt, sasom alkohol, tobak, droger och lakemedel, i ett ti-
digt skede av graviditeten. Detta sker i enlighet med det nationella medi-
cinska basprogram, vars syfte ar att upptécka graviditetskomplikationer och
identifiera riskfaktorer som kan medfora komplikationer. Basprogrammet &r
framtaget av modrahalsovardsoverlakare och samordningsbarnmorskor i
samverkan med kvinnosjukvarden [3].

Enligt det medicinska basprogrammet for modrahalsovarden ska individen
i tidig graviditet erbjudas foljande:

+ Besok hos barnmorska, inklusive samtal om levnadsvanor, bruk av alko-
hol, tobak och droger samt medicinering som kan ha en fosterskadande ef-
fekt.®

» Besok hos barnmorska senare i forsta trimestern for fordjupad obstetrisk,
medicinsk, psykiatrisk och social anamnes samt provtagning. Anamnesen
och provsvar ligger sedan till grund for beddmning om handlaggning en-
ligt basprogram, annat vardprogram eller individuell vardplan.

4 Uppgifterna om organisationstillhorighet avser & 2020 och ar baserade p& information till nationella kvalitetsregist-
ret Graviditetsregistret fran 538 mottagningar. Svar fran region Gotland saknas i underlaget.
5 Detta besok ska erbjudas inom en vecka fran det att den gravida tagit kontakt.
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» L&karbeddmning for individer med komplikationer eller risker.

Enligt basprogrammet informeras den gravida vid besok i tidig graviditet
bland annat om biobankslagen och inrapportering till kvalitetsregister och
halsodataregister. Vidare ska individen i samband med bestket erbjudas in-
formation om fosterdiagnostik och informeras om att det &r personens eget
val att genomga fosterdiagnostik eller inte. Metod for fosterdiagnostik kan se
olika ut i olika regioner.

Det medicinska basprogrammet for en frisk gravid individ omfattar ett tio-
tal planerade bestk vid modrahalsovarden, fran inskrivning till eftervardsbe-
sok efter forlossningen. Variationer forekommer beroende pa graviditets-
langd inklusive graviditetsutfall. Vissa gravida, sasom de med vissa kroniska
sjukdomar, missbruk eller andra faktorer som kan orsaka risk for komplikat-
ioner, omhandertas utifran ett annat vardprogram an basprogrammet. Vid
komplikationer har den gravida kontakt med specialistmodrahélsovarden, vil-
ken ofta bedrivs av kvinnokliniken i omradet. Specialistmddrahélsovarden
innefattar 6vervakning under graviditet, sdisom specialistbeddmningar av ob-
stetriker, ultraljudsmottagning, fosterdiagnostik och ultraljud for sarskilda
undersokningar senare under graviditeten [3].

GraviditetslGngd och forlossning

Ett foster raknas som barn fran och med graviditetsvecka 22+0. Om ett barn
fods fore vecka 37 raknas det som for tidigt fodd. FOds barnet fore vecka 28
raknas det som extremt for tidigt fodd [5] (extremt prematur). Prematur fodsel
kan medfora allvarliga risker for barnet, sasom andningsproblematik, paver-
kan pa det centrala nervsystemet, infektionskanslighet samt 6verdodlighet. Ju
tidigare ett barn fods, desto hogre &r dessa risker [6]. | Sverige har ettarsover-
levnaden for extremt prematura barn® dkat under de senaste aren [7].

Ar 2020 foddes cirka 114 500 barn i Sverige, enligt uppgift till Socialsty-
relsen. Antalet forlossningar samma ar var omkring 112 900 stycken [8]. Det
finns for narvarande 44 forlossningskliniker i landet.

Graviditeter som inte leder fill férlossning

En del graviditeter leder inte till foérlossning (det vill sdga fodsel av levande
eller dodfodda barn fran och med graviditetsvecka 22+0) utan kan resultera i
spontan eller inducerad abort.

Spontan abort (missfall)

Ibland avslutas graviditeter ofrivilligt i form av en spontan abort (missfall).
Missfall ar relativt vanligt, dven om det inte ar k&nt exakt hur vanligt det &r.
Missfall kan ske sa tidigt i forloppet att den gravida inte kanner till pagaende
havandeskap eller dnnu inte har tagit kontakt med modrahalsovarden, varfor
den exakta forekomsten av missfall & omdjlig att uppskatta. Enligt en dansk
registerstudie resulterade ungefar en tiondel av de registrerade graviditeterna
i missfall, och risken 6kade markant med stigande maternell &lder [9]. Aven
livsstilsrelaterade faktorer, sasom alkoholkonsumtion, kraftig 6vervikt samt
rokning, har visat en koppling till en 6kad risk for missfall [10-12].

61 det har fallet klassades barn fodda i graviditetsvecka 22-26 som extremt prematura.
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Risken for missfall minskar med 6kad graviditetslangd. Forekomsten av
missfall i andra trimestern ar i studier estimerad till val under en procent [13,
14]. Detta avsag dock graviditeter dar fostret hade en Iag sannolikhet for kro-
mosomavvikelser eller inte paverkats av vissa andra riskfaktorer. Missfall
som sker mellan vecka 12+0-21+6 bendamns &ven sena missfall [15].

Inducerad abort

Graviditeter som avslutas avsiktligt fore graviditetsvecka 21+6 bendmns in-
ducerad abort. Vid inducerade aborter & medicinsk abort vanligast, men
aven kirurgiska metoder férekommer om aborten sker fore vecka 12 eller 13.
Aborter efter vecka 12 eller 13 bendmns sena aborter, och dessa utfors alltid
med medicinsk metod [16].

I Sverige har vi en abortlag (1974:595) som siger att ”begar en kvinna att
hennes havandeskap skall avbrytas, far abort utféras om atgarden vidtas fore
utgangen av artonde havandeskapsveckan och den inte pa grund av sjukdom
hos kvinnan kan antas medféra allvarlig fara for hennes liv eller hélsa”. Vi-
dare stér det i lagen att “efter utgangen av adertonde havandeskapsveckan far
abort utforas endast om Socialstyrelsen lamnar kvinnan tillstand till atgéarden.
Sadant tillstand far Iamnas endast om synnerliga skal foreligger for aborten.
Tillstand enligt forsta stycket far ej lamnas, om det finns anledning antaga att
fostret &r livsdugligt.””

Enligt Socialstyrelsens abortstatistik® sker majoriteten av alla rapporterade
aborter fore vecka 7. 5,4 procent av de rapporterade aborterna skedde i vecka
12+1-18+0 och 1,2 procent skedde i vecka >18+1, enligt uppgifter for 2020.
Totalt rapporterades 34 596 aborter det aret. Antalet rapporterade aborter har
legat relativt stabilt de senaste aren, med en viss minskning under 2020 jam-
fort med tidigare ar [17].

71 och 3 8§ abortlagen (1974:595).

8 Rapporteringen av abortstatistik skickas kvartalsvis till Socialstyrelsen fran de kliniker och 6ppenvardsenheter dar
aborter utférs. Uppgifterna ar avidentifierade vad galler patient och klinik. Det ar frivilligt for klinikerna att rapportera
in till insamlingen.
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Nationella insatser for kvinnors hdlsa och

férlossningsvarden

Det pagar flera olika insatser pa riksniva for att starka kvinnors hélsa och for-
lossningsvarden.® Fran myndighetshall har Socialstyrelsen bland annat ett pa-
gaende regeringsuppdrag® att ta fram nationella riktlinjer med tillhérande
kunskapsstod for forlossningsvarden. Inom ramen for detta omfattas dven
modrahalsovarden och eftervarden. Vidare arbetar myndigheten med att ta
fram ett nationellt kunskapsstod om intrauterin fosterdéd*. I november 2021
publicerades en remissversion av arbetet [18]. Slutversionen av kunskapssto-
det publiceras i juni 2022.

Folkhilsomyndigheten har fatt i uppdrag'? av regeringen att ta fram en
handlingsplan for att utveckla och stérka det nationella arbetet med sexuell
och reproduktiv hélsa och rattigheter (SRHR). Uppdraget ska slutredovisas i
juni 2023. Handlingsplanen bygger pa den nationella strategi for SRHR som
Folkhalsomyndigheten presenterade ar 2020. | strategin finns atgardsomra-
den listade i syfte att skapa en god, jamstalld och jamlik sexuell och repro-
duktiv halsa. Tre av dessa atgardsomraden ar att framja sexuell och repro-
duktiv halsa, att forebygga ohalsa samt att skapa jamlik och tillganglig vard,
stdd och behandling (inklusive under graviditet) [19].

Nedan foljer andra exempel pa aktuella insatser pa nationell niva fran olika
aktorer.

Overenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner, 20202022

Sedan 2015 pagar en nationell satsning pa en forbattrad forlossningsvard och
insatser for kvinnors hilsa. Det har resulterat i tre dverenskommelser'® mel-
lan staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) [20]. Den senaste,
Okad tillganglighet och jamlikhet i modrahalso- och forlossningsvarden
samt forstarkta insatser for kvinnors hélsa, avser perioden 2020-2022. |
overenskommelsen stér det att "alla kvinnor och deras familjer ska kdnna
trygghet och fa en saker vard i ratt tid i samband med graviditet, forlossning
och eftervard” [21].

Vidare lyder malen i 6verenskommelsen enligt foljande:

9 Socialstyrelsen ar medvetna om att det finns personer som inkluderas av mddrahalso- och férlossningsvarden som
inte identifierar sig som kvinnor och har andra konsidentiteter och kénsuttryck.

10 52021/05135 (delvis).

11 Med intrauterin fosterdod avses att barnet dor i livmodern efter minst 22 fullgdngna graviditetsveckor.

12 52021/04606 (delvis)

13 Samt tva tillaggsoverenskommelser.
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Mal for vardkedjan graviditet — forlossning — eftervard i
overenskommelsen mellan staten och SKR 2020-2022:

« Det finns en tydlig vardkedja med en 6kad kontinuitet fran
graviditeten till forlossning och eftervarden.

« Eftervarden utvecklas och stérks.

« Ratt vard for eventuella skador och vardskador &r latt att hitta.

« Bemanningen &r sadan att en barnmorska eller annan relevant kom-
petens finns tillgdnglig for den fédande kvinnan under forloss-
ningen.

« Foraldrar kanner trygghet i att det finns plats for dem bade fore och
efter forlossning, inte minst for dem som har sarskilda behov eller
som har langt till narmaste forlossningsklinik.

+ Evidensbaserad kunskap och kunskapsstod for att forebygga,

« diagnostisera och behandla forlossningsskador finns tillganglig for
personalen.

» Det finns goda forutséttningar for forskning.

Framfor allt det sista malet, om vikten av goda forutsattningar for forskning,
anser Socialstyrelsen har en koppling till behovet av uppgifter for bland an-
nat en andamalsenlig fosterskadedvervakning samt okad kunskap om lev-
nadsvanor hos gravida. Uppgifter fran modrahalsovarden ger dven mojlighet
att bedriva forskning avseende exponeringar under fosterstadiet som kan leda
till en eventuell paverkan pa individer langre fram i livet. Vidare kan uppgif-
ter fran modrahalsovarden bidra till en dversiktshild 6ver hur vanligt fore-
kommande olika potentiellt skadliga exponeringar &r. Dessutom kan uppgif-
ter om exponeringar vara relevanta for att félja halsoutfall for de gravidas
egen del.

Under 2020 uppgav fler an halften av regionerna att det pagick lokala ut-
vecklingsarbeten och satsningar for att bedriva en mer kunskapsbaserad vard,
daribland inom madravard och forlossningsvard. Vidare uppgav 20 av reg-
ionerna att det fanns goda majligheter for dem att bedriva forskning [22].

Som en del av den nationella satsningen for en forbattrad forlossningsvard
och kvinnors hélsa skickar SKR sedan december 2020 ut Graviditetsenkaten
till gravida personer och nyblivna modrar. Syftet &r att kartlagga deras upple-
velser av den egna hélsan samt hur de erfarit varden under graviditet, forloss-
ning och aret darefter. Enkéaten kommer att skickas ut fram till december
2022 [23].

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har ett pagaende regeringsupp-
drag att folja upp satsningen och ska bland annat kartldgga insatser genom-
forda av regioner och myndigheter. Resultatet slutredovisas i maj 2023 [24].
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Strategier fér kvinnors halsa i samband med
graviditet

SKR tog 2019 fram en plan, Strategier for kvinnors halsa — fore, under och
efter graviditet, for att underlatta for regionerna i deras arbete med att for-
battra varden i samband med graviditeter. Planen innehaller konkretiserade
mal och mojliga strategier for forbattringsarbete inom omradet [25].

Mal i SKR:s strategiska plan for kvinnors hdlsa - fére, under
och efter graviditet:

« En mer personcentrerad vard.
En mer tillganglig vard.

« En mer sdker vard.

« En mer kunskapsbaserad vard.
En mer jamlik vard.

Ett delmal inom omradet en mer kunskapsbaserad vard ar att varden ska dka
sin foljsamhet till riktlinjer och rekommendationer.

Séakerstallande av foljsamhet till riktlinjer och rekommendationer bygger
till stor del pa tillgang till nationella register med utforligt innehall. Det kan i
sin tur leda till att 4ven andra mal, sasom en mer jamlik respektive saker vard
uppnas, anser Socialstyrelsen.

Nationellt programomrdde fér kvinnosjukdomar och
forlossning

For att skapa en sa god och jamlik vard som mojligt finns 26 nationella pro-
gramomraden (NPO) vilka leder kunskapsstyrningen inom olika halso- och
sjukvardsomraden. Utover samarbete med regioner och kommuner har
NPO:erna en samverkan med myndigheter, forskarsamhéllet och patient- och
professionsforeningar [26].

Ett insatsomrade for NPO kvinnosjukdomar och férlossning ar inom fos-
terdiagnostik. Inom omradet finns en nationell arbetsgrupp som ska kartléagga
nulaget samt ge forslag pa mal och indikatorer for fosterdiagnostik. Syftet
med arbetet &r att sékra en god och jamlik fosterdiagnostik i hela landet [27].
Arbetsgruppen paborjade 2021 en kartlaggning inklusive framtagande av re-
kommendationer for fosterdiagnostik. Ett av huvudsyftena med arbetet &r att
foresla ett mer enhetligt system vad galler regionernas rutiner fér fosterdia-
gnostik, eftersom kartlaggningen visat att méjligheter och metoder for foster-
diagnostik ser olika ut i landet [28].

Nationella insatser for barns hdlsa

Den statliga utredningen En sammanhallen god och nara vard for barn och
unga (S 2019:05) inleddes 2019 och slutredovisades i oktober 2021. Syftet
med utredningen var bland annat att varden for barn och unga ska bli mer lik-
vardig och innefatta h&lsofrdmjande och férebyggande insatser [29].
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| ett delbetankande (SOU 2021:34) fran maj 2021 framhaller utredningen
det faktum att blivande foraldrars levnadsvanor kan paverka fostrets utveckl-
ing och hdlsa. Har ndmns 6vervikt hos modern, rékning och snusning samt
alkoholkonsumtion som riskfaktorer for skadlig fosterpaverkan. Vidare beto-
nas vikten av foréldraskapsstdd som en del av det halsoframjande och fore-
byggande arbetet inom barn- och ungdomshalsovard. Har ingar bland annat
de insatser som gors av modrahalsovarden under graviditetsperioden [30]. |
utredningens slutbetankande (SOU 2021:78) fran oktober 2021 ligger fokus
pa uppfoljning och informationsdelning avseende hélsan hos barn och unga.
Hér gors bland annat bedémningen att hdlsan hos denna grupp behdver
kunna foljas fran graviditet och fram till att personen fyller 21 ar. Ett forbatt-
ringsomrade som utredningen identifierat ar att vardinformationssystemen
behover utvecklas pa ett andamalsenligt satt, sa att informationsdelning un-
derlattas och att barn- och ungdomsvarden kan bli mer sammanhallen. Vidare
behover nationellt faststallda termer och begrepp utvecklas och anvéndas vid
journalféring i en hogre utstrackning an vad som sker i dagsléget. Det &r ndd-
vandigt for att interoperabiliteten mellan olika system ska fungera och for att
kunna fa mer jamforbara data. Vidare menar utredningen i sitt slutbetdankande
att de ser positivt pa en utokad insamling till halsodataregister vad géller
skadliga exponeringssubstanser** under graviditet. Daremot papekas att upp-
féljningsmajligheten avseende barns och ungas halsa langre fram i livet ris-
kerar att bli begransad, da dessa uppgifter i dag inte finns att tillga i den ut-
strackning utredningen anser nddvandig. Darigenom riskerar eventuell
koppling mellan “’sent” manifesterade hélsoutfall och tidigare exponering un-
der graviditet att missas [31].

I likhet med kvinnosjukdomar och férlossning finns det &ven ett NPO for
barn och ungdomars hélsa [26]. Ett av dess insatsomraden innefattar barnhal-
sovarden, dar en nationell arbetsgrupp arbetar bland annat for att framja
vardkedjan och samverkan mellan barnhélsovard, modrahalsovard, forloss-
nings- och neonatalvard, socialtjanst och forskola [32]. Enligt uppgift fran re-
presentanter ur arbetsgruppen tas alltid det ofddda barnets hélsa med som ett
perspektiv i deras diskussioner.

Barn har lagstadgad ratt till basta mojliga hdlsa

2018 antog riksdagen Forenta Nationernas (FN:s) konvention om barnets rat-
tigheter som svensk lag.™ Lagen tradde i kraft den 1 januari 2020 och syftar
till att skydda och frdmja barns réattigheter. 1 all offentlig verksamhet kan
barnkonventionen anvéndas for att skapa ett mer barnrattsbaserat synsatt
[33].

| konventionen om barnets rattigheter aterfinns flera artiklar som ror bar-
nets ratt till dverlevnad, skydd fran skada och basta mojliga halsa. Konvent-
ionen bygger pa deklarationen'® om barnets rattigheter. Dér faststalls att
“barnet pa grund av sin fysiska och psykiska omognad behover sérskilt skydd
och sarskild omvardnad, inklusive lampligt rattsligt skydd, saval fore som ef-
ter fodelsen” [34].

14 Alkohol, nikotinprodukter och andra potentiellt skadliga substanser.
15 Lagen (2018:1197) om Forenta nationernas konvention om barnets rattigheter.
16 Deklarationen om barnets réttigheter (FN 1959).
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Medicinska fodelseregistret, MFR

MPFR ar ett av Socialstyrelsens hélsodataregister. Halsodataregister bygger pa
personnummert’ och medfor saledes en unik mojlighet att bedriva epidemio-
logisk forskning, vilket skapar ett mervarde saval nationellt som internation-
ellt [35]. Genom att samkora®® uppgifter frén olika register kan patientgrup-
per foljas dver vardomraden, vardnivaer och huvudmannagranser. Avsikten
med hélsodataregister ar aldrig att folja enskilda individer. Saledes ar det hal-
soutfallet pa populationsniva som ar av relevans nar uppgifterna anvands.

MFR upprattades 1973 och omfattar graviditeter som lett till forlossning i
Sverige. | registret finns utdver uppgifter om graviditeter och forlossningar
aven uppgifter om nyfodda barn. Alla levande fédda och dodfodda barn fran
och med graviditetsvecka 22+0 ingar.'® Uppgifter frdn modrahélsovarden,
forlossningsvarden samt neonatalvarden rapporteras till registret. De uppgif-
ter som rapporteras ror bland annat moderns tidigare graviditeter, rokvanor,
forlossningsklinik, graviditetslangd, diagnoser hos moder och barn, barnets
kon, langd och vikt, barnets tillstand vid fodseln, med mera [36]. Kopplat till
MFER finns Socialstyrelsens register for 6vervakning av fosterskador och kro-
mosomavvikelser [37].%

MFR har en tackningsgrad pa 97-99 procent av alla forlossningar, och
samtliga landets forlossningskliniker rapporterar till registret. For narvarande
pagar ett arbete vid myndigheten med att ta fram foreskrifter till MFR, uti-
fran nuvarande MFR-forordning. Arbetet beraknas vara fardigt 2022.

| och med det forsta modrahalsovardsbesoket upprattas en modrahalso-
vardsjournal (aven kallad MHV1). | vecka 32—-34 uppréttas ytterligare en
modrahéalsovardsjournal (dven kallad MHV2). For de graviditeter som leder
till forlossning (det vill saga samtliga fodslar fran och med vecka 22+0)
skickas uppgifter fran modrahalsovardsjournalen till Socialstyrelsen tillsam-
mans med uppgifter fran forlossningsjournalen.

17 Alternativt samordningsnummer eller reservnummer.

18 Samkarning innebér att koppla samman uppgifterna i tva eller flera olika register som innehéller olika typer av upp-
gifter. Exempelvis kan uppgifter om en individs uthdmtade ldkemedel i lakemedelsregistret kopplas samman med
samma individs eventuella diagnoser i patientregistret. En nyckelvariabel som finns i bada registren anvands for att
koppla samman rétt uppgifter med varandra. Nar det handlar om register med individuppgifter, sdsom halsodataregis-
ter, &r denna nyckelvariabel oftast personnummer.

19 Fére den 1 juli 2008 ingick dédfédda barn fran och med vecka 28+0.

2 Fgr en narmare beskrivning av nuvarande 6vervakning av fosterskador, se stycke “Overvakning av fosterskador och
kromosomavvikelser” langre fram i detta avsnitt.
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Exempel pa uppgifter som rapporteras till Socialstyrelsen
fran modrahdlsovardsjournalen:

Uppgifter fran inskrivning i moédrahéalsovarden:

» vikt vid inskrivning

« familjesituation

« ofrivillig barnloshet (inklusive eventuella atgarder)

« tidigare graviditeter och forlossningar

» tobaksbruk (fore aktuell graviditet samt vid inskrivning)
+ ldkemedelsbruk (fore inskrivning under graviditet).

Uppgifter fran graviditetsvecka 32-34:

« fosterdiagnostik
* tobaksbruk (vecka 30-32)
« ldkemedelsbruk (under graviditet).

Nedan beskrivs, utifran uppdragets avgransningar, nagra specifika omraden
och uppgifter och deras status i nuvarande MFR.

Tobak och andra nikotfinhaltiga produkter

Ar 1982 bérjade Socialstyrelsen samla in uppgifter om tobaksbruk vid in-
skrivning, och 1990 bdrjade aven uppgifter om bruk vid vecka 3032 att
samlas in. Uppgift om bruk av tobak tre manader fore aktuell graviditet bor-
jade samlas in 1998. De uppgifter som modrahalsovarden rapporterar avser
bruk av cigaretter och snus®! fére och under graviditet. Enligt férordningen
(2001:708) om medicinskt fodelseregister (fortsattningsvis refererad till som
MFR-forordningen) far aven uppgift om nikotinlakemedel, sdsom nikotin-
sprayer och nikotinplaster, samlas in.

Att tobaksrokning ar forenat med risker for saval den gravida som fostret
ar vél belagt. Rokning 6kar bland annat risken for missfall och utomkvedsha-
vandeskap [11, 38]. Vidare har rékning under graviditeten enligt forskning
visat sig leda till allvarliga risker for fostermissbildningar, exempelvis lapp-,
kék-, och gomspalt [39]. Aven snusbruk har i studier visat sig kunna vara
skadligt och kopplas till savél 6kad risk for dodfoddhet [40] som prematur
bord och andningsuppehall hos det nyfédda barnet [41].

Det finns fortfarande kunskapsluckor inom vissa omraden av nikotinbruk
under graviditet. Ett sadant exempel ar nikotinsubstitut [42]. Dessa produkter
kan anvandas vid rok- eller snusavvénjning och utgors bland annat av niko-
tinhaltiga tuggummin, plaster, sugtabletter med mera.

| Socialstyrelsens statistik for graviditeter, forlossningar och nyfédda visar
uppgifter fran 2020 att 11 procent av de gravida rokte tre manader fore aktu-
ell graviditet. 3,7 procent rokte i tidig graviditet. Vidare uppgav 6 procent att
de snusade tre manader fore aktuell graviditet och 1,2 procent att de snusade
i tidig graviditet [8]. Pa grund av ett stort uppgiftsbortfall avseende

2L Cigaretter och snus gar under samlingsnamnet ”Tobak” i mddrahalsovardsjournalen.
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tobaksvanor i sen graviditet finns MFR-baserad statistik om detta inte till-
ganglig fran 2017 och framat [43]. Enligt 2020 ars uppgifter i nationella kva-
litetsregistret Graviditetsregistret®? rokte 2,4 procent av de gravida i vecka 32
och 0,6 procent snusade i motsvarande vecka [4]. Enligt uppgifter fran Gravi-
ditetsenk&ten december 2020 — mars 2021 uppgav 89 procent av de gravida i
vecka 25 att barnmorskan tillfragat dem om tobaksvanor under graviditeten
[23].

Inte alla nikotinprodukter far behandlas inom ramen for dagens MFR-
forordning. Det handlar bland annat om tobaksfritt snus, sa kallat vitt snus.
Vidare stodjer inte forordningen insamlande av uppgift om bruk av uppvarm-
bara tobaksprodukter® eller e-cigaretter. Riskerna med att anvanda e-cigaret-
ter &r inte klarlagda. Angan innehéller flera sjukdomsframkallande &mnen,
men i lagre grad &n tobaksrok [44]. Studier om anvandning av e-cigaretter
under graviditet saknas, daremot finns djurstudier som visat negativ paverkan
pa fostrets immunsystem, centrala nervsystem samt hjért- och lungfunktion
[45].

Lokemedel och kosttillskott

Sedan 1995 har uppgifter om vilka lakemedel gravida anvander vid inskriv-
ning samt under graviditeten samlats in till MFR. Uppgifterna inkommer fran
modrahalsovardsjournalen och registreras i registret med det aktuella lake-
medlets ATC-kod?*. Har uppgiften inkommit via fritextfalt, vilket oftast ar
fallet, 6versétts informationen till motsvarande ATC-kod.

Ett lakemedels aktiva substans behdver nodvandigtvis inte bestd av ke-
miska komponenter, utan kan vara baserad pa exempelvis vaxtdelar, djurde-
lar eller bakteriekulturer. Saledes klassas exempelvis, utdver sedvanliga ke-
miska och biologiska lakemedel, dven véxtbaserade lakemedel,
naturlakemedel samt homeopatiska lakemedel?® som ldkemedel [46, 47].

| vaxtbaserade lakemedels verksamma bestandsdelar finns vaxtbaserade
material eller véxtbaserade beredningar. Traditionella vaxtbaserade lakeme-
del hor till kategorin vaxtbaserade lakemedel. Till skillnad fran vaxtbaserade
lakemedel genomgar traditionella vaxtbaserade lakemedel ett forenklat regi-
streringsforfarande som inte bygger pa att effekt har pavisats i kliniska stu-
dier. Hos naturlakemedel bestar den verksamma bestandsdelen av en djurdel,
en bakteriekultur, ett salt eller ett mineral. Naturlakemedel ar saledes inte
vaxtbaserade [47].

Att exponering for lakemedel kan ha en negativ fosterpaverkan har visat
sig, inte minst under neurosedynskandalen under 1960-talet. Neurosedyn an-
vandes som sdmnmedel, bland annat av gravida, och ledde till allvarliga fos-
terskador och fosterddd. Denna handelse har varit en bidragande faktor till de
omfattande krav som finns pa testning och vardering av lakemedelskandida-
ter under utveckling infor ett godk&nnande, och som géller for uppfoljning av
sékerhet efter ett godkannande. Socialstyrelsens fosterskadedvervakning

22 For en ndrmare beskrivning av Graviditetsregistret, se stycke ”Andra register med uppgifter frén médrahilsovar-
den”, ”Graviditetsregistret” I&ngre fram i detta avsnitt.

23 Kallas aven HTP, heated tobacco products. | dessa produkter varms tobaken upp utan att forbrannas.

24 ATC-kod (Anatomic Therapeutic Chemical classification system) anvands som klassificeringssystem for lakemedel.
2 Homeopatiska lakemedel har ingen ATC-kod, da de registreras utan en terapeutisk indikation, enligt mailuppgift
fran Lakemedelsverket 21-07-07.
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syftar till att dvervaka exponering for exempelvis l&kemedel under fostersta-
diet, for att sa tidigt som majligt kunna identifiera sakerhetssignaler om
eventuella fosterrisker.?®

Ar 2020 hamtade drygt halften, 55,4 procent, av alla forlésta ut ett recept-
forskrivet lakemedel under graviditeten. De vanligaste ldkemedelsgrupperna
var antihistaminer (som kan anvandas bland annat mot graviditetsillama-
ende), antibiotika, skoldkortelpreparat, antidepressiva lakemedel samt blod-
fortunnande lakemedel.?’ Siffran for inforskaffande av lakemedel totalt be-
doms vara storre &n sa, om an okand, om dven lakemedel som tillhandahalls
receptfritt raknas in. Att ndgon hamtat ut ett receptbelagt alternativt infor-
skaffat ett receptfritt lakemedel &r dock ingen garanti, utan endast en proxy,
for faktiskt intag av lakemedlet i fraga.

Dagens MFR-forordning medger inte insamling av uppgift om kosttillskott
till registret. Kosttillskott hor till kategorin livsmedel och kan bland annat ut-
goras av koncentrerade naringsémnen i olika former. Verksamma amnen i
kosttillskott kan exempelvis vara vitaminer, mineraler, aminosyror och véx-
ter. Produkterna kan dven vara baserade pa animaliska ingredienser, sasom
fiskolja [48]. Da kosttillskott inte klassas som lakemedel ar de, till skillnad
fran lakemedel, inte avsedda for att bota, lindra eller férebygga sjukdom. Ett
kosttillskott behdver inte kvalitets- eller sakerhetskontrolleras av nagon myn-
dighet innan det tillgangliggors pa marknaden. Det innebar att kosttillskott
kan innehalla potentiellt skadligt hoga koncentrationer av en substans, eller
interagera med samtidigt bruk av lakemedel och leda till skada. Intag av kost-
tillskott kan &ven ge upphov till biverkningar. Vidare har vissa kosttillskott
vid kontroll visat sig innehalla otillatna substanser [49]. Det framgar inte all-
tid pa produktbeskrivningen for enskilda kosttillskott om det ar sakert for
gravida att anvanda produkten eller om det avrads, eftersom tillverkaren inte
har en skyldighet att uppge pa forpackningen huruvida produkten lampar sig
for gravida eller inte. Vidare far en varningstext endast finnas om det &r fast-
stéllt att produkten &r skadlig for exempelvis gravida. Med det sagt ska kost-
tillskott (och andra livsmedel) emellertid ha en sammanséttning som inte in-
nebér halsorisker.?® Till skillnad frén kosttillskott ska information om ett
enskilt lakemedels kompabilitet med graviditet finnas med i produktinform-
ationen (bipacksedeln) for samtliga lakemedel. Livsmedelsverket uppmanar
gravida att radgdra med sin barnmorska eller lakare innan kosttillskott, vaxt-
baserade lakemedel eller naturlakemedel intas. Argumentet for det ar att
kosttillskott, 6rtprodukter, vaxtextrakt och dylikt vanligen inte har testats pa
gravida [50].

Skiljelinjen mellan lakemedel och kosttillskott &r inte alltid tydlig. Samma
aktiva substans kan finnas som l&ékemedel respektive kosttillskott. Exempel
pa det &r vitaminer, valeriana och rosenrot.

En studie baserad pa gravida i Sverige visade att endast strax under en pro-
cent uppgav att de anvénde vaxtbaserade substanser i tidig graviditet.

2 Fyr en niarmare beskrivning av Socialstyrelsens fosterskadedvervakning, se stycke *Overvakning av fosterskador
och kromosomavvikelser” ldngre fram i detta avsnitt.

27 Med “under graviditeten” avses fran och med vecka 12+0 och fram till forlossningsdatum. Uppgiften baseras pa for-
lossningar och inte enskilda individer. Har en person haft flera forlossningstillfallen under samma &r raknas dessa se-
parat. Uppgifter frin MFR och lakemedelsregistret.

28 Enligt uppgift fran Livsmedelsverket (mailkorrespondens 21-10-05-21-10-08).
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Déremot konstaterar forfattarna att denna siffra troligtvis &r underskattad. De
vanligaste preparat som anvandes var vaxtbaserade jarntillskott, ginseng och
valeriana [51]. Det finns publicerade studier som har rapporterat risker med
anvéndande av vissa véxtbaserade substanser under graviditet, men kun-
skapslaget inom omradet &r fortfarande oklart [52].2°

Uppgift om alkohol samlas inte in till MFR

| dagsldget samlas inte uppgift om alkoholbruk in till MFR. Daremot samlas
viss sadan information in till Graviditetsregistret, men begransas dar till upp-
gift om alkoholbruk fore graviditet.

Att alkoholkonsumtion under graviditet ar skadligt for fostret ar val ként
och belagt i ett flertal vetenskapliga studier pa djur respektive manniska. Det
finns ingen séker nedre konsumtionsgréns som kan anses helt ofarlig, utan
aven intag av mindre méngder har visat koppling med risk for bland annat
beteendemassiga storningar hos det vantade barnet [53].

Samlingsbegreppet Fetal Alcohol Spectrum Disorder (FASD) innefattar
och beskriver det panorama av olika skador som kan uppsta efter alkoholex-
ponering under fosterlivet. Kognitiva problem och beteendeproblem i varie-
rande allvarlighetsgrad finns hos de flesta barn med FASD, men olika former
av strukturella avvikelser, exempelvis i hjérta, skelett, samt syn- och horsel-
organ kan ocksa forekomma. Begreppet skiljer sig fran fetalt alkohol-
syndrom, FAS, som &r en tydligt avgransad kriteriediagnos som relaterar till
de skador som uppstar om den gravida druckit mycket stora méangder alkohol
under tidig graviditet. Tillstdndet omfattar specifika ansiktsavvikelser, till-
véxtavvikelser och avvikelser i centrala nervsystemet som leder till varie-
rande grad av kognitiva svarigheter och beteendestérningar [54].

Enligt Graviditetsregistrets arsrapport 2020 hade 92 procent av de gravida
screenats med identifikationsinstrumentet for riskbruk av alkohol, Alcohol
Use Disorder Identification Test (AUDIT), avseende alkoholbruk under aret
fore graviditeten. Screeningen visade att 3,5 procent uppvisade resultat som
klassades som riskbruk eller risk for beroende [4]. Enligt uppgifter fran Gra-
viditetsenkaten december 2020 — mars 2021 uppgav 91 procent av de gravida
i vecka 25 att barnmorskan tillfragat dem om alkoholvanor under gravidite-
ten [23].

Overvakning av fosterskador och
kromosomavvikelser

Det kan vara svart att hitta enskilda forklaringar till varfor en fosterskada
uppstar. Genetiska forandringar hos fostret, intag av vissa lakemedel under
graviditet, eller sjukdomar hos den gravida (sasom roda hund) ar exempel pa
sadant som kan paverka utfallet. Ofta ar det inte en enskild faktor som leder
till fosterskador, utan samverkan sker mellan genetiska och yttre faktorer
[55].

Aven den gravidas levnadsvanor (vilket namnts tidigare i rapporten) samt
nadra genetiskt slaktskap mellan de blivande foraldrarna kan paverka risken

29| refererade studier (Holst et al samt Mufioz Balbontin et al) innefattar det som i rapporten benamns véxtbaserade
substanser (i studierna bendmnda “herbal drugs” respektive “herbal medicinal products”) sévil vixtbaserade likeme-
del som kosttillskott.
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for fosterskador [56, 57]. Fosterskador diagnostiseras oftast i samband med
ultraljud i forsta trimestern®, det vill siga i graviditetsvecka 12—13, samt i
samband med rutinultraljudet i vecka 18-20.

Vid kromosomavvikelser har det skett en fordndring i kromosomernas
struktur eller antal. Det kan leda till olika missbildningar och symtom och
aven till missfall. Kromosomavvikelser ar oftast medfodda, och kénda risk-
faktorer kan vara hog modraalder samt arftlighet for kromosomavvikelsen
[58]. Det finns emellertid flera andra tankbara orsaker till kromosomavvikel-
ser, sasom exponering for skadliga miljéfaktorer. Kromosomavvikelser kan
leda till fosterskador, och pa grund av kopplingen dem emellan brukar kro-
mosomavvikelser bendmnas som en fosterskada.!

Socialstyrelsens dvervakning av fosterskador startade 1964 som en konse-
kvens av kunskap om Neurosedynets negativa effekter. Overvakningen har
fortsatt, och sker bland annat i form av redovisning i arsrapporter, deltagande
i internationella évervakningsprojekt, samt i samarbete med Lakemedelsver-
kets och Region Stockholms kunskapsdatabas pa internet (Janusmed). Sen-
aste arsrapporten publicerades 2018 och avser statistik till och med 2016
[59]. Ar 2019 inleddes ett 6versynsarbete av insamlingen, och en reviderad
insamling paborjades i slutet av 2021.

Overvakningen bedrivs framfor allt genom analyser av risk for fosterska-
dor i relation till olika exponeringar (sasom miljo, modrasjuklighet och lake-
medel), vilket mojliggors med hjélp av lankning mellan olika register. In-
formation om fosterskador respektive kromosomavvikelser hos fodda barn
inhamtas fran MFR och patientregistret. Information om fosterskador eller
kromosomavvikelser hos foster som aborterats inhdmtas genom en anonymi-
serad rapportering till registret for dvervakning av fosterskador och kromo-
somavvikelser. Till det registret rapporteras &ven personuppgiftsbase-
rade®? uppgifter om nyfodda (levande eller dodfodda) barn med medfédda
fosterskador eller kromosomavvikelser. Bortfallet vad galler inrapportering
av uppgift om abort vid fosterskada &r relativt stort, medan bortfallet avse-
ende fodda barn ar mindre [37]. Rapporteringen till registret ar frivillig och
sker via sérskilda blanketter.

Insamlingen visar att ungefar tre procent av de barn som arligen fods har
fosterskador. Andelen har legat pa relativt jamn niva under perioden 1999
2016. Vidare rapporterades 231 aborterade foster med fosterskada till Social-
styrelsen 2016. Motsvarande siffra for rapporterade aborterade foster med
kromosomavvikelse var 602 samma ar. Totalt antal fodda barn det aret var
121 511 stycken, enligt sammanstallningen [59].

Avseende aborterade foster med fosterskada ges i registret en uppfattning
om antalet aborterade foster med olika typer av skador, ddremot saknas in-
formation om exponeringsfaktorer, exempelvis i form av lakemedel, nikotin
och alkohol, eftersom uppgifterna bygger pa anonymiserade data. Dessutom
sker rapporteringen pa frivillig basis fran klinikerna, vilket innebar en risk
for underskattning om uppgifter inte rapporteras in. All statistik som tas fram

30 Vissa regioner erbjuder alla gravida ett ultraljud i forsta trimestern, enligt uppgift fran sakkunnig inom omrédet fos-
terskador (Sahlgrenska Universitetssjukhuset).

31 Enligt uppgift fran sakkunniga inom omrédet fosterskador (Sahlgrenska Universitetssjukhuset).

32 Avser moderns personnummer.
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for att utvardera exempelvis lakemedels fosterpaverkan kan darmed enbart
baseras pa fodda barn, for vilka det finns tillgangliga uppgifter om lakeme-
delsexponeringar, dels fran modrahélsovardsjournalen och dels fran lakeme-
delsregistret.

Det kan darmed formodas att utredningar av svara fosterskador kan un-
derskatta effekten av exempelvis l&ékemedelsanvéndning under graviditet. For
vissa allvarliga typer av fosterskador &r avbrytandefrekvensen hog [59]. Om
nagot starkt fosterskadeframkallande lakemedel skulle introduceras i Sverige
i dag, och det lakemedlet i sin tur skulle orsaka svara fosterskador och av-
brutna graviditeter, ar det med andra ord i nulaget svart att identifiera det
specifika lakemedlet. Samma resonemang kan tilldampas for andra typer av
(potentiellt) skadliga substansexponeringar.

Behovet av ett nytt regelverk géllande fosterskadedvervakning, som gor
det mojligt att 6vervaka fosterskadeutvecklingen, och som aven inkluderar
aborterade foster, identifierades tidigt under 1990-talet. Ar 2003 gjordes en
statlig utredning (SOU 2003:126) som understrok behovet av en férbattrad
missbildningsdvervakning i Sverige. Utredningen foreslog bland annat att
Socialstyrelsen skulle fa behandla uppgifter om de graviditeter dar foster-
skada legat till grund for en abort, i syfte att kunna identifiera viktiga expo-
neringsfaktorer [55]. Forslaget ledde dock inte till nagon férandring av regel-
verken for fosterskadedvervakning.

Hosten 2016 fattade regeringen ett beslut om att &ndra i férordningen
(2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen [60] (fortsattningsvis refe-
rerad till som patientregisterférordningen). Beslutet foranleddes av en hem-
stallan frdn myndigheten aret dessforinnan (52015/04616/FS).3 Andringen
innebar att det frdn och med den 1 oktober 2016 blev mojligt for Socialstyrel-
sen att i patientregistret behandla personuppgifter for vardkontakter som in-
nehaller koder for abort. Abortvard kan i och med det beslutet ses som lik-
stalld med annan halso- och sjukvard. | patientregistret far emellertid endast
uppgift om aborter utférda av lakare (vilka kan vara Kirurgiska eller medi-
cinska) behandlas. Uppgift om aborter utférda av barnmorskor (vilka alltid &r
medicinska) far inte behandlas inom ramen for dagens patientregisterforord-
ning.3* Forandringen av patientregisterforordningen har sannolikt forbattrat
abortstatistiken, och det kommer ocksa bli méjligt att studera langtidseffekter
av abort pa individers halsa. De forandringar som har beslutats racker dock
inte till for att astadkomma den forbéttring av 6vervakningen av fosterskador
och kromosomavvikelser som Socialstyrelsen anser nddvéndig, eftersom de
uppgifter som rapporteras till patientregistret endast rér den gravidas diagno-
ser. Vidare ar inte detaljerad information om fostrets tillstand tillganglig un-
der patientregistrets regelverk.

33 Hemstallan om &ndring av férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen (S2015/04616/FS). |
anslutning till hemstéallan (dnr 10.4-13139/2015-1) gjordes dven en kompletterande integritetsanalys (dnr 10.4-
13139/2015-2).

34 For narvarande pagar ett regeringsuppdrag som syftar till att ge forslag pa en forordningsandring for att Socialstyrel-
sens ska kunna samla in uppgifter om samtliga vardkontakter i 6ppenvarden (ej primarvérd) till patientregistret. Upp-
draget beskrivs i regleringsbrevet for budgetaret 2021 (S2019/04465, S2020/09593 (delvis)) och ska slutredovisas den
31 maj 2022.
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Andra register med uppgifter fran
modrahdlsovarden

Utéver MFR finns det andra register som innehaller uppgifter fran modrahal-
sovarden. Dessa utgdrs av nationella kvalitetsregister, men dven vissa av So-
cialstyrelsens 6vriga halsodataregister rymmer i begransad omfattning sadan
information.

Graviditetsregistret

Graviditetsregistret startade 2013 och &r ett nationellt kvalitetsregister som
tacker in omradena modrahélsovard, fosterdiagnostik och forlossning. Upp-
gifterna samlas in genom automatisk dverforing fran journalsystem, men
aven via manuell inmatning fran modrahalsovarden, samt genom direktregi-
strering (KUB®-undersokningar). Region Kronoberg och Uppsala levererar
endast manuellt inmatade uppgifter till registret. Tackningsgraden for for-
lossningar ar hog; 2020 tacktes 97,9 procent av landets forlossningar in. For
de manuellt inmatade uppgifterna fran médrahalsovarden var tackningsgra-
den 89 procent [4]. Registreringen bygger pa frivillighet, och enligt uppgift
fran registerrepresentant ar det endast ett fatal gravida, cirka 100-150 per ar,
som avhojer deltagande i Graviditetsregistret.

Graviditetsregistret innehaller modrahalsovardsuppgifter som dven ater-
finns i MFR, exempelvis uppgift om l&ngd och vikt hos den gravida, tobaks-
bruk, sjukdomar och lakemedel. Det finns emellertid en del médrahélso-
vardsuppgifter i Graviditetsregistret som inte aterfinns i MFR, som uppgift
om sjalvskattad halsa. Till skillnad fran MFR innehaller Graviditetsregistret
dessutom uppgift om alkoholbruk aret fore graviditet, i form av AUDIT-
skattning. Daremot finns inte uppgift om alkoholbruk under graviditet i re-
gistret.

En annan innehallsmassig skillnad mellan Graviditetsregistret och MFR ar
att Graviditetsregistret samlar in uppgifter om graviditeter som avslutats fore
vecka 22+0. Uppgifterna skickas in manuellt och kan inte valideras genom
information fran andra kéallor. Dessa registreringar av personuppgiftsbaserade
avslutade graviditeter kan anges som nagon av féljande orsaker: “Missfall
fore vecka 22+0”, ”Avbrytande pa grund av fosterskada” och Vet ej”
(okénd orsak). Uppgifterna kompletteras med uppgift om fosterdiagnostik,
tobaks- och alkoholbruk, samt langd och vikt vid inskrivning [61].%

Neonatalregistret

Neonatalregistret (SNQ) ar ett nationellt kvalitetsregister som omfattar upp-
gifter om nyfodda barn som vardats pa neonatalavdelning i Sverige. Samtliga
av landets neonatalavdelningar deltar i rapporteringen och tackningsgraden
ar hog, over 98 procent. Ungefar ett av tio nyfodda barn behdver enligt SNQ
neonatalvard efter fodseln, och registret har sedan starten 2001 samlat in
uppgifter om vardtiden for fler an 150 000 nyfodda barn [62].

35 KUB star for kombinerat ultraljud och blodprov och visar sannolikheten for kromosomavvikelse hos fostret.
3 Aven uppgift om fodelseland, utbildningsniva, sysselsattning och sjalvskattad hélsa samlas in for inskrivna personer
dér graviditeten avbrutits.
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Uppgifter fran modrahalsovarden samlas in till SNQ, om &n i begransad
omfattning. Informationen ror framst omraden som forvantad nedkomst,
sjukdomar hos modern och graviditetskomplikationer. Uppgifter om yttre ex-
poneringar under graviditet &r begransade till ett fatal uppgifter om lakeme-
delsbehandling.®’

Patientregistret och IGkemedelsregistret

Socialstyrelsens patientregister och lakemedelsregister ar tva av myndighet-
ens halsodataregister. | viss utstrackning aterfinns uppgifter fran modrahélso-
varden i dessa.

Patientregistret upprattades 1964 och blev rikstdckande 1987. Registret in-
nehaller uppgifter om alla avslutade vardtillfallen i den slutna véarden (inklu-
sive psykiatrisk tvangsvard), uppgifter om akutvantetider och akutverksam-
het samt uppgifter om vardkontakter med lakare i den specialiserade
oppenvarden [63]. Socialstyrelsen lamnade 2021 ett forfattningsforslag for
att kunna samla in uppgifter aven fran primarvarden. For narvarande pagar
aven en utredning om majligheten att framoéver samla in uppgifter fran andra
yrkeskategorier &n likare i den specialiserade oppenvarden.®® Vad galler
modrahalsovard finns saledes uppgifter om exempelvis diagnoser och atgar-
der i patientregistret, forutsatt att den utférande modrahalsovarden ar organi-
serad under specialiserad 6ppenvérd och inte primérvéard. Ar 2016 beslutade
regeringen att Socialstyrelsen far samla in ytterligare information om abort
till patientregistret, vilket tidigare varit undantaget fran den 6vriga in-
samlingen fran den specialiserade varden [60]. Numera finns séledes uppgift
om lakarutforda aborter pa personnummerniva i registret. Om patientregistret
pa sikt utvidgas till att innehalla uppgift om kontakter med andra yrkeskate-
gorier an lakare, till exempel barnmorskor, kommer uppgifter om medicinska
aborter att 6ka avsevart.

Lakemedelsregistret upprattades 2005 och innehaller uppgifter om alla la-
kemedel som hamtas ut mot recept pa apotek [64]. Vad géller uppgifter om
gravida personer och modrahalsovarden ar uppgifter fran lakemedelsregistret
begrénsade till information om lakemedel som antingen forskrivits i mddra-
halsovarden eller lakemedel som forskrivs vid andra vardkontakter under
graviditeten och som sedan hamtats ut mot recept pa apotek. Daremot inne-
haller lakemedelsregistret, till skillnad fran MFR, inte uppgift om lakemedel
som inférskaffats utan recept.

37 Insulinbehandling, immunisering samt steroidbehandling pa grund av hotande fértidsbérd.
38 For 6ppenvardspsykiatrin far aven uppgift om andra vardkontakter &n med lakare behandlas, enligt patientregister-
forordningen.
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Uppdragets utforande

Syfte och mall

Syftet med uppdraget &r att battre kunna undersoka olika faktorer i samband
med graviditet, bland annat hur viss exponering under graviditeten kan leda
till olika ogynnsamma utfall. For att uppna detta behéver MFR utkas med
uppgifter om (potentiellt) skadliga substanser samt inkludera uppgifter om
graviditeter som avslutas fore graviditetsvecka 22+0. Denna ytterligare per-
sonuppgiftsbehandling som insamlingen innebér har till syfte att battre kunna
folja hur exponering for olika skadliga samt potentiellt skadliga substanser
ser ut bland de som ar gravida och inskrivna vid modrahélsovarden. Med
skadliga substanser avses i det har fallet alkohol och nikotinprodukter. Med
potentiellt skadliga substanser avses i det hér fallet kosttillskott. En utokad
behandling av personuppgifter inkluderar &ven individer inskrivna vid méd-
rahdlsovarden vars graviditeter avslutas innan vecka 22+0. Detta skulle gora
det mojligt att beskriva graviditeter som avslutas i fortid, antingen genom in-
ducerad abort eller genom missfall. Den ut6kade insamlingen till MFR kan
anses vara relevant ur ett folkhalso- och fosterskadedvervakningsperspektiv.

Malet med uppdraget ar att lamna forslag till forfattningsandring i MFR-
forordningen for att mojliggora den utdkade insamlingen av uppgifter. Vi-
dare har Socialstyrelsen som malsattning att for samtliga uppgifter som ut-
reds beskriva relevans, nytta och risk, bade utifran den utokade behandlingen
av personuppgifter och utifran syftet att bredda insamlingen och darmed 6ka
kunskapen om skadligt bruk av substanser i samband med graviditet samt om
olika utfall av inskrivna graviditeter. Darutover ar malet att utifran analyser
av forutsattningarna for uppgiftsinsamlingen lamna forslag pa lésning i de
fall det finns tekniska eller praktiska hinder for insamlingen.

Avgransningar

Forslaget till en utdkad insamling géller enbart uppgifter for de individer som
soker kontakt med modrahalsovarden pa grund av graviditet, det vill saga
som ar inskrivna vid modrahalsovarden. Nya informationsméangder som fore-
slds inom ramen for uppdraget innefattar alkohol, samtliga nikotinprodukter,
kosttillskott samt information avseende avslut av graviditeter fore vecka
22+0. Vad galler uppgift om fostrets eventuella diagnos vid avslut av gravi-
ditet fore vecka 22+0 omfattas saval uppgift om fosterskada som kromosom-
awvikelse av forslaget.

Utover de forslag pa nya informationsmangder som utretts inom ramen for
detta uppdrag omfattas den tillkomna populationen gravida av samma upp-
gifter som de som forldses i vecka 22+0 eller senare.

| utredningen ingar en oversiktlig redogorelse 6ver de resursmassiga kon-
sekvenser en forordningsandring kan medféra for huvudmannen, vardgivare
och Socialstyrelsen. En mer ingaende halsoekonomisk analys ar aktuell att
genomfdra i handelse av ett efterfoljande foreskriftsarbete.
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Projektorganisation och genomfdérande

Uppdraget har bedrivits i projektform med en projektledningsgrupp besta-
ende av projektledare samt sakkunniga inom omradena juridik, modrahéalso-
vard, fosterskador samt register. Vidare har en extern referensgrupp inom
omradena alkohol, nikotin, lakemedel samt fosterskador tillhandahallit in-
formation och faktagranskat texter.

Socialstyrelsen har under arbetets gang informerat och i vissa fall haft dia-
logmoten med externa berdrda aktorer, sasom SKR, professionsrepresentan-
ter, Graviditetsregistret, NPO kvinnosjukdomar och forlossning respektive
NPO barn och ungdomars hélsa, patient- och intresseorganisationer med
flera. 1 enlighet med uppdragets beskrivning har dven samrad skett med IMY,
Se bilaga 1 for en lista 6ver projektorganisation och berdrda aktorer.

Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget genomfort intervjuer med
centralt sakkunniga med god och 6vergripande kunskap om regioners respek-
tive verksamheters forutsattningar for uppgiftshantering. Det har handlat om
bland annat rikssamordningsbarnmorskor, systemleverantérer och privata ak-
torer. Vidare har NPO kvinnosjukdomar och férlossning distribuerat vara fra-
gestéllningar om bland annat registrering av diagnoser hos aborterade foster
till de regionala programomradena (RPO).

For att fa vagledning i stallningstaganden géllande forslag om insamling
av sarskilt integritetskansliga uppgifter har vi utéver samrad med IMY varit i
kontakt med Socialstyrelsens rad for etiska fragor, etiska radet. Utifran dess
reflektioner har tva representanter fran myndighetens vetenskapliga rad
granskat forslagen ur ett kliniskt nyttoperspektiv. Etiska radet respektive de
vetenskapliga radens resonemang finns i bilaga 2. Arbetet har dven forank-
rats internt med samverkansgrupper inom omradena kvinnohélsa, barn och
unga, ANDTS* samt externt i myndighetens funktionshindersnamnd och
myndighetens réattsliga rad.

Arbetet har skett parallellt med pagaende foreskriftsarbete for nuvarande
MFR, vilket inneburit samverkan mellan de respektive uppdragen.

39 ANDTS stér for alkohol, narkotika, doping, tobak samt spel om pengar. Aven nikotin namns ibland tillsammans
med kategorin tobak.
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Forslag till utdkat registerinnehdlll

Utredningens forslag innebar att uppgifter avseende graviditet skickas till
Socialstyrelsen for samtliga graviditeter dar inskrivning vid médrahélso-
varden skett och det har upprattats en modrahalsovardsjournal. Rapporte-
ringen avser saledes uppgifter fran inskrivning och framat, oavsett om
graviditeten resulterar i ett fott barn eller avslutas fore graviditetsvecka 22+0.
Som tidigare ndmnts skickas till Socialstyrelsen i dagslaget endast uppgifter
om graviditeter som resulterat i ett fott barn, det vill sdga graviditeter som
varat i mer &n 21+6 veckor.

Innehallet av uppgifter fran modrahalsovardsjournalen for graviditeter
som avslutats med missfall eller inducerad abort avses inte skilja sig fran
innehallet for graviditeter som avslutats med en forlossning av ett barn.

Forslag pd nya uppgifter

Socialstyrelsen bedomer att MFR bor utokas med féljande uppgifter fran
modrahéalsovarden:

+ alkohol

« nikotinprodukter (samtliga)

* kosttillskott

« graviditeter som avslutas fore vecka 22+0.

Ndarmare om de forslagna uppgifterna

Ett utokat MFR skulle ge ett bredare underlag for statistik och forskning,
uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring av modrahalsovarden, bland
annat utifran aspekterna jamlik och saker vard. Utokningen kan dven framja
folkhalsan samt den nationella fosterskadedvervakningen, med ett 6kat kun-
skapsldge om bland annat skadliga exponeringsfaktorer som resultat. Sam-
mantaget bidrar insamlingen av de uppgifter som anges nedan till att kunna
utveckla modrahalsovarden och darmed gynna de gravida, foster och barn,
samt narstaende.

Insamling av uppgift om alkoholbruk respektive vissa uppgifter om gravi-
diteter som avslutas fore vecka 22+0 har etiska radet utifran sitt perspektiv
lyft som extra kansliga att samla in. Med utgangspunkt i deras reflektioner
har nyttan av insamlingen dven blivit bedémd av Socialstyrelsens vetenskap-
liga rad. Se bilaga 2 for en narmare redogdrelse av detta inklusive Socialsty-
relsens efterfoljande resonemang kring specifika etiska 6vervéganden vid
framtagandet av myndighetens forslag.

Alkohol

Det finns starka skal att behandla uppgifter om alkoholkonsumtion i samband
med graviditet och indirekt fostrets exponering for alkohol. I regeringens for-
slag till en fornyad ANDTS-strategi 20212025 star det att insatser for att
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skydda barn mot andras bruk bor utgéra grunden for det hdlsoframjande och
forebyggande arbetet. Insatser for att skydda barn fran ANDTS bérjar redan i
fosterlivet.*°

Gravidas dryckesmonster har betydelse for oavsiktlig exponering av fost-
ret for alkohol innan graviditeten har konstaterats, det vill sdga da en person
ar gravid men inte medveten om det. Alkoholbruk under graviditeten kan
leda till missfall, stora fosterutvecklingen och leda till fysiska, kognitiva och
beteendemassiga effekter och orsaka skador pa fostret, sa kallade fetala alko-
holspektrumstorningar (FASD). Modrahalsovarden i Sverige uppmarksam-
mar alkoholkonsumtion i samband med graviditet och anvander rutinmassigt
screening for alkoholanvandning med AUDIT vid det forsta inskrivnings-
samtalet. Vidare tillfrdgas den gravida om alkoholbruket under de tre mana-
der som foregatt graviditeten och vid tidpunkten for inskrivning, samt i vecka
30-32. Dessa uppgifter registreras i modrahalsovardsjournalen. Uppgifter om
alkoholkonsumtion aret fore graviditet, det vill sdga resultatet av AUDIT-
screeningen, rapporteras till Graviditetsregistret.

Socialstyrelsen foreslar att information avseende bruk av alkohol ska rap-
porteras till MFR, nér det galler bruk i samband med graviditet. Informat-
ionen kan bidra till 6kad kunskap om skadlig fosterpaverkan. Uppgifterna be-
hovs dven ur ett statistiskt och epidemiologiskt perspektiv for att kartlagga
alkoholbruk i samband med graviditet utifran olika aspekter, sasom alder, de-
mografi, socioekonomi, fodelseland etcetera.

For att kunna félja upp och utvardera eventuella risker ser Socialstyrelsen
aven ett behov av insamling av uppgifter om alkoholexponering i tidig gravi-
ditet, med information om néar den gravidas eventuella alkoholbruk upphérde
—vid graviditetsplanering eller vid graviditetsbesked. Avseende alkoholbruk
som upphort under en pagaende graviditet vore det vardefullt att veta under
vilken trimester bruket upphdorde. Den befintliga modrahalsovardsjournalen
skulle i sa fall behova vidareutvecklas med majlighet att registrera den in-
formationen.

Nikotinprodukter (samtliga)

Att behandla uppgifter om nikotinbruk i samband med graviditet &r betydel-
sefullt eftersom anvandningen innebér risker for fostret under hela gravidite-
ten. Daglig tobaksrokning har visserligen minskat de senaste decennierna
[65], men samtidigt har nya nikotinprodukter utvecklats, vilka det ar viktigt
att folja upp effekterna av och déar kunskapen om skadliga effekter i dag &ar
mer begransad. Dagens MFR-férordning medger endast insamling avseende
bruk av cigaretter, snus respektive nikotinlakemedel till registret.

Nikotinets beroendeframkallande och giftiga egenskaper ar kanda, daremot
ar kunskapen om hur nikotinpreparat paverkar manniskofoster inte lika om-
fattande. Studier med gravida som snusar, samt djurstudier, pavisar negativa
effekter pa fostrets hjarta, karl- och nervsystem. Uppgifter om bruk av pro-
dukter med nikotin utan tobak, sdsom inhalerad anga (det vill séga e-cigaret-
ter) och sa kallat vitt snus, kan ge ytterligare kunskap om nikotinets skadliga
effekter. Vidare ar uppgifter om bruk av lakemedel med nikotin, exempelvis

40 Prop. 2020/21:132 En fornyad strategi for politiken avseende alkohol, narkotika, dopning, tobak och nikotin
samt spel om pengar 2021-2025, s. 36. Riksdagen rostade i juni 2021 nej till forslaget om en foérnyad strategi.
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orala produkter sdsom tuggummi eller spray, relevanta att fortsatt behandla
for att kunna folja upp risker med dessa produkter. Vid samtal om lékemedel
finns dock en risk att barnmorskan alternativt den gravida inte har i atanke att
vissa nikotinprodukter klassas som just lakemedel.*!

Eftersom kunskap om e-cigaretters potentiellt toxiska effekter pa manni-
skofoster saknas, ar uppgifter om bruk av e-cigaretter, men aven uppgift om
andra nikotinhaltiga produkter som inte samlas in i dag, relevanta att be-
handla.

Uppgift om gravidas tobaksbruk (i form av cigaretter och snus) vid in-
skrivning och tre manader fore graviditet samlas rutinmassigt in i modrahal-
sovardsjournalen vid inskrivning samt i vecka 30-32 och rapporteras till
MFR. Socialstyrelsen foreslar att information avseende bruk av samtliga ni-
kotinprodukter ska rapporteras till MFR nér det galler bruk i samband med
graviditet. Det innebdr en utvidgad registrering och insamling jamfort med
dagens avgransning till enbart cigaretter, snus och nikotinlakemedel. Inform-
ationen kan bidra till 6kad kunskap om orsaksmekanismerna bakom skadlig
fosterpaverkan. Uppgifterna behdvs aven ur ett statistiskt och epidemiolo-
giskt perspektiv for att kartlagga nikotinbruk i samband med graviditet uti-
fran olika aspekter, sasom alder, demografi, socioekonomi, fodelseland etce-
tera. Socialstyrelsen ser dven ett varde i att samla in uppgifter om en gravid
person med icke-bruk tidigare har varit en nikotinbrukare och vilken typ av
nikotinprodukt det i sa fall galler. Avseende nikotinbruk som upphart under
en pagaende graviditet vore det vardefullt att veta under vilken trimester bru-
ket upphorde. Den befintliga modrahalsovardsjournalen skulle i sa fall be-
hova vidareutvecklas med mojlighet att registrera den foreslagna informat-
ionen.

Kosttillskott

Kosttillskott klassas, som tidigare namnts, som livsmedel. | vissa situationer
kan en individ som intar kosttillskott fa i sig enskilda &mnen pa en niva som
ar skadlig. For en del &mnen &r dessutom skillnaden mellan dagsbehov
kontra skadlig dos marginell. Risken for 6verdosering 6kar om en individ in-
tar flera olika kosttillskott samtidigt. Aven risken for oonskade interaktioner
Okar darav [48]. Det saknas i stor utstrackning vetenskapligt baserad kunskap
om sakerheten i att anvanda kosttillskott under graviditet [50].

Till skillnad fran uppgift om lakemedel omfattas inte kosttillskott av nuva-
rande MFR-férordning. Forordningen omfattar emellertid uppgift om vaxtba-
serade lakemedel och naturlakemedel.*? Som tidigare namnts kan kosttill-
skott och véxt- eller naturbaserade lakemedel innehalla samma aktiva
substans, men lyder under olika regelverk.

Manga kosttillskott, liksom véxtbaserade lakemedel och naturlakemedel,
ar lattillgangliga och finns att kopa pa olika stallen sasom mataffarer, apotek
och i halsokostbutiker. Inkopsstallena kan vara saval fysiska som natbase-
rade.

41 Enligt uppgift fran intervjuade samordningsbarnmorskor.

421 definitionen av “vixtbaserade likemedel” ingér dven traditionella véxtbaserade likemedel. For en narmare be-
skrivning av vixtbaserade laikemedel och naturlikemedel se avsnitt “Bakgrund”, stycke "Medicinska fodelseregistret,
MFR”; ”Lakemedel och kosttillskott™.
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I likhet med vissa lakemedel riskerar dven vissa kosttillskott att paverka
fostret eller barnet vid intag under graviditet. Darfor &r det viktigt att &ven
kunna folja upp eventuella negativa effekter av intag av enskilda kosttillskott
i samband med graviditet. Kosttillskott kan dven ha positiva effekter pa re-
produktionsprocessen och fostret, sasom folsyra, vilket aven det ar vardefullt
att kunna félja upp.

Socialstyrelsen foreslar att 6verforing av befintliga lakemedelsmatpunkter
till MFR ifrdn modrahalsovarden dven ska omfatta bruk av kosttillskott i
samband med graviditet. Vidare behdver uppgiftsregistreringsmojligheter
vad galler lakemedel och kosttillskott utvecklas. | dag ar det otydligt i modra-
halsovarden vad som ska registreras for vidare dverforing till Socialstyrelsen.
Det medfor en risk for att de uppgifter som rapporteras till Socialstyrelsen
blir upp till den enskilda barnmorskans tolkning av uppgiftens innebérd. Det
finns &ven en risk att den gravida inte vet att exempelvis vaxtbaserade lake-
medel klassas som just lakemedel och darfér inte uppger anvandning av
dessa vid samtalet. Vad géller kosttillskott &r produkterna inte alltid mérkta
med vilken rekommendation som géller vid graviditet, vilket kan leda ett
(omedvetet) risktagande vad géller bruk av vissa av dessa produkter.

| samband med inskrivningssamtalet staller barnmorskan fragor om bland
annat intag av folsyra, vilket ofta 6ppnar upp for samtal om kosttillskott och
andra preparat som tas i halsofrdmjande syfte. Detta sker i de flesta regioner,
men pa en del hall har barnmorskan ingen vedertagen rutin att fraga om intag
av kosttillskott.*® Samtalet ar det forsta steget i en adekvat insamling av sa-
dan information. Aven om samtal om kosttillskott och naturlakemedel som
regel redan ager rum behdver i hédndelse av en uppgiftsskyldighet registrering
av dessa uppgifter ske pa ett enhetligt satt i hela landet.

Avseende barnmorskors mojlighet att framover registrera kosttillskott,
men dven vaxtbaserade lakemedel och naturldkemedel, pa ett adekvat satt
behover utveckling ske i médrahalsovardens administrativa system. Léke-
medel som &r godkinda ska ha ATC-koder**, men vissa lakemedel har en
kortare ospecifik ATC-kod da det inte gar att specificera en ingaende sub-
stans. Vissa aktiva substanser kan dessutom, som tidigare namnts, aterfin-
nas inom saval lakemedel som kosttillskott. Eftersom Kkosttillskott saknar
ATC-koder, manga véxtbaserade lakemedel och naturlakemedel har en kor-
tare ATC-kod, och det dessutom i klinisk praxis och for manga individer
kan vara svart att dra en grans mellan de olika produktgrupperna, anser So-
cialstyrelsen att information om dessa typer av produkter behover registre-
ras i modrahalsovardsjournalen (for vidare export till Socialstyrelsen) pa ett
mer strukturerat satt an vad som sker i dagsldget. Om informationen om
produkterna pa ett tydligt och strukturerat satt kan registreras i modrahélso-
vardsjournalen blir det enklare att pa gruppniva folja upp exponeringen for
en viss typ av kosttillskott, vaxtbaserat lakemedel eller naturldkemedel
samt eventuella hdlsoutfall hos gravida, foster samt barn. | handelse av att
Socialstyrelsen far stod for att samla in uppgifter om kosttillskott behéver
utarbetandet av en foreskrift inkludera att finna lampliga sétt for

43 Enligt uppgift fran intervjuade samordningsbarnmorskor.
44 Undantaget homeopatiska likemedel, se avsnitt “Bakgrund”, stycke “Medicinska fodelseregistret, MFR”, “Likeme-
del och kosttillskott”.
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insamlingen. Vidare skulle befintliga médrahalsovardsjournalen i sa fall be-
hova vidareutvecklas med mojlighet att registrera den informationen. Ov-
riga lakemedel foreslas fortsatt rapporteras med ATC-kod.

Graviditeter som avslutas fore vecka 22+0

Socialstyrelsen foreslar att uppgift om graviditeter som avslutas fore gravidi-
tetsvecka 22+0 ska samlas in till MFR. Forslaget avser graviditeter dar den
gravida &r inskriven i modrahalsovarden. Vid avslutad graviditet (och saledes
avslutad modrahalsovardsjournal) foreslas att orsak till avslutande anges av
modrahalsovarden, dar en indelning skulle kunna se ut som foljande:

» missfall
« abort med fosterskada*
+ annan anledning till avslut.

Aven uppgift om avslut av graviditet pa grund av férlossning (det vill séaga
fran och med vecka 22+0) samt andra anledningar till avslut efter vecka
22+0, kan forslagsvis inga i modrahalsovardens rapportering av anledning till
avslut. Dock beskrivs inte de uppgifterna narmare har, da forslagen mot bak-
grund av uppdragsbeskrivningen avser inskrivna graviditeter som avslutas
fore vecka 22+0.

Missfall

Det finns kanda riskfaktorer for missfall (exempelvis rokning och alkohol),
men tillgangen till information om riskfaktorer &r relativt sparsam, utifran
vad som i dag finns att tillga i nationella register. | Graviditetsregistret finns
visserligen personuppgiftsbaserad information om missfall, men uppgifter
om eventuella fosterskadande exponeringar vid dessa avslutade graviditeter
ar till viss del begransade®® och insamlingen bygger pé frivillig medverkan.
Uppgift om graviditeter som avslutas spontant fore 22+0 veckor registreras
inte i MFR, eftersom géllande MFR-férordning endast omfattar graviditeter
som resulterar i fodda barn (definieras som levande fodda eller dédfodda
barn fran och med vecka 22+0). Uppgift om missfall finns i patientregistret, i
de fall missfallet har omhandertagits i sjukvarden, daremot finns inte expone-
ringsfaktorer eller uppgift om specifika fosterdiagnoser inkluderade dar.

Det finns saledes en viktig kunskapslucka att fylla. Informationen behévs
for att ur ett statistiskt och epidemiologiskt perspektiv évervaka missfallsfre-
kvensen utifran olika faktorer, sasom alder, demografi, socioekonomi, fodel-
seland etcetera. Utdver detta ar det relevant att erhalla informationen for
overvakning av fosterskador, via samtidig tillgang till uppgifter om expone-
ring av potentiellt skadliga &mnen i samband med graviditet.

Fostrets eventuella diagnoser kan ga att faststalla vid sena missfall, men
rapporteras i nuldget inte till nagot av Socialstyrelsens register. | dagslaget
far inte alla foster en faststélld diagnos efter ett sent missfall.*’ Det kan ex-
empelvis bero pa att endast en del foster undersoks efter missfallet, da det

4 Inklusive kromosomavvikelser.

46 For en narmare beskrivning av vilka uppgifter som rapporteras till Graviditetsregistret tillsammans med uppgift om
orsak till avslutad graviditet fore vecka 22+0, se avsnitt “Bakgrund”, stycke ”Andra register med uppgifter fran modra-
hilsovarden”; ”Graviditetsregistret”.

47 Enligt uppgift fran sakkunnig inom fosterdiagnostik (Ultraljud/Spec-MVC, Sahlgrenska Universitetssjukhuset).
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inte finns nagra tydliga nationella riktlinjer kring detta och da det saknas till-
gang till fosterpatolog pa de flesta kliniker i landet. Utredning &r i de fallen
framst aktuellt for foster dar det finns en missténkt eller sedan tidigare kon-
staterad avvikelse. Foster har inte en egen journal, och i de fall uppgift om
fosteravvikelser registreras sker det i dagslédget i moderns journal.

Vad géller uppgift om fostrets diagnos vid ett missfall som sker efter in-
skrivning i modrahalsovéarden*® foreslar Socialstyrelsen att uppgift om dia-
gnos, i de fall de stalls, rapporteras in med ICD-kod till MFR. Vidare foreslas
att resultat fran eventuella cytogenetiska analyser ska rapporteras in.

Mot bakgrund av ovanstaende foreslas att uppgifter fran modrahalsovards-
journalen rapporteras till Socialstyrelsen i samband med ett avslut av gravidi-
tet i form av missfall. Forslaget avser uppgifter om missfall som sker fran det
att den gravida personen skrivits in i modrahalsovarden och omfattar gravidi-
teter som avslutas spontant fram till och med vecka 21+6. Tillsammans med
uppgifter fran modrahalsovardsjournalen foreslas att missfall anges som or-
sak vid rapporteringen.

Abort med fosterskada

Uppgift om avsiktligt avslut av graviditet i form av inducerad abort med fos-
terskada (inklusive kromosomavvikelser) &r viktig att samla in for 6vervak-
ning av fosterskador, via samtidig tillgang till uppgifter om exponering av
potentiellt skadliga &mnen i samband med graviditet. VVidare &r uppgiften re-
levant ur ett epidemiologiskt perspektiv utifran olika faktorer, sasom alder,
demografi, socioekonomi, fodelseland etcetera.

Eftersom det saknas forfattningsstéd for att samla in dessa uppgifter till
MFR, och att fosterskador i nulaget rapporteras pa frivillig basis, riskerar det
att finnas ett betydande morkertal for fosterskador som lett till abort. Vidare
bygger dagens rapportering om aborterade foster med fosterskada pa uppgif-
ter dar den gravidas personuppgifter ar avidentifierade, och darmed gar inte
informationen att samkdra mot andra register. Detta innebér att Socialstyrel-
sens nationella fosterskadedvervakning baseras pa data dar det saknas moj-
lighet att koppla fosterskada till eventuell exponering. | Graviditetsregistret
finns visserligen personuppgiftsbaserad information om aborter med foster-
skada, men som ndmns under rubriken ”Missfall” ovan &r kompletterande
uppgifter om eventuella fosterskadande exponeringar vid dessa avslutade
graviditeter till viss del begransade*® och medverkan bygger pé frivillighet.

Uppgift om aborter finns i patientregistret, i de fall aborten har utforts av
en lakare, daremot finns inte exponeringsfaktorer eller uppgift om specifika
fosterdiagnoser inkluderade dér.

Genom ultraljud eller provtagningar kan avvikelser hos fostret upptackas.
Vid héndelse av en efterfoljande inducerad abort kan en fosterskada underso-
kas nédrmare, ofta av en patolog och klinisk genetiker. Tillsammans med un-
dersokande obstetriker efterstravar de att, i de fall det gar, stalla en diagnos i

48 Det handlar i praktiken framst om missfall fran graviditetsvecka 12+0 och framat, det vill saga sena missfall. Dock
inkluderar férslaget dven de graviditeter dér inskrivning och efterféljande missfall sker fére vecka 12+0.
49 F6r en narmare beskrivning av vilka uppgifter som rapporteras till Graviditetsregistret tillsammans med uppgift om

orsak till avslutad graviditet fore vecka 22+0, se avsnitt ”Bakgrund”, stycke “Andra register med uppgifter fran modra-

hélsovarden”; ”Graviditetsregistret”.
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syfte att kunna ge den gravida eller paret sa god information som mgjligt in-
for eventuell framtida graviditet. | dagslaget varierar rutinerna for diagnos-
dokumentation i samband med fosterskada mellan olika delar av landet.>°

Vad galler uppgift om det aborterade fostrets diagnos vid fosterskada eller
kromosomavvikelse foreslas uppgifterna rapporteras med ICD-kod till Soci-
alstyrelsen, motsvarande det som redan i dag rapporteras till MFR avseende
dod- respektive levande fodda barn med fosterskada eller kromosomavvi-
kelse. Vidare foreslas att resultat fran eventuella cytogenetiska analyser ska
rapporteras in.

I likhet med uppgift om avslutad graviditet pa grund av missfall foreslas
att uppgifter fran modrahalsovardsjournalen rapporteras till Socialstyrelsen i
samband med ett avslut av graviditet i form av abort med fosterskada. Forsla-
get avser uppgifter om de aborter som sker fran det att den gravida skrivits in
i moédrahalsovarden och avser avsiktligt avslutade graviditeter fram till och
med vecka 21+6. Tillsammans med uppgifter fran modrahalsovardsjournalen
foreslas att abort med fosterskada anges som orsak vid rapporteringen.

Annan anledning till avslut

Uppgift om annan anledning till avslut kan innefatta alla 6vriga orsaker till
avslutad modrahalsovardsjournal fore vecka 22+0 an missfall respektive ab-
ort med fosterskada. Det kan exempelvis handla om att graviditeten avslutas i
form av inducerat avbrytande p& maternell indikation®?, eller genom en abort
och dar fosterskada inte foreligger (sa kallad 6vrig abort), som ett orapporte-
rat missfall etcetera. Det kan dven handla om att en gravid flyttar till en an-
nan region eller utomlands, varpa inskrivningen hos den ursprungliga region-
ens modrahalsovard avslutas. Socialstyrelsen foreslar att samtliga sadana
anledningar anges under en gemensam bendmning (“annan anledning till av-
slut”) och att ndrmare detaljer om anledningen till avslut inte anges vid regi-
strering av barnmorska.

Det framsta skalet till att vriga aborter ingar i den hér kategorin &r att
skydda integriteten for personer som gor en abort dér ett uppféljningsbehov
ur ett fosterskadedvervakningsperspektiv inte foreligger. Avvéagningen har
gjorts bland annat utifran reflektioner fran etiska radet. Se bilaga 2 for en
nérmare redogorelse av detta.

Aven om uppgift om annan anledning till avslut samlas in pé en odetaljerad
niva bidrar medféljande information fran modrahalsovardsjournalen till viktig
kunskap om bland annat levnadsvanor i samband med graviditet. Foreslagen
indelning i kategorierna “missfall”, ”abort med fosterskada” samt ”annan an-
ledning till avslut” liknar det uppldgg som i dag anvinds i Graviditetsregistret.

Vidare foreslar Socialstyrelsen att uppgifter fran modrahalsovardsjourna-
len rapporteras till Socialstyrelsen i samband med att journalen avslutas fore
vecka 22+0. Tillsammans med uppgifter fran modrahalsovardsjournalen fo-
reslas att annan anledning till avslut anges som orsak vid rapporteringen, nar
k&nnedom om missfall eller abort med fosterskada inte foreligger.

%0 For en narmare beskrivning av registrering av fosterdiagnoser, se avsnitt “Kartliggning av forutséttningar och upp-
fattningar”, stycke “Tekniska forutséttningar, rutiner och resursétgéng”; * Registrering av uppgift om fosterdiagnoser
— sjukvardsregioner med flera”.

51 Exempelvis vid svar havandeskapsforgiftning eller intrauterin infektion.
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Rattslig analys

Inledning

Inom ramen for uppdraget ska Socialstyrelsen lamna forslag pa de forfatt-
ningséndringar som krévs for att datainsamlingen till MFR ska kunna inne-
hélla data om nikotinprodukter, alkohol samt andra potentiellt skadliga sub-
stanser som anvands i samband med graviditet. Darutdver ingar att lamna
forfattningsforslag som mojliggor utdkad datainsamling till MFR om perso-
ner som varit gravida och inskrivna i modrahalsovarden men dar graviditeten
inte lett till forlossning.

De uppgifter som foreslas behandlas ar grundlaggande identifikationsupp-
gifter sdsom personnummer, men ocksa kansliga personuppgifter om enskil-
das hélsa. Uppgifterna ska rapporteras till Socialstyrelsen. For att en utvidg-
ning av MFR ska vara acceptabel krévs dock att nyttan av utvidgningen,
inklusive nyttan for den enskilda patienten, kan anses véaga tyngre an risken
for intranget i den personliga integriteten.

Personuppgiftsbehandling och
dataskydd

Personuppgiftsbehandling regleras i EU:s dataskyddsférordning, nedan kal-
lad dataskyddsférordningen.®? Den &r direkt tillimplig i EU:s medlemslén-
der. Dataskyddsforordningen ar 6verordnad nationell ratt, men kompletteras i
vissa delar av nationella bestammelser. Det ror sig bland annat om lagen
(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférord-
ning (dataskyddslagen) och férordningen (2018:219) med kompletterande
bestdammelser till EU:s dataskyddsférordning.

Utover lagen respektive forordningen med kompletterande bestammelser
till EU:s dataskyddsférordning finns dven specifik lagstiftning avseende per-
sonuppgiftsbehandling som ror sarskilda omraden. Ett exempel pa en sadan
lagstiftning &ar lagen (1998:543) om hdlsodataregister (hdlsodataregisterla-
gen) och férordningen (2001:708) om medicinskt fodelseregister hos Social-
styrelsen (MFR-forordningen). Av 1 § hélsodataregisterlagen framgar att
central forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden far utféra automa-
tiserad behandling av personuppgifter i hélsodataregister. Av 1 § MFR-
forordningen framgar att Socialstyrelsen far fora halsodataregister. Socialsty-
relsen &r personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter.>

52 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sédana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).

53 Se 1 § halsodataregisterlagen och 2 § MFR-forordningen.
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Andamadlet med
personuppgiftsoehandlingen

Personuppgifter i MFR far behandlas for framstéallning av statistik, uppfolj-
ning, utvardering och kvalitetssakring av halso- och sjukvard, forskning och
epidemiologiska undersékningar som avser reproduktion, 6vervakning av
fosterskador samt nyfoddas och andra barns halsa.>

Oversiktligt om behovet av
personuppgiftsbehandling

Socialstyrelsen foreslar att MFR ska innehalla data om samtliga nikotinpro-
dukter, alkohol och kosttillskott som anvands i samband med graviditet. Dar-
utover foreslas att MFR ska innehalla data om personer som varit gravida
och inskrivna i modrahalsovarden, men dar graviditeten inte lett till forloss-
ning samt graviditetsutfall inklusive uppgifter om fostret.

Socialstyrelsen beddmer att den utokade insamlingen och behandlingen av
personuppgifter som forslaget innebar ar nddvéndig for att bland annat moj-
liggra en andamalsenlig framstéallning av statistik och uppféljning av mod-
rahalsovéarden avseende dessa uppgifter® och darmed ligga till grund for ex-
empelvis analyser och forskning. Socialstyrelsen beddémer vidare att nyttan
med utvidgningen av MFR 6vervager det intrang i de enskildas integritet som
behandlingen innebér.

Socialstyrelsen foreslar att uppgift om bruk av tobak tas bort fran forord-
ningstexten, eftersom tobaksvaxten innehaller nikotin. Uppgift om bruk av
tobak kommer saledes rymmas inom uppgift om bruk av nikotin.

Uppgifterna i det utvidgade MFR kan samkoras®® med personuppgiftsbase-
rad data fran andra halsodataregister. Pa sa satt skulle kunskap kunna fas om
skadliga substanser som lett till fosterskada dar det i nuldget inte & mojligt
att koppla specifik exponering av vissa substanser till negativa utfall i form
av fosterskador samt missfall.

Omfattningen av
personuppgiftsbehandlingen

En utvidgning av uppgiftsskyldighet till MFR enligt forslaget innebér att So-
cialstyrelsen kommer att behandla ett utokat antal uppgifter om enskilda,
bland annat uppgifter om hdlsa, och att populationen som uppgiftsskyldig-
heten beror utvidgas.

MFR innehaller uppgifter registrerade pa individniva med personnummer.
For att kunna forbattra den nationella statistiken inom halsoomradet maste
aven de uppgifter som foreslas rapporteras in till MFR finnas registrerade pa

54 3 § MFR-forordningen.

55 Uppgift om abort pa grund av fosterskada, missfall samt bruk av alkohol fore graviditet finns i Graviditetsregistret,
som &r ett nationellt kvalitetsregister och som bygger pa frivillig medverkan.

5% Med samkarning avses att information fran olika register kan kopplas samman. Jfr skl 157 i dataskyddsforord-
ningen.
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individniva med personnummer. Uppgifterna till MFR skulle innehalla sar-
skilda kategorier av personuppgifter, sa kallade kansliga personuppgifter om
hélsa, som avses i artikel 9 i dataskyddsforordningen.

Beddmningar utifrdn
dataskyddsforordningen

Forslaget i relation till de grundldggande principerna
i artikel 5

Laglighet, korrekt behandling och Sppenhet

I artikel 5.1 i dataskyddsférordningen finns vissa grundlaggande principer for
all behandling av personuppgifter som omfattas av férordningen. Enligt arti-
kel 5.2 i dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige, i det har
fallet Socialstyrelsen, ansvara for och kunna visa att punkten 1 efterlevs.

All sadan behandling ska enligt artikel 5.1 a i dataskyddsforordningen vara
laglig, korrekt och préaglas av oppenhet. Lagligheten syftar framfor allt pa att
behandlingen ska ha stod i en réattslig grund (jamfor artikel 6 i dataskyddsfor-
ordningen).

Att behandlingen ska vara korrekt innebér att den ska vara rattvis, skalig
och sta i rimlig proportion till den nytta som personuppgiftsbehandlingen in-
nebar. Vid avvagningen av dessa intressen ska hansyn ocksa tas till vilken
personuppgiftsbehandling de registrerade rimligen kan forvanta sig. Behand-
lingen ska &ven vara forstaelig och begriplig for de registrerade. Oppenheten
innebar att saval allmanheten som den registrerade ska fa tillfredsstallande
information om de personuppgiftsbehandlingar man ansvarar for. Det handlar
om att informera om hur och varfér myndigheten behandlar uppgifterna,
samt vilka rattigheter den registrerade har och hur man gar tillvaga for att
aberopa dessa rattigheter. Informationen ska vara latt att hitta samt formule-
rad pa ett enkelt och begripligt satt. Det finns i vissa fall &ven undantag fran
informationsplikten.

Socialstyrelsen har enligt 1 § h&lsodataregisterlagen stod att utfora auto-
matiserad behandling av personuppgifter i halsodataregister. Ett exempel pa
ett sadant halsodataregister &r MFR. De dndamal for vilka personuppgifter
far behandlas i halsodataregistren har sin rattsliga grund i artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen, allmant intresse. En del av de uppgifter som far inga i
registren &ar kansliga personuppgifter avseende hélsa, vilka enligt huvudre-
geln i artikel 9 dataskyddsforordningen ar forbjudna att behandla. Det finns
dock undantag fran detta forbud. Bland annat ar det tillatet att behandla kans-
liga personuppgifter om hdlsa om behandlingen &r nddvandig av skél som
hor samman med tillhandahallande av hélso- och sjukvard och om behand-
lingen ar nddvandig for arkivandamal av allmént intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsandamal eller statistiska &ndamal. Behandlingen for
dessa andamal ar saledes tilldtna om de har stod i unionsratten eller i med-
lemsstatens egen lagstiftning. Detta stdd finns i det har fallet i halsodataregis-
terlagen med tillhérande forordningar, har specifikt MFR-forordningen.
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For att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen ska stdmma overens
med den grundldggande principen om laglighet enligt artikel 5.1 a i data-
skyddsforordningen, och i forlangningen aven artikel 6 respektive artikel 9,
behdver stod finnas i nationell ratt. Ett dvergripande stod finns redan i hélso-
dataregisterlagen, men det skulle innebéara att 4 8 MFR-férordningen ocksa
maste omfatta den foreslagna utokningen.

Socialstyrelsen beddmer att personuppgiftsbehandlingen ar rattvis, skélig
och star i rimlig proportion till den nytta som den skulle innebéra. Det hand-
lar visserligen om en behandling av en mangd uppgifter avseende en mangd
personer, men enbart uppgifter som anses nodvandiga foreslas samlas in till
MFR. Vidare &r nyttan av behandlingen stor, i synnerhet avseende de mojlig-
heter som ett utvidgat MFR skulle ge vad géller exempelvis statistik, forsk-
ning, uppféljning, utvéardering och kvalitetssakring av modrahalsovarden,
bland annat utifran aspekterna jamlik och saker vard.

Socialstyrelsen stravar efter att vara sa 6ppen och transparent som mojligt
bade mot allménheten och de registrerade och foljer de krav pa information
till den registrerade som framgar av artikel 12 och 14 i dataskyddsforord-
ningen. Det framgar tydligt pa myndighetens hemsida att Socialstyrelsens
halsodataregister bygger pa uppgifter som rapporteras in fran hélso- och
sjukvarden. Aktuell information om personuppgiftsbehandlingar i Socialsty-
relsens karnverksamhet finns enkelt tillganglig pa myndighetens hemsida,
liksom information om vilka réttigheter den registrerade har enligt data-
skyddsfaérordningen och hur dessa gors géllande [66]. Aven den ténkta per-
sonuppgiftsbehandlingen som utvidgningen av MFR-férordningen skulle in-
nebara omfattas av sadan information, dar det bland annat avses framga pa
ett lattbegripligt satt hur och varfor Socialstyrelsen behandlar uppgifterna,
samt &ven tydligt anges vilka rattigheter de registrerade har enligt data-
skyddsférordningen och hur de ska gora for att gora dessa rattigheter gal-
lande gentemot Socialstyrelsen i egenskap av personuppgiftsansvarig.

Andamdisbegrdnsning

Personuppgiftsbehandling far enligt artikel 5.1 b i dataskyddsforordningen
endast ske for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade d&ndamal. Anda-
malen ska vara specifika, konkreta och tydligt formulerade. Andamalen for-
klarar vad man far och inte far géra med personuppgifterna. De maste vara
berattigade for Socialstyrelsens verksamhet, antingen som ett beréttigat led i
myndighetens uppdrag enligt férordningen (2015:284) med instruktion for
Socialstyrelsen eller enligt andra regler, rattsprinciper och beslut som galler
for myndigheten eller som ett berattigat led i myndighetens administrativa
verksamhet. Uppgifterna far inte heller senare behandlas pa ett satt som ar
ofdrenligt med de ursprungliga andamalen, den sa kallade finalitetsprincipen.
Dock anses ytterligare behandling for arkivandamal av allmant intresse, ve-
tenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska d&ndamal for-
enliga med det ursprungliga andamalet.

Den utdkade personuppgiftsbehandlingen i MFR skulle omfattas av
samma andamal som anges i 3 § halsodataregisterlagen, det vill saga fram-
stéllning av statistik, uppfoljning, utvéardering och kvalitetssékring av halso-

FORSLAG PA FORFATTNINGSANDRINGAR FOR MEDICINSKA FODELSEREGISTRET
SOCIALSTYRELSEN



och sjukvard samt forskning och epidemiologiska undersokningar. Vidare
framgar de specifika andamalen for MFR i 3 8 MFR-férordningen.

Uppgiftsminimering och uppgifternas korrekthet

Personuppgifter som behandlas ska enligt artikel 5.1 ¢ i dataskyddsforord-
ningen vara adekvata, relevanta och begrénsade till vad som &r nédvéndigt
for behandlingens andamal. De uppgifter som behandlas ska alltsa vara tyd-
ligt motiverade och ha en klar koppling till det angivna d&ndamalet.

Uppgifterna ska dven enligt artikel 5.1 d i dataskyddsfoérordningen vara
riktiga och, om nodvandigt, uppdaterade. Alla rimliga atgarder maste vidtas
for att sakerstalla att personuppgifter som ar felaktiga i forhallande till de &n-
damal for vilka de behandlas, raderas eller rattas utan dréjsmal.

Personuppgifter som behandlas ska ha en tydlig koppling till de &ndamal
for vilka de behandlas, och ska vara relevanta och begrénsade till det som &r
nodvandigt for andamalet. Socialstyrelsen anser att en andring i MFR-
forordningen, som skulle mojliggora insamling av foreslagna uppgifter,
skulle rora uppgifter som bade &r relevanta och begransade for andamalet och
inte handlar om att samla in ett Gverskott av uppgifter.

Enligt dataskyddsforordningen ska en personuppgiftsansvarig vidta alla
rimliga atgarder for att sékerstalla att uppgifter, som ar felaktiga i forhallande
till de andamal som de behandlas for, raderas eller rattas. Socialstyrelsen har
dock begrénsade majligheter att kontrollera korrektheten av de uppgifter som
rapporteras in till MFR, eftersom det &r vardgivare som rapporterar in upp-
gifterna till MFR.

Enligt artikel 16 i dataskyddsforordningen har den registrerade rétt till rét-
telse av felaktiga personuppgifter som ror denne. Enligt 1 kap. 7 § data-
skyddslagen ska dataskyddsférordningen inte tillampas i den utstrdckning det
skulle strida mot tryckfrihetsférordningen (jamfor dven artikel 86 i data-
skyddsférordningen).

Enligt artikel 17 i dataskyddsforordningen har den registrerade rétt till ra-
dering, bland annat nar uppgifterna inte langre ar nédvandiga for andamalet,
vid befogad invandning mot behandlingens laglighet (sa kallad profilering)
och vid olaglig hantering. Av artikel 17.3 b i dataskyddsférordningen fram-
gar dock flera undantag fran ratten till radering. Detta géller bland annat om
behandlingen sker for att uppfylla en rattslig forpliktelse som kraver behand-
ling enligt unionsratten eller enligt nationell ratt som myndigheten omfattas
av eller for att utfora en uppgift av allmant intresse. Behandling for arkivan-
damal av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal
eller statistiska andamal enlig artikel 89.1 &r undantagna om syftet omajlig-
gors eller avsevart forsvaras. Forfattningsreglerade register, sasom hélsodata-
register, undantas alltsa fran ratten till radering. Saledes galler att om person-
uppgifter behdvs for att Socialstyrelsen ska kunna fullgéra sitt uppdrag eller
finns i en allméan handling, finns det inte forfattningsstod for att radera dessa.

Socialstyrelsen beddmer att myndigheten genom den foreslagna regle-
ringen i MFR-forordningen skulle ha ett tydligt angivet regelverk avseende
vilka uppgifter som far behandlas, med en tydlig koppling till vilka &ndamal
de far behandlas. Socialstyrelsens personuppgiftsbehandling enligt MFR-
férordningen har sitt stod i halsodataregisterlagen. Uppgifterna ska vara
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relevanta och avgransade for andamalet, och behovet av varje sarskild upp-
gift som tas in i registret bor noggrant 6vervégas for det fall den foreslagna
utvidgningen av MFR-férordningen blir verklighet.>” Socialstyrelsen konsta-
terar vidare att vad géller uppgifternas korrekthet ar detta frdmst beroende av
att den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden lamnar in kor-
rekta uppgifter.

Lagringsminimering

Huvudregeln &r enligt artikel 5.1 e i dataskyddsférordningen att uppgifter
endast sparas sa lange som de behdvs for andamalet med personuppgiftsbe-
handlingen. Om personuppgifter ingar i en allman handling enligt tryckfri-
hetsforordningen ar utgangspunkten att handlingen ska bevaras enligt arkiv-
lagstiftning. Det krévs forfattningsstod for att gallra allménna handlingar.
Allméanna handlingar far gallras endast under forutséttning att de inte langre
behovs for att tillgodose arkivlagens (1990:782) bevarandeandamal avseende
ratten att ta del av allménna handlingar och behovet av information for ratts-
skipning, forvaltning och forskning (jamfor 3 och 10 88 arkivlagen). Riksar-
kivet har enligt 12 § arkivforordningen (1991:446) bemyndigande att fore-
skriva och besluta om gallring av allmé&nna handlingar hos statliga
myndigheter. For att Socialstyrelsen ska kunna gallra en allméan handling
kravs antingen att handlingen far gallras enligt Riksarkivets generella fore-
skriftsserie (RA-FS) eller enligt en myndighetsspecifik foreskriftsserie (RA-
MS).

Enligt 2 § Riksarkivets foreskrifter (RA-MS 2020:22) om undantag fran
gallring och gallring hos Socialstyrelsen galler att uppgifter i upptagningar
for automatiserad behandling for framstallning av statistik och som omfattas
av lagen (2001:99) om den officiella statistiken (LOS) ska undantas fran gall-
ring. Detta omfattar saledes det statistikomrade som Socialstyrelsen forvaltar.
Av bilaga 1 till RA-MS 2020:22 framgar att MFR ska undantas fran gallring.
Av 19 § tredje stycket LOS framgar att material som inte gallras ska dver-
l&mnas till en arkivmyndighet.

De aktuella personuppgifterna ingar i en allman handling enligt tryckfri-
hetsforordningen, och dessa bevaras enligt arkivlagstiftningen. Uppgifter i
Socialstyrelsens halsodataregister gallras inte, sa lange de inte &r felaktiga
och har ersatts®. Socialstyrelsen har séledes stod i att tillampa undantaget
fran artikel 5.1 e i dataskyddsforordningen, vilket dven skulle galla de aktu-
ella personuppgifter som foreslas omfattas av MFR-forordningen. Myndig-
heten vidtar dven, i enlighet med artikel 89.1 i dataskyddsférordningen,
lampliga skyddsatgarder for den registrerades rattigheter och friheter, i enlig-
het med dataskyddsférordningen. Detta omfattar bland annat behérighetsstyr-
ning och en starkt skyddad registermiljo dar uppgifterna hanteras.

I myndigheternas statistikverksamhet géller vidare enligt huvudregeln ab-
solut sekretess enligt 24 kap. 8 8§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL, for uppgift som avser en enskilds personliga eller ekono-
miska forhallanden. Fér undantag fran denna huvudregel, se nedan under ru-
briken ”Sékerhet vid uppgiftsbehandling och skydd av personlig integritet”.

57 Prop. 1997/98:108 s. 51-52.
%8 Bilaga 2 till Riksarkivets foreskrifter (RA-MS 2020:22) om undantag fran gallring och gallring hos Socialstyrelsen.
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Sekretessen bor utgora en sarskild skyddsatgard i dataskyddsforordningens
mening.

Socialstyrelsens bedémning ar, mot bakgrund av att myndigheten lyder un-
der flertalet bestammelser avseende bland annat handlingars offentlighet,
gallring och sekretess, att den ténkta personuppgiftsbehandlingen uppfyller
principen om lagringsminimering.

Integritet och konfidentialitet

I egenskap av personuppgiftsansvarig ska Socialstyrelsen skydda behandlade
personuppgifter pa ett adekvat satt genom lampliga tekniska och organisato-
riska sakerhetsatgarder. Detta framgar bade av den allménna principen om
integritet och konfidentialitet, artikel 5.1 f, och av artikel 32 i dataskyddsfor-
ordningen.

Tekniska atgarder avser exempelvis brandvaggar, kryptering, pseudonymi-
sering och antivirusskydd, medan organisatoriska atgarder kan avse exempel-
vis interna rutiner och riktlinjer. Sakerhetsatgarderna ska innebéra att uppgif-
terna skyddas och att obehoriga inte har atkomst till dem. Personuppgifter far
heller inte forloras eller forstoras pa ett otillatet sétt. Vid val av sakerhetsat-
garder ska behandlingens art, kdnslighet av personuppgifter, andamalet, sam-
manhanget och omfattningen av behandlingen beaktas. Vidare ska eventuella
risker bedémas och kostnader och tekniska mojligheter beaktas. De lampliga
tekniska och organisatoriska atgarder som vidtas for att skydda uppgifterna
ska enligt artikel 32 i dataskyddsforordningen sakerstalla en sakerhetsniva
som ar lamplig i forhallande till risken. Enligt artikel 32.2 i dataskyddsfor-
ordningen ska man vid bedémningen av lamplig sakerhetsniva ta sarskild
hansyn till de risker som den aktuella behandlingen medfor, i synnerhet fran
oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller &ndring eller till obehérigt ro-
jande av eller obehdrig atkomst till de personuppgifter som 6verforts, lagrats
eller pa annat satt behandlats.

Det ar Socialstyrelsen i egenskap av personuppgiftsansvarig som har att
leva upp till att en sadan adekvat sakerhetsniva finns i relation till potentiella
risker. De risker som Socialstyrelsen bedomer skulle kunna uppsta handlar
framst om att obehdriga far tillgang till uppgifterna, antingen internt inom
Socialstyrelsens organisation genom otillracklig behdrighetsstyrning eller
obehdrig spridning av uppgifter av anstallda, eller externt genom ett datain-
trang. Det kan aven finnas risk for oavsiktlig eller olaglig forstoring av upp-
gifterna. Det kan exempelvis handla om att lagringsutrymmen dér uppgif-
terna finns forstors i en brand eller vattenskada.

Socialstyrelsens arbete med dataskydd for behandlade personuppgifter in-
gar i myndighetens arbete med informationssakerhet, sasom exempelvis in-
formationsklassificering och riskanalyser. Arbetet ska i denna del bedrivas
utifran den registrerades perspektiv for att skydda dennes grundlaggande fri-
heter och rattigheter. Arbetet med dataskydd ska dven vid behov leda till be-
slut om lampliga sakerhetsatgarder.

Hos Socialstyrelsen géller att de aktuella personuppgifterna ska hanteras
med en hog sékerhet i alla led. Data ska férvaras och behandlas i myndighet-
ens avgransade registermiljo. Vidare ska behandling ocksa ske i krypterad
forbindelse vid transport till och fran den avgransade registermiljon.
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Behorighet att 1asa och behandla uppgifterna i denna miljé ges enbart till per-
soner som har behov av detta for att kunna utfora sitt arbete. | alla fall dar det
ar mojligt ska behandling av uppgifterna ske genom att personnumret ersatts
med en kod som skapas med hjélp av en algoritm, samt att behandlingen fort-
farande sker i den avgrénsade registermiljon.

Kravet fran ISO 27001-standarden, som myndigheten uppfyller, sakerstal-
ler att informationssékerhetsarbetet halls pa en kontinuerligt hog niva. Det
handlar exempelvis om att medarbetare far ratt utbildning inom omradet, att
styrdokument ar aktuella samt att myndigheten genomfor riskanalyser och at-
gérdar de risker dar det sammanvagda vérdet av sannolikhet och konsekvens
ar hogt.

Vad gdller eventuell oavsiktlig eller olaglig forstoring av uppgifterna be-
domer Socialstyrelsen att risken bor vara liten for att detta sker. Uppgifterna
kommer att lamnas av de inrapporteringsskyldiga verksamheterna. Det ar ex-
empelvis ett mycket begransat antal anstallda pa Socialstyrelsen som, for att
kunna utfora sitt arbete, har behdrighet och tillgang till uppgifterna och dar-
med mojlighet att redigera dem. Det krdvs dven en sérskild inloggning for att
redigering ska vara mojlig. Det finns visserligen alltid en risk for att exem-
pelvis handelser av force majeure-karaktér kan drabba de lagringsutrymmen,
serverhallar eller liknande dér uppgifterna i registret lagras. Socialstyrelsen
gor dock dagligen en back-up for det fall nagot sadant skulle ske, vilket inne-
bér att risken for eventuell forstoring av uppgifter pa ett sadant satt far anses
minimal.

De tekniska och organisatoriska atgarder som angetts ovan skulle dven ak-
tualiseras for den foreslagna utokningen av MFR-forordningen. Mot bak-
grund av detta anser Socialstyrelsen att myndigheten har en mycket god moj-
lighet att, i egenskap av personuppgiftsansvarig for MFR, leva upp till kravet
pa att sakerstalla lamplig sékerhet for uppgifterna med lampliga tekniska och
organisatoriska atgarder enligt artikel 5.1 f i dataskyddsforordningen, samt
att de atgarder som Socialstyrelsen har mojlighet att vidta uppnar en saker-
hetsniva som ar lamplig i forhallande till de risker som finns med personupp-
giftsbehandlingen enligt artikel 32 i dataskyddsférordningen. Socialstyrelsen
har vidare en lang erfarenhet av att hantera en stor mangd kénsliga person-
uppgifter i de register myndigheten forvaltar.

Rafttslig grund enligt artikel 6

Dataskyddsforordningen har till syfte att skydda enskildas personliga integri-
tet genom att begransa hur deras personuppgifter hanteras av medlemslan-
derna.

Enligt dataskyddsforordningen maste varje personuppgiftsbehandling
kunna hénforas till minst en av de i dataskyddsférordningen uppraknade
rattsliga grunderna, se artikel 6.1. Det kan till exempel handla om att behand-
lingen &r nddvéndig for att utfora en uppgift av allmant intresse, artikel 6.1 e,
eller att behandlingen &r nodvéndig for att fullgora en rattslig forpliktelse, ar-
tikel 6.1 c.

Hélsodataregisterlagen och de tillhérande forordningarna, exempelvis
MFR-forordningen, reglerar olika typer av héalsodataregister. Enligt forarbe-
tena till halsodataregisterlagen ar avsikten att de fragor som &r gemensamma
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for alla halsodataregister ska regleras i en lag, medan narmare foreskrifter om
enskilda hélsodataregister ska meddelas av regeringen inom de ramar som la-
gen satter.®® | 12 § hilsodataregisterlagen bemyndigas darfor regeringen att
meddela foreskrifter som medfér begransningar av sddan behandling av per-
sonuppgifter som ar tillaten enligt halsodataregisterlagen. | forarbetena till
halsodataregisterlagen bedoms samtliga andamal vara av ett hogt samhélle-
ligt intresse.®® Andamélen anses didrmed ha grund i ett allmént intresse enligt
artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.®! Vid ett sddant andamal ska vidare
unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt vara proportionell mot det
legitima mal som efterstravas enligt artikel 6.3 sista stycket i dataskyddsfor-
ordningen.

Vad gdller bestdmmelserna om uppgiftsskyldighet i halsodataregisterlagen
och de tillhérande forordningarna ar det fraga om fullgérande av réttslig for-
pliktelse for de uppgiftsskyldiga akttrerna enligt artikel 6.1 c i dataskydds-
forordningen.

Socialstyrelsen beddmer mot bakgrund av ovan att det finns réattslig grund
for myndigheten, genom ett allmént intresse, att behandla de aktuella uppgif-
terna i ett halsodataregister sasom MFR. Det samhalleliga intresset av att
uppgifterna behandlas bedémer Socialstyrelsen vara mycket stort, da registret
kan anvandas for bland annat forskning och uppféljning inom mddrahalso-
varden. En forutsattning for att det ska finnas rattslig grund ar dock att de fo-
reslagna andringarna i MFR-forordningen trader i kraft, eftersom réttslig
grund som avses i artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen, det vill séga all-
maént intresse, enligt artikel 6.3 i dataskyddsforordningen, ska faststallas i en-
lighet med unionsratten eller i medlemsstatens nationella ratt. Socialstyrelsen
beddmer vidare att behandlingen, i enlighet med artikel 6.3 sista stycket i
dataskyddsforordningen, bor anses vara proportionell mot det legitima mal
som efterstravas, eftersom myndigheten endast avser samla in uppgifter som
ar nodvandiga for att uppna de andamal som efterstravas, det vill saga bland
annat en mer utforlig statistik som kan ligga till grund for bland annat forsk-
ning, uppféljning, kvalitetssakring och att fa en béttre dversikt dver jamlik-
heten inom héalso- och sjukvarden.

Awvslutningsvis skulle det, genom de foreslagna &ndringarna i MFR-
forordningen, finnas réattslig grund enligt artikel 6.1 c i dataskyddsférord-
ningen for verksamheterna att rapportera in de aktuella uppgifterna till Soci-
alstyrelsen.

Kansliga personuppgifter enligt artikel 9

Genom rapporteringen till MFR far Socialstyrelsen in kénsliga personuppgif-
ter om enskildas halsa. Det ar som huvudregel forbjudet att behandla sa kal-
lade sérskilda kategorier av personuppgifter, i vilka uppgifter om hélsa ingar.
Det finns dock vissa undantag fran denna huvudregel. Behandling av kans-
liga personuppgifter ska utga fran ytterligare en prévning av om réttslig
grund foreligger.

59 Prop. 1997/98:108 s. 44.

80 Prop. 1997/98:108 s. 48.

81 Proposition 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s data-
skyddsforordning s. 133.

FORSLAG PA FORFATTNINGSANDRINGAR FOR MEDICINSKA FODELSEREGISTRET
SOCIALSTYRELSEN

45



46

Syftet med hélsodataregister &r bland att félja upp, utvardera och kvalitets-
sakra halso- och sjukvard. Enligt Socialdataskyddsutredningen far behand-
lingen anses falla under undantaget i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen, i
den man behandlingen ar nédvandig av skal som hor samman med tillhanda-
hallande av halso- och sjukvard samt med att folja upp, utvardera och kvali-
tetssakra detsamma.®? Vidare finns det enligt 3 kap. 5 § dataskyddslagen stod
for att behandla ké&nsliga personuppgifter enligt artikel 9.2 h i dataskyddsfor-
ordningen om behandlingen &r nddvandig for bland annat tillhandahallande
av halso- och sjukvard eller behandling.

Enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen ska de kansliga personuppgif-
terna, vid behandling enligt artikel 9.2 h, behandlas av eller under ansvar av
den som omfattas av tystnadsplikt. Det finns saledes ett krav pa tystnadsplikt
vid behandling enligt artikel 9.2 h. Socialstyrelsens verksamhet med hélsoda-
taregistren omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. Under den tankta in-
samlingen av uppgifterna till MFR skyddas uppgifterna av hélso- och sjuk-
vardssekretess hos vardgivarna. De offentliga vardgivarna omfattas av
sekretess enligt 25 kap. 1 OSL medan de privata vardgivarna omfattas av
6 kap. 12 § patientsakerhetslagen (2010:659). Halso- och sjukvardssekretes-
sen har till syfte att ge kansliga uppgifter inom varden ett starkt skydd.

Socialstyrelsens verksamhet med halsodataregister &r hanforligt till myn-
dighetens sérskilda statistikverksamhet, i egenskap av statistikansvarig myn-
dighet enligt lagen om den officiella statistiken. Uppgifter inom denna verk-
samhet omfattas av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 8 OSL, vilket innebér
att huvudregeln &r att uppgifterna inte far lamnas ut. Det finns dock undantag
fran denna huvudregel, se nedan under rubriken “’Sékerhet vid uppgiftsbe-
handling och skydd av personlig integritet”.

Uppgifter i halsodataregister &r avsedda att behandlas, utdver skal som hor
samman med tillhandahallande av halso- och sjukvard, for framstallning av
statistik, samt for forskning och epidemiologiska undersokningar. Av artikel
9.2 j i dataskyddsforordningen framgar att kansliga personuppgifter far be-
handlas for arkivandamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal eller statistiska andamal. Behandlingen ska ske med stod
av unionsratt eller nationell ratt och i artikel 89.1 finns bland annat krav pa
skyddsatgarder avseende denna typ av behandling. En sadan skyddsatgard
kan exempelvis vara tekniska atgarder eller den absoluta sekretess som géller
i en myndighets statistikverksamhet.®®

Den nationella ratten ska enligt artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen sta i
proportion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det vésentliga inne-
hallet i ratten till dataskydd och innehalla bestammelser om lampliga och sar-
skilda atgarder for att sakerstalla den registrerades grundlaggande rattigheter
och intressen. Av 3 kap. 7 § dataskyddslagen framgar aven att kdnsliga per-
sonuppgifter far behandlas med stod av artikel 9.2 j i dataskyddsforord-
ningen, om behandlingen &r nddvandig for statistiska &ndamal och samhalls-
intresset av det statistikprojekt dar behandlingen ingar klart vager dver den

62 Beténkande av Socialdataskyddsutredningen: Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — En an-
passning till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66) s. 502.

83 Proposition 2017/18:107 Andringar i vissa forfattningar inom Finansdepartementets ansvarsomrade med anledning
av EU:s dataskyddsreform s. 34.
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risk for otillborligt intrang i enskildas personliga integritet som behandlingen
kan innebéra.

Sdkerhet vid uppgiftsbehandling och
skydd av personlig integritet

Socialstyrelsen ska, enligt artikel 32 i dataskyddsférordningen, i egenskap av
personuppgiftsansvarig vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgarder.
Detta ska goras i syfte att skydda personuppgifterna som behandlas och ska
sakerstélla en sakerhetsniva som ar lamplig i forhallande till risken.

Vad galler det tekniska skyddet har Socialstyrelsen lang erfarenhet av att
arbeta med kansliga personuppgifter genom de hélsodataregister och social-
tjanstregister som myndigheten forvaltar. Uppgifterna forvaras och behandlas
i myndighetens avgransade registermiljoé som ar atskild fran myndighetens
ordinarie IT-miljo. Behandling av personuppgifterna kan dven ske genom
transport till och fran registermiljon, men omgéardas av sakerhetsatgarder
sasom kryptering av forbindelsen och i de fall det & mojligt ersatts person-
nummer med en kod enligt en sérskild algoritm. Myndigheten har aven starkt
begransat medarbetarnas tillgang till uppgifterna genom behdrighetsstyrning.
Utgangspunkten ar att sa fa medarbetare som mojligt ska ha tillgang till sa fa
kénsliga personuppgifter som mojligt. Medarbetarnas behorigheter utvarde-
ras kontinuerligt och begrénsas till att endast omfatta de behov som den an-
stéllde behdver for att utfora sina arbetsuppgifter.

Socialstyrelsen har ett kontinuerligt arbete inom informationssakerhet, som
bland annat omfattar utbildning till anstéllda och att styrdokument pa omra-
det ar uppdaterade och relevanta. Socialstyrelsen genomfor dven riskanalyser
I6pande for att kunna identifiera eventuella risker och atgéarda dessa.

Till skydd for de registrerades personliga integritet finns inte endast ett
tekniskt skydd utan &ven ett juridiskt. Det juridiska skyddet vid Socialstyrel-
sen utgors bade av bestimmelserna om sekretess, men dven av de andamals-
begransningar som finns avseende personuppgiftsbehandlingen. Den fore-
slagna utékningen av MFR skulle omfattas av 24 kap. 8 8 OSL, som innebar
en absolut sekretess. Uppgifter som behdvs for forsknings- och statistik&nda-
mal och uppgifter som inte ar direkt hanforliga till enskild far dock lamnas ut
om det efter en sekretessprévning star klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller nagon narstaende till denne lider skada eller men.

Varje utlamnande foregas av en sekretessprovning enligt 24 kap. 8 § OSL,
varvid bestallaren utforligt far redogdra for vad uppgifterna ska anvandas till
och hur de ska hanteras. Socialstyrelsen provar alltsa varje enskild begéran
om att ta del av uppgifter ur myndighetens register och lamnar i regel ut avi-
dentifierade uppgifter som har ersatts med I6pnummer. | vissa fall kan det
dock ske att uppgifter med personnummer lamnas ut for forskningsandamal,
men da under forutséttning att det inte ar mojligt att besvara den aktuella
forskningsfragan utan dessa uppgifter. | de fall det handlar om utlamnande
for forskning ar det dven i de flesta fall krav pa att Etikprévningsmyndig-
heten har prévat och godként forskningen.

FORSLAG PA FORFATTNINGSANDRINGAR FOR MEDICINSKA FODELSEREGISTRET
SOCIALSTYRELSEN

47



48

Personuppgifter som lamnats ut fran Socialstyrelsen for forsknings- eller
statistikandamal skulle exempelvis kunna behandlas pa ett universitet, hos en
annan statistikansvarig myndighet eller hos en enskild forskningshuvudman.

| de fall en icke statistikansvarig myndighet, sdsom ett universitet, far upp-
gifter i sin forskningsverksamhet éverfors den absoluta sekretessen till myn-
digheten enligt 11 kap. 3 § OSL, sa lange det inte finns nagon annan sekre-
tessbestdammelse vid den mottagande myndigheten som primart ska tillampas
pa uppgifterna (11 kap. 8 § OSL). | dessa fall skulle ett utlamnande till en an-
nan myndighet kunna innebéra en risk for skada, redan med anledning av att
det svagare sekretesskyddet hos mottagaren kan medféra att uppgifterna lam-
nas vidare pa ett satt som medfor skada for de registrerade.® Nar Socialsty-
relsen prévar en begaran om utldmnande i sadana fall gor myndigheten en
beddmning av om det handlar om uppgifter som behovs for ett forskningséan-
damal och vilket skydd uppgifterna far hos mottagaren.

| de fall det ror sig om en enskild forskningshuvudman som begar uppgif-
ter fran MFR kan ett eventuellt utlamnande, efter prévning enligt 24 kap. 8 §
OSL, forenas med ett sekretessforbehall enligt 10 kap. 14 § OSL. Genom
detta kan Socialstyrelsen undanrdja den eventuella risk for skada och men
som ett utlamnande annars hade inneburit.

Vad galler utlamnande for statistikandamal aktualiseras detta i realiteten
endast for utlamnande till myndigheter som ocksa tillampar statistiksekre-
tess.%

Utover de sekretessbestammelser som omgardar registeruppgifterna, finns
aven aspekten att den enskilde har mojlighet till insyn i vilka uppgifter Soci-
alstyrelsen behandlar om denne och hur uppgifterna anvéands. Enligt artikel
15 i dataskyddsfoérordningen har den enskilde ratt att av den personuppgifts-
ansvarige, det vill sdga Socialstyrelsen, fa bekraftelse pa om personuppgifter
som ror denne behandlas och i sa fall aven fa tillgang till de aktuella uppgif-
terna och viss annan information, exempelvis dndamalet med behandlingen
och vilka kategorier av personuppgifter som behandlingen géller. Informat-
ion om denna rattighet, samt hur man gar tillvaga for att gora den gallande,
finns pa Socialstyrelsens hemsida [66]. Pa hemsidan finns dven information
om MFR och hur registret anvands for att forbattra varden [36].

Sok- och sammanstaliningsmajligheter

Dataskyddsforordningen saknar bestdmmelser om sokning eller anvéndning
av sokbegrepp, men sdkning och sammanstélining av uppgifter som sker
elektroniskt ar dock en behandling av personuppgifter och omfattas darfér av
forordningen. Denna typ av behandlingar maste darfor vara forenliga med
andamalen for behandlingen for att vara tillaten. Det finns dven sékbegrans-
ningar i flera registerforfattningar, da det annars skulle vara méjligt att skapa
mycket integritetsk&nsliga sammanstallningar med exempelvis personer som
har vissa egenskaper. Ett forbud mot sdékbegrepp som avser till exempel
kansliga personuppgifter utgor en sakerhetsatgard i dataskyddsforordningens
mening [67].

84 Proposition 2013/14:162 Andringar av statistiksekretess s. 12.
8 Proposition 1994/95:200 Lag om vissa personregister for officiell statistik m.m. s. 28, 38 och 57.
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Enligt 7 § halsodataregisterlagen far som sokbegrepp i ett halsodataregis-
ter, det vill séga daribland MFR, anvéndas de uppgifter som enligt 4 § far
inga i ett halsodataregister. Av 4 § halsodataregisterlagen framgar att ett sa-
dant register endast far innehalla de uppgifter som behdvs for de andamal for
vilka personuppgifter far behandlas enligt 3 §. Dessa specifika uppgifter
framgar i sin tur av 4 § MFR-forordningen.

For det fall de foreslagna &ndringarna skulle genomforas skulle samma
forutsattningar avseende sokbegrepp gélla aven for de tillkomna uppgifterna.
Eftersom bestdmmelsen i 7 § hdlsodataregisterlagen i praktiken dock inte in-
nebé&r en begransning av att anvanda de uppgifter som finns i registret som
sokbegrepp, innebar det inte en faktisk sakerhetsatgard i dataskyddsforord-
ningens mening. | Socialstyrelsens registermiljo anvands ddremot pseudony-
misering nar det ar befogat, till exempel vid produktion av statistik. Statistik-
redovisningar inom bland annat den officiella statistiken sker i aggregerad
form, vilket gor att enskilda personer inte kan hérledas.

Gallring

I MFR gors ingen gallring, eftersom retrospektiva analyser med kontroller
bakat i tiden ska kunna genomforas. Detta foljer av 2 § Riksarkivet foreskrif-
ter (RA-MS 2020:22) om undantag fran gallring och gallring hos Socialsty-
relsen, som innebadr att register for automatiserad behandling hos myndig-
heten undantas fran gallring. Material som inte ska gallras dverlamnas till en
arkivmyndighet, 19 8§ tredje stycket LOS.

Barnkonsekvensanalys

Enligt lagen (2018:1197) om Fdrenta nationernas konvention om barnets rét-
tigheter géller FN:s konvention, kallad barnkonventionen, som svensk lag.
Nagra av de grundlaggande principerna i barnkonventionen ar ratten till icke-
diskriminering (artikel 2) samt réatten till liv, 6verlevnad och utveckling (arti-
kel 6). Vidare ska bland annat offentliga vélfardsinstitutioner och administra-
tiva myndigheter, vid alla atgarder som ror barn, satta barnets framsta i rum-
met (artikel 3). Konventionsstaterna uppmuntras aven att respektera barns
rétt till personlig integritet och sekretess (artikel 16).

Artikel 6 i barnkonventionen innebdr vidare att konventionsstaterna till det
yttersta av sin formaga ska sékerstélla barnets 6verlevnad och utveckling.
Begreppet utveckling innebar &ven att erbjuda barnet basta mojliga forhallan-
den for barndomen, det vill séga barnets liv har och nu [68].

Den utokade uppgiftsinsamlingen som foreslas skulle innebara en 6kad
mojlighet att utveckla médrahalsovarden. Uppgifter fran modrahalsovarden
skulle aven ge mojlighet att bedriva forskning avseende exponeringar under
fosterstadiet som kan leda till en eventuell paverkan pa individer langre fram
i livet. Allvarliga fosterskador och fosterddd skulle eventuellt kunna undvi-
kas. En battre statistik pa omradet skulle dven kunna leda till mer avvagda at-
garder utifran exempelvis ett barns medicinska tillstand, samt 6ka forutsatt-
ningarna for mer likvardiga typer av vardatgarder oavsett var i landet barnet
ar bosatt. Det skulle bidra till en patientséker och jamlik hélso- och sjukvard.
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Detta leder i sin tur till ett gott resultat for varje enskilt barn och skulle dar-
med kunna sékerstélla barnets dverlevnad och utveckling.

Socialstyrelsen beddmer dven att den foreslagna behandlingen av person-
uppgifter, som utvidgningen av MFR skulle innebdra, avser en begrénsad
omfattning av kansliga personuppgifter till enbart sadana uppgifter som ar
nodvandiga for att uppna det 6nskade dndamalet. Detta &r i linje med artikel
16 i barnkonventionen, enligt vilken barns ratt till personlig integritet och
sekretess ska respekteras. Socialstyrelsen vill har understryka att barn atnju-
ter samma skydd for sina personuppgifter som vuxna enligt dataskyddsfor-
ordningens bestdmmelser om skydd for den personliga integriteten. Avsikten
ar saledes att begransa omfattningen av kansliga personuppgifter till sadana
uppgifter som anses nodvandiga for att bland annat uppna en patientsaker
och jamlik halso- och sjukvard genom exempelvis en forbattrad statistik.

Socialstyrelsen bedémer sammanfattningsvis att forslagen starker barnets
rattigheter och satter barnets framsta i rummet utifran barnkonventionens
perspektiv.

Alternativ ftill den foreslagna
personuppgiftsbehandlingen

Socialstyrelsen har i rapporten redogjort for att uppgifter om samtliga niko-
tinprodukter, alkohol och kosttillskott som anvénds i samband med graviditet
samt uppgift om personer som varit gravida och inskrivna i modrahalsovar-
den men dé&r graviditeten inte lett till forlossning och graviditetsutfall inklu-
sive uppgifter om fostret saknas i MFR. Vad galler modrahélsovard finns det
emellertid uppgifter om exempelvis diagnoser och atgarder i patientregistret,
forutsatt att den utférande modrahalsovarden ar organiserad under speciali-
serad 6ppenvérd och inte primérvéard. Ar 2016 beslutade regeringen att Soci-
alstyrelsen far samla in personuppgiftsbaserad information om abort till pati-
entregistret, vilket tidigare varit undantaget den 6vriga insamlingen fran den
specialiserade varden [60]. Numera finns saledes uppgift om bade medi-
cinska och kirurgiska aborter i registret. Om patientregistret pa sikt utvidgas
till att innehalla uppgift om kontakter med andra yrkeskategorier &n lékare,
till exempel barnmorskor, kommer uppgiften om medicinska aborter att uto-
kas avsevart. Dédremot saknas i dag den hér typen av information i MFR, trots
att uppgiften har en tydlig koppling till médrahalsovarden och information
om graviditet (inklusive fosterskadedvervakning).

I nulaget ar det darfor inte mojligt att pa ett Gvergripande satt folja modra-
halsovardens arbete pa nationell niva avseende vissa av de foreslagna uppgif-
terna.®

Socialstyrelsen anser att det inte finns nagra mindre ingripande satt for att
na det onskade d&ndamalet an genom en utokning av MFR. Uppgifterna be-
hovs pa individniva med personnummer for att kunna mojliggéra bland annat
analyser, statistik och forskning inom omradet, exempelvis genom

86 Uppgift om abort pa grund av fosterskada, missfall samt bruk av alkohol fore graviditet finns i Graviditetsregistret,
som &r ett nationellt kvalitetsregister och som bygger pa frivillig medverkan.
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samkorning med andra register, men ocksa for att kunna folja modrars och
barns hélsa.

Om den foreslagna andringen inte kommer till stind kommer de aktuella
uppgifterna att saknas. Darmed kommer det dven saknas ett bredare underlag
for exempelvis statistik, uppféljning, kvalitetssakring samt i langden for en
mer jamlik och saker vard.

Behandling av personuppgifter hos

vardgivare och huvudmadn

Patientdatalagen (2008:355), PDL, kompletterar enligt 1 kap. 4 § PDL data-
skyddsférordningen vid behandling av personuppgifter inom halso- och sjuk-
varden.

Av 1 kap. 3 § PDL framgar att med vardgivare avses en fysisk eller juri-
disk person som bedriver halso- och sjukvard. Det ar statlig myndighet, reg-
ion och kommun som i frdga om sadan halso- och sjukvard som myndig-
heten, regionen eller kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt
annan juridisk person eller enskild ndringsidkare som bedriver halso- och
sjukvard (privat vardgivare). Aven sddana kommunala bolag, foreningar och
stiftelser dar kommuner eller regioner utdvar ett rattsligt bestdmmande infly-
tande enligt 2 kap. 3 8 OSL &r egna juridiska personer och utgor sjalvstan-
diga vérdgivare. Aven privata utforare av offentligt finansierad halso- och
sjukvard ar sjalvstandiga vardgivare [69].

En vardgivare ar enligt 2 kap. 6 § PDL personuppgiftsansvarig for den be-
handling av personuppgifter som vardgivaren utfor. Detta ska saledes skiljas
fran det personuppgiftsansvar som enligt 1 § hélsodataregisterlagen samt 2 §
MFR-forordningen aligger Socialstyrelsen for den behandling som sker i
MFR, efter det att uppgifter lamnats fran vardgivaren till Socialstyrelsen. | en
region eller kommun &r alltsa varje myndighet som bedriver hélso- och sjuk-
vard personuppgiftsansvarig for den behandling som myndigheten utfor.
Behandlingen enligt PDL ar tillaten for nagot av de andamal som anges i
2 kap. 4 § PDL, bland annat for att fora patientjournal och uppratta annan
dokumentation som behdvs i och for varden av patienter.

Av 8 kap. 6 § 1 PDL framgar det att, utdver vad som framgar av artikel 13
och 14 i dataskyddsférordningen, den som ar personuppgiftsansvarig enligt
PDL ska lamna information till den registrerade om den uppgiftsskyldighet
som kan folja av lag eller férordning.

Enligt 5 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i hélso- och
sjukvarden ska vardgivaren sékerstalla att uppgifterna i en patientjournal &r
entydiga. | tillhorande allmént rad star det att for att forsakra sig om att upp-
gifterna ar entydiga bor vardgivaren anvanda foljande publikationer, nar de
ar tillampliga:

« Socialstyrelsens termbank

« Internationell statistisk klassifikation av sjukdomar och relaterade halso-
problem (ICD-10-SE)

« Klassifikation av vardatgarder (KVA)
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« Klassifikation av funktionstillstand, funktionshinder och halsa (ICF)
+ Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms (Snomed CT).

Enligt 5 kap. 5 § samma foreskrifter ska vardgivaren séakerstélla att en pati-
entjournal, i forekommande fall, innehéller uppgifter om bland annat aktuellt
halsotillstdnd och medicinska bedémningar, utredande och behandlande at-
gérder samt bakgrunden till dessa samt resultat av utredande och behand-
lande atgarder.

De uppgifter som omfattas av den utékade rapporteringen skulle avse upp-
gifter som i viss utstrackning redan &r registrerade i modrahalsovardens jour-
nalsystem och andra berérda system.®’

Vissa av de foreslagna uppgifterna finns saledes redan att tillgd inom maod-
rahalsovarden, och det finns dven ett rattsligt stod for aktorerna att enligt
dataskyddsférordningen och PDL behandla uppgifter om hélsa for att bland
annat kunna tillhandahalla halso- och sjukvard.

Vidare skulle forslaget innebara att uppgifter pa individniva med person-
nummer ldmnas till Socialstyrelsen. Eftersom det inte skulle behdva goras
nagon bearbetning av uppgifterna for att exempelvis i stallet [amna dem i
form av aggregerad data, det vill siga mangdstatistik, skulle arbetsbérdan bli
mindre. Andamélet med behandlingen hos vardgivarna skulle, vid behand-
lingen som sker nar uppgifter skickas till MFR, vara att fullgéra en uppgifts-
skyldighet. Denna uppgiftsskyldighet regleras i MFR.

Socialstyrelsen bedomer att den uppgiftslamnarborda som uppstar hos
vardgivarna om den foreslagna utvidgningen av MFR blir verklighet ar rim-
lig, eftersom vissa av de foreslagna uppgifterna redan registreras, samt att de
andra foreslagna uppgifterna som inte redan registreras vid ett besok i mddra-
halsovarden ar av begransad omfattning och troligtvis inte utgor en alltfor
okad arbetsborda. | férhallande till den nytta som ett utvidgat MFR skulle in-
nebéra far det anses acceptabelt med en viss 6kad arbetshérda for vardgi-
varna.

Overvéganden enligt 14 kap. 3 §

regeringsformen

I 14 kap. 3 § regeringsformen (RF) anges att en inskrdnkning i den kommu-
nala sjalvstyrelsen inte bor ga utdver vad som dr nédvandigt med hansyn till
de andamal som foranlett den. Bestammelsen innebdr att en regelmassig
prévning av de kommunala sjalvstyrelseintressena ska goras under lagstift-
ningsprocessen, med tilldmpning av en proportionalitetsprincip.

Forslaget ar att fler uppgifter ska rapporteras till MFR och att populationen
som uppgiftsskyldigheten berdr utvidgas.

En forutsattning for en utvidgning av MFR ar att behandlingen av person-
uppgifter hos vardgivaren bedéms vara proportionell mot de legitima malen.
Det aktuella forfattningsforslaget kommer sannolikt forutsatta att vardgivare
dokumenterar de aktuella uppgifterna direkt i patientjournalerna. Det Gver-
ensstammer med de rekommendationer Socialstyrelsen har utférdat i

57 For en narmare beskrivning av verksamheters registrering av uppgifter se avsnitt “Kartliggning av forutséttningar
och uppfattningar”, stycke Tekniska forutsattningar, rutiner och resursatgéng”.
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Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2016:40) och allménna rad om
journalféring och behandling av personuppgifter i hélso- och sjukvarden. Vi-
dare framgar det av 3 kap. PDL att det finns en skyldighet att fora patient-
journal vid vard av patienter.

For att uppgifterna ska kunna anvandas bland annat for nationell statistik
maste det finnas en systematik i dokumentationen och uttaget av uppgifterna.
Det innebadr att uppgifterna maste vara enhetligt definierade, pa en tillrackligt
detaljerad niva for att informationen i uppgifterna ska vara meningsfulla att
anvanda och majliga att systematiskt hamtas upp och éverforas fran doku-
mentationen. Forfattningsforslaget erbjuder en sadan systematik och ar darfor
lampligt att anvanda.

Socialstyrelsen bedomer att den inskrankning i den kommunala sjélvstyrel-
sen som forslaget innebér inte gar utdver vad som ar nédvandigt med hansyn
till andamalet som foranlett den.

Proportionalitetsbeddmning

Vid den har typen av bedomning ska det andamal for vilket personuppgifts-
behandlingen sker och som ska vara godtagbar enligt bland annat ovan re-
dogjorda grundlaggande principer och vidtagna skyddsatgarder, vagas mot
det integritetsintrang som behandlingen medfor. Den féreslagna personupp-
giftsbehandlingen ska stéllas mot vérdet av det andamal for vilket behand-
lingen sker.

Integritetsintrdng i proportion till nytta

Forslaget medfor att fler uppgifter skulle rapporteras till MFR och att popu-
lationen som uppgiftsskyldigheten berér skulle utvidgas. Personuppgifter
inom halso- och sjukvarden &r ofta av kénslig karaktar och innebar en risk for
otillborligt intrang i den personliga integriteten. | forarbetena till halsodatare-
gisterlagen fors ett resonemang kring begreppet personlig integritet. Nagon
entydig forklaring till begreppet &r inte mojlig att ge. En beskrivning av in-
tegritetsskyddet innebdr att den enskildas rétt att bli Iamnad i fred ska skyd-
das. Vidare anges att ett skydd mot otillborligt intrang ar noédvandigt for att
den enskilde ska uppna en viss frihet att styra och kontrollera sitt eget liv,
men att den personliga integriteten inte kan vara absolut i den meningen att
regler till skydd darfor ska galla och tillampas undantagslost eller oavsett
motstaende intressen. Ett visst matt av intrang maste accepteras. | stallet far
ett skydd byggas upp mot sddant som bedéms utgéra ett otillbérligt intrang.®

Behovet av varje sarskild uppgift som foreslas tas in i MFR bor noggrant
Overvégas for det fall den foreslagna utvidgningen av MFR-forordningen
skulle bli verklighet. Behovet av foreslagna uppgifter har bland annat re-
dogjorts for under avsnittet "Néarmare om de foreslagna uppgifterna”.

En forutséttning for behandlingens godtagbarhet ar att det sker med ade-
kvata tekniska och organisatoriska atgarder. Dataskyddsforordningen och
den tillhérande nationella lagstiftningen ar direkt tillamplig pa den tankta
personuppgiftsbehandlingen.

8 Proposition 1997/98:108 Halsodata- och vérdregister s. 26.
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Uppgifterna som finns i MFR kan i vissa fall samkdras med andra register,
sasom kvalitetsregister, andra myndighetsregister eller 6vriga héalsodata-
respektive socialtjanstregister vid Socialstyrelsen. Ut6ver sadan ytterligare
behandling av personuppgifterna som sker med stod av forfattning finns det
aven en risk att uppgifter som lamnas ut fran registret anvands pa ett otillbor-
ligt satt. Kénsligheten av uppgifterna och riskerna for en integritetskrankning
och missbruk av uppgifterna varierar beroende pa uppgifternas karaktar. Den
utokade personuppgiftsbehandlingen skulle darfor, utifran ett integritetsper-
spektiv, kunna innebé&ra en negativ effekt for personer som varit gravida och
inskriva i modrahalsovarden.

En insamling av de foreslagna uppgifterna pa individniva med personnum-
mer skulle dock ha flera positiva effekter. Exempelvis skulle detta mojlig-
gora att information kan sammanfaras fran olika register och darmed skulle
specifik exponering av vissa substanser kunna kopplas till negativa utfall i
form av fosterskador samt missfall. Att uppna sadan kunskap bor vagas mot
risken for integritetsintrang.

De uppgifter som omfattas av den utdkade rapporteringen skulle avse upp-
gifter som i viss utstrackning redan ar registrerade i modrahalsovardens jour-
nalsystem och andra berdrda system. Om personuppgifterna skulle éverforas
fran dessa vardgivare till MFR skulle det innebara en ytterligare risk for otill-
borlig spridning och missbruk. Det ar viktigt att framhalla att sékerheten och
den personliga integriteten blir mer hotad ju mer information som potentiellt
blir &komlig med datakommunikation.®® Det bor dock beaktas att uppgif-
terna kommer att skyddas av bade stark sekretess och tekniskt skydd, sasom
separat registermiljo, kryptering av forbindelser och behdérighetsstyrning hos
Socialstyrelsen. Vidare har Socialstyrelsen en stark fysisk sékerhet, vilket
omfattar exempelvis skalskydd och begrénsat tilltrade till vissa lokaler inom
myndigheten, vilket innebar att samtliga anstallda inte har behdrighet att na
vissa delar av lokalerna.

Behandlingen sker i syfte att bland annat ta fram och utveckla statistik och
register inom Socialstyrelsens verksamhetsomrade, i detta fall halso- och
sjukvard, se bland annat 1 § och 4 § 6 férordningen (2015:284) med instrukt-
ion for Socialstyrelsen. De 6vergripande andamalen med personuppgiftsbe-
handlingen hos Socialstyrelsen skulle vara att hantera personuppgifter om
personer som behandlats av halso- och sjukvardspersonal inom modrahélso-
varden. Detta skulle ske i enlighet med 3 8§ MFR-forordningen, det vill séga
for framstélining av statistik, uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring av
halso- och sjukvard, forskning och epidemiologiska undersékningar som av-
ser reproduktion, dvervakning av fosterskador samt nyféddas och andra
barns halsa. Andamélet med behandlingen hos vardgivare skulle vara att full-
gora en uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen, vilken framdver kommer att
definieras i Socialstyrelsens foreskrifter.

MFR utgdr en bas bland annat for relevant statistik pa omradet och &r dven
viktig bland annat for forskning. Det bidrar till ett adekvat kunskapsunderlag
for den langsiktiga utvecklingen inom maodrahalsovarden. De nédvandiga
uppgifter som foreslas inga i ett utvidgat MFR kommer saledes kunna bidra

89 Jfr. prop. 1997/98:108 s. 26.
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till en tydligare helhetsbild av modrahalsovarden, bland annat utifran
aspekterna jamlik och saker vard.

Vidare &r den personliga integriteten for de enskilda starkt skyddad genom
tekniska och organisatoriska atgarder. Uppgifterna har ett omfattande skydd i
myndighetens registermiljo och omfattas dven av hdg sekretess.

De sammantagna positiva effekterna som utékningen skulle innebéra for
den enskilda personen handlar till stor del om hélsa. Det ror sig da om posi-
tiva halsoeffekter som i ett storre perspektiv skulle kunna bli ett resultat av
den utdkade personuppgiftsbehandlingen. Forslaget skulle &ven géra det moj-
ligt att bland annat utvardera vardens innehall samt ge béattre underlag for ex-
empelvis forskning och uppfoljning.

Sammanfattningsvis kan forslaget medfora en risk for otillborligt intrang i
den enskildas personliga integritet. Utan andring i regleringen kommer det
dock &ven fortséttningsvis att saknas stod for att behandla uppgifter om samt-
liga nikotinprodukter, alkohol och kosttillskott som anvands i samband med
graviditet, uppgifter om personer som varit gravida och inskrivna i médrahal-
sovarden men dar graviditeten inte lett till forlossning samt graviditetsutfall
inklusive uppgifter om fostret. Det skulle darmed inte ga att koppla specifik
exponering av vissa substanser till negativa utfall i form av fosterskador samt
missfall. Vardet av det som registerutvidgningen kan ge ar till sa stor nytta
for personer som varit gravida och inskrivna i médrahalsovarden samt barns
hélsa att det darfor bor vaga tyngre an det intrdng i den personliga integrite-
ten som utvidgningen innebar.

Integritetsskyddet enligt dataskyddsférordningen

Den rattsliga grunden for vardgivarna samt Socialstyrelsen for att fa be-
handla personuppgifter om patienter ar begrénsad till nédvandig och proport-
ionerlig behandling for att utfora ett arbete av allmént intresse.

De personuppgifter som Socialstyrelsen angett att myndigheten har for av-
sikt att behandla utgor kansliga personuppgifter. Det ar, som redovisats for
ovan, frdga om nédvandig och proportionerlig behandling for att uppna ett
brett underlag for statistik, uppféljning, utvéardering och kvalitetssékring av
hélso- och sjukvard, forskning och epidemiologiska undersokningar som av-
ser reproduktion, évervakning av fosterskador samt nyféddas och andra
barns halsa. De uppgifter som foreslas ska fa behandlas ar adekvata, rele-
vanta och inte for omfattande med hénsyn till &ndamalet. Behandlingen av
personuppgifterna kommer vidare ske med nddvéndiga tekniska och organi-
satoriska sakerhetsatgarder.

Forslaget om ett utvidgat MFR sker enligt Socialstyrelsens bedémning
med respekt for de registrerades integritet och far anses sta i proportion till
det efterstravade syftet.

Integritetsskyddet enligt RF

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF &r var och en gentemot det allménna skyd-
dad mot betydande intrang i den personliga integriteten, om det sker utan
samtycke och innebé&r dvervakning eller kartlaggning av den enskildas per-
sonliga forhallanden. Det starkta grundlagsskyddet innebér att en

FORSLAG PA FORFATTNINGSANDRINGAR FOR MEDICINSKA FODELSEREGISTRET
SOCIALSTYRELSEN

55



begransning av det skydd som bestammelsen foreskriver endast far goras i
form av lag och under de forutsattningar som anges enligt 2 kap. 20 och 21
88 RF.

Av forarbetena till RF framgar bland annat att vid bedémningen av vad
som kan anses utgora ett betydande intrang bor flera omstandigheter véagas
in. Uppgifternas karaktar och omfattning utgor endast tva faktorer att beakta.
Aven sadana omstandigheter som till exempel &ndamalet med behandlingen
av uppgifterna och atgardens effekter samt omfattningen av utlimnandet av
uppgifter till andra som sker utan omedelbart stdd av offentlighetsprincipen
kan vara av betydelse vid bedémningen.™

Uppgifternas karaktdr och omfattning

MPFR innehaller stora mangder information om enskildas personliga forhal-
landen och mycket integritetskansliga uppgifter (bland annat om enskildas
halsa). Vardgivare kommer vara skyldiga att lamna uppgifter till Socialsty-
relsen. En enskild patient kommer inte ha mojlighet att neka vardgivaren att
ldmna uppgifter till MFR. Med hansyn till uppgifternas karaktar och omfatt-
ning beddmer Socialstyrelsen att en utvidgning av MFR innebar en kartlagg-
ning av den enskildas personliga forhallanden som sker utan samtycke fran
den gravida personen.

Andamdlet med behandlingen av uppgifterna och dess
effekt

Enligt 3 8 MFR-forordningen framgar att andamalet for behandlingen av
uppgifterna i MFR ar att framstalla statistik, uppfoljning, utvéardering och
kvalitetssakring av halso- och sjukvard, forskning och epidemiologiska
undersdkningar som avser reproduktion, dvervakning av fosterskador samt
nyfoddas och andra barns hélsa. Socialstyrelsen anser att de nya analyser
som mojliggors vid en utvidgning av MFR &r mycket viktiga for att kunna
koppla specifik exponering av vissa substanser till negativa utfall i form av
fosterskador samt missfall. En utvidgning av MFR gor det dven mojligt att
folja upp modrahélsovarden avseende vardens kvalitet, jamlikhet samt moj-
liggor djupare analyser pa nationell niva. I férlangningen kan dessa analyser
bidra till att modrahalsovarden utvecklas och forbattras. Socialstyrelsen kom-
mer inte folja den enskildas halsa, utan syftet &r att pa nationell niva bidra till
att sakerstalla en god vard. Socialstyrelsen bedomer att effekten av utvidg-
ningen av MFR kommer gravida personer och deras barn samt narstaende till
nytta, vilket 6kar forutsattningarna for en god och jamlik vard.

Utldmnande av uppgifter och mottagarens hantering av
dessa

Av forarbetena till RF framgar att det forhallandet att uppgifter som behand-
las av en myndighet omfattas av stark sekretess, inte bor utgéra en omstén-
dighet som automatiskt innebdr att en bestdmmelse om uppgiftsskyldighet
maste anses omfattas av grundlagsbestammelsens tillampningsomrade. Aven
andra omstandigheter maste beaktas vid bedomningen av hur langtgaende

70 Proposition 2009/10:80 En reformerad grundlag s. 181 och 184.
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intrang uppgiftsskyldigheten innebér nar stallning tas till om foreskrifterna
omfattas av den nya bestammelsen. En sddan omstandighet kan exempelvis
vara pa vilket satt och for vilka syften mottagaren av uppgifterna hanterar ut-
lamnade uppgifter.”

Den foreslagna utvidgningen av MFR kommer hos Socialstyrelsen att om-
fattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. Enligt huvudregeln &r sekretessen
absolut, vilket innebar att uppgifterna inte far lamnas ut. Det finns dock un-
dantag fran denna huvudregel, se ovan under rubriken “Sikerhet vid upp-
giftsbehandling och skydd av personlig integritet”. Undantagen mojliggor ett
utlamnande om det star klart att uppgifterna kan réjas utan att den enskilde
eller nagon narstaende lider skada eller men.

Socialstyrelsen bedémer att reglerna om absolut sekretess i MFR innebar
ett skydd for de registrerade personernas integritet. Undantag fran sekretes-
sen ges endast i vissa sarskilda fall om det star klart att uppgifterna kan rojas
utan att den som uppgifterna avser, eller narstaende, lider skada eller men.
Vid ett utlimnande beddmer Socialstyrelsen aven vilket sekretesskydd upp-
gifterna far hos mottagaren, sa att risken for skada eller men ska minimeras.

Socialstyrelsens beddmning rérande integritetsskyddet
enligt RF

Socialstyrelsen beddémer att en utvidgning av MFR kommer gravida personer
och deras barn samt narstaende till nytta, vilket dkar forutsattningarna for en
god och jamlik vard. Socialstyrelsen har i bedomningen &ven beaktat det all-
mannas intresse av uppfoljning av modrahalsovarden samt att reglerna om
absolut sekretess i MFR innebér ett skydd for de registrerade personernas in-
tegritet. Myndigheten anser dock, vid en samlad beddmning och trots
ovanstaende omstandigheter, att en utvidgning av insamling av kansliga per-
sonuppgifter till MFR maste anses utgora en risk for otillborligt intrang i den
personliga integriteten och innebéra en kartlaggning av den enskildas person-
liga forhallanden. Socialstyrelsen konstaterar vidare att behandlingen gors
utan den registrerades samtycke och att det inte heller finns nagon mojlighet
for en enskild att begéra att inte vara del av MFR. En sadan insamling och re-
gistrering av uppgifter tréffas darfor av bestdmmelsen i 2 kap. 6 § andra
stycket RF.

Det stérkta grundlagsskyddet innebér att en begransning av det skydd som
foreskrivs i 2 kap. 6 8 RF endast far goras i form av lag och under de forut-
séttningar som anges i 2 kap. 20 och 21 8§88 RF.

Det har tidigare i flera lagstiftningsarenden som rért myndigheters person-
uppgiftsbehandling framhallits att malsattningen bor vara att myndighetsre-
gister med ett stort antal registrerade och ett sarskilt kansligt innehall ska re-
gleras sarskilt i lag.”® Det har férekommit att &ven mindre omfattande
behandlingar, som &ven avsett uppgifter av mindre kéanslig karaktér, har an-
setts lampligast att reglera i lag.”® Socialstyrelsen konstaterar harvid att be-
handlingen i MFR, liksom Ovriga hdlsodataregister, har sitt stod i

1 Prop. 2009/10:80 s. 184.

72 Jfr. exempelvis proposition 1997/98:44 Personuppgiftslag s. 41 och prop. 2009/10:80 s. 183 f.

73 Jfr. proposition 2011/12:123 Ny ordning for nationella vaccinationsprogram s. 67 samt lagradsremiss Uppféljning
av vaccinationer mot covid-19 s. 23.
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halsodataregisterlagen. Den kartlaggning av den enskildas personliga forhal-
landen som behandlingen innebér, och som sker utan de enskildas samtycke,
ar saledes enligt Socialstyrelsens bedémning reglerad i lag &ven om narmare
reglering inom den ram som hélsodataregisterlagen ger dverlamnats till nor-
mering pa lagre niva.”

Ovanstaende fraga ar aven belyst i utredningen Framtidens socialtjanst
(SOU 2020:47) dar forslag bland annat lamnas avseende en lag om social-
tjanstdataregister. Utredningen anser att en lamplig modellreglering &r lag
om halsodataregister.”™ Utredningen redogér vidare for forhallandet till
2 kap. 6 § andra stycket RF och uttalar att lagmotiven ger uttryck for att re-
dan det forhallandet att omfattande eller kansliga informationsméangder han-
teras hos en viss myndighet kan ses som ett slags kartlaggning som ar av det
slaget att grundlagsbestammelsen ska anses vara tillamplig. | ssmmanhanget
framhalls att socialtjanststatistiken maste regleras till fullo, men att endast de
moment i verksamhet som utgor ett betydande intrang och i 6vrigt faller
inom regleringen i 2 kap. 6 § RF som maste regleras i lag. Ovriga fragor kan
overlatas till regeringen att besluta i forordningar, sasom skett betraffande
hélsodataregisterlagen.’® Utredningens uppfattning &r vidare att regeringen i
en ny forordning om socialtjanstdataregister ska specificera vilka uppgifter
som Socialstyrelsen far behandla for det primara d&ndamalet statistik inom de
olika tillampningsomradena.’’

Forslaget rorande socialtjanstdataregisterlag utgar saledes fran samma mo-
dell som Socialstyrelsen fér narvarande har avseende de halsodataregister
som myndigheten forvaltar, dvs. att regleringen sker i en évergripande lag
som anger bland annat &ndamal, registrets innehall och uppgiftsskyldighet
medan narmare regler inom den givna ramen ges i férordning, sdésom MFR-
forordningen.

Harutover galler att begransningar enligt 2 kap. 20 § RF endast far goras
for att tillgodose andamal som ar godtagbara i ett demokratiskt samhalle. Be-
gransningen far heller aldrig ga utdver vad som ar nédvandigt med hansyn
till det &ndamal som har foranlett den och far inte heller stracka sig sa langt
att den utgor ett hot mot den fria asiktshildningen sasom en av folkstyrelsens
grundvalar. Begransningen far inte goras enbart pa grund av politisk, religios,
kulturell eller annan sadan askadning.

Att en central forvaltningsmyndighet inom omradet halso- och sjukvard far
behandla en stor mangd personuppgifter, daribland uppgifter om hélsa, om
Sveriges befolkning bor anses vara legitimt och godtagbart i ett demokratiskt
samhélle. Registret utgdr en bas for bland annat statistik, forskning, uppfolj-
ning, utvérdering och kvalitetssakring samt bidrar bland annat till en battre
grund for vardgivarens systematiska kvalitetsarbete. Aven folkhalsan och de

74 Samréd har skett med IMY i enlighet med regeringsuppdraget. IMY har vid samréadet framfért som sin uppfattning
att integritetskanslig personuppgiftsbehandling av detta slag bor regleras i lag och att &ven ndrmare bestammelser om
vilka personuppgifter som ska f& inga i medicinska fodelseregistret séledes bor ges i lag och inte som i dag i férord-
ning.

5 Slutbetankande av Utredningen Framtidens socialtjanst: Hallbar socialtjanst — En ny socialtjanstlag Del 1 (SOU
2020:47) s. 611.

76 SOU 2020:47 Del 1s. 613 f.

750U 2020:47 Del 1's. 633.
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enskilda individerna bor gynnas av den 6kade kunskap som en utvidgning av
registret skulle innebdra.

Socialstyrelsen bedomer att det inte finns nagot som talar for att den fore-
slagna utvidgningen av MFR, med stdd av halsodataregisterlagen respektive
MFR-forordningen — den sistndmnda med nddvéndiga foreslagna foréand-
ringar — skulle innebéra en behandling av kénsliga personuppgifter for &nda-
mal som inte &r godtagbara i ett demokratiskt samhélle. Socialstyrelsen kan
inte heller se att en sadan utvidgning skulle utgora ett hot mot den fria asikts-
bildningen eller ha ndgon koppling till politisk, religios, kulturell eller annan
sadan askadning.

Myndigheten anser darfor att det sammanfattningsvis bor finnas stod for
att reglera den foreslagna utékningen av MFR genom en férandring i MFR-
forordningen, da inskrankningen i den personliga integriteten — som konsta-
teras foreligga enligt 2 kap. 6 § RF — begransas med stdd av lag, ndrmare be-
stamt halsodataregisterlagen, detta i enlighet med vad som framgar av 2 kap.
20 och 21 88 RF.

Integritetsskyddet enligt Europakonventionen m.m.

Acrtikel 8 i den europeiska konventionen om skydd for de ménskliga rattig-
heterna och de grundléggande friheterna (Europakonventionen) avser rétten
till skydd for privat- och familjeliv.

Av artikeln framgar att

1. Varoch en har rétt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem
och sin korrespondens.

2. Offentlig myndighet far inte inskranka atnjutande av denna rattighet an-
nat an med stéd av lag och om det i ett demokratiskt samhalle &r ndd-
véandigt med hénsyn till statens sakerhet, den allménna sékerheten, lan-
dets ekonomiska valstand eller till forebyggande av oordning eller brott
eller till skydd for hélsa eller moral eller for andra personers fri- och
rattigheter.

Artikel 8 ar tillamplig pa behandling av personuppgifter, men omfattar inte
all slags behandling av personuppgifter. Fragan maste galla privatliv, familje-
liv, hem eller korrespondens. Europakonventionen tar i forsta hand sikte pa
atgarder som vidtas av det allmanna.

De foreslagna forfattningséandringarna innebar att kansliga personuppgifter
om bland annat personer som varit gravida och inskrivna i modrahélsovarden
kommer att behandlas i MFR. Detta kommer ske med stdd av halsodataregis-
terlagen och den kompletterande MFR-forordningen. Det ar vidare fraga om
inskrankningar som sker till skydd for dessa gravida personers hélsa. Forfatt-
ningsandringarna sker alltsa i enlighet med Europakonventionen.

Det finns &ven en grundldggande bestimmelse om dataskydd enligt artikel
8 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna (2010/C
83/02), rattighetsstadgan. | artikeln anges att var och en har ratt till skydd av
de personuppgifter som rér honom eller henne. Personuppgifterna ska be-
handlas lagenligt for bestamda andamal och pa grundval av den berorda per-
sonens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig grund. Var och en
har ratt att fa tillgang till insamlade uppgifter som rér honom eller henne och
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fa rattelse av dem. En oberoende myndighet ska kontrollera att dessa regler
efterlevs.

De foreslagna forfattningsédndringarna innebdr att personuppgiftsbehand-
lingar avseende bland annat gravida personer som &r inskrivna i modrahélso-
varden sker i MFR. Dessa behandlingar sker for vissa bestamda andamal som
framgar av dataskyddsforordningen och kompletterande nationell lagstift-
ning. De registrerade har mojlighet att bade fa tillgang till sina egna uppgifter
i MFR och har rétt att begara rattelse av dessa uppgifter. Efter en prévning av
om forutsattningarna for detta ar uppfyllda kan i sadana fall rattelse ske. De
foreslagna forfattningsandringarna sker alltsa dven i enlighet med rattighets-
stadgan.

Slutsats av proportionalitetsbeddmningen

Socialstyrelsen har analyserat konsekvenserna av forslaget, avseende saval
vardgivare samt for de registrerades personliga integritet. Férslaget bor sam-
manfattningsvis kunna medféra en risk for otillborligt intrang i enskildas per-
sonliga integritet.

Mot detta ska végas att det utan dndring i regleringen aven i fortsattningen
kommer saknas uppgifter i MFR om samtliga nikotinprodukter, alkohol och
kosttillskott som anvands i samband med graviditet, uppgift om personer som
varit gravida och inskrivna i modrahalsovarden men dar graviditeten inte lett
till forlossning samt graviditetsutfall inklusive uppgifter om fostret. Det
skulle darmed inte ga att koppla specifik exponering av vissa substanser till
negativa utfall i form av fosterskador samt missfall.

Den foreslagna utokningen av MFR skulle innebdra ett stort stdd i arbetet
for en mer jamlik och séker vard samt utgora ett gediget underlag for forsk-
ning. UtOver detta Okar forutsattningarna for Socialstyrelsen och andra akto-
rer att folja upp och utvardera vardens kvalitet, samt majligheterna att kunna
ge ett adekvat kunskapsstod till vardgivarna. Vérdet av en utvidgning av
MPFR dr till sa stor nytta for gravida personer och deras barn samt narstaende
att det enligt myndighetens bedémning véger tyngre an det intrang i den per-
sonliga integriteten som behandlingen innebar.

Inskrédnkningarna som forslaget innebér for de registrerades fri- och rattig-
heter genom behandling av kédnsliga personuppgifter gors for att tillgodose
statistikandamal i enlighet med artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen och for
tillhandahallande och forebyggande av halso- och sjukvard enligt artikel 9.2
h. De aktuella inskrankningarna i de enskildas personliga integritet &r utfor-
made sa att de inte gar utéver vad som ar nodvandigt med hansyn till anda-
malet. De risker for de registrerades rattigheter och friheter som den utvid-
gade uppgiftsskyldigheten innebar kan hanteras genom skyddsatgarder,
sakerhetsatgarder och rutiner. Ett bibehallet starkt sekretesskydd, en fortsatt
hdg informationssékerhet och kontinuerlig information till allmanheten om
registrets innehall och anvandning sakerstaller ett fortsatt fortroende for Soci-
alstyrelsens hantering av ké&nsliga personuppgifter.

Socialstyrelsen beddmer sammanfattningsvis att den utékade insamlingen
och behandlingen av personuppgifter som férslaget innebér ar nodvandig for
att kunna bland annat framstélla statistik som kan ligga till grund for exem-
pelvis analyser, uppféljning, forskning och att nyttan med detta 6vervager det
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intrang som kan uppsta i de enskildas integritet. En sadan utvidgning av
MER ér vidare, enligt Socialstyrelsens beddmning, forenlig med dataskydds-
forordningen, regeringsformen, Europakonventionen och rattighetsstadgan.
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Kartldggning av forutsattningar
och uppfattningar

Nedan presenteras olika aktorers redogorelser av de forutsattningar och ruti-
ner som rader vad géller exempelvis registrering av de foreslagna uppgifterna
eller for dverforing av uppgifterna till Socialstyrelsen. Vidare har berorda ak-
torer ombetts att gora en uppskattning av den forvantade resursatgang en ut-
vidgad uppgiftsskyldighet skulle innebéra. Dessutom presenteras nyttan med
insamlingen utifran olika infallsvinklar, bland annat fran professionen och
kunskapsstyrningen, men dven ur patienters och anhérigas perspektiv.

Tekniska forutsGttningar, rutiner och
resursdtgdng

Registrering och exportering av uppgift om avslutad
modrahdlsovdrd — systemleverantdrer med flera

Socialstyrelsen har intervjuat systemleverantorer, och i vissa fall aven reg-
ionala utvecklare, med kunskap om nuvarande respektive kommande journal-
system inom obstetriken (och darmed mddrahalsovarden). | dagsléaget finns
tre aktiva journalsystem, dar de flesta regioner anvander Cerner Obstetrix.
Framover kommer framfor allt tre olika system att anvindas i regionerna’®:
Cerner Millennium respektive Cambios system; Cosmic Birth samt Framti-
dens vardinformationsstod. Vi fragade efter mojligheten att i respektive jour-
nalsystem kunna skapa en variabel dar anledningen till avslut av médrahdlso-
véarden anges med specifika varden.” Dessutom efterfrdgades mojligheten att
utveckla en sa kallad triggerfunktion i systemet, som nar uppgift om avslut
fyllts i av barnmorska direktexporterar informationen till Socialstyrelsen. Det
fordes dven samtal om férvantad resursatgang for sadana anpassningar av
journalsystemen.

Anledning till avslutad modrahéalsovard finns i samtliga journalsystem, om
an pa varierad detaljniva. Som exempel kan namnas att det i Obstetrix inte
finns enskilda varden for aborterade foster med fosterskada respektive dvriga
aborter. I kommande Millenniumsystem och i Cambios respektive system
uppges forutsattningarna for att tillhandahalla de exemplifierade vardena
vara goda.

| dagslaget &r det svart for systemleverantorer och regionrepresentanter att
beddma hur stora omkostnaderna blir, men ingen uttrycker en direkt oro for
att forandringen ska kréva stora resurser. Regionrepresentanter for inforlivan-
det av Millenniumsystemet i Vastra Gotaland menar att det inte borde bli na-
got problem, med reservation for att uppgifterna behdver kunna registreras

8 Exklusive region Stockholm respektive Gotland.
7 De virden som angavs som exempel var “’spontan abort”, inducerad abort p.g.a. fosterskada”, “inducerad abort av
annan anledning”, “flytt”, ”forlossning” samt annan/okand anledning till avslut”.
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fran inforlivandets start eftersom omkostnaderna annars blir betydligt storre.
De framhaller aven att 6verforingen till Socialstyrelsen behéver vara automa-
tiserad. Representanter for Obstetrix befarar inte en stor resursatgang, men
staller sig daremot tveksamma till att infora forandringar i ett system som sa
manga regioner ar pa vag att lamna.

Socialstyrelsen ser att det, i handelse av en framtida uppgiftsskyldighet om
graviditeter avslutade fore vecka 22+0 och som ar inskrivna i modrahélsovar-
den, finns goda forutsattningar for modrahalsovarden att pa sikt registrera
och rapportera uppgift om anledning till avslut. For att registrering och rap-
porteringen ska ske andamalsenligt ar det emellertid viktigt med en fortlo-
pande kontakt och dialog mellan myndigheten och systemleverantorer re-
spektive huvudman, sa att de kan planera sitt arbete och i god tid forbereda
systemen for eventuella &ndringar.

Registrering av uppgift om fosterdiagnoser —
sjukvardsregioner med flera

Socialstyrelsen har genom de regionala programomradena stallt fragor till
regionerna om deras instéllning till registrering av alla avslutade graviditeter
inskrivna i modrahalsovarden (inklusive anledning till avslut®®) for vidare
rapportering till myndigheten. Vidare efterfragades undersknings- samt re-
gistreringsforfarande av fosterdiagnoser vid fosterskada eller kromosomavvi-
kelse, fore respektive efter en abort. Aven rapporteringsrutiner fran abortkli-
nik till modrahélsovard efterfragades. Bade svar pa sjukvardsregionniva samt
regionniva (inklusive svar fran enskilda sjukhus) har inkommit.

Socialstyrelsen har dven stallt fragor till sakkunnig (tillika ordférande for
nationella arbetsgruppen for fosterdiagnostik) om fosterundersokningar samt
registrering av fosterdiagnoser vid sena missfall (vecka 12+0-21+6).

Det finns ett stod for forslaget om registrering av avslutade graviditeter for
vidare rapportering till Socialstyrelsen hos de sjukvardsregioner som besva-
rade fragan.8! Nagra pépekar att logistiken behover sékras, bland annat be-
traffande vem som ska ansvara for inrapportering (mddrahalsovarden alterna-
tivt kliniken dar det faststalls att graviditeten har avslutats).

De allra flesta sjukvardsregioner svarar att undersokningar av foster gors
efter en abort. Som regel utfors undersdkningarna av en patolog, men inte
alltid i det egna sjukhusets regi. Ibland tar vardgivare av olika skal hjélp av
andra sjukhus i den egna regionen, men undersokningen kan dven ske utanfor
regionen.

Det varierar inom och mellan sjukvardsregionerna var och hur fosterdia-
gnoser registreras i samband med abort vid fosterskada eller kromosomawvvi-
kelse. Hos vissa dokumenteras diagnoserna bade i den obstetriska journalen
samt i den gynekologiska journalen (vilken anvands av abortkliniken). Pa an-
nat hall registreras diagnoserna i den obstetriska journalen, som i sin tur &r
sammankopplad till mddrahalsovardjournalen. Nagra svarar att diagnoser
endast dokumenteras i den gynekologiska journalen. Det varierar dven vilken

80 De exempel som angavs som anledning till avslut var “spontan abort”, “abort pa grund av fosterskada”, "flytt”, ”for-
lossning”, “annan anledning” samt “okéant”.

81 Tre av sex sjukvardsregioner besvarade fragan om registrering av avslutade graviditeter for vidare rapportering till
Socialstyrelsen.
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tillgdng modrahalsovarden har till uppgifterna. Av svaren framkommer dess-
utom att fosterdiagnoser pa flera hall endast registreras med fritext. Ett fatal
ndmner kodning, som i sin tur kan ske sporadiskt, enligt uppgift.

Vad géller sena missfall ar det i dag upp till det enskilda sjukhuset att ar-
beta fram rutiner for omhandertagandet av fostret efter ett sent missfall. | nu-
laget finns inga nationella riktlinjer for vilka utredningar som ska goras vid
ett sent missfall. Har ett foster en avvikelse varierar det mellan olika sjukhus
om fostret undersoks av en utbildad fosterpatolog eller inte, enligt uppgift
fran sakkunnig inom fosterdiagnostik. Detta ar nagot som har fatt kritik av
den nationella arbetsgruppen i fosterdiagnostik.

Eftersom undersékningsforfarandet ser olika ut i landet gar det inte att
sé&ga hur vanligt det &r att foster vid sena missfall undersoks av en patolog.
Som exempel kan ndmnas Sahlgrenska universitetssjukhuset, dar fostret efter
ett missfall i vecka 1218 endast skickas till patolog om ultraljud visar en
konstaterad eller missténkt fosterskada. Efter vecka 18 skickas fostret i storre
utstrackning for undersokning, men da ar det av vikt att aven en klinisk fra-
gestéllning &r inkluderad. Det dr darmed inte sékert att undersokningen leder
till en faktisk diagnos. Stélls en diagnos registreras informationen i dagslaget
huvudsakligen som fritext i den gravidas journal och — i likhet med forfaran-
det vid de sena aborterna — varierar det fran sjukhus till sjukhus vilken typ av
journal som informationen hamnar i.

I hdndelse av en framtida uppgiftsskyldighet om graviditeter avslutade fore
vecka 22+0 och som ar inskrivna i modrahalsovarden, ser Socialstyrelsen det
som nodvandigt att aven samla in uppgift om fosterdiagnoser vid abort re-
spektive missfall, i de fall diagnos har faststéllts. For att insamlingen ska vara
mojlig behover fosterdiagnoskoder registreras enhetligt och mer systematiskt
an vad som sker i dagslaget, och pa ett sadant satt att rapportering till halso-
dataregister mojliggors. Vidare behdver det faststéllas vem som blir uppgifts-
skyldig avseende informationen. | héndelse av ett framtida foreskriftsarbete
kommer fragan att utredas narmare.

Rikssamordningsbarnmorskornas syn pé& en insamling

Samordningsbarnmorskan ar en verksamhetsutvecklare inom modrahalsovar-
den vars uppdrag bland annat innebér att bevaka utvecklingen inom omvard-
nad och medicinska fragor kopplade till barnmorskors ansvarsomrade. Vi-
dare arbetar samordningsbarnmorskan med samordning i vardkedjorna och
bér ett huvudansvar for statistikfragor inom omradet. Aven fortbildning och
handledning av barnmorskor ingar i deras uppdrag [3]. | respektive region
finns 1-4 samordningsbarnmorskor, beroende pa regionens demografiska ut-
formning. Totalt finns i dagslaget 37 samordningsbarnmorskor i landet.

Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget haft en kontinuerlig dialog
med tre rikssamordningsbarnmorskor verksamma inom regionerna Skane,
Stockholm respektive Vasterbotten. Dessa samordningsbarnmorskor har ut6-
ver den regionala nivan dven pa nationell niva en god insyn i barnmorskors
arbetssétt.

De intervjuade samordningsbarnmorskorna befarar inte att vissa av uppgif-
terna, exempelvis om abort och alkohol, av den gravida kan uppfattas som
extra kansliga att registreras hos Socialstyrelsen. De menar att kdnnedom
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redan finns hos den gravida om att uppgifterna registreras i journalen och att
gravida Over lag ger ett sanningsenligt intryck nér de besvarar exempelvis
fragor om alkoholbruk. Det &r emellertid viktigt att barnmorskan kanner sig
trygg i hur dessa fragor ska stallas och hur eventuell oro hos den gravida ska
bemotas. Har en fosterskada skett, eller om graviditeten resulterar i ett miss-
fall, &r samordningsbarnmorskornas erfarenhet att foraldrarna vill veta varfor
det skett och darfor sannolikt inte skulle invdnda mot en insamling av uppgif-
ten till MFR i kunskapsframjande syfte.

Vad géller den administrativa bordan befarar inte samordningsbarnmors-
korna att den riskerar att 6ka namnvart i och med forslaget, da barnmorskan
som regel redan samtalar med den gravida om de har amnena. Vidare anser
inte samordningsbarnmorskorna att en rapportering av uppgift om anledning
till avslut i samband med att graviditeten upphdr kommer att leda till merar-
bete utéver vad barnmorskan redan gor i dagslaget. Barnmorskan vill, enligt
samordningsbarnmorskorna, dokumentera varfor en graviditet har upphort,
da det ar ett naturligt sista steg innan en journal avslutas. | syfte att underlatta
barnmorskans arbetsbérda betonar de déaremot att rapporteringen till Social-
styrelsen behdver vara automatiserad och inte ske genom en separat manuell
inmatning av uppgifter. Slutligen &r fardiga svarsalternativ i moédrahélso-
vardsjournalen att foredra framfor fritext, menar samordningsbarnmorskorna.

Forutsattningar och uppfattningar hos privata
vardgivare

Intervju med en stor privat barnmorskemottagning
Socialstyrelsen har varit i kontakt med en privat vardgivare med modrahalso-
vardsverksamhet i region Skane, Stockholm samt Uppsala. Den verksamhets-
chef som intervjuades arbetar vid en mottagning i region Stockholm. I reg-
ionen har den privata vardgivaren totalt atta mottagningar med 6ver 7 000
inskrivna graviditeter varje ar.

Vad géller forslaget att samla in uppgift om alkohol, samtliga nikotinpro-
dukter och kosttillskott menar intervjupersonen att uppgifterna i sig ar rimliga
att samla in, men om det innebdr en extra administrativ borda i form av dub-
belregistrering blir det problematiskt. En pressad arbetssituation kan dessutom
innebdra oavsiktlig felregistrering av uppgifter. Vidare menar hon att det finns
en risk for oarliga svar fran den gravida (framfor allt vad galler alkohol) om
personen inte kan valja sin medverkan i registret. Hon upplever a andra sidan
inte att just dessa fragor ar sarskilt kansliga att ta upp till diskussion och att
det finns en storre problematik for oarliga svar vad galler exempelvis fragor
om valdsutsatthet. Emellertid skulle dven uppgift om droganvéandning behova
samlas in, menar den intervjuade, eftersom hon upplever att framfor allt unga
personer i dag har en mer liberal syn pa droganvandning.

Nar det galler forslaget om insamling av uppgifter om anledning till avslu-
tad kontakt®? svarar intervjupersonen att det redan ingar i barnmorskans ruti-
ner att registrera sadan information. En viktig forutsattning ar dock att det

82 De privata vardgivarna fick foljande exempel som anledning till avslutad kontakt: “missfall”, “inducerad abort med
fosterskada”, ”annan anledning till avslut” (exempelvis flytt till annan region, utlandsflytt, aborter dér fosterskada inte
foreligger, inducerat avbrytande pa maternell indikation) samt ”forlossning”.
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finns forvalsalternativ och att dverforingen sker automatiserat i samband med
avslutande av journal och inte innebdr merarbete i form av ytterligare manu-
ell registrering. Daremot kan det innebara mertid for barnmorskan om de gra-
vida behover utékad information om insamlingen, menar hon. Intervjuperso-
nen tycker att det &r lampligt med en indelning i anledningar till avslut med
ett upplagg som liknar Graviditetsregistrets och befarar inte att inskrivna gra-
vida skulle motsatta sig en insamling utifran det formatet.

Vad galler fragan om vad intervjupersonen ser som framsta nyttan med in-
samling av de foreslagna uppgifterna menar hon att den framsta behallningen
ar att ge varden ett battre underlag avseende skadliga faktorer, vilket i sin tur
kan forebygga exempelvis missfall.

Den forvantade resursatgangen ar svar att uppskatta i dagslaget, enligt den
intervjuade. Verksamheten betalar i dag for det journalsystem de anvander,
och alla som anvander det aktuella systemet bar gemensamt kostnaden for
det (inklusive utvecklingskostnader), &ven om det ar regionen som star som
huvudkund. Intervjupersonen stéller sig fragande till om det ar klokt att géra
andringar i ett system som manga regioner kommer att byta fran och patalar
att de anvandare som ar kvar i sa fall riskerar att std med 6kade kostnader for
utveckling av systemet. Slutligen framfor representanten for den storre pri-
vata vardgivaren att om en uppgiftsskyldighet innebér att den administrativa
bordan 6kar och mer tidsatgang per besok, behover verksamheterna hojd er-
séattning. Vidare behdver utbildningsinsatser for barnmorskor genomféras
vad galler vissa av de uppgifter som foreslas rapporteras till MFR, sasom
bruk av e-cigaretter.

Interviju med en liten privat barnmorskemottagning
Socialstyrelsen har aven varit i kontakt med en liten fristdende® barnmorske-
mottagning i s6dra Sverige. Trots att mottagningen har fa anstallda har de ett
relativt stort upptagningsomrade, med inskrivna graviditeter som sammanlagt
resulterar i 140-150 fodda barn varije ar.

Vad géller forslaget att samla in uppgift om alkohol, samtliga nikotinpro-
dukter och kosttillskott menar den intervjuade barnmorskan (tillika verksam-
hetschef) att det dvergripande syftet med att identifiera riskfaktorer ar bra,
om det kan gynna den gravida eller barnet. Vidare kan en utveckling av méd-
rahalsovardsjournalen ge en barnmorska fler stodord att utga fran i arbetet
med hélsosamtalen, vilket kan leda till att fler viktiga omraden tacks in under
samtalet. Daremot betonar intervjupersonen att en eventuell framtida upp-
giftsinsamling, framfor allt avseende kansliga uppgifter, inte far resultera i
pekpinnar fran vardgivarens hall. Manga gravida ar oroliga 6ver sina lev-
nadsvanor, och samtalet kring detta behover ske sa att fortroendet mellan den
gravida och barnmorskan bibehalls.

Angaende forslaget om att barnmorskan registrerar anledning till avslutad
kontakt innan uppgiften exporteras till Socialstyrelsen anser intervjupersonen
att det ar en fordel om det finns forvalsalternativ dar sddan information ska
registreras. Som barnmorska brukar hon i regel fa kannedom om de

83 Med fristaende avses i just det har sammanhanget att barnmorskemottagningen &r en privat verksamhet, men inte del
av exempelvis en koncern.
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graviditeter som avslutas fore vecka 22+0 och varfor de har avslutats, tillag-
ger den intervjuade.

Vad galler vantad resursatgang menar intervjupersonen att om forslaget in-
nebdr att varje patientmote tar mer tid i ansprak kan det bli problematiskt, da
den utckade tiden i sa fall maste tas fran nagot eller ndgon annan. Som en li-
ten privat vardgivare ar man mer ekonomiskt utsatt, menar den intervjuade.
Utover ekonomiska utmaningar finns det dven rekryteringsutmaningar, vilket
innebdr att varje nytt arbetsmoment riskerar att bli en extra belastning for den
befintliga personalen. VVad géller kostnader for eventuell utveckling av be-
fintliga modrahalsovardsjournalen betalar inte verksamheten for det, da den
anvander sig av samma journalsystem som regionen, som i sin tur star for sa-
dana kostnader. Daremot betalar verksamheten for tillhandahallna IT-
tjanster, sasom journalsystem och e-kort.

Slutligen menar intervjupersonen att det ar bra att i god tid fa information
fran Socialstyrelsen om en kommande uppgiftsskyldighet och att beslutsfat-
tare behover se till att de ekonomiska forutsattningarna finns for att vardgi-
vare ska kunna leva upp till kravet pa en sadan uppgiftsskyldighet.

Socialstyrelsens férutsattningar och behov

I handelse av en utokning av MFR vantas resursatgangen for Socialstyrelsen
huvudsakligen aterfinnas inom omraden som registerutveckling, utveckling
av tekniska losningar for exempelvis rapportering och mottagande av uppgif-
ter, samt utokade resurser for underhall och forvaltning av registret. Ett uto-
kat MFR kan dven medfora en hogre efterfragan pa analyser och statistik
som grundar sig pa data fran modrahélsovarden, och kan saledes innebéra ett
okat behov av personer med statistisk och analytisk kompetens pa myndig-
heten. Fler uppgifter om exponering och utfall i samband med graviditet
kommer sannolikt dven att leda till en storre efterfragan pa mikrodatautlam-
nande for statistisk- och forskningsandamal. Vidare kommer det férmodligen
innebdra att mikrodata som begéars ut kommer omfatta en stérre mangd data.
Begaran om mikrodatautlamnande &r forenat med en intern sekretessprov-
ning, och denna prévning kommer att bli mer resurskrdvande i samband med
storre datamangder. Aven myndighetens verksamhet med sammanstallning
av statistik utifran séarskilda bestallningar (statistikunderlag samt forskarbe-
stéllningar) kommer att bli mer belastad, vilket myndigheten behéver ha be-
redskap for fran ett saval tekniskt som organisatoriskt perspektiv.

| nulaget ar det svart att bedoma hur stora arbetskostnaderna fér myndig-
hetens ovan ndmnda insatser blir, samt vilka av dessa kostnader som kommer
att vara lopande. | h&ndelse av ett framtida foreskriftsarbete behdver darfor
en fordjupad analys av resursatgangen genomforas, utifran beslut om vilka
uppgifter som ska samlas in och utifrdn narmare detaljer kring tillvagagangs-
sattet.

Nyttan ur olika intressentperspektiv

| syfte att forankra uppdraget samt inhdmta information avseende vilken
nytta en utdkad insamling till MFR kan innebdra, har Socialstyrelsen traffat
representanter med olika ingang i fragan. Den nytta som anges kan vara dels
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utifran representantgruppens egen behallning, dels ur ett mer allmant per-
spektiv.

Regioner, kunskapsstyrningen och professioner

SKR

SKR menar att en utdkad uppgiftsskyldighet till MFR &r viktig for blivande
foraldrar och ur ett barnskyddsperspektiv. For regionernas del kan varden
och kunskapsstyrningen gynnas av insamlingen. En viktig aspekt &r dock ris-
ken for att den administrativa bordan dkar for personalen i samband med en
utdkad rapportering, menar SKR. Rapporteringen behdver darfor vara auto-
matiserad och inte ske genom manuell inmatning av uppgifter. Aven risken
for merarbete for systemleverantdrer (och darmed regioner) behdver tas i be-
aktande.

NPO kvinnosjukdomar och férlossning

NPO kvinnosjukdomar och forlossning stodjer Socialstyrelsens forslag om
ett utbkat MFR, med motiveringen att register med utforlig information be-
hovs for att kunna vidareutveckla varden. De tillagger emellertid att registre-
ringen och insamlingen behover ske pa ett enhetligt och strukturerat satt med
hog datasakerhet. Vad galler modrahalsovardsjournalen ar det en fordel om
de ar nationellt enhetligt uppbyggda i respektive regions journalsystem och
fritextfalt inte forekommer. Vidare behover det hallas i atanke att variabler
kan behdva justeras Over tid, da utveckling sker inom exempelvis fosterdia-
gnostiken, papekar NPO kvinnosjukdomar och forlossning.

NPO barn och ungdomars hdlsa

De representanter Socialstyrelsen traffat fran NPO barn och ungdomars halsa
menar att ur ett barnhalsoperspektiv &r en insamling viktig for att kunna hitta
forebyggande insatser, framfor allt for undvikbara skador. Insamlingen har i
slutdnden med en jamlik vard att gora och att alla barn ska ha samma villkor.

Nationella arbetsgruppen fér barnhdlsovard (NAG BHV)
Insamlingen &r angeldgen, menar NAG BHV. Exempelvis kan eventuella
kopplingar mellan kosttillskott och missfall studeras. Viss problematik fore-
ligger dock, exempelvis vad géller validiteten for uppgift om alkoholbruk.
Uppgiften &r emellertid viktig for att ge mer kunskap om FAS. Uppgifter om
exponering i fosterstadiet kan &ven vara av varde for fodda barn langre fram i
livet, menar arbetsgruppen. Slutligen anser de att det ar viktigt att gravidas
fortroende for modrahalsovarden bibehalls och att Socialstyrelsen tar hansyn
till detta i forslaget rérande integritetskansliga uppgifter som abort.

Rikssamordningsbarnmorskorna

De intervjuade samordningsbarnmorskorna menar att insamlingen av de ut-
redda uppgifterna &r angeldgen ur ett forskningsperspektiv och viktig for att
frdmja hélsoarbetet hos fertila och gravida personer. Barnmorskan spelar en
viktig roll i det forebyggande hélsoarbetet, som bland annat handlar om lev-
nadsvanor. Uppgifterna kan aven leda till utvecklad kunskap i arbetet med
den reproduktiva livsplanen, det vill séga det halsofrdmjande arbetet infor en
graviditet. Slutligen behdver uppgifterna samlas in pa nationell niva for att
modrahalsovardens arbete ska bli sa likvardigt som mojligt i landet, menar de.
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Svensk férening fér obstefrik och gynekologi (SFOG)

SFOG stddjer Socialstyrelsens forslag om insamling av de aktuella uppgif-
terna. SFOG menar att insamlingen skulle kunna bidra till forskning kring
hur skadliga produkter kan paverka gravida och foster. Faktorer som anges
som angelagna for en framgangsrik insamling av de foreslagna uppgifterna ar
automatiserad rapportering och en kontinuerlig dialog mellan Socialstyrelsen
och systemleverantorer. Manuell rapportering ska helt undvikas, menar
SFOG. En utmaning de ndmner &r att den omfattande méangd kosttillskott
som finns pa marknaden gor att en andamalsenlig insamling forsvaras och att
informationen kan bli svartolkad. Slutligen framfor SFOG att de som arbetar
med forskning om abortvarden i dag skulle behéva samlade uppgifter om ab-
orter pa nationell niva. De betonar emellertid att en sadan insamling maste
vara etiskt acceptabel.

Ut6ver synpunkterna fran ovan namnda intressenter kan tillaggas att den
statliga utredningen En sammanhallen god och nara vard for barn och unga
(S 2019:05) i sitt slutbetankande namner att man ser positivt pa en insamling
till halsodataregister, vad géller uppgift om bruk av alkohol, nikotinprodukter
och andra potentiellt skadliga substanser under graviditeten [31].

Individens perspektiv

En utdkad insamling av uppgifter till MFR skulle innebéra att ytterligare
uppgifter om enskilda individer samlas in till myndigheten. Insamlingen
medfor en paverkan pa individens integritet och personen kan inte valja sin
medverkan i registreringen. Har vill Socialstyrelsen framhalla att informat-
ionen i myndighetens register skyddas av en hdg grad av sekretess och har
starkt begransad fysisk atkomst for medarbetare. Insamlingen av uppgifter
syftar aldrig till att folja enskilda individer, utan intresset ligger pa grupp-
niva. Utlamnande av uppgifter, i exempelvis forskningssyfte, sker efter etisk
prévning och sekretessbeddmning. Det ar viktigt att modrahalsovarden &r
fortsatt transparent med vilka uppgifter i modrahélsovardsjournalen som rap-
porteras till Socialstyrelsen for registrering i MFR. Dessutom behdver syftet
med registrering i nationella hdlsodataregister och hur det kan gynna patien-
ter (i MFR:s fall gravida, foster och barn) framhallas. Kanner individen en
fortsatt osakerhet kan vardgivaren med fordel hanvisa till Socialstyrelsens
publicerade information om MFR [36], sekretesshantering [70] och person-
uppgiftsbehandling [71] (inklusive vilka rattigheter registrerade individer har
avseende sina uppgifter).

En fortsatt hog tillit for modrahalsovarden ligger i Socialstyrelsens, vardgi-
varnas och allménhetens intresse. Socialstyrelsen kan bidra till det genom en
andamalsenlig insamling med en fortsatt rattssaker hantering av individens
uppgifter. Se dven bilaga 2 for en ndrmare redogorelse av specifika etiska
Overvdganden vid framtagandet av myndighetens forslag.

Vi har under arbetet med uppdraget formedlat skriftlig information till
olika intressenter som representerar patient- och anhdrigperspektiv och som
kan ha en koppling till det aktuella vardomradet. Som exempel kan ndmnas
Svenska Prematurforbundet och Spadbarnsfonden. Vidare har myndigheten
fort en aktiv dialog med Socialstyrelsens funktionshindersndmnd samt FAS-
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foreningen, i syfte att informera om uppdraget och ta emot synpunkter om in-
samling av foreslagna uppgifter.

Funktionshindersnamnden ér ett radgivande organ till Socialstyrelsen och
representeras huvudsakligen av foretradare for funktionshindersrorelsen.
Namndens uppgift ar att behandla 6vergripande och principiella fragor av
vikt for individer med funktionsnedsattning och deras narstaende [72]. Vid
motet med Funktionshindersndmnden diskuterades frdmst integritetsa-
spekterna pa att samla in uppgift om abort till halsodataregister, men dven
hur en uppgiftsinsamling ar av vérde, inte bara ur ett nationellt utan dven in-
ternationellt perspektiv. Vidare ville ndmnden veta hur enskilda personer kan
gynnas av en utdkad uppgiftsinsamling till MFR.

FAS-foreningen &r en intresseorganisation som startade ar 2000. Fore-
ningen arbetar opinionsbildande for att hindra att foster och barn drabbas av
fetala alkoholskador. Initialt inriktade de sig pa stod till enskilda drabbade fa-
miljer. De senaste aren har organisationen breddat sin verksamhet och verkar
numera dven mot skola, halso- och sjukvard, socialtjanst med mera. Alkohol-
relaterade fosterskador ar ett omfattande problem, dar langt ifran alla drab-
bade far en faststalld diagnos. Bade enskilda individer och sjukvarden beho-
ver mer upplysning om alkoholrelaterade fosterskor, menar féreningen. FAS-
foreningen stodjer Socialstyrelsens forslag till insamling av de foreslagna
uppgifterna, med motiveringen att uppgifterna &r viktiga ur ett forskningsper-
spektiv. Exempelvis saknas det i dag statistik om alkoholbruk under pa-
gaende graviditet, vilket behovs for att kunna arbeta preventivt samt ge resur-
ser som i slutdndan gynnar den enskilda individen. Uppgifterna skulle dven
med fordel kunna anvandas i internationella forskningssammanhang, papekar
foreningen.

Hur personer i allmanhet, och gravida i synnerhet, ser pa forslaget om en
utdkad insamling till MFR har inte undersokts inom ramen for uppdraget. |
samband med den statliga utredningen Forbattrad missbildningsévervakning
(SOU 2003:126) genomfordes en enkatundersdkning om attityder till regi-
strering av gravida kvinnors personuppgifter samt uppgift om missbildning
hos fostret i ett register hos Socialstyrelsen. Fertila respektive gravida kvin-
nor deltog i undersokningen. De flesta medverkande var positiva till en regi-
strering av fostermissbildning hos Socialstyrelsen. Inom denna grupp var
dessutom en Gvervégande majoritet positivt instéllda till att uppgift om mo-
dern registrerades tillsammans med uppgift om fosterskadan [55]. Da det &r
flera ar sedan undersokningen genomfordes, och bortfallet var relativt stort,
behover resultaten tolkas med forsiktighet. De kan emellertid ge en indikat-
ion pa installningen hos allmanheten och framfor allt hos en malgrupp som
insamlingen beror.
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Slutord

Socialstyrelsens utredning av forfattningséandringar for MFR belyser det fak-
tum att det i dag finns betydande kunskapsluckor om vissa levnadsvanor i
samband med graviditet och om utfallet av graviditeter som inte leder till for-
lossning. En allvarlig konsekvens av detta ar forsamrade forutsattningar for
en adekvat fosterskadedvervakning, vilket i slutanden paverkar ofédda och
fodda barn, liksom deras foraldrar. Bristen pa viktiga data leder till samre
forutsattningar for forskning, utvardering och kvalitetssakring. I en kun-
skapsstyrd halso- och sjukvard behover basta mojliga kunskap finnas samlad
och tillganglig for att bidra till en god, saker och jamlik vard for saval gra-
vida (i framtid, nutid eller datid) som for foster och barn.

Socialstyrelsen ser darfor ett stort behov av att genom en &ndring av MFR-
férordningen skapa ett stdd for behandling av de foreslagna uppgifterna. Med
dagens lagstiftning har Socialstyrelsen inte juridisk mojlighet att samla in
dessa uppgifter. Socialstyrelsen bedémer att myndighetens féreslagna regle-
ring av ett utvidgat MFR kan ske i enlighet med grundlagens bestammelser
och med regelverken avseende sekretess och dataskydd.

Vidare beddmer Socialstyrelsen att de praktiska forutsattningarna for att
samla in foreslagna uppgifter &r relativt goda i dagsléget, forutsatt att en ut-
veckling av modrahalsovardsjournalen sker. Varken systemleverantorer eller
anvandare ser nagra stora hinder for systemutveckling eller registrering av
uppgifterna. Information om en kommande uppgiftsskyldighet, med mojlig-
het till tidsmdassig samordning nar system ska anpassas och ett effektivt rap-
porteringsforfarande, framstar emellertid som angelaget.

Socialstyrelsen konstaterar dven att utveckling behdver ske vad galler en-
hetlig och systematisk diagnosregistrering av aborterade foster och, i de fall
det forekommer, dven i samband med fosterundersokningar vid missfall. |
dagslaget finns det stora variationer i hur dessa utredningar handl&ggs.

Nagra av de utredda uppgifterna har patalats vara av sarskilt kanslig karak-
tar. De &r emellertid viktiga att samla in ur ett fosterskadedvervaknings- och
folkhalsoperspektiv. Har vilar ett stort ansvar pa saval personuppgiftsansva-
rig myndighet (Socialstyrelsen) som vardgivare (barnmorskor och ldkare) att
informera den gravida om att uppgifterna samlas in och varfor de samlas in,
och att vid behov ge hanvisning till fordjupad information om Socialstyrel-
sens rutiner for personuppgiftshantering och sekretessprévning.

Forslaget om ett utvidgat MFR beddms ha ett stod fran de berorda intres-
senter myndigheten har varit i kontakt med, ur saval ett region- som ett pro-
fessions- och patientperspektiv. Vidare kan insamlingen bidra till ett viktigt
underlag for framtida nationella och lokala insatser for saval barn som fertila
individers halsa och forlossningsvarden.
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Bilaga 1. Projektorganisation samt
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sjukvarden 2

Extern referensgrupp

Ylva Carlsson Overlakare samt sektionschef Ultraljud/Spec-
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Socialstyrelsens vetenskapliga réd
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rikssamordningsbarnmorska region Skane
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Socialstyrelsens namnd for funktionshindersfragor

Ovriga

Ulrika Norby Apotekare Janusinfo
Integritetsskyddsmyndigheten

Socialstyrelsens etiska rad

Socialstyrelsens réattsliga rad

Statliga utredningen En sammanhallen god och néra vard for barn och unga
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Bilaga 2. Sarskilda etiska
overvaganden

Socialstyrelsens rad for etiska fragor, etiska radet, r ett internt radgivande
organ vilket behandlar fragor som ror etik.2* Inom ramen for regeringsupp-
draget har Socialstyrelsen haft foredragning for etiska radet, i syfte att infor-
mera om uppdraget samt inhdmta vagledning kring uppgiftsbehandling som
kan anses vara sarstalld ur ett etiskt perspektiv. Det handlar i det hdr fallet
om uppgifter inom omradena abort, missfall samt alkoholbruk.

Utifran etiska radets reflektioner har Socialstyrelsen latit tva av myndig-
hetens vetenskapliga rad, med sakkunskap inom omradena modrahélsovard,
gynekologi samt obstetrik, gora bedomningar utifran ett kliniskt nyttoper-
spektiv.

Etiska rddets reflektioner

Etiska radets framsta reflektioner avser uppgift om personer som genomgatt
en abort och dar fosterskada inte foreligger (det vill séga dvrig abort) samt
kring insamling av uppgift om alkoholbruk.

Etiska radet menar att eftersom en person inte kan tacka nej till att fa sina
uppgifter registrerade i nationella halsodataregister ar det en fordel om valet
av uppgifter anpassas efter detta. Huvudsakligen handlar radets resonemang
om nddvéndigheten att explicit behandla uppgifter om personer som genom-
gatt 6vriga aborter. Radet menar att vetskapen om att uppgiften hamnar i ett
register riskerar att leda till att den gravida avstar en abort eller avstar modra-
hélsovard.

Vidare papekar etiska radet att alkoholbruk i samband med graviditet ar en
komplex uppgift att samla in av flera anledningar. Radet uttrycker farhagor
kring att en person kan komma att undvika att besoka moédrahalsovarden vid
vetskap om att information om alkoholkonsumtion hamnar i ett register, och
kan dessutom uppleva en radsla for eventuella foljder pa grund av registre-
ringen. Vidare kan uppgifterna vara otillforlitliga, da exempelvis AUDIT-
matningar enligt radet har visat sig vara kontextberoende och svarspersoner
tenderar att underdriva sin konsumtion. | det scenariot blir kvaliteten pa data
som samlas in mer osaker och korrekta slutsatser saledes svarare att dra.

Slutligen menar etiska radet att 4&ven om kansliga uppgifter hanteras med
storsta varsamhet pa Socialstyrelsen behdver det inte innebéra att en registre-
rad individ ké&nner sig trygg, trots denna vetskap.

84 Socialstyrelsen. Etiska rddet. Socialstyrelsen; 2018. Citerad 21-10-08. Hamtad fran: https://www.socialstyrel-
sen.se/om-socialstyrelsen/organisation/rad-och-namnder/etiska-radet/
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Vetenskapliga rddens beddmningar av insamling av
uppgift om &vriga aborter respektive alkoholbruk,
utifrdn klinisk relevans

Utidtande fran vetenskapligt rdd Mia Barimani
Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att utreda mojligheten att
gora forfattningsandringar for det medicinska fodelseregistret, MFR. Vilket
innebdr mojligheten att samla in uppgift om bruk av alkohol, nikotinproduk-
ter samt kosttillskott i samband med graviditet. Vidare utreda mojligheten att
samla in uppgift om for gravida inskrivna inom modrahalsovarden (MHV)
som inte leder till férlossning, dvs aborter och missfall. Socialstyrelsens
etiska rad hade synpunkter pa framforallt Iampligheten i att samla in uppgift
om alkoholbruk samt uppgift om aborter dar fosterskada inte foreligger (s.k.
”ovriga aborter”). Som expert inom MHV har jag fatt uppdraget att ge en
kompletterande bedémning av relevansen att samla in uppgift om alkohol
och ovriga aborter, ur ett kunskapsbaserat kliniskt perspektiv. Min bedém-
ning &r att forfattningsandringar for det medicinska fodelseregistret bor ge-
nomféras som det &r foreslagit i utredningen.

Motivering till denna bedémning:

+ Ett utokat MFR skulle ge ett bredare underlag for statistik och forskning,
uppfoljning, utvéardering och kvalitetssakring av modrahalsovarden, bland
annat utifran aspekterna jamlik och séker vard.

« Utredningen &r vél forankrad med olika aktdrer som exempelvis rikssam-
ordningsbarnmorskor, patientforetradare sakkunniga inom omradena juri-
dik, modrahalsovérd, fosterskador samt register. Aven externa berorda ak-
torer, sasom exempelvis SKR, professionsforbund, Graviditetsregistret,
NPO kvinnohélsa och forlossning har varit involverade. | detta vdger sam-
ordningsbarnmorskornas erfarenhet tungt som har god klinisk k&nnedom
om arbetat kring MHV. Samordningsbarnmorskorna anser att blivande for-
aldrar sannolikt inte skulle invanda mot en insamling av uppgiften till
MFR i kunskapsframjande syfte.

« Att soka modrahalsovard vid graviditet ar frivilligt. Modrahalsovarden har
hog relevans och i stort sett alla gravida besoker médrahalsovarden i sam-
band med graviditet. En central del av médrahalsovardens arbete avser
halsovard i samband med graviditet, en viktig komponent i detta ar att
verka for en gynnsam fostermiljo. Foréldrar vill medverka till en gynnsam
fostermiljo, i de flesta fall vet vi ocksa att foraldrar ar beredda till livsstils-
forandringar.

« | ett historiskt perspektiv har barnmorskan sedan decennier tillfragat kvin-
nor om alkoholbruk och aborter vilket journalférs i MHV 1 och MHV 2.
Enligt min erfarenhet har bade barnmorskan och kvinnor dalig kunskap
om olika register och vilka variabler som slutligen registreras i MFR, vil-
ket innebér att bade barnmorskan och kvinnan redan i dag tror att uppgifter
fran MHV 1 och MHV 2 finns i MFR och graviditetsregistret.

Med ovan motivering anser jag att nyttan med registrering i MFR &verstiger
de risker som det etiska radet har gett i sin motivering. Vidare finns inget
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underlag for att kvinnor kommer att tappa fortroendet for modrahélsovarden
eller att de riskerar att tro att det kan ske paféljder av registreringen. Vidare
finns kdnnedom redan hos den gravida att uppgifterna registreras i journalen
och att gravida 6ver lag ger ett sanningsenligt intryck nar de besvarar frdgorna
eftersom de vill verka for en gynnsam fostermiljé. Om forfattningséandring-
arna genomfors vore det mycket motiverat att modrahélsovarden &r transpa-
rant med vilka uppgifter i médrahélsovardsjournalen som rapporteras till So-
cialstyrelsen for registrering i MFR. Darav beh6ver barnmorskan framhalla att
det uppgifter den gravida lamnar till MHV 1 och MHV 2 bygger pa frivillig-
het (vilket redan gors idag) och att sedan uppgifterna rapporteras till Social-
styrelsen. Darav behover barnmorskan en 6kad kompetens inom omradet sa
att kvinnorna kan gora aktiva val om de inte vill lamna ut nagra uppgifter.

Stockholm 12 januari 2022
Mia Barimani, docent i reproduktiv hdlsa och professor i reproduktiv, perina-
tal och sexuell halsa.

Utidtande frdn vetenskapligt rdd Eva Uustal

Utlatandet avser Socialstyrelsens uppdrag fran regeringen att utreda méjlig-
heten att gora forfattningsandringar for det medicinska fodelseregistret,
MFR. Uppdraget avser en genomlysning av att samla in uppgift om bruk av
alkohol, nikotinprodukter samt kosttillskott i samband med graviditet. Vidare
genomlyses mojligheten att samla in uppgifter om for gravida inskrivna inom
modrahélsovarden (MHV) som inte leder till forlossning, dvs aborter och
missfall.

Som vetenskapligt rad inom obstetrik och gynekologi inom MHV har jag
fatt uppdraget att ge en kompletterande bedémning av relevansen att till
MFR samla in data om 6vriga aborter samt alkoholbruk ur ett kliniskt per-
spektiv.

Frivillighet:

Maodrahalsovarden ar ett erbjudande som de flesta gravida accepterar. Vid in-
samling av data finns en balansgang mellan vad som syftar till att optimera
den enskilda kvinnans upplevelse och vard och vad som ar epidemiologisk
forskning och datainsamling som inte direkt gagnar kvinnan, utan tvértom
riskerar att stora relationen mellan kvinnan och vardgivaren.

I en nara framtid med utveckling av digitaliserad personcentrerad vard pla-
neras mojligheter att samla in basala halsodata via frageformular, halsodekla-
rationer, som kvinnan sjalv fyller digitalt i infor eller i stallet for besok.

Bade vid direkt forfragan fran barnmorska och i webenkat behover det darfor
finnas mdjlighet for kvinnan att svara “avstar fran att svara” utan att det be-
hover motiveras. Det svarsalternativet behdver finnas med i respektive web-
enkat och journalsystem och darmed i det eventuella nya MFR.
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Beddmning:

Min beddmning ar att forfattningsandringar for det medicinska fodelseregist-
ret kan genomféras som det ar foreslaget i utredningen avseende 6évriga abor-
ter samt alkoholbruk med féljande forbehall infor efterarbetet:

Avseende alkoholbruk bor svarsalternativet ’avstar fran att svara” finnas
med.

Linkoping 2022-02-14

Eva Uustal

Docent, Overléikare
Kvinnokliniken i Linkdping

Socialstyrelsens efterfoljande resonemang

Socialstyrelsen vill inledningsvis poangtera att uppgift om abort utférd av 13-
kare redan i dag far behandlas inom ramen for patientregisterforordningen.
Saledes samlas uppgift om abort till viss del redan in, mot bakgrund av 2016
ars regeringsbeslut.2®> Abortvard kan i och med det ses som likstélld med an-
nan halso- och sjukvard. Daremot saknas i dag den hér typen av information i
MFR, trots att uppgiften har en tydlig koppling till modrahélsovard och in-
formation om graviditet (inklusive fosterskadedvervakning).

Vad géller uppgift om abort respektive alkoholbruk konstaterar Socialsty-
relsen att uppgifterna i dag redan registreras i patientjournalen. Darigenom &r
uppgifterna tillgangliga for halso- och sjukvardspersonal som ger vard till
den aktuella patienten samt potentiellt tillganglig for 6vrig vardpersonal med
inloggningsmajligheter i det aktuella journalsystemet. Som tidigare ndmnts
sa skyddas informationen i Socialstyrelsens register av en hog grad av sekre-
tess och har starkt begransad fysisk atkomst for medarbetare. Insamlingen av
uppgifter syftar aldrig till att folja enskilda individer, utan intresset ligger pa
gruppniva. Utlamnande av uppgifter, i exempelvis forskningssyfte, sker efter
etisk provning och sekretessbedémning.

Utifran etiska radets reflektioner och de vetenskapliga radens efterféljande
utlatande har Socialstyrelsen gjort foljande bedémningar nar forslaget tagits
fram:

Socialstyrelsen har valt att anpassa forslaget om insamling av uppgift om
ovrig abort utifran en del av de kommentarer som etiska radet har lamnat.
FOr att minska risken fér negativa upplevelser och konsekvenser hos den som
genomgar en abort da fosterskada inte foreligger, foreslar myndigheten att
uppgiften inhdmtas inom grupperingen “annan anledning till avslut”. Har
ryms, som beskrivits i avsnittet Forslag till utokat registerinnehall”, alla 6v-
riga orsaker till avslut &n missfall, aborter med fosterskada och férlossning.
Inom gruppen “annan anledning till avslut” behover forslagsvis inte av-
slutsorsaken vara angiven. Forslaget liknar i viss man den indelning som i
dag anvands av Graviditetsregistret. Insamlingen av uppgiften (under en ge-
mensam bendmning tillsammans med andra anledningar till avslut) innebér

85 Mot bakgrund av 2015 ars hemstallan fran Socialstyrelsen: Hemstéllan om andring av férordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen (S2015/04616/FS). | anslutning till hemstéllan (dnr 10.4-13139/2015-1) gjordes
&ven en kompletterande integritetsanalys (dnr 10.4-13139/2015-2).
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medféljande information fran médrahalsovardsjournalen, vilket bidrar till
Okad kunskap om levnadsvanor i samband med graviditet. Vidare kan det
formodas att den administrativa bordan for barnmorskan underlattas i och
med det foreslagna upplégget. Detta eftersom barnmorskan inte behdver
handlagga avslutande av journaler for patienter med Gvrig abort pa ett annat
sétt an resterande patientgruppers journaler (med uppgifter som i och med
avslut av journal rapporteras till Socialstyrelsen).

Slutligen finns det alltid en risk att uppgifter om sjalvrapporterat bruk (sasom
alkohol och tobak) ar felaktiga. Efter Socialstyrelsens samtal med samord-
ningsbarnmorskor ges emellertid en bild av att gravida tenderar att vara san-
ningsenliga under dessa samtal. Vidare finns ingen annan kalla till informat-
ionen an den gravidas egen redogorelse, varfor den av varden vedertagna
sjalvskattningen i nuldget ar det som ar aktuellt att anvandas &ven vid in-
samling till MFR.
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