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Sammanfattning

- Forte tillstyrker forslaget om att en sarskild registerlag infors som majliggor
behandling av personuppgifter vid myndigheten f6r vard- och omsorgsanalys.

- Forte tillstyrker de forslag om skyddsatgéarder som foreslas i samband med
personuppgiftsbehandling vid myndigheten

- Forte ar tveksam till om etikprovning ska behovas av vissa typer av projekt. Om
det anses nodvandigt bor det tydligare preciseras vilka typer av projekt som
kraver etikprévning.

- Forte menar att Etikprovningsmyndigheten har till uppgift att bedoma
forskningsetiska fragor, och darfor inte bor vara den instans som gor prévning for
en myndighets analysuppdrag. Socialstyrelsens rattsliga rad menar Forte vore
den mest naturliga instansen.

Bakgrund

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har i uppdrag att f6lja upp och
analysera verksamheter och forhallanden inom hilso- och sjukvard, tandvard och
omsorg. For att genomfora sitt uppdrag arbetar man med enkéter direkt till
patienter, brukare och medborgare, men i hog grad ocksd med registerdata som
inhamtas fran SCB, socialstyrelsen och andra kallor. Ménga av uppgifterna ar av
kanslig natur och insamling och sammanliankningar av data kan inte alltid
genomforas med individers samtyckte.

Under flera ar har myndigheten framfort behov av ett forfattningsstod som gor
det mojligt att behandla personuppgifter pa ett andamaélsenligt sitt. I detta
betdnkande foreslas en lag som tillgodoser behovet av behandling av
personuppgifter for uppfoljning och analys enligt myndighetens instruktion.
Lagen kompletterar tillampliga bestimmelser i EUs dataskyddsforordning. Vissa
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skyddséatgarder foreslas ocksa i hanteringen av personuppgifter, bl.a.
pseudonymisering.

Utredningen foreslar att “sarskilt riskfyllda” behandlingar av personuppgifter,
med risk for betydande integritetsintrang, ska godkénnas genom etisk provning.
Man foreslar att Etikprovningsmyndigheten ar den instans som ska gora
etikprovningen, men ger ocksa andra mojliga alternativ.

Bedomning

Forte tillstyrker att en sarskild registerlag infors som mojliggor behandling av
personuppgifter vid myndigheten for vard och omsorgsanalys.

Forte tillstyrker ocksa de forslag om skyddsatgiarder som ges i lagforslaget.

Forte menar att kravet pa etikprévning av sarskilt kinsliga
personuppgiftsbehandlingar knappast torde behovas, med de instruktioner
myndigheten har, och de skyddsatgiarder som foreslas. Utredningen har dock
kommit fram till att sddan hantering ar rimlig utifran kraven i den nya
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen, och Forte har ingen stark
invindning emot en sddan hantering. Dock vill Forte papeka nagra kommentarer
kring just denna del av utredningen:

1. Det framgar inte helt tydligt vad utredningen menar med ”sarskilt
riskfyllda behandlingar” av personuppgifter. Det sdgs att det géller
uppgifter om hélsa eller etnisk bakgrund och dar samtycke inte kan
inhdmtas. Registerstudier 6ver hilsoférhallanden torde vara mycket
vanligt forekommande i myndighetens arbete, men utredningen menar att
det bara ar ett fatal projekt varje ar som skulle krava sarskild provning.
Utredningen anger att det ar sarskilt kansligt med omfattande
datainsamlingar 6ver méanga personer, och skriver uttryckligen att det vid
insamling av data 6ver farre 4n 100 personer inte behovs etisk provning.
Problemet ar att dataméngder som innehéller farre personer har storre
risk for identifiering och igenkdnning dn dataméngder 6ver
hundratusentals personer. Om en viss typ av projekt vid myndigheten
anses krava etisk provning bor det ges nagra kriterier for det. Ett rimligare
kriterium ar nar det galler data fran manga olika kallor som
sammanlankas, snarare dn mangden individer.

2. Utredningen menar att Etikprévningsmyndigheten ar den lampligaste
instansen for att bedoma integritetsrisker enligt ovan, framforallt for att
man har erfarenhet och rutin p4 etisk granskning.
Etikprévningsmyndighetens uppdrag ar dock att bedoma forskningsetiska
fragor, dvs att viga de risker som kan forekomma i forskningen mot det
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vetenskapliga virdet av projekten. Forte anser att det 4r angeléget att
skilja mellan forskningsetik och de integritetsproblem som myndigheters
behandling av personuppgifter kan innebara, och att
Etikprovningsmyndighetens uppdrag inte bor utvidgas till bedomning av
myndighetsutovning.

3. Utredningen ger flera andra forslag till mgjliga instanser som kunde gora
den etiska provning som anses nodvandig: Dels Socialstyrelsens rattsliga
rad och Socialstyrelsens rad for etiska fragor, men ocksé Forte och
Vetenskapsradets etiska rad liksom nigra andra myndigheter. Av samma
skil som ovan anser Forte inte att uppdraget ges 4t myndigheter som har
forskningsfinansiering som huvudsakliga uppdrag. Andra organ som
namns, exempelvis

SMER och SBU, har inte den typen av uppdrag och rutin for
arendehantering som skulle kravas. Av de foreslagna alternativen menar
Forte att Socialstyrelsens rattsliga rdd vore den mest naturliga instansen.
Réadet har omfattande drendehantering av fragor med juridisk och etisk
komplexitet inom halso- och sjukvarden, och i dess olika avdelningar
ingar domare, professionsforetradare och allmanforetriadare. Forte menar
att de argument som utredningen anfor emot en sddan 16sning gar att
hantera.

Beslut i drendet har fattats av generaldirektor Ethel Forsberg efter foredragning
av huvudsekreterare Peter Allebeck.

Ethel Forsberg
Generaldirektor
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