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1. Inledning

Myndigheten foér vard- och omsorgsanalys (Vardanalys) uppskattar utredningen om ett
forfattningsstod for myndigheten och att denna har kommit till stand. Vardanalys anser att den
lagstiftning som foreslas skulle mojliggéra for myndigheten att fullgbra sina uppgifter enligt
instruktionen i hogre grad och pa ett mycket mer effektivt satt an idag. Vi ser samtidigt att
integritetsperspektivet tillgodoses pa ett andamalsenligt satt.

Da myndighetens verksamhet bestar i att analysera och gbra uppfoljningar av halso- och
sjukvarden, tandvarden och omsorgen ur ett patient- brukar- och medborgarperspektiv innebar
det att myndigheten i sin verksamhet har ett I6pande behov av att behandla personuppgifter,
framfor allt uppgifter om hilsa. Aven personuppgifter sdésom demografiska och socioekonomiska
uppgifter, uppgifter om socialforsakringsformaner, vard- och omsorgsbehov, vardinsatser samt
uppgifter om patienters och brukares upplevelser och medicinska resultat behandlas inom
myndighetens projekt. | manga av projekten analyseras specifika fragor kring till exempel en viss
patientgrupp eller vardkategori. | dessa fall har myndigheten ibland behov av att kunna hamta in
uppgifter fran mer specifika grupper an vad dagens tillvdgagangssatt med befolkningsenkater
riktade till ett urval av befolkningen medger. Utéver uppgifter som samlas in fran den registrerade
sjdlv har Vardanalys for sina analyser ibland ocksa behov av att samla in uppgifter fran andra
aktérer. Manga ganger har dock personuppgiftssekretess enligt 21 kap. 7 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) eller andra aspekter, sasom langa handlaggningstider, i praktiken
hindrat detta. Ytterligare ett viktigt behov fér myndigheten ar att kunna bearbeta och analysera
sadana uppgifter pa egen hand. | de fall myndigheten tilldelas redan framtagen statistik finns en
risk att den inte kan ge tillrackliga svar, att vdsentliga resultat missas, att analysen inte blir
oberoende och att kvaliteten och omfattningen begransas.

Vardanalys tillstyrker darfor utredningens forslag med undantag for bestimmelsen att vissa
behandlingar som avser farre an 100 individer ska kunna undantas en extern etisk provning. Utéver
det lamnar Vardanalys ett antal synpunkter nedan déar vi 6nskar en dndring eller ett fortydligande
av forslaget.



Vissa av synpunkterna har samband med att det under utredningens gang uppstod en osidkerhet
kring héalso- och sjukvards- respektive statistikundantagen i dataskyddsférordningen och dess
tillamplighet fér myndigheten (se art. 9.2 h och j dataskyddsférordningen). Osdkerheten uppstod
till f6ljd av skrivningar i propositionen till dataskyddslag (prop. 2017/18:105 s. 93) som innebar en
vidare tolkning av undantagen an utredningen tidigare gjort och som innebar ett antal sena
andringar av forslagen och argumenten.

2. Etikprovning vid etikprovningsmyndigheten alternativt en egen
provningsorganisation (10.3)

Vardanalys ser konstruktionen med en extern prévning som nagot positivt och som en bra l6sning
som borgar for en legitim och gedigen provningsprocess. Vardanalys tillstyrker darfor bade
alternativ A och B, men féredrar alternativ A. Aven alternativ B skulle dock kunna fungera val.
Nedan utvecklar vi ett antal specifika aspekter kring de olika alternativ som utredningen har
foreslagit.

Vardanalys bedémer att alternativ A med etikprévning vid Etikprévningsmyndigheten har
forutsattningar att bli ett vdlfungerande alternativ till en rimlig kostnad. Myndigheten har inget att
invanda mot en sadan I6sning och delar till stor del de skal som framfors for detta alternativ i
utredningen. Vardanalys bedémer att detta alternativ bidrar positivt till prévningens fértroende,
oberoende och genomférbarhet. For det forsta anser vi att denna redan etablerade
etikprovningsordning med sitt hoga fortroende pa ett positivt satt skulle bidra till ett stort
fortroende for Vardanalys personuppgiftsbehandling. Det ar en viletablerad funktion med hogst
relevant kompetens vilket borgar for goda forutsattningar att géra den etiska bedémningen av
Vardanalys personuppgiftsbehandlingar. For det andra uppfyller det alternativet kravet pa att det
organ som ska préva personuppgiftsbehandlingen ar oberoende och inte pa nagot satt kan komma
att omfattas av Vardanalys granskningsmandat, det vill sdga bli foremal for Vardanalys kommande
utvarderingar. Slutligen bedémer Vardanalys att detta redan etablerade alternativ skapar goda
forutsattningar for att snabbt fa en 16sning pa plats, vilket ar mycket positivt for verksamheten.

For det fall detta alternativ inte skulle bli aktuellt ser vi dven att alternativ B, med innebdrden att
ett sarskilt organ inrattas for provning av Vardanalys personuppgiftsbehandlingar, skulle fungera
val. Vi delar utredningens beddmning att inget redan existerande organ uppfyller de krav som den
provande instansen bor uppfylla. Vardanalys férordar darfor, ifraga om alternativ B, att ett sarskilt
organ inrdttas for prévningen av myndighetens ansékningar om behandling av kansliga
personuppgifter. Om en sadan l6sning blir aktuell skapar det samtidigt vissa mojligheter att dels i
hogre utstrackning anpassa organets sammansattning efter den specifika prévning som ska goras
enligt lagforslaget, dels att organets arbetssatt kan anpassas mer efter hur Vardanalys arbetar. Vi
utvecklar dessa aspekter nedan.

Det forsta aspekten, att organets sammansattning kan anpassas mer efter just provningen av
behandling av kansliga personuppgifter inom ramen for Vardanalys analysverksamhet, har att gora
med den avvagningsnorm som ska tillampas. Etikprovningsmyndigheten ska vid prévning av
forskning gora en intresseavvagning dar riskerna fér den personliga integriteten vags mot



forskningens vetenskapliga varde (7-11 §§ lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor). Vid en etikprévning av Vardanalys behandlingar ska istéllet den personliga integriteten
stallas mot samhallsintresset av att behandlingen genomférs. Vi ser darfor att den kompetens,
bakgrund och de perspektiv som behdver finnas representerade vid prévningen av
samhallsintresset i Vardanalys projekt inte nddvandigtvis behéver vara densamma som vid
provning av forskning, utan kan se nagot annorlunda ut. Det &r givetvis av stort varde att det
vetenskapliga perspektivet finns representerat, men det kan da ocksa kompletteras med andra
perspektiv utifrdn samhallsintresset.

Aven ett sarskilt organ enligt alternativ B maste dock sjélvfallet, precis som alternativ A, uppfylla
kravet pa oberoende och att det inte i nagon del kan omfattas av Vardanalys granskningsomrade.
Under utredningens gang diskuterades hur ett sadant sarskilt organ skulle kunna se ut. Ett forslag
som da framférdes, och som vi ser som en god idé, ar att det sarskilda organet bestar av
arvoderade ledamoéter som sammantrader ett antal ganger per ar och som administrativt stéds av
en resurs som knyts till Etikprovningsmyndigheten. | och med att alternativ B féreslas vara nagon
slags myndighetsform stélls ocksa samma krav pa bland annat saklighet och opartiskhet som pa
Etikprovningsmyndigheten och andra myndigheter. Det lagger grunden for att dven prévningar av
ett nytt sarskilt organ far hog legitimitet.

Den andra aspekten &r att ett sarskilt provningsorgan battre skulle kunna anpassas efter
Vardanalys sarskilda onskemal pa hog tillganglighet och behov av kort handlaggningstid fran
ansokan till beslut. Vardanalys genomfor ett antal regeringsuppdrag varje ar, somliga av dem ges
med kort varsel och med en relativt kort 16ptid. Den tid anséknings- och beslutsprocessen tar i
ansprak har darmed stor paverkan pa vad myndigheten kan hinna genomféra inom ramen for ett
uppdrag. Under 2018 har myndigheten till exempel tilldelats regeringsuppdrag med I6ptider pa
mellan 7 och 8 manader (se S2018/03916/FS, $2018/04673/JAM), ibland med delredovisningar av
uppdraget efter en kortare tid. Myndigheten &ar angeldgen om att kunna svara mot
uppdragsgivarens forvantningar och pa bésta satt leverera dven regeringsuppdrag med korta
I6ptider med en hog kvalitet och med hog relevans. Den externa etikprovningen och hur tillgdnglig
den ar far givetvis en avgorande paverkan pa dessa férutsattningar. Langa ledtider i denna process
riskerar att orsaka onddig press i en redan snav tidsplan och kan i varsta fall leda till att ndgon del
av arbetet inte kan genomforas. Vardanalys vinnldgger sig 6verlag om att ha effektiva arbetssatt
och processer dar vi jobbar fokuserat och koncentrerat med vara projekt i syfte att komma fram
snabbt med vara rapporter. Det har bland annat att géra med vikten av att rapporterna ar aktuella
vilket gor dem angeldgna for beslutsfattare i de sektorer som vi arbetar inom. Vi ser saledes av
dessa skal, att det ar angelaget att ledtiderna ar korta och processen effektiv samt att det ar av
stor vikt att organet har en viss mojlighet att anpassa sig vad galler tidpunkten for provningen for
att skapa de mest effektiva verksamhetsférutsattningarna.

Slutligen vill vi patala att oavsett om alternativ A eller B blir aktuellt sa ser vi att det finns ett stort
varde i en viss flexibilitet i arbetssatt vid det organ som slutligen blir ansvarigt for
etikprovningsprocessen. Bland annat ser vi att det skulle vara vardefullt for var verksamhet om
etikprovningsorganet kan begara kompletteringar eller fortydliganden i de fall organet tycker sig
sakna information eller dnska tydliggéranden. Kan en sadan flexibilitet skapas skulle det vara
mycket andamalsenligt sett till Vardanalys uppdrag och arbetssatt samtidigt som en robust och
gedigen provning och process sdkerstalls.



3. Behandling av kansliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser som avser farre dn 100 personer ska inte krdva extern
etikprovning (11.4.2 och 12.2.2)

Vardanalys avstyrker forslaget om att behandlingar av kédnsliga personuppgifter och uppgifter om
lagbvertradelser som avser 100 individer eller farre ska undantas extern etisk prévning.

Det foreslagna undantaget ger visserligen Vardanalys viss flexibilitet men vi har svart att se att
forslaget 6verensstimmer med principerna for vad som kan anses vara integritetskansligt, etiskt
motiverat eller de bakomliggande principerna i dataskyddsférordningen eller regeringsformen (2
kap. 6 §). Utgangspunkten i dataskyddsférordningen och grunden fér vilka personuppgifter som
far behandlas for vilka &ndamal ar personuppgifternas natur. Handlar uppgifterna till exempel om
hédlsa anses de utgdra kadnsliga personuppgifter enligt dataskyddsférordningen och grundregeln ar
att det ar férbjudet att behandla dem. Endast om det finns en sarskild grund far personuppgifterna
trots allt behandlas. Vi har svart att se att en antalsbestamning ar en sadan grund. Den typ av och
mangd data som kan samlas in om 100 individer behover inte vara mindre integritetskanslig an en
datamangd innehallande tusentals personer. Skyddsintresset paverkas istéllet av vilken typ av
uppgifter som registreras om individerna och hur de anvénds och for vilka andamal.

Undantaget uppstod som Vardanalys uppfattat det, under utredningens gang pa grund av en
osakerhet kring halso- och sjukvards- respektive statistikundantagen i dataskyddsférordningen och
dess tillimplighet for myndigheten (se art. 9.2 h och j dataskyddsférordningen). Osakerheten
uppstod till féljd av skrivningar i propositionen till dataskyddslag (prop. 2017/18:105 s. 93) som
innebar en vidare tolkning av bestdmmelserna an utredningen tidigare gjort. Mot bakgrund av
detta tillkom forslaget om undantagsbestammelsen i ett mycket sent skede i utredningen.
Vardanalys har svart att se hur gransdragningen vid just 100 individer motiveras och utredningen
anfor inte nagra starka argument for att gransen bestdams till just denna niva. Méjligen hade en
annan typ av undantag varit relevant men da inte baserat pa en antalsbestamning.

4. Samtliga krav tar sikte pad "projekt” istdllet for "behandlingar” (14.2.5)

Vardanalys finner det olyckligt att lagen som helhet utgar fran begreppet “projekt” istallet for
"behandlingar”. Dels &r ”“behandling” det mer gdngse begreppet att anvanda i
personuppgiftssammanhang till skillnad fran “projekt” som ar ett delvis fraimmande begrepp i
lagstiftningen. Dels ser vi att det far en viss “inlasningseffekt” fér verksamheten nar uppgifterna
knyts till ett enskilt projekt istallet for att kunna godkadnnas och anvédndas for ett andamal som éar
gemensamt i flera projekt parallellt. Vardanalys ser ocksa att anvdandningen av begreppet projekt
kan skapa otydlighet i ansvarsfordelningen mellan myndigheten och prévningsorganet och att det
kan framsta som att provningsorganet ska prova projektets relevans som helhet och inte bara den
behandling av kansliga personuppgifter som eventuellt forekommer. Vardanalys forordar darfor
att begreppet "projekt” i lagtexten ersatts med det mer etablerade begreppet “behandlingar”. Vi
menar ocksa att det behover fortydligas i det kommande lagstiftningsarbetet att prévningsorganet



inte ska prova projektets relevans som helhet utan att proévningen ska avse den specifika
personuppgiftsbehandlingen.

Begreppet projekt &r som namnts ovan ett som vi uppfattar som fraimmande i férhallande till
dataskyddsforordningen dar utgangspunkten ar just den enskilda behandlingen. Projekt ar 6verlag
ocksa ett sdllan anvant begrepp i lagstiftningen da begreppets innebdrd kan anses ge ett stort
tolkningsutrymme. Knytningen till projekt foljer inte nagon tydlig logik och innebar inte som vi kan
se nagon integritetsvinst. | de flesta fall &ar det troligt att &andamalet fér en
personuppgiftsbehandling avgransas till ett projekt men det kan ocksa komma att finnas behov av
att behandla uppgifter for ett &ndamal som givetvis ar val avgransat och uppfyller de allmanna
kraven pa dandamalsbestamning men som anda stracker sig 6ver flera projekt. Detta kan uppsta till
exempel i langtidsuppfdljning av en storre reform dar alla delprojekt inte ar givna i inledningen av
arbetet. Inlasningen i enskilda projekt blir darfor ett ineffektivt satt att arbeta for saval oss som
prévningsorganet.

Om lagen istéllet tar fasta pa behandlingen sa finns maojligheten att viss godkand behandling kan
vara gemensam for flera projekt inom ramen fér ett gemensamt dndamal. Andamalet med
behandlingen maste givetvis uppfylla de allmédnna kraven pa att vara tydligt och avgransat med
mera.

Som myndigheten kan bedéma kan lagen utan stérre svarigheter skrivas om sa att begreppet
"projekt” tas bort och att lagen istéllet utgar fran behandlingsbegreppet.

5. Otydlighet kring omfattningen av den etiska provningen (13.2)

Utredningen foreslar enligt 6 § att nar kansliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertradelser, efter en extern etisk provning far behandlas i ett projekt sa ska dven andra
personuppgifter fa behandlas utan de registrerades samtycke. Vardanalys uppfattar
lagformuleringen som att det enbart ar ett fortydligande av vad som egentligen redan foljer av 4
§, det vill sdaga att det bara ar kdnsliga personuppgiftsbehandlingar som behoéver provas och
godkannas av provningsorganet. Utredningen anger dock i sitt utvecklade resonemang kring
forslaget flera aspekter som kan tolkas som att dven okénsliga personuppgifter i ett projekt maste
godkdnnas av provningsorganet om de ingar i ett projekt med kénsliga personuppgifter som
etikprovas. Vardanalys menar att dessa texter skapar en otydlighet kring vad som ska innefattas i
den externa prévningen och darfér behéver andras. Det externa provningsorganet har ett viktigt
uppdrag att varna integriteten och gora nddvandiga avvagningar gentemot samhallsintresset.
Detta uppdrag riskerar att urvattnas och ansvarsférdelningen mellan myndigheten och det externa
provningsorganet blir otydlig. Vardanalys vill av skdl som utvecklas nedan se ett fértydligande i
denna del.

Utredningen anger att den prévande instansen ska gora en helhetsbedémning av Vardanalys
projekt da den totala omfattningen av behandlingen av personuppgifter inom projektet kan fa
betydelse vid organets bedémning av om behandlingen ar nédvandig och om samhallsintresset av
projektet klart overvager den risk for otillborligt intrang i den personliga integriteten som
behandlingen kan innebara. Utredningen menar vidare att de projekt som bedrivs vid myndigheten
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ofta behandlar olika typer av personuppgifter integrerat med varandra, det vill sdga att det inte
gar att skilja ut den del som avser behandling av kdnsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertradelser fran behandlingen av Ovriga personuppgifter. Vidare anges att det &r
utredningens uppfattning att den etiska prévningen utgér en garanti for att samtlig behandling av
personuppgifter inom ett godkant projekt ar vélgrundad och proportionerlig. Dessa skrivningar
talar saledes for att den externa provningen ocksa kan omfatta de icke kénsliga personuppgifterna
i respektive projekt. Vidare anges att information om att myndigheten planerar att behandla andra
personuppgifter dn kansliga sadana ska inga i det underlag som &r foremal fér den etiska
provningen. Har anas en begransning i omfattningen men begreppet information i sammanhanget
och dess omfattning definieras inte narmare.

Utredningens texter (ej lagforslaget) kan tolkas med innebérden att dven okénsliga behandlingar
som ingar i ett projekt med kansliga behandlingar maste godkannas vid en etikprévning for att fa
genomforas. Detta rimmar inte med de grunder som finns i dataskyddsférordningen och
dataskyddslagen som far tillampas for att fa behandla personuppgifter. Enligt artikel 6.1.e
dataskyddsforordningen ar det tillatet att behandla personuppgifter som inte ar av kanslig karaktar
om det dr nodvandigt utifran ett allmant intresse. Utredningen konstaterar att det Vardanalys gor
inom ramen for sin instruktion ar att utféra uppgift av allmant intresse. Sa lange behandlingen av
personuppgifter ar nddvandig for det allmanintresset (samt i ovrigt uppfyller kraven i art. 5
dataskyddsforordningen) far uppgifterna darfér behandlas. Det finns saledes inga argument for
varfor Vardanalys, pa samma satt som andra myndigheter, inte skulle fa tillampa den grunden utan
behova etikprova behandlingen av de okénsliga uppgifterna inom projekten. Den omstdndigheten
att de okansliga personuppgifterna ingar i ett projekt med kéansliga personuppgifter gér inte de
okansliga uppgifterna mer kansliga.

Moijligen ar det sa att utredningen sett en typ av behandlingar framfor sig dar det ar fraga om ett
dataset dar vissa uppgifter om individerna ar av kanslig natur och andra av okanslig natur. | sddana
fall kan det givetvis vara motiverat att datasetet som helhet prévas. Men i den stora delen av fall
ror det sig om helt separata behandlingar och da far forslaget alltfor orimliga konsekvenser.
Behandling av okansliga personuppgifter férekommer i princip i samtliga analysprojekt. Det
handlar om allt fran kontaktlistor med uppgifter till verksamhetsforetradare som ingar i expert-
eller referensgrupper till deltagarlistor, intervju- och motesanteckningar, mailkontakter med mera.
Att samtliga dessa behandlingar ska forutses och beskrivas i samband med den etiska provningen
ar orimligt och skulle innebéara en pataglig arbetsinsats for myndigheten. Det skulle dven innebéra
en avsevard arbetsinsats for prévningsorganet som ska ta emot behandlingarna och préva dem.
Vardanalys har svart att se nyttan med detta och forutsatter att det inte &r utredningens avsikt att
sadana uppgifter ska omfattas av prévningen. Myndigheten bor rimligtvis fa ta stallning till
behandlingen av dessa okansliga uppgifter inom projekten internt.

Vardanalys tillstyrker ddremot utredningens forslag i de delar som innebar att i de fall Vardanalys
i nagot sammanhang finner det noédvandigt eller lampligt av nagon anledning att lata
provningsorganet préva en behandling av okansliga personuppgifter sa bor den mojligheten
finnas. Det ar da, enligt forslagets § 7, Vardanalys som avgér om myndigheten 6nskar préva
behandlingen av dessa uppgifter i en extern etisk prévning. En sadan provning kan till exempel
vara aktuell i de fall uppgifterna kan upplevas integritetskansliga aven om de formellt sett inte ar
av kanslig natur enligt dataskyddsférordningen.



6. Regleringen om dteranvandning av uppgifter, gallring m.m. (15.2)

Vardanalys foreslar en dandring av utredningens forslag enligt 11 §, ndmligen att tidsfristen for att
gallra personuppgifter som behandlats i ett projekt utékas fran 6 manader till 12 manader.

Vardanalys ser vidare att det ar en forutsattning med hansyn till myndighetens uppdrag, som
innefattar bland annat langsiktig uppfoljning, att beslut om undantag fran gallring kan fattas av
Riksarkivet eller regeringen i enlighet med utredningens forslag. Om sadana undantag inte kan
komma till stand sa far det direkta konsekvenser for myndighetens verksamhet. En tidsfrist pa 6
manader skulle dock innebara att myndigheten i flertalet projekt skulle vara beroende av att
sadana undantag kom pa plats vilket skapar en onédig osdkerhet i verksamheten i arbetet med
planeringen av kommande projekt.

En av Vardanalys huvuduppgifter ar att félja upp reformer och andra satsningar inom hélso- och
sjukvard, tandvard och socialtjanst. Ibland genomfors uppféljningar och utvarderingar kort efter
att en reform agt rum, till exempel utvarderingar av inférandet av en ny lag eller effekterna av en
satsning for en viss patientgrupp. Implementeringen av sadana reformer tar ofta lang tid och det
ar darfor nodvandigt att data kan sparas pa ett sdtt som mojliggér en uppfoljning dver tid. Detta
da effekterna av férandringar ofta tar lang tid och det kan vara forst efter att en viss tid passerat
som det ar majligt att se férandringar som behover féljas upp. Vid en gallring gar mycket vardefull
information forlorad. Detta kan innebédra att maojligheten till [angsiktiga jamforelser forsvinner,
forsvaras eller att vi blir mindre traffsakra i var analys.

| Vardanalys uppdrag ingar dven att analysera strukturella fordndringar éver tid. Data som &r
nédvéndiga i ett projekt kan ibland vara nddvéandiga dven i ett annat. Det dr dock svart att férutse
detta inom en sa kort tidsram som 6 manader efter projektets avslut. Detta innefattar dven de
regeringsuppdrag som myndigheten far, som namnts innan med kort varsel och ibland korta
|6ptider. Det skulle da innebara stora tidsvinster fér myndigheten att kunna ateranvanda data som
redan samlats in. Detta blir framst aktuellt i de fall myndigheten vill vanda sig till samma personer
igen eller i de fall da vi i efterhand vill komplettera med ytterligare variabler dn de vi hade i en
forsta undersodkning.

En annan viktig aspekt av gallring av data ar att vi inte i onddan vill belasta samma personer, som
till exempel redan besvarat en enkat, igen. Som namnts tidigare ar det fordelaktigt om data kan
ateranvandas i ett annat projekt utan en ny provning och utan att belasta de aktuella
respondenterna. Det ar fordelaktigt bade ur ett kostnads- och effektivitetsmassigt perspektiv och
dven i linje med myndighetsférordningens bestimmelse om begransning av de kostnadsmaéssiga
konsekvenserna nar en myndighet begar in uppgifter (19 § myndighetsforordningen (2007:515)).
Vidare bor ocksa papekas att en uppféljning kan ha ett bredare dndamal, exempelvis anvandas for
fortsatt forskning av universitet och larosaten. Av dessa skal korrelerar inte en kort tidsfrist om 6
manader med hur Vardanalys relevanta uppféljningar och utvarderingar identifieras och tas fram
over tid. Andamalet med behandlingen kan ofta férutses men svérligen inom vilket specifikt
projekt. Vardanalys projekt har ofta en [6ptid pa 12 manader men ibland upp till 3 ar. Att pa endast
6 manader efter avslutat projekt forutse om vidare langsiktiga uppféljningar kan vara nédvandiga
ar svart da effekterna av en reform kan bli synliga forst senare. Vardanalys finansiering med en



stor del sarskilda regeringsuppdrag som paverkar projektvolymen gor ocksa att det &r svart att pa
forhand alltid veta vilka mojligheter till uppféljande studier som kommer att finnas.

7. Kravet att publicera beslut om personuppgiftsbehandling "pa lampligt satt”
(14.3)

Vardanalys anser att lagforslaget bor andras i denna del. Bestammelsen bor lyda “Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys ska pa lampligt satt offentliggéra information om sadana beslut om
andamal och begransningar av vilka kategorier av personuppgifter om vilka kategorier av personer
som far behandlas i ett visst projekt som avses i 3 § forsta stycket lagen (2019:xx) om behandling
av personuppgifter vid Myndigheten for vard- och omsorgsanalys.” Vi menar att utredningens
forslag kan ldasas som att det ar det formella myndighetsbeslutet som ska publiceras pa lampligt
satt. Vardanalys menar att det formella myndighetsbeslutet inte nédvandigtvis uppfattas som
tillgangligt och transparent i den utstrackning som en sarskilt formulerad information riktad till
allmdnheten kan vara. Vi forordar istallet att myndigheten alaggs publicera information om
personuppgiftsbehandlingen pa lampligt satt. Det formella myndighetsbeslutet ar sjilvfallet
tillgangligt for den som onskar ta del av det enligt reglerna om allmanna handlingar i 2 kap.
tryckfrihetsforordningen.

Forslaget syftar till att allmanheten ska kunna ta del av information om de behandlingar av
personuppgifter som myndigheten gor och ddrmed ocksa en mojlighet att invdnda mot dem. Syftet
anges ocksa vara att 6vriga intresserade ska kunna ta del av vilka analys- och uppféljningsmal som
myndigheten arbetar med for tillfallet. Vardanalys anser att transparens i myndighetens arbete,
och myndighetens behandling av personuppgifter specifikt, ar en sjalvklarhet. For att
myndighetens personuppgiftsbehandling ska uppfattas som transparent ar det dock en
forutsattning att den information som publiceras ar utformad pa ett tillgdngligt satt sa att
mottagaren kan ta till sig informationen. Vardanalys anser att en publicering av det interna
beslutet, med alla dess formella bestandsdelar, inte bidrar till tillganglighet och transparens. Just
dessa varden ar nagot Vardanalys manar om da de ar sarskilt viktiga ur patient-, brukar- och
medborgarperspektivet, det vill siga grunden fér myndighetens uppdrag. Detta skulle battre
tillgodoses av en publicering av information om myndighetens personuppgiftsbehandling. Sadan
information kan och bor utformas pa ett for allmédnheten tydligt och tillgangligt satt samtidigt som
det uppfyller kraven pa Vardanalys som personuppgiftsansvarig enligt art. 13 och 14 i
dataskyddsforordningen.

8. Krav om skyddsatgarder - pseudonymisering (14.5)

Vardanalys ser att kravet pa skyddsatgarden pseudonymisering delvis dr otydligt sett till dess
innebord och onskar att kravet fortydligas. Detta ar av vikt for att skapa en forutsagbarhet i
myndighetens verksamhet.



Pseudonymisering ar en av flera ”"lampliga tekniska” skyddsatgarder som ska vidtas for att skydda
personuppgifter enligt dataskyddsférordningen och som kan minska riskerna for de registrerade
som berors och hjalpa personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden att fullgéra sina
skyldigheter i fraga om dataskydd (beaktandesats 28 dataskyddsférordningen).

Dataskyddsférordningen definierar pseudonymisering som behandling av personuppgifter pa ett
satt som innebdr att personuppgifterna inte langre kan tillskrivas en specifik registrerad person
utan att kompletterande uppgifter anvands, under forutsattning att dessa kompletterande
uppgifter foérvaras separat och ar foremal foér tekniska och organisatoriska atgarder som
sakerstaller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person (art.
4 dataskyddsforordningen). Personuppgifter som har pseudonymiserats och som skulle kunna
tillskrivas en fysisk person genom att kompletterande uppgifter anvdands bor anses som uppgifter
om en identifierbar fysisk person (beaktandesats 29 dataskyddsforordningen).

Utredningen anger att det oftast racker med att ta bort uppgifter om namn och personnummer
for att uppgifterna ska vara att betrakta som pseudonymiserade men att andra variabler som kan
mojliggora bakvagsidentifiering ocksa kan behdva tas bort. Har anges olika exempel pa uppgifter
som skulle kunna behdéva tas bort ur datan sdsom kén, bostadsort och diagnos.

Att direkt hanforliga personuppgifter som personnummer och namn inte ska anvandas i dataset
utan separeras och ersattas med I6pnummer och I6pnummernyckel ar sjalvklart. Vardanalys ar val
medvetna om riskerna med sa kallad bakvagsidentifiering och det ar alltid en viktig faktor i vara
riskanalyser infor personuppgiftsbehandling i analysprojekten. For att datan ska vara anvandbar i
vart arbete sa dr sammansattningen av de indirekt hanforliga variablerna dock mycket viktig for
att kunna genomfora nddvandiga analyser. Har behdver man gora en avvagning i varje enskilt fall,
vilket innebar att dven andra uppgifter kan behova tas bort i enskilda fall. Vardanalys férordar dock
en ordning som mojliggér en avvagning i varje enskilt fall och dar sadana uppgifter inte maste
raderas som huvudregel.

Visserligen innebar lagforslaget en mojlighet for generaldirektéren att besluta om undantag fran
pseudonymiseringskravet. Vardanalys ser dock gdrna som namnts inledningsvis att det fortydligas
vad som kommer att krdvas i samband med pseudonymiseringen av data sa att det skapas en
forutsebarhet i detta. Det ar av stor vikt for Vardanalys att tydlighet finns och att datan kan behalla
en hog anvandbarhet i mojligaste man.

9. Ovriga synpunkter

Utover mojligheten att fa behandla kansliga personuppgifter som godkéants vid en sarskild etisk
provning anser Vardanalys att det ocksa ar vardefullt att utredningen pa ett tydligt satt betonar
myndighetens madjligheter att basera personuppgiftsbehandling pa den rattsliga grunden
samtycke enligt art. 6.1.a dataskyddsforordningen. Dataskyddsférordningen lyfter fram att det inte
far finnas en maktobalans mellan den personuppgiftsansvarige och den registrerade. Mot
bakgrund av detta och att det vid tillampningen av samtyckesregeln uppstatt osdkerheter vid vissa
myndigheter vill Vardanalys understryka de argument utredningen framfor kring varfér Vardanalys



inte dr att betrakta som en myndighet den enskilde star i beroendestéllning till. Utredningen
framhaver att Vardanalys har ett renodlat uppdrag som bestar i analys och uppféljning pa
overgripande niva. Vi analyserar inte fragor pa individniva och vi hanterar inte heller enskilda
personers arenden. Myndigheten har darmed inte mojlighet att paverka utfallet i enskilda drenden
eller enskilda personers situation pa ett direkt satt. Myndigheten fordelar inte heller ekonomiska
bidrag eller har nagon direkt inverkan pa resursfordelning som skulle kunna paverka enskilda
individers situation. Vidare papekas att Vardanalys inte heller har nagot tillsynsuppdrag eller andra
typer av maktbefogenheter. Sammantaget innebér detta att Vardanalys ar helt fristdende fran den
verksamhet som analyseras och att personer som exempelvis medverkar i en enkdtundersokning
som ingar i ett analysprojekt inte befinner sig i nagon beroendestallning till myndigheten. Kravet
pa frivillighet anses ddarmed vara uppfyllt. Detta innebar att myndigheten som utgangspunkt kan
tillampa den rattsliga grunden samtycke enligt art. 6.1.a till exempel i fall da myndigheten inhamtar
personuppgifter fran den registrerade sjalv.

Avslutningsvis vill myndigheten dven berdra begreppet omsorg enligt 1 § i lagforslaget. Vardanalys
analysverksamhet omfattar enligt forordningen (2010:1385) med instruktion for Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys halso- och sjukvard, tandvard och omsorg. Precis som utredningen lyfter
fram avser begreppet omsorg hela socialtjanstens omrade och de verksamheter som bedrivs med
stod av socialtjanstlagen (2001:453), lagen (1990:52) med séarskilda bestimmelser om vard av
unga, lagen (1988:870) om vard av missbrukare i vissa fall och lagen (1993:387) om st6d och service
till vissa funktionshindrade med flera férfattningar.
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Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Jean-Luc af Geijerstam. | den slutliga
handlaggningen har analyschefen Cecilia Stenbjérn och projektdirektorerna Nils Janlév, Hanna Sj6berg
och Marianne Svensson deltagit. Juristen Timothy Hallgren har varit foredragande.

Jean-Luc af Geijerstam

Timothy Hallgren
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