Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala

2018-12-10 Dnr 2018:AA30

Regeringskansliet
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Remissyttrande dver betinkandet Behandling av personuppgifter vid
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (SOU 2018:52)

(Ert dnr: S2018/03893/FS)

Regionala etikprovningsndmnden 1 Uppsala ldmnar foljande yttrande 6ver
betdnkandet.

Sammanfattning

Néamnden anser att det inte finns nagot skél att Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys behandling av personuppgifter ska hanteras pé ett sitt som
avviker fran vad som géller for forskning i allménhet. Skyddet f6r den
personliga integriteten bor séttas framst oavsett av vem eller for vilket &ndamaél
behandlingen av personuppgifterna sker.

Néamnden tillstyrker forslaget att Etikprovningsmyndigheten ska vara den
myndighet som provar och ger tillstdnd till delar av Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys behandling av personuppgifter.

Néamnden anser att det inte finns nagot skl till varfor den etiska provningen bara
ska gilla uppgifter om hdlsa eller personuppgifter som avslojar etniskt ursprung
och inte alla kénsliga personuppgifter enligt art. 9.1 1 EU:s
dataskyddsforordning.

Néamnden ser inte ndgon anledning till varfor behandling av kénsliga
personuppgifter och uppgifter om lagdvertradelser for farre 4n 100 personer inte
ska undergé négon etisk provning (eller krédva samtycke).

Néamnden ifragasatter forslaget om att vissa projekt som inte innefattar kénsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagévertrddelser ska genomga etisk provning.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018 4717400 018 4717410 registrator@uppsala.epn.se



mailto:registrator@uppsala.epn.se

Néamnden avstyrker forslaget om att ansdkan om etikprovning ska goras till
Etikprovningsmyndighetens verksamhetsregion 1 Stockholm.

Inledning

Utredningen behandlar personuppgiftsbehandling vid Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys och foreslar en lag om behandling av personuppgifter vid
myndigheten. Bakgrunden ér EU:s dataskyddsférordning, GDPR, som den
foreslagna regleringen avser att komplettera. Vid forskning som innefattar
behandling av personuppgifter som avses i art 9.1. GDPR ska myndigheten
tillimpa etikprovningslagen och inte den foreslagna regleringen.

Det framstér for nimnden som att Myndigheten for vard- och omsorgsanalys i
sin analys-, utvarderings- och uppfoljningsverksamhet behandlar
personuppgifter pa ett satt som i allt visentligt liknar de registerstudier som de
regionala etikprévningsndmnderna provar idag, dvs. genom samkorning av
uppgifter fran olika personregister, som innehaller kdnsliga personuppgifter
och/eller lagovertradelser, 1 syfte att fa ett visst resultat.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys anser dock inte att myndigheten utfor
nagon forskning och dirfor faller deras studier inte under etikprovningslagen
(med undantag for de studier som laggs ut pa externa forskare). Utifrdn den
enskildes perspektiv dr det dock inte ndgon skillnad vad géller risken for intrdng
1 den personliga integriteten om nu behandlingen av personuppgifterna
(samkorningen) sker for forskning eller for ndgot annat &ndamaél. Risken for
intrang 1 den personliga integriteten torde vara densamma och lika stor.
Néamnden anser déarfor att det inte finns négot skél att Myndigheten for vdrd- och
omsorgsanalys behandling av personuppgifter ska hanteras pa ett sitt som
avviker frdn vad som géller for forskning i allménhet. Skyddet for den
personliga integriteten bor séttas framst oavsett av vem eller for vilket andamal
behandlingen av personuppgifterna sker.

Extern provning vid riskfyllda behandlingar utan samtycke

Utredningen foreslér att en extern provning ska goras nér det géller “sdrskilt
riskfyllda behandlingar”. Med detta menas behandling av kéinsliga
personuppgifter och uppgifter om lagdvertradelser samt behandling av
personuppgifter i sidan omfattning att det, med hénsyn till den stora méngden
personuppgifter, uppgifternas integritetskansliga karaktdr och behovet av att
koppla samman uppgifterna, innebér en kartliggning av enskildas personliga
forhallanden och ett sddant betydande intrang i den personliga integriteten som
avses i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Behandling av personuppgifter
som sker med stod av den registrerades samtycke foreslas dock inte omfattas av
ett krav pa extern provning. Den prévning som foreslds dr en etisk provning och
den instans man tankt sig dr den nya Etikprévningsmyndigheten.

Némnden tillstyrker forslaget att Etikprovningsmyndigheten ska vara den
myndighet som provar och ger tillstand till delar av Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys behandling av personuppgifter.
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Enligt utredningen ska provningen ske genom en végning av riskerna med
behandlingen av personuppgifter mot det samhélleliga intresset av den kunskap
som projektet kan forvintas resultera i istéllet for det som de regionala
etikprovningsndmnderna normalt provar, dvs. att viga riskerna mot det
vetenskapliga vardet. Ndmnden &r fundersam 6ver vilken provning som
Etikprovningsmyndigheten egentligen ska gora eftersom det forefaller som att
de flesta/alla de forskningsstudier man avser bor vara registerstudier. Enligt
huvudregeln godkdnns idag alla registerforskningsstudier i enlighet med
Centrala etikprévningsmyndighetens praxis och vad skulle 1 sa fall nyttan med
den externa provningen vara? Ar tanken att provning ska goras enligt nya
rekvisit och parametrar behdver det framga vilka dessa ar. I utredningen anges
att projektet bara fir godkénnas om behandlingen av personuppgifter i projektet
ar nodvandig och om samhaéllsintresset av projektet klart vager 6ver den risk for
otillborligt intrdng 1 den personliga integriteten som behandlingen kan innebira.
I forfattningskommentaren s. 282 anges att Etikprévningsmyndighetens och
Overklagandenimnden for etikprdvnings provning ska goras pd motsvarande
sdtt och enligt samma kriterier som vid bedomning av forskningsprojekt, med
hénvisning till 4, 5 och 7 §§ i1 den foreslagna lagen. Sedan upprepas pé s. 283 att
avvagningen ska goras mellan riskerna och det samhélleliga intresset av den
kunskap som projektet kan forvintas resultera i. Man utvecklar detta genom att
ange att om det forvantade resultatet kan ske pd annat sdtt med mindre
integritetsrisker fir det inte godkénnas. En helhetsbeddmning ska goras dér det
beaktas hur viktig kunskapen som projektet kan ge dr och sdkerheten vid
behandlingen. Namnden saknar dock konkreta kriterier for detta. Ska man vid
provningen t.ex. beakta antalet forskningspersoner eller uppgifter med hénsyn
till att utredningen har valt att dra en gréns vid fler eller farre d4n 100 personer
utan att detta motiveras narmare?

Némnden anser vidare att det inte finns nagot barande skal till varfér denna
provning - utifrdn den enskilde registrerades perspektiv (det som lagstiftningen
ska skydda) — ska avvika frdn vad som géller enligt etikprévningslagen. Risken
for intrdng 1 den personliga integriteten torde vara lika stor oavsett var och 1
vilket syfte behandlingen sker. Det innebér att Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys behandling av kénsliga personuppgifter och lagdvertradelser,
oavsett den enskildes samtycke, ska omfattas av den etiska prévningen. Samma
regler méste gélla.

Kaénsliga personuppgifter

Némnden anser att det inte finns nagot skl till varfor den etiska provningen
bara ska gélla uppgifter om hdlsa eller personuppgifter som avslojar etniskt
ursprung och inte alla kdnsliga personuppgifter enligt art. 9.1 1 EU:s
dataskyddsforordning. I utredningen anges att det inte har framkommit att
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har ett patagligt behov att utan
samtycke behandla andra typer av kinsliga personuppgifter (s. 199 x). Aven om
behovet inte dr patagligt s& verkar det oklokt att inte inkludera alla typer av
kénsliga personuppgifter nér nu fradgan regleras. I annat fall blir ju en
konsekvens att behandling av uppgifter om t.ex. sexuell laggning (utan den
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enskildes samtycke) maste genomga sedvanlig provning enligt
etikprovningslagen.

Némnden ser inte heller ndgon anledning till varfér behandling av kéinsliga
personuppgifter och uppgifter om lagovertradelser for farre d&n 100 personer inte
ska underga nagon etisk provning (eller krdva samtycke). Gransdragningen
motiveras inte och nimnden ifrdgasétter utredningens argument att ”"Behandling
som innefattar fi registrerade innebdr att risken for att det sker integritetsintrang
generellt sitt &r mindre” (s. 206 m). Det framgér inte heller av utredningen att
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys skulle ha behov av att gora
analyser/utvarderingar/uppfoljningar pd/av s sma grupper.

Néamnden ifragasétter slutligen att vissa projekt som inte innefattar kénsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagovertriadelser ska genomga etisk provning
(se forslagets 7 § och avsnitt 13.3). Detta avviker frdn vad som géller enligt
etikprovningslagen idag. Ett motsvarande forskningsprojekt faller nimligen inte
under etikprovningslagen och kan dérmed inte fa ett godkénnande eller ett
avslag av Etikprovningsmyndigheten. Det enda som myndigheten kan gora med
en sddan ansokan fran en forskare &r att, om forskaren si begér, ldmna ett
radgivande yttrande.

Ansokan om etikprovning

Inom ramen for det som utredningen bendmner Alternativ A foreslar
utredningen att det i forordning ska klargdras att ansokan ska goras till
Etikprévningsmyndighetens verksamhetsregion i Stockholm (se s. 187 och 189).
Utredningen utvecklar inte detta forslag dverhuvudtaget. Det &r dven 1 dvrigt
oklart vad som ligger bakom forslaget. Etikprévningsmyndigheten kommer att
vara en enrddighetsmyndighet med sdte 1 Uppsala. Provningen av ans6kningar
kommer 1 och for sig att ske 1 avdelningar 1 myndighetens verksamhetsregioner,
varav en sadan region finns i Stockholm. Samtliga ansékningar till
Etikprévningsmyndigheten kommer dock att férdelas internt av myndigheten 1
den ordning som myndigheten sjilv reglerar, bl.a. med beaktande av de
tidsfrister som géller for handldggningen. Vidare har regeringen 1 propositionen
En ny organisation for etikprovning av forskning som avser ménniskor slagit
fast att drenden om etikprovning som huvudregel bor fordelas slumpmaéssigt
mellan Etikprovningsmyndighetens avdelningar utanfor den verksamhetsregion
som forskningshuvudmannen tillhor eller dér forskningen ska bedrivas (se bl.a.
prop. 2017/2018:45 s. 21). Eftersom Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
ar en myndighet med verksamhet framst i Stockholm é&r den foreslagna
ordningen inte forenlig med de principer som ska gilla for
Etikprovningsmyndighetens drendefordelning. Det framstar dven i ovrigt som
tveksamt att styra ansokningar till en sérskild enhet inom en myndighets interna
organisationsstruktur.

Mot bakgrund av det anforda avstyrker nimnden forslaget.
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Avslutande anmirkningar

I 6vrigt har ndmnden inte nagra synpunkter.

Detta yttrande har beslutats av nimndledningen.

For Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala

Johan Modin
Administrativt ansvarig ordforande
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