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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Genom beslut den 16 juni 2016 bemyndigade regeringen statsrddet
Annika Strandhill att tillkalla en sirskild utredare med uppdrag att
analysera konsekvenserna av EU:s s.k. dataskyddsférordning for be-
handlingen av personuppgifter inom Socialdepartementets verksam-
hetsomrdde och féresl3 férfattningsindringar till f6ljd av dataskydds-
forordningen.

Som sirskild utredare férordnades frin och med den 16 juni 2016
ordféranden i Arbetsdomstolen Séren Oman.

Utredningen (S2016:05) har antagit namnet Socialdataskydds-
utredningen.

Uppdraget redovisades i betinkandet Dataskydd inom Social-
departementets verksambetsomrdde — en anpassning till EU:s dataskydds-
forordning (SOU 2017:66) som 6verlimnades den 29 augusti 2017.

Den 15 juni 2017 beslutade regeringen att ge utredaren 1 tilliggs-
uppdrag att utreda behovet av en sirskild forfattning med bestim-
melser om personuppgiftsbehandling f6r Myndigheten for vird- och
omsorgsanalys. Om sddana behov finns, ska utredaren limna behév-
liga forfattningsforslag.

Den 11 januari 2018 beslutade regeringen att ge utredaren 1 tilliggs-
uppdrag att analysera de rittsliga mojligheterna f6r Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyrin att limna ut personuppgifter till Myn-
digheten for vdrd- och omsorgsanalys for anvindning 1 myndig-
hetens analysprojekt, och vid behov limna férslag som méjliggor
nodvindigt uppgiftsutlimnande. Tiden f6r uppdraget forlingdes till
och med den 30 juni 2018.



I det uppdrag som redovisas 1 detta betinkande har som sakkunniga
medverkat kanslirdidet Annika Remaeus (Socialdepartementet), imnes-
ridet Linda Stridsberg (Utbildningsdepartementet), departements-
sekreteraren Anna Weinholt (Socialdepartementet) och kanslirddet
Esbjorn Akesson (Socialdepartementet). Som experter har med-
verkat chefsjuristen Catarina Eklundh Ahlgren (Inspektionen fér
socialforsikringen), verksjuristen Daniel Granqvist (Statistiska central-
byrén), professorn Peter Hoglund (Centrala etikprévningsnimnden),
avdelningsdirektéren Suzanne Isberg (Datainspektionen), juristen
Ulrika Marusarz (Socialstyrelsen) samt stabschefen och chefsjuristen
Karin Nylén (Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys).

Som sekreterare i utredningen férordnades verksjuristen Hélene
Runsten frin och med den 8 augusti 2016 och hovrittsassessorn
Jonna Wiborn frdn och med den 1 september 2016. De avslutade sitt
arbete 1 utredningen den 15 januari 2018. Frdn och med den 1 janu-
ari 2018 férordnades hovrittsassessorn Magdalena Petersson som
sekreterare.

Hirmed fir jag 6verlimna betinkandet Bebandling av person-
uppgifter vid Myndigheten for vdard- och omsorgsanalys (SOU 2018:52).

Utredningsarbetet ir dirmed avslutat.

Stockholm 1 juni 2018

Soéren Oman

/ Magdalena Petersson



Innehall

Sammanfattning......ccovviiiiici 15
1 Forfattningsforslag..........ccovvveiiieiiiiciiicir s 25
1.1 Forslag till lag om behandling av personuppgifter

vid Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys..........c.c........ 25
1.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460) om

etikprévning av forskning som avser minniskor.................. 30
1.3  Forslag till férordning om behandling av

personuppgifter vid Myndigheten f6r vard-

0ch OmMSOrgsanalys .....ccceeueueuceeeineerrre e 32
2 Utredningsarbetet och betdnkandet................c............ 33
2.1 UtredningsdireKtiven.....cooeeeeueeeeeneneninenenesesiseeseseeieieieines 33
2.2 Utredningsarbetet.. ..o eeueueueuerieeeeccerereneneneseseeteeseseseeeenenen 33
2.3 Betinkandets diSpOSItION.....cceueueueueuccrererenenenenerereserereeeneeeenen 34
BAKGRUND ...t 37
3 Gallande ratt..........coooiiiiiiminei 39
3.1  Europakonventionen ......c.cooeeeeeerereseeeeseueueneueneneneseneneneenenens 39
3.2 Dataskyddskonventionen.......cococeeeereeeeieeeeeeeieeeieeneeeeeenene 39
3.3 DataskyddsdireKtivet....coovvererrererereriririreeeeeeeececeeenee 41
3.4 Dataskyddsforordningen......cocoveeeeeerevereeieeeinisieeeeeeeeenes 41

341 Inledning ..o 41

3.42  Materiell och territoriell avgrinsning........ccceueeee. 42



Innehall

3.5

3.6
3.7

4.1
4.2

4.3

4.4

SOU 2018:52

343 Definitioner .. ceceeeecrreeeeerecreeeeenneeseeeecseeenns 43
3.44  Grundliggande principer......cooevenererererererererenennns 44
3.45  Laglig behandling av personuppgifter.................... 45
3.4.6  Kinsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertridelser ..o 46
3.47  Den registrerades rittigheter.....cocoeoeurevcuerrecurecnees 48
3.4.8  Personuppgiftsansvarigas och
personuppgiftsbitridens skyldigheter.................... 51
3.49  Dataskyddsombud ......coocoeuniviineiiiciiciiiinee. 52
3.4.10  Overforing av personuppgifter till tredjeland........ 53
3.411  Tillsynsmyndigheter .....ccoovvnerccrennincncceciennenes 54
3.4.12  Nir uppgifter behandlas 1 strid med
dataskyddsforordningen......coococeveurvinccececineninenee 54
3.413  Konkurrens med andra rittigheter......cc.occvuevuunnee. 55
3414 OVIIZE vttt eeene 55
Regeringsformen ..o.ececueururieccieeeiererecieneieeeeseeeseseeeeseene 56
3.5.1  Skydd fér den personliga integriteten.................... 56
3.5.2  Begrinsning av skyddet f6r den personliga
INTEZIILETEN euveneneneveneereeseueeeeeseseeseesenesenseseseeseesenes 57
3.5.3  Intring i den personliga integriteten .........c.couenee. 58
Personuppgiftslagen .....cccceveeccccreininncncceeininccceeeeenene 62
Dataskyddslagen......cooceceeimrininecennnincccenrccceeeeenene 62
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys ..................... 65
Myndighetens uppdrag......cococeeevririreneeeeeennineneeereeneeeaenen 65
Myndighetens verksamhet ......c.covevcveiuiennincncccnnincccee 67
4.2.1  Egeninitierad verksamhet
och regeringsuppdrag.......cceeeveveueueeeieeeeeecrceenes 67
4.2.2  Arbetsmetoder ... 68
Rittsligt stéd for myndighetens behandling
AV PETSONUPPZITET couvuiuieiiiririieicieeeietreeacieret et eeeseene 70
Behovet av att behandla personuppgifter......cccovevvirererenennne 71
441 Inledning...cococemnncncceiennencccerer e 71
4.42  Behov av uppgifter frin andra aktorer......couune.. 72



SOU 2018:52

4.43  Myndighetens egen bearbetning

AV PErsSONUPPEIITEr...vucvuiecrrceciricreicecirecieieaes

5 Regleringen av andra analysmyndigheters behandling

av personuppgifter.......ccoiviiiciiiii e
5.1 Inledning. oo
5.2 StatSKONTOTET...cucuuuiiiceciciiriececeetetreeecieee e neees
5.3  Ekonomistyrningsverket (ESV)....ccocooeeiiiiicincncncnccnes
5.4  Brottstorebyggande rddet (Bra) ....ococoeeeeeeeeeccccnnes
5.5 Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk

utvirdering (IFAU) ..o
5.6  Inspektionen for socialforsikringen (ISF)....cccceveveenenenee
5.7 Myndigheten for kulturanalys......cccoeeeeeeiiccicccnnes
5.8 Mpyndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar

och analyser (Tillvixtanalys) .....ccccoeevernririrerrnreeiennen
5.9 Trafikanalys ....ccococoeeeerniniceeercceeeeceee e
6 Utldamnande av personuppgifter till Myndigheten for

vard- och omsorgsanalys.........cceeveereirererrennnrennnnen
6.1 Inledning....cccceeeiiiiirierienecrersereeeeee e
6.2  Myndighetens behov.......cccoeveverinrnnirinirrrreeeeeeees

6.2.1  Myndighetens behov av att anvinda redan

befintliga data som finns hos andra aktéorer......

6.2.2  Myndighetens behov av att rikta sig direkt till
patienter, brukare och andra specifika grupper
6.2.3  Myndighetens behov av att rikta sig till

PErSONal c.ceuuiciiiiiiiicce e
6.2.4  Myndighetens behov av att f6lja utveckling
OVEL T1d vt
6.3  Uppgiftslimnande mellan myndigheter och sekretess....
6.3.1  Uppgiftslimnande mellan myndigheter............
6.3.2  Sekretessbestimmelsernas uppbyggnad............
6.3.3  Primir och sekundir sekretess .....cococoeueverrunencce

Innehall



Innehall

6.4

6.5

6.6

6.7

SOU 2018:52

Sekretess for uppgifter hos Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyrdn ....c.ceeueuciiiininnnnnnnree 92
6.4.1  Lagen om den officiella statistiken

och statistikansvariga myndigheter........c.cccceuvuneee. 93
6.4.2  StatistikSEKIetess .oemreueuerrurirececrcirireneeccrereereenee 95
6.4.3  Vad dr statistik? ..o 95
6.4.4  Sirskild statistikverksamhet ....c.cceeuveeeccccucininence 96
6.4.5  Annan jimférbar undersokning......c.cocovvirerirenennee 97
6.4.6  Uppgift om enskilds personliga eller

ekonomiska forhillande......coeeueiieiiiiicncnccnne. 98
6.4.7  Absolut SEKretess ..oommrrrerereieeeeirenreeeeeenes 98
6.4.8  Undantaget f6r uppgift for forsknings-

och statistikindamal........ccooeveeiinnnnicinnene. 100
6.4.9  Undantaget for uppgifter som inte ir direkt

hianforliga till den enskilde ...c.cooveeccucinininiccacne 102

Sekretess f6r uppgifter hos Myndigheten for vird-
och omsorgsanalys......ceeeeeeueueeiccceeceeren e 102

Mojligheterna for Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyrdn att limna ut personuppgifter till

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys .......c.ccoeveueueeee 103
6.6.1  Undantaget f6r uppgift som behovs for

forskningsindamal ........cccoevevevccuiirnininccicieinnene. 103
6.6.2  Undantaget f6r uppgift som behovs for

statistikdndamal........ccccoeevrinnccinnncccene, 104
6.6.3  Undantaget for uppgift som inte ir direkt

hinforlig till den enskilde .....c.ceeuviieiinninncnne. 106
Sekretessbrytande bestimmelser........ccovvcuvenicirecrrineecnnn. 107
6.7.1  Uppgiftslimnande pa grund av lag

eller f6rordning ..o.ececceceeveerirenccececrrccccerenee 108
6.7.2  Sekretessbrytande bestimmelse for uppgifter

hos Socialstyrelsen och Statistiska
centralDyran . ..o 109



SOU 2018:52

OVERVAGANDEN OCH FORSLAG........ccerserreerseereessensasenns 111

7

7.1

7.2

7.3

9.2

9.3

9.4

Behandling av personuppgifter med stod av

dataskyddsforordningen ...........cccoeeernnnnn, 113
Rittslig grund f6r behandling av personuppgifter.............. 113
7.1.1  Regleringen i dataskyddsférordningen ................ 113
7.1.2  Behandling med stéd av samtycke.......ccccceueucncece. 114
7.1.3  Behandling for att utféra en arbetsuppgift

av allmint INTresse c.ovveeecuerevrereccrerereeccenenenene 117
7.1.4  Inget behov av nationell reglering av rittslig

grund f6r myndighetens behandling................... 127
Behandling av kinsliga personuppgifter......ccocevueeverurueunnee. 128
7.2.1  Regleringen i dataskyddsférordningen ................ 128
7.2.2  Undantag f6r behandling med stod av

SAMEYCKE vt 129
7.2.3  Undantag f6r viktiga allminna intressen ............. 130
7.2.4  Undantag f6r hilso- och sjukvdrd samt social

OIMISOT . ureurierrerenreenrenreeseereeseesnesseeseeseessessenseeseennans 138
7.2.5  Undantag for statistikindamal ........cccceceeeeenenee. 140
Behandling av uppgifter om lagdvertridelser...........c.o....... 142
Behovet av en reglering.....c...coveevviiiieirn e 145
En ny lag om behandling av personuppgifter............... 147
Lagen bér inte innehdlla bestimmelser som generellt
tilldter behandling .....c.coveueevecinecinceccrccececeee 147
Nationella bestimmelser som kompletterar
dataskyddsforordningen......ccveeenecrrenccenencunnnecenncennenens 149
Lagens tillimpningsomradde.......cccocoereverennnennenerereririneeennes 152
9.3.1  Verksamhet som bér omfattas av lagen ............... 152
9.3.2  Automatiserad behandling och manuella

FEEISTE  wovevuenrrereueeererenereeeseneeeseseneesaesenennenesenennnes 153
9.3.3  Uppgifter om avlidna personer........ccocecececueurununee. 153
Forhéllandet till annan reglering......c.ceecccccccncncncncncncnee 155
9.41  Dataskyddsforordningen .......cocovevevevererererirernnnnne 155

Innehall



Innehall

10

10.1

10.2
10.3

10.4

11

11.2
11.3

10

SOU 2018:52
9.4.2  Dataskyddslagen .....cccccoeveeennnnnnnnnnnnirns 156
9.43  Etkprovningslagen ....c.ccocooevvnnnnnennnnneneneens 158

Krav pa extern prévning vid riskfyllda behandlingar

utan samtycke ......ccovieiieiiii e 161
Det behévs en proévning i varje enskilt fall vid riskfyllda
behandlingar........ccvveveceieinncer e 161
Nigon extern provning behévs inte vid samtycke............. 164
Vilken oberoende instans ska géra provningen? ................ 166
10.3.1  Inledning...ccocoeeeeceeicecececiciccccccccccecceenes 166
10.3.2  Etikprévningsmyndigheten dr den naturliga
INSTANSCIL wvevevniairerenitenesesssesesestraesesessenenesesssnesenes 167

10.3.3  Alternativ till Etikprovningsmyndigheten
och Overklagandenimnden f6r etikprévning ..... 171

10.3.4  Overviganden om alternativen.........o...coeveervennen. 180
10.3.5 Utredningen limnar inget ytterligare forslag
pa lAmplig provningsinstans .......eeeeeeeevevenenenenen 185

Vilken avvigningsnorm ska den oberoende instansen
TLEMPA? ceeiie e 187
10.4.1  Etikprévningsmyndigheten och

Overklagandenimnden fér etikprévning

ska tillimpa nuvarande regelverk

P8 motsvarande SAtlu....ovrreeererirerieeeieieieieeeeenenene 187
10.4.2  Viljs en annan instans ska den gora

en kvalificerad intresseavvigning

som faststills 11ag. .o 192
Kénsliga personuppgifter........cccoveiiiiiiiiicciicceeceenns 197
Inledande beddmning........coeeueueueurireneccecnririrrceeeeeeenee 197
Behovet av att behandla kinsliga personuppgifter ............. 198

Forutsittningarna for att géra undantag frin férbudet
mot att behandla kinsliga personuppgifter med hinsyn

till ett viktigt allmint intresse dr uppfyllda.....cccoeeucueunencnee. 200
11.3.1  Krav pd skyddsdtgirder.....cccoooeeeeeeeccncncncnccnes 200
11.3.2  Krav pd nédvindighet ....coeueueeeiiiiccccccnnes 202



SOU 2018:52
11.3.3  Krav pd proportionalitet.......c.coceevererererererercrerenenes 203
11.4 Krav pd etisk prévning f6r behandling av uppgifter

12
12.1
12.2

13

13.1
13.2

13.3

14
14.1

14.2

om hilsa och personuppgifter som avsljar etniskt

Ursprung utan Samtycke .o.ooeeeeeeeveuevcececcccceeeneneneneneenes 204
11.4.1 Behandling tillits om det finns uttryckligt

samtycke eller etikgodkinnande.......ccccoeveueuenenenes 204
11.4.2  Undantag frin kravet p3 etisk prévning............... 206
LagovertradelSer......couvieiiiiieiiciic e 207

Behovet av att behandla uppgifter om lagévertridelser......207

Krav pa etisk provning f6r behandling av uppgifter

om lagévertridelser utan samtycke.....c.cocovevverererrirereenennnee 208
12.2.1  Behandling tillits om det finns uttryckligt

samtycke eller etikgodkinnande........cccocvueueuneneeee 208
12.2.2  Undantag frin kravet pd etisk provning.............. 210

Andra personuppgifter an kansliga personuppgifter
och uppgifter om lagovertradelser .........cccourenennnneee. 211

Behovet av att behandla andra personuppgifter.................. 211

Behandling av andra personuppgifter i projekt
som godkints vid en etisk provning .....ocoeeveveveverererereeiennne. 212

Utvidgad mojlighet till etisk provning av projekt

som endast innefattar andra uppgifter......cccocvveverrrrerunnnne 214
SKYddSatgarder .......ceuuviiiiieneiiirerines e e e e e 217
Krav pd skydds- eller sikerhetsdtgirder .......cocovrrrururunene 217
14.1.1  Regleringen i dataskyddsférordningen ................ 217
14.1.2  Reglering i den foreslagna lagen ......ccccceueveunencacecs 219
Andamélsbestimning for varje projekt .........coevrrveerreerrennnn. 221
14.2.1  Krav pd indamilsbestimning........cccccoevererencrenenenee 221
14.2.2  Generellt formulerade indamail

1 registerfOrfattningar .....ccoeeeeeccnenenencneneneneenes 222
14.2.3  Registerforfattningar utan

indamalsbestimmelser.......ocoececceienncncccrninnnee. 223
14.2.4  Finalitetsprincipen.....ooceeeeeeueueueeeeeeeeeenenerenenenes 228

11

Innehall



Innehall

SOU 2018:52

14.2.5  OvervAganden.......oouueveerveeeveerveeressessseesseesseessassenns 228
14.3 Personuppgifter som fir behandlas.......cccceeeeiecncncncncnne. 233
14.4 Behandling som den registrerade invinder mot. ................. 234
14.5 PSeudOnymiSering ......coeeeeererererererererrerereuenenerereeeeneeenenenes 238
14.6  Behorighetsstyrning ....cococeceeveverenirerereeeeieieieecccccceeeenes 240
15 Gallring och bevarande..........ccccovireiiiiiciciic s 243
15.1  GEAllande TALE cueueueeeeeieeceeecrereeeee s 243
15.2 OVErvAZANAeN ..ucvevveevencieeieseesee s seessssaees 245
16 Begransning av skyddet mot betydande intrang

i den personliga integriteten .........ccooveiiieiiiiiiiiinennnns 247
17 Majligheterna for Socialstyrelsen och Statistiska

centralbyran att Iamna ut personuppgifter

till Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys.............. 251
171 Inledning ..c.cccccccieineninninininirreeeeeeeeeee s 251
17.2  Utlimnande av personuppgifter kan inte ske med stéd av

undantaget for uppgifter som behovs

for forskningsindamal........ccceeeeiiiinininnnnrees 252
17.3 Utlimnande av personuppgifter kan ske med st6d av

undantaget for uppgifter som behévs

for statistikindamal .......c.ceeueeeeiiiii e 253
17.4 Utlimnande av personuppgifter kan ske med stod av

undantaget for uppgifter som inte ir direkt hinfoérliga

till den enskilde....ouoveveeeeeieieiiciiii e 257
17.5 Det bér inte inféras ndgon uppgiftsskyldighet

for Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrén.................. 259
AVSLUTANDE DEL.......ccccutrrreriinnsnsnnnree e ssssssnnn e 261
18 lkrafttradande ............oeeemmeemeeme 263

12



SOU 2018:52

19 KonsekVenser............ueueeiieiiiiiiieinnnnnssssesss e 265
19.1  Inledning...ccceeeeeeeecueueeciieecccccceeeeseeeeeee e 265
19.2 Uppdraget och de forslag som limnas.......cocoeeeevrrevcccnnnees 266
19.3 Alternativa I8sningar och konsekvenser av

att den foreslagna regleringen inte genomfors......c.cuveene... 267
19.4 Ekonomiska konsekvenser........cococeceueuernncrccuernnencnccncnnes 267
19.5 Ovriga konsekvenser enligt kommittéférordningen.......... 269
19.6 Konsekvenser for den personliga integriteten .................... 270
20 Forfattningskommentar..........ccoveeiiiiiiiincn e, 271
20.1 Forslaget till lag om behandling av personuppgifter

vid Myndigheten for vird- och omsorgsanalys................... 271
20.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2003:460) om

etikprévning av forskning som avser minniskor................ 290
Referenser ... 291
Bilagor
Bilaga1 Kommittédirektiv 2016:52 ....ccoevevererererenerenerererereriennes 297
Bilaga2  Kommittédirektiv 2017:67 ....cevveererererrerererererereniennes 309
Bilaga3 Kommittédirektiv 2018:1 .cueurueuiirireriririeririreriririeieanee 311

13

Innehall






Sammanfattning

Det behovs en registerlag for Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys

Socialdataskyddsutredningen har utrett behovet av en registerfor-
fattning f6r Myndigheten for vird- och omsorgsanalys. Myndig-
heten har enligt sin instruktion till uppgift att f6lja upp och analysera
verksamheter och férhillanden inom hilso- och sjukvird, tandvard
och omsorg ur ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv. Att
gora uppfoljningar ur de perspektiven innebir i sig att myndigheten
behéver kunna rikta sig till patienter, brukare och medborgare med
frégor, men ocks3 att frigestillningar pd andra sitt behover betraktas
med dessa grupper som utgdngspunkt. For att kunna fullgéra sin
arbetsuppgift behéver myndigheten dirfor behandla vissa kinsliga
personuppgifter, personuppgifter frdn socialtjinsten och omsorgen
samt, 1 enstaka fall, uppgifter om lagévertridelser. Med hinsyn ll
den omfattning av personuppgifter det kan bli friga om, uppgift-
ernas delvis kinsliga karaktir, behovet av att personuppgifterna 1
vissa fall sammankopplas och omstindigheten att behandlingen inte
alltid kan ske med samtycke, blir resultatet i vissa fall det som enligt
2 kap. 6§ andra stycket regeringsformen kan betraktas som en
kartliggning av enskildas personliga férhdllanden och ett betydande
intring 1 den personliga integriteten.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har méjlighet att i sin
analysverksamhet behandla personuppgifter, dven kinsliga sidana,
med stod av regleringen 1 dataskyddsforordningen och dataskydds-
lagen. Det finns emellertid en 6verenskommelse mellan regering och
riksdag om att myndighetsregister med ett stort antal registrerade
och ett sirskilt kinsligt inneh3ll ska regleras sirskilt 1 lag, dvs. inte
bara av den generella dataskyddsregleringen. Utredningen bedomer
att den behandling av personuppgifter myndigheten behover gora ir
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sddan att den 1 vissa situationer faller under den dverenskommelsen.
Behandlingen bér, pd grund av sin karaktir, vidare kringgirdas av
mer specifika restriktioner och skyddsitgirder in som foljer av den
allminna dataskyddsregleringen. Utredningen féresldr dirfér en lag
om behandling av personuppgifter vid Myndigheten fér vird- och

omsorgsanalys.

Lagens tillimpningsomrade

Lagen ska vara tillimplig vid behandling av personuppgifter i verk-
samhet vid Myndigheten for vird- och omsorgsanalys som avser
uppfoljning och analys av verksamheter och férhdllanden inom
hilso- och sjukvird, tandvird och omsorg ur ett patient-, brukar-
och medborgarperspektiv. Endast sidan behandling av personupp-
gifter som ir helt eller delvis automatiserad samt behandling av
personuppgifter som ingdr eller dr avsedda att ingd 1 ett register (en
strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga fér sok-
ning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier) ska omfattas.

Lagens bestimmelser om skyddsitgirder ska tillimpas pd uppgif-
ter om bdde levande och avlidna personer.

Forhallandet till annan reglering

Den féreslagna lagen kompletterar de direkt tillimpliga bestimmel-
serna i EU:s dataskyddsforordning. Dessutom giller dataskydds-
lagen, med generella kompletterande bestimmelser, om inte annat
foljer av den foreslagna lagen eller foreskrifter som har meddelats
med stdd av den.

Vid forskning som innefattar behandling av personuppgifter som
avses 1 artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen (kinsliga personupp-
gifter) eller personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden, ska inte den foreslagna lagen gilla. D3 ska myn-
digheten 1 stillet tillimpa etikprévningslagen.
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Krav pa extern etisk provning vid riskfyllda behandlingar
utan samtycke

Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys har 1 uppdrag att géra
analyser och uppféljningar inom flera sektorer och uppdraget kriver
att flera sorters personuppgifter behandlas f6r olika konkreta inda-
mal som i praktiken svirligen l3ter sig sammanfattas pd ett sidant
sitt att behandlingen kan begrinsas pd forhand genom lagstiftning.
En dndamélsbestimmelse 1 lag med forutsittningar foér att behand-
ling ska f3 ske skulle dirfor behova vara sd allmint héllen att man,
enligt utredningens bedémning, inte kan 6verldta &t myndigheten att
sjilv tillimpa den 1 de fall det giller mer integritetskinslig behandling
av personuppgifter. Utredningen har dirfér kommit fram till att det
bista sittet att tillfredsstillande reglera nir myndigheten ska fi
utfora sirskilt riskfyllda behandlingar dr att féreskriva att det i varje
enskilt fall ska goras en bedémning av en extern oberoende och
kompetent instans. Med sirskild riskfyllda behandlingar avses hir
behandling av kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagéver-
tridelser samt behandling av personuppgifter i sidan omfattning att
det, med hinsyn till den stora mingden personuppgifter, uppgift-
ernas integritetskinsliga karaktir och behovet av att koppla samman
uppgifterna, innebir en kartliggning av enskildas personliga f6rhll-
anden och ett sidant betydande intring i den personliga integriteten
som avses 12 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Behandling av
personuppgifter som sker med stéd av den registrerades samtycke
bér dock inte omfattas av ett krav pid extern provning, eftersom
sddan behandling inte bedéms f6rknippad med samma risker f6r den
personliga integriteten och di den registrerade sjilv genom sitt sam-
tycke di férfogar 6ver bedémningen.

Kéansliga personuppgifter

Utredningen foéreslir att myndighetens projekt som innefattar be-
handling av uppgifter om hilsa eller personuppgifter som avsldjar
etniskt ursprung ska genomg3 en extern etisk prévning. Behandling
av kinsliga personuppgifter med stéd av den registrerades uttryck-
liga samtycke ska dock inte omfattas av kravet pd etisk prévning.
Utredningen féreslar dirfor en bestimmelse som innebir att kinsliga
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personuppgifter fir behandlas bara med st6d av uttryckligt samtycke
eller, 1 friga om uppgifter om hilsa eller personuppgifter som av-
sljar etniskt ursprung, om projektet har provats och godkints vid
en etisk provning. Behandling av uppgifter om hilsa eller person-
uppgifter som avsldjar etniskt ursprung om firre in 100 personer i
ett projekt behdver dock inte genomgd etisk provning.

Uppgifter om lagévertradelser

I vissa projekt kan det finnas behov av att behandla uppgifter om
lagovertridelser. Behov kan exempelvis uppstd 1 analyser av social-
tjinstens arbete med unga lagévertridare eller virdpafoljder. Utred-
ningen anser, trots att det inte finns ndgot krav pd sirskilda
skyddsdtgirder vid myndigheters behandling av uppgifter om lag-
overtridelser enligt dataskyddsférordningen, att det ir rimligt att
dven lita behandling av uppgifter om lagovertridelser omfattas av
kravet pd extern etisk provning. Om den registrerade har limnat sitt
samtycke till behandlingen av personuppgifter, ska nigon sidan
provning dock inte krivas. Utredningen foresldr dirfor en bestim-
melse som innebir att uppgifter om lagévertridelser fir behandlas
bara med stdd av samtycke eller om projektet har provats och god-
kints vid en etisk prévning. Behandling av uppgifter om lagover-
tridelser om firre dn 100 personer i ett projekt behéver dock inte
genomgi etisk provning.

Behandling av andra personuppgifter i etikgodkdanda
projekt

Det ir utredningens uppfattning att en extern etisk préovning utgor
en garanti for att samtlig behandling av personuppgifter, inte enbart
behandling av kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagover-
tridelser, inom ett godkint projekt dr vilgrundad och proportioner-
lig. Har projektet vid prévningen ansetts motivera behandling av
kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertridelser, dr det
ocksd befogat att behandla andra personuppgifter i projektet. Ut-
redningen foreslir dirfor en bestimmelse som innebir att andra
personuppgifter dn sddana som ir kinsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagovertridelser fir behandlas utan de registrerades
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samtycke 1 ett projekt, om projektet har provats och godkints vid en
etisk prévning.

Majlighet till etisk prévning for att ett projekt
ska kunna genomforas

Vissa projekt kan omfatta enbart behandling av personuppgifter som
inte ir kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertridelser.
Om behandlingen av dessa personuppgifter ir s omfattande att den
fir anses innebira en kartliggning av enskildas personliga forhall-
anden och ett sddant betydande intrdng i den personliga integriteten
som avses 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen, ir den inte
tilliten utan lagstdd. Utredningen foresldr dirfor att sidana projeke
som myndigheten bedomer inte kan genomféras pd grund av den
nimnda bestimmelsen ska kunna genomg3 en extern etisk prévning
och att behandlingen av personuppgifterna ska vara tilliten om pro-
jektet godkinns vid en sidan prévning.

Provningen av etiska fragor

Utredningens foreslar i forsta hand att prévningen av myndighetens
projekt ska goras av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagande-
nimnden for etikprovning. Utredningen finner att Etikprévnings-
myndigheten och Overklagandenimnden for etikprévning har den
sammansittning, kompetens och organisation som krivs for att
hantera ansékningar om etikprévning. Om den etablerade etikprov-
ningsorganisationen inte anses limplig, bér provningen utféras av
ett annat sirskilt organ som ir en statlig myndighet eller ett organ
som ir knutet till en annan statlig myndighet in Myndigheten fér
vird- och omsorgsanalys. Det sirskilda organet f6r prévning av
etiska frigor bor ha féretridare for sdvil det allminna som forsk-
ningen, och kompetens att prova etiska frigestillningar.
Etikprévningsmyndighetens prévning av myndighetens projekt
ska goras med tillimpning av etikprévningslagen pid motsvarande
sitt och utifrdn motsvarande kriterier som vid bedémningen av
projekt som avser forskning. I stillet for att, som nir det giller
forskning, viga riskerna mot det vetenskapliga virdet, ska myndig-
heten viga riskerna med behandlingen av personuppgifter mot det

19



Sammanfattning SOU 2018:52

samhilleliga intresset av den kunskap som projektet kan férvintas
resultera 1. Om ett annat sirskilt organ goér provningen, ska ett
projekt & godkinnas bara om behandlingen av personuppgifter 1
projektet ir nddvindig och om sambhillsintresset av projektet klart
viger over den risk for otillborligt intrdng 1 enskildas personliga
integritet som behandlingen kan innebira. Ett godkinnande ska fi
forenas med villkor. Efter prévningen maste myndigheten félja de
eventuella villkor som godkinnandet férenats med samt 6vrig gill-
ande ritt. Regeringen foreslds f8 meddela foreskrifter om det sir-
skilda organet.

Skyddsatgarder
Andamalsbestamning for varje projekt

Utredningen gér beddmningen att det inte ir mojligt att f6r myn-
dighetens verksamhet 1 lag faststilla tillrickligt avgrinsade och forut-
sigbara indamal {6r den behandling av personuppgifter som ska vara
tilldten. I stillet for att 1 lagen ange dndamal foreslir utredningen
dirfor att myndighetschefen ska besluta om sirskilda indamail for
behandlingen av personuppgifter i varje enskilt uppfoljnings- och
analysprojekt. Utan ett sddant beslut ska personuppgifter inte fa
behandlas 1 uppfoljnings- och analysverksamheten. Beslutet ska
offentliggéras pa limpligt sitt.

Utredningen féreslar att for att personuppgifter som har samlats
in for ett beslutat indamadl i ett projekt ska fa behandlas for ett annat
indamadl, krivs att myndighetschefen beslutar om det. Innan beslut
fattas miste beaktas att personuppgifter som har samlats in for ett
visst indamdl 1 ett projekt fir anvindas for andra indamal bara om
det ir forenligt med tillimpliga regler, t.ex. den s.k. finalitetsprin-
cipen och kravet pa etisk provning.

Personuppgifter som far behandlas

I syfte att skapa en tydlig ram f6r behandlingen av personuppgifter
foreslar utredningen att myndighetschefen, utdver att faststilla
sirskilda indamal fér behandlingen av personuppgifter, for varje
projekt dven ska besluta om vilka kategorier av personuppgifter som
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far behandlas om vilka kategorier av personer. Utan ett sidant beslut
far personuppgifter inte behandlas i verksamheten med uppféljning
och analys. Beslutet ska offentliggoras pa limpligt sitt.

Pseudonymisering

Pseudonymiserade uppgifter ir uppgifter som inte direkt kan hin-
foras till en person men som kan 3teridentifieras med hjilp av kom-
pletterande uppgifter som forvaras separat. Pseudonymisering nimns
sirskilt 1 artikel 25 och 32 1 dataskyddsférordningen som ett exem-
pel pd en limplig teknisk och organisatorisk dtgird som den per-
sonuppgiftsansvarige ska vidta.

Utredningen foreslar ett krav pd pseudonymisering av de person-
uppgifter som myndigheten behandlar inom ramen fér den fore-
slagna lagen. Om dndamadlet med behandlingen av personuppgifter i
ndgot fall inte kan uppnds med pseudonymiserade uppgifter, fir
myndighetschefen dock méjlighet att 1 ett enskilt fall besluta om att
personuppgifter inte behéver pseudonymiseras. Efter pseudonymi-
sering ska personuppgifter goras identifierbara igen endast om det
finns starka skil for detta. For att tydliggora hanteringen ska
myndighetschefen besluta om riktlinjer och villkor fér nir och hur
pseudonymiserade personuppgifter fir goras identifierbara. Myndig-
hetschefen ska dessutom inféra ett f6rbud mot att, 1 andra fall 4n de
som uttryckligen framgdr av de av myndighetschefen beslutade rikt-
linjerna och villkoren, sammanféra pseudonymiserade personupp-
gifter med personuppgifter som ir direkt hinférliga till individer.

Behorighetsstyrning

Myndigheten ska begrinsa behoérigheten att ta del av personupp-
gifter till vad som behévs for att den enskilde tjinstemannen ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. For att det ska bli tydligt vad
som giller 1 friga om behorighetstilldelning ska myndighetschefen
bestimma villkoren fér tilldelning av behorighet for dtkomst till
personuppgifter.

For att kunna uppticka och dtgirda obehorig dtkomst som inte
forhindrats av tekniska begrinsningar ska dtkomsten till personupp-
gifter registreras, limpligen i en logg. Det ska med hjilp av loggen
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ocksd finnas en funktion vid myndigheten som regelbundet kon-
trollerar om nigon obehérig dtkomst till personuppgifterna har fore-
kommit.

Gallring och bevarande

Personuppgifter ska, i enlighet med principen om lagringsmini-
mering i artikel 5.1 e 1 dataskyddsférordningen, inte férvaras i en
form som mojliggor identifiering av den registrerade under en lingre
tid dn vad som ir nédvindigt fér de dandamail for vilka personupp-
gifterna behandlas. Utredningen féresldr att myndigheten som huvud-
regel ska gallra personuppgifter senast sex minader efter att ett
projekt ir slutfort. For eventuella behov av undantag frdn huvud-
regeln foresldr utredningen att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer (Riksarkivet) ska kunna meddela f6reskrifter
eller i ett enskilt fall besluta om att gallring ska ske senast vid en viss
tidpunket.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska dess-
utom ha méjlighet att besluta att personuppgifter som ingér i ett
projekt som ir slutfért — och som myndigheten dirfor ir skyldig att
gallra — ska {8 bevaras for arkivindam4l av allmint intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal.

Utldmnande av personuppgifter fran Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyran till Myndigheten fér
vard- och omsorgsanalys

For att kunna fullgéra sitt uppdrag behéver Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys samla in personuppgifter, dven vissa kinsliga per-
sonuppgifter, frdn andra aktorer dn den registrerade sjilv. Utred-
ningen har haft i uppdrag att sirskilt bedéma om myndigheten kan
fi nodvindiga personuppgifter frin Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyrdn. De aktuella personuppgifterna ir hos Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyrin skyddade av sekretess enligt 24 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen, s.k. statistiksekretess. For person-
uppgifterna giller alltsd som huvudregel absolut sekretess. Undantag
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giller dock for uppgift som behovs for forsknings- eller statistik-
indamdl och uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande férhillande ir direkt hinférlig till den en-
skilde, om det stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller nigon nirstdende till denne lider skada eller men. Utredningen
beddmer att Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrin kan limna
ut nédvindiga personuppgifter till Myndigheten fér vird- och
omsorgsanalys med stdd av undantaget f6r uppgifter som behévs for
statistikindama3l (24 kap. 8 § tredje stycket offentlighets- och sekre-
tesslagen). Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrdn kan ockss,
med stéd av samma bestimmelse, limna ut personuppgifter som inte
ir direkt hinférliga till den enskilde, om det stdr klart att uppgiften
kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider
skada eller men. De berérda myndigheterna delar utredningens
bedémningar. Eventuella hinder mot utlimnande kan vanligtvis 16sas
genom en dialog mellan utlimnande och mottagande myndighet.
Utredningen limnar sdledes inte ndgot férfattningsférslag 1 denna del.

Ikrafttradande

Utredningen foresldr att den nya lagstiftningen ska trida i kraft den
1 juli 2019. Nigra sirskilda évergdngsbestimmelser bedéms inte be-
hévas.

Konsekvenser

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys kan behéva vidta dtgirder
for att anpassa verksamheten utifrin de féreslagna kraven pé skydds-
dtgirder och utbilda medarbetare. Eventuella kostnader for detta
bedéms dock rymmas inom befintliga anslag. Inte heller kravet pd
etikprévning bedéms medféra ndgon 6kad kostnad fér myndig-
heten.

Kravet pd etikprévning medfor att Etikprovningsmyndigheten
kommer att préva ett nigot 6kat antal ansékningar om etikprévning
och att Overklagandenimnden fér etikprévning kan komma att f3
en marginell 6kning av antalet drenden. Forslagen bedéms dock inte
medféra annat dn en sidan marginell dkning av Etikprévnings-
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myndighetens och Overklagandenimnden for etikprévnings kost-
nader att den ryms inom befintliga anslag, jimte de avgifter som fir
tas ut.

I 6vrigt forvintas forslagen inte i nigra negativa konsekvenser.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om behandling av
personuppgifter vid Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys

Hirigenom foreskrivs f6ljande.

Lagens tillimpningsomride

1§ Denna lag giller vid behandling av personuppgifter i verksam-
het vid Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys som avser upp-
féljning och analys av verksamheter och férhillanden inom hilso-
och sjukvird, tandvird och omsorg ur ett patient-, brukar- och med-
borgarperspektiv.

Lagen giller endast om behandlingen ir helt eller delvis automati-
serad eller om personuppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga fér sok-
ning eller ssammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Bestimmelserna 1 3 och 9-11 §§ giller dven vid behandling av
uppgifter om avlidna personer.

Forhallandet till annan reglering

2§ Denna lag innehiller bestimmelser som kompletterar Europa-
parlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
hir benimnd EU:s dataskyddsférordning.
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Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den
lagen, om inte annat féljer av denna lag eller féreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

Vid forskning giller lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor.

Andamilsbestimning

3§ Myndighetschefen ska fér varje projekt besluta om sirskilda
indama4l for behandlingen av personuppgifter och vilka kategorier av
personuppgifter som fir behandlas om vilka kategorier av personer.
Utan ett sidant beslut fir personuppgifter inte behandlas.

For att personuppgifter som har samlats in for ett beslutat inda-
mal 1 ett projekt ska fi behandlas for ett annat indamadl, krivs att
myndighetschefen beslutar om det.

Kinsliga personuppgifter

4 § Siadanasirskilda kategorier av personuppgifter som avses 1 arti-
kel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning (kinsliga personuppgifter) far
behandlas i ett projekt bara

1. med de registrerades uttryckliga samtycken, med stéd av arti-
kel 9.2 a1 samma foérordning, eller

2. sdvitt avser uppgifter om hilsa eller personuppgifter som av-
sldjar etniskt ursprung, om projektet har prévats och godkints en-
ligt 8 §, med stod av artikel 9.2 g, h eller j 1 samma férordning.

Trots forsta stycket behover projekt som innefattar behandling
av uppgifter om hilsa eller personuppgifter som avsléjar etniskt ur-
sprung om firre dn 100 personer inte prévas och godkinnas enligt 8 §.
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Uppgifter om lagovertridelser

5§ Personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar
1 brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihets-
berévanden (uppgifter om lagovertridelser) fir behandlas i ett pro-
jekt bara

1. med de registrerades samtycken, eller

2. om projektet har provats och godkints enligt 8 §.

Trots forsta stycket behover projekt som innefattar behandling
av uppgifter om lagovertridelser om firre in 100 personer inte prévas
och godkinnas enligt 8 §.

Ovriga personuppgifter i godkinda projekt

6§ Nir sddana personuppgifter som avses 1 4 och 5 §§, efter prov-
ning och godkinnande enligt 8 § fir behandlas i ett projekt, fir ocksd
andra personuppgifter behandlas utan de registrerades samtycken 1
projektet.

Prévning av projekt som inte innefattar kinsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagovertridelser

7§ Om myndigheten bedémer att ett projekt, som endast inne-
fattar behandling av andra personuppgifter in sidana som avses i
4 och 5 §§, inte kan genomféras pd grund av 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen, fir personuppgifterna behandlas om projektet har
provats och godkints enligt 8 §.
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Prévningen av etiska frigor

ALTERNATIV A

SOU 2018:52

ALTERNATIV B

8§

Provningen enligt 4§2,5§ 2
och 7§ ska goras av Etikprov-
ningsmyndigheten eller Over-
klagandenimnden fér etikprov-
ning. Vid prévning och god-
kinnande ska bestimmelserna
om forskning i 6-118§§ lagen
(2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor
tillimpas pd motsvarande sitt.
I friga om handliggningsord-
ningen fér prévning och god-
kinnande samt om &verklagande
tillimpas bestimmelserna 1 24—
33 samt 36 och 37 §§ samma lag.
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Provningen enligt 4§2,5§2
och 7 § ska goras av ett sirskilt
organ foér prévning av etiska
frigor som har foretridare for
sivil det allminna som forsk-
ningen och som ir en statlig myn-
dighet eller ir knutet till en annan
statlig myndighet in Myndig-
heten fér vird- och omsorgs-
analys.

Ett projekt fr godkinnas bara
om behandlingen av personupp-
gifter 1 projektet ir nédvindig
och om samhillsintresset av pro-
jektet klart viger 6ver den risk
for otillborligt intrdng i enskildas
personliga integritet som behand-
lingen kan innebira. Ett godkin-
nande fir férenas med villkor.

Regeringen meddelar fére-
skrifter om organ som avses i
forsta stycket.
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Skyddsatgirder

9§ De personuppgifter som behandlas i ett projekt ska pseudo-
nymiseras.

Myndighetschefen fir for ett sirskilt fall besluta om undantag
fran forsta stycket, 1 den utstrickning indama&let med behandlingen
inte kan uppnds med pseudonymiserade personuppgifter.

Myndighetschefen ska besluta om riktlinjer och villkor fér nir
och hur pseudonymiserade personuppgifter fir goras identifierbara
och férbud mot att 1 andra fall sammanféra sidana personuppgifter
med personuppgifter som ir direkt hinférliga till individer.

10§ Behorighet for dtkomst till personuppgifter ska begrinsas till
vad som behovs for att den enskilde tjinstemannen ska kunna full-
gora sina arbetsuppgifter.

Myndighetschefen ska bestimma villkoren for tilldelning av be-
hoérighet for dtkomst till personuppgifter. Atkomsten till person-
uppgifter ska registreras och det ska finnas en funktion vid myn-
digheten som regelbundet kontrollerar registreringarna 1 syfte att
uppticka och 4tgirda obehorig dtkomst.

Gallring

11§ DPersonuppgifter som behandlats 1 ett projekt ska gallras
senast sex manader efter att projektet dr slutfért, om inte regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat fére-
skrifter eller 1 ett enskilt fall beslutat om att gallring ska ske senast
vid en viss tidpunkt eller att uppgifter fir bevaras for arkivindamail
av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal
eller statistiska dandama4l.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2019.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)

om etikproévning av forskning som avser

manniskor

Hirigenom féreskrivs i friga om lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor att 24 och 31 §§ ska ha féljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
24 §'
Etikprévningsmyndigheten ska Etikprévningsmyndigheten ska
prova ansokningar som anges i prova
23 8. 1. ansdkningar som anges 1
23§,

Myndigheten ska dven prova
vissa fragor i samband med in-
réttandet av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hilso-

och sjukvdrden m.m.

2. vissa frdgor i samband med
inrittande av biobanker enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvdrden m.m., och

3.vissa  fragor enligt lagen
(2019:xx) om bebandling av per-
sonuppgifter vid Myndigheten for
vdrd- och omsorgsanalys.

31§
Overklagandenimnden fér etikprévning ska prova éverklagan-
den av sddana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges 136 §.

Nimnden ska dven prova dren-
den som Etikprévningsmyndig-
heten har limnat 6ver enligt 29 §
och utova tillsyn enligt 34 och
358§§. Nimnden har ocksd till

Nimnden ska dven prova dren-
den som Etikprévningsmyndig-
heten har limnat 6ver enligt 29 §
och utova tillsyn enligt 34 och
358§§. Nimnden har ocksd till

! Senaste lydelse SFS 2018:147.
% Senaste lydelse SFS 2018:147.
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uppgift att prova vissa frigor i
samband inrittande av biobanker
enligt lagen (2002:297) om bio-
banker i hilso- och sjukvirden
m.m.

Forfattningsforslag

uppgift att prova vissa frigor 1
samband inrittande av biobanker
enligt lagen (2002:297) om bio-
banker i hilso- och sjukvirden
m.m. och vissa fragor enligt lagen
(2019:xx) om bebandling av per-
sonuppgifter vid Myndigheten for
vdrd- och omsorgsanalys.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2019.
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1.3 Foérslag till forordning om behandling av
personuppgifter vid Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys

Hirigenom foreskrivs foljande.

1§ Idenna férordning finns kompletterande foéreskrifter om sddan
behandling av personuppgifter som omfattas av lagen (2019:xx) om
behandling av personuppgifter vid Myndigheten for vird- och om-
sorgsanalys.

2§ Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys ska pd limpligt sitt
offentliggdra sidana beslut om indamal och begrinsningar av vilka
kategorier av personuppgifter om vilka kategorier av personer som
far behandlas 1 ett visst projekt som avses 1 3 § forsta stycket lagen
(2019:xx) om behandling av personuppgifter vid Myndigheten for
vird- och omsorgsanalys.

ALTERNATIV A ALTERNATIV B

3§
Ansékan om prévning enligt Ansékan om prévning enligt
8 § lagen (2019:xx) om behand- 8 § lagen (2019:xx) om behand-
ling av personuppgifter vid Myn- ling av personuppgifter vid Myn-
digheten for vird- och omsorgs- digheten fér vird- och omsorgs-
analys ska goras hos Etikprév- analys ska goras hos [XX].
ningsmyndighetens verksamhets-
region 1 Stockholm.

4§ Riksarkivet fir meddela sddana féreskrifter och beslut 1 enskilda
fall om gallring och bevarande som avses i 11 § lagen (2019:xx) om
behandling av personuppgifter vid Myndigheten for vird- och om-
sorgsanalys.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2019.
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2 Utredningsarbetet
och betdnkandet

2.1 Utredningsdirektiven

I utredningens utredningsdirektiv (dir. 2017:67) anges féljande.

Utredaren fir i tilliggsuppdrag att utreda behovet av en sirskild for-
fattning med bestimmelser om personuppgiftsbehandling fé6r Myndig-
heten f6r vard- och omsorgsanalys. Om sddana behov finns, ska utred-
aren limna behévliga forfattningsforslag. Utredningstiden férlings nu
t.o.m. den 15 januari 2018 nir det giller tilliggsuppdraget.

Enligt tilliggsdirektiv (dir. 2018:1) ska utredaren dven analysera de
rittsliga mojligheterna f6r Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrin att limna ut personuppgifter till Myndigheten fér vard- och
omsorgsanalys for anvindning i myndighetens analysprojekt och vid
behov limna forfattningsforslag som mojliggér nddvindigt uppgifts-
utlimnande. Genom tilliggsdirektiven forlingdes ocksd utrednings-
tiden till och med den 30 juni 2018.

2.2 Utredningsarbetet

Utredningen har bedrivits pd sedvanligt sitt med sammantriden och
andra kontakter med experter och sakkunniga samt andra berérda.
Sammanlagt har fem utredningssammantriden héllits fér arbetet
med detta betinkande.

For att underséka méjligheten for Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyrdn att limna ut sekretessbelagda personuppgifter till Myn-
digheten for vdrd- och omsorgsanalys gjorde den senare myndig-
heten, inom ramen {6r utredningsarbetet, fiktiva ansékningar om
utlimnande av personuppgifter fér anvindning i myndighetens ana-
lysprojekt, som sedan fiktivt prévades av Socialstyrelsen respektive
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Statistiska centralbyrin. Prévningarna resulterade efter viss dialog
mellan myndigheterna i beddmningen att uppgifterna kunde limnas
ut till Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys.

2.3 Betankandets disposition

Betinkandet ir indelat i tre delar, férutom sammanfattningen, for-
fattningsforslagen och detta kapitel.

Den férsta delen, som omfattar kapitel 3-6, innehéller en allmin
bakgrund. Kapitel 3 innehiller en kort beskrivning av gillande ritt.
I kapitel 4 finns det en beskrivning av Myndigheten {6r vdrd- och
omsorgsanalys, dess arbetsuppgifter och arbetsmetoder. I kapitlet
redogérs ocksd for myndighetens behov av att behandla personupp-
gifter. I kapitel 5 gors en 6versiktlig genomging av andra analysmyn-
digheter och deras forfattningsstdd for att behandla personuppgifter.
I kapitel 6 redogérs f6r mojligheterna att limna ut personuppgifter till
Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys.

I betinkandets andra del, kapitel 7-17, finns utredningens 6ver-
viganden och férslag. T kapitel 7 redovisas vilka méjligheter Myn-
digheten f6r vird- och omsorgsanalys har att behandla personupp-
gifter enbart med stdd av dataskyddsférordningen. I kapitel 8 finns
utredningens dverviganden om behovet av en lagreglering om be-
handling av personuppgifter vid Myndigheten {6r vird- och om-
sorgsanalys. Den nya lagens tillimpningsomrdde och férhillande till
annan lagstiftning behandlas 1 kapitel 9. T kapitel 10-13 redogér ut-
redningen for sina slutsatser kring behovet av reglering av behand-
ling av kinsliga personuppgifter, uppgifter om lagovertridelser och
ovriga personuppgifter. Kapitel 10 innehiller en kort redogérelse for
hur etikprévningen av myndighetens projekt ir avsedd att gi till.
Utredningens 6éverviganden kring vilka skyddsétgirder som behovs
finns i kapitel 14. Gallring och bevarande berérs 1 kapitel 15. I kapi-
tel 16 gor utredningen en bedémning av om lagférslaget utgor en
tilliten begrinsning av grundlagsskyddet mot betydande intring i
den personliga integriteten. Utredningens 6verviganden avseende
Socialstyrelsens och Statistiska centralbyrins mojligheter att limna ut
personuppgifter till Myndigheten f6r vird-och omsorgsanalys finns 1
kapitel 17.
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Slutligen finns 1 betinkandets tredje del, kapitel 18-20, de av-
slutande kapitlen. I kapitel 18 berérs ikrafttridande. Kapitel 19 inne-
hiller en beskrivning av konsekvenserna av utredningens forslag.
Forfattningskommentarer finns 1 kapitel 20.
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3 Gallande ratt

3.1 Europakonventionen

Artikel 8 1 den europeiska konventionen om skydd for de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europakonvention-
en) avser ritt till skydd for privat- och familjeliv. Artikeln lyder en-
ligt f6ljande:

1. Var och en har ritt till respekt fér sitt privat- och familjeliv, sitt
hem och sin korrespondens.

2. Offentlig myndighet fir inte inskrinka dtnjutande av denna rittig-
het annat in med stdd av lag och om det i ett demokratiskt sam-
hille dr nédvindigt med hinsyn till statens sikerhet, den allminna
sikerheten, landets ekonomiska vilstind eller till f6rebyggande av
oordning eller brott eller till skydd fér hilsa eller moral eller for
andra personers fri- och rittigheter.

Artikel 8 ir tillimplig pd behandling av personuppgifter men om-
fattar inte all slags behandling av personuppgifter — frigan mdste
gilla privatliv, familjeliv, hem eller korrespondens. Europakonven-
tionen tar i férsta hand sikte pa dtgirder av det allminna.

3.2 Dataskyddskonventionen

Europarddets ministerkommitté antog ar 1980 en konvention (nr 108)
till skydd for enskilda vid automatisk databehandling av person-
uppgifter (dataskyddskonventionen). Dataskyddskonventionen tridde
i kraft den 1 oktober 1985 och Sverige anslét sig till den fére EU-
medlemskapet. Aven 6vriga medlemsstater i EU ir anslutna till
dataskyddskonventionen. Dess syfte ir att sikerstilla den enskildes
ritt till personlig integritet och att férbittra férutsittningarna for
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ett fritt informationsfléde dver grinserna. Tillimpningsomradet ir
enligt huvudregeln automatiserade personregister och automatisk
databehandling av personuppgifter i allmin och enskild verksamhet
(artikel 3).

Dataskyddskonventionen har sju kapitel. Den centrala delen ir
kapitel IT (artiklarna 4-11) som inneh8ller de grundliggande princi-
perna for dataskydd. Konventionsstaterna ska vidta nédvindiga 4t-
girder 1 sin nationella lagstiftning for att ge principerna effekt
(artikel 4). Det handlar bl.a. om att personuppgifter ska inhimtas
och behandlas pa ett korrekt sitt bara nir det ir lagligt och f6r sir-
skilt angivna dndamadl, att personuppgifterna ska vara relevanta med
hinsyn till indamalet och att personuppgifter ska vara riktiga och upp-
daterade vid behov (artikel 5). Uppgifter om ras, politiska &sikter,
religids tro eller annan 6vertygelse, hilsa, sexualliv samt brott fir inte
behandlas automatiserat, om inte den nationella lagen ger ett inda-
malsenligt skydd (artikel 6). Limpliga sikerhetsitgirder ska vidtas
for att skydda personuppgifter mot oavsiktlig eller otilliten forstor-
else m.m. (artikel 7). Vidare féreskrivs bla. att alla som ir regi-
strerade 1 ett personregister ska ha mojlighet till insyn 1 registret och
mojlighet att 3 felaktiga uppgifter rittade (artikel 8).

De grundliggande principerna ger ett minimiskydd och bestim-
melserna i kapitel IT hindrar inte att personuppgifter ges ett mer
omfattande skydd idn det som foreskrivs 1 dataskyddskonventionen
(artikel 11). En konventionsstat far dock, enligt artikel 12 i kapi-
tel ITI, inte hindra grinséverskridande éverféring av personupp-
gifter till en annan konventionsstat bara av skil som ror integritets-
skydd. Avvikelser kan goras dven frin minimiskyddet enligt data-
skyddskonventionen under férutsittning att avvikelserna anges i lag
och ir nddvindiga 1 ett demokratiskt samhille f6r att bl.a. skydda den
registrerades eller andra personers fri- och rittigheter (artikel 9).

Kapitel IIT innehéller bestimmelser om behandlingen i nationell
lag av flodet av personuppgifter 6ver grinserna. Kapitel IV och V
reglerar formerna for samarbetet mellan konventionsstaterna,
medan kapitel VI och VII innehiller bestimmelser om hur man kan
ansluta sig till konventionen och hur den kan dndras.

Dataskyddskonventionen ir f6r nirvarande féremail {6r en Sver-
syn.
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3.3 Dataskyddsdirektivet

Den allminna regleringen om behandling av personuppgifter inom
EU fanns tidigare 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG
av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avse-
ende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter, nedan kallat dataskyddsdirektivet. Dataskydds-
direktivet syftade till att garantera en hég och i alla medlemsstater
likvirdig skyddsniva nir det gillde enskilda personers fri- och rittig-
heter med avseende pd behandling av personuppgifter, samt att frimja
ett fritt fléde av personuppgifter mellan medlemsstaterna i EU.

Dataskyddsdirektivet var direkt bindande fér medlemsstaterna
ifriga om det resultat som skulle uppnds. Medlemsstaterna be-
stimde dock sjilva pd vilket sitt dataskyddsdirektivet skulle infor-
livas 1 den nationella lagstiftningen och defick, inom den ram som
angavs 1 dataskyddsdirektivet, nirmare precisera villkoren fér nir
behandling av personuppgifter fick férekomma. S3dana preciseringar
fick inte hindra det fria flédet av personuppgifter inom unionen.

Dataskyddsdirektivet upphérde att gilla den 25 maj 2018 1 sam-
band med att dataskyddsférordningen bérjade tillimpas, se avsnitt 3.4.

En redogorelse for bestimmelserna 1 dataskyddsdirektivet finns 1
utredningens férsta betinkande, SOU 2017:66.

3.4 Dataskyddsférordningen
3.4.1 Inledning

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pi
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin data-
skyddsférordning), nedan kallad dataskyddsférordningen. Data-
skyddsférordningen utgdr en ny generell reglering f6r behandling av
personuppgifter inom EU och bérjade tillimpas den 25 maj 2018.
Den ersatte di dataskyddsdirektivet. Det huvudsakliga syftet med
dataskyddsforordningen ir att ytterligare harmonisera och effektivi-
sera skyddet for personuppgifter for att férbittra den inre mark-
nadens funktion och 6ka enskildas kontroll éver sina personuppgifter.
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Dataskyddsférordningen baseras till stor del pd dataskyddsdirek-
tivets struktur och innehdll men det har idven tillkommit nigra ny-
heter sdsom en utokad informationsskyldighet, administrativa sank-
tionsavgifter och inrittandet av Europeiska dataskyddsstyrelsen. Data-
skyddsférordningen ir direkt tillimplig i medlemsstaterna, men bade
forutsitter och mojliggér kompletterande nationella bestimmelser
av olika slag.

3.4.2 Materiell och territoriell avgransning

Dataskyddsférordningen dr — precis som dataskyddsdirektivet —
tillimplig pé helt eller delvis automatiserad behandling av person-
uppgifter och pd manuell behandling av personuppgifter, om upp-
gifterna ingdr 1 eller kommer att ingd i ett register. Vissa behand-
lingar av personuppgifter ir dock uttryckligen undantagna frin
tillimpningsomrddet. Det rér sig om behandling som sker inom
verksamhet som inte omfattas av EU-ritten (t.ex. férsvar och natio-
nell sikerhet), behandling som sker inom EU:s gemensamma utrikes-
och sikerhetspolitik, behandling som utférs av en fysisk person och
som dr av rent privat natur samt behandling som sker inom brotts-
bekimpande verksamhet (artikel 2).

Behandlingar av personuppgifter som utférs inom brottsbekimp-
ande verksamhet omfattas 1 stillet av ett sirskilt EU-direktiv, Europa-
parlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pd behoriga myn-
digheters behandling av personuppgifter {6r att forebygga, forhindra,
utreda, avsloja eller lagféra brott eller verkstilla straffrittsliga pé-
foljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande
av rddets rambeslut 2008/977/RIF.

For att dataskyddsférordningen ska vara tillimplig krivs att de
personuppgiftsansvariga ir etablerade 1 EU/EES eller att de behand-
lar personuppgifter i samband med att de erbjuder varor och tjinster
till personer 1 EU/EES eller behandlar personuppgifter i samband
med 6vervakning av minniskors beteende inom EU/EES (artikel 3).
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3.4.3 Definitioner

Dataskyddsférordningen innehdller 1 artikel 4 en rad definitioner av
olika begrepp som anvinds i dataskyddsférordningen. Hir anges
ndgra av definitionerna.

Personuppgifter ir varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person (kallad registrerad). Som identifikatorer
anges forutom namn, identifikationsnummer, lokaliseringsuppgift
eller onlineidentifikatorer dven en eller flera faktorer som ir speci-
fika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psy-
kiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet.

Behandling (av personuppgifter) ir en dtgird eller kombination
av dtgirder betriffande personuppgifter eller uppsittningar av per-
sonuppgifter, oberoende av om de utférs automatiserat eller inte,
sdsom insamling, registrering, organisering, strukturering, lagring,
bearbetning eller dndring, framtagning, lisning, anvindning, utlim-
ning genom 6verforing, spridning eller tillhandahillande p& annat
sitt, justering eller sammanférande, begrinsning, radering eller for-
storing.

Profilering ir varje form av automatisk behandling av person-
uppgifter som bestdr i att dessa personuppgifter anvinds for att be-
déma vissa personliga egenskaper hos en fysisk person, 1 synnerhet
for att analysera eller forutsiga denna fysiska persons arbetspresta-
tioner, ekonomiska situation, hilsa, personliga preferenser, intressen,
palitlighet, beteende, vistelseort eller forflyttningar.

Register ir en strukturerad samling av personuppgifter som ir
tillginglig enligt sirskilda kriterier, oavsett om samlingen ir centra-
liserad, decentraliserad eller spridd pd grundval av funktionella eller
geografiska férhllanden.

Personuppgiftsansvarig ir en fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighet, institution eller annat organ som ensam eller tillsam-
mans med andra bestimmer indamélen och medlen f6r behand-
lingen av personuppgifter. Om indamdlen och medlen fér behand-
lingen lagts fast i medlemsstaternas nationella ritt, fir den nationella
ritten ocksd peka ut vem som ir personuppgiftsansvarig.

Personuppgiftsbitride ir en fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighet, institution eller annat organ som behandlar personupp-
gifter for den personuppgiftsansvariges rikning.
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Samtycke ir varje slag av frivillig, specifik, informerad och otve-
tydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett
uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godtar be-
handling av personuppgifter som rér honom eller henne.

Personuppgiftsincident ir en sikerhetsincident som leder till oav-
siktlig eller olaglig forstoring, forlust eller indring eller till obehorigt
rojande av eller obehorig dtkomst till de personuppgifter som
overforts, lagrats eller pd annat sitt behandlats.

Genetiska uppgifter ir alla personuppgifter som ror nedirvda eller
forvirvade genetiska kinnetecken for en fysisk person, vilka ger unik
information om denna fysiska persons fysiologi eller hilsa och vilka
framfér allt hirrér frdn en analys av ett biologiskt prov frin den
fysiska personen 1 friga.

Biometriska uppgifter ir personuppgifter som erhillits genom en
sirskild teknisk behandling som rér en fysisk persons fysiska, fysio-
logiska eller beteendemissiga kinnetecken och som méjliggor eller
bekriftar identifieringen av denna fysiska person, sdsom ansiktsbilder
eller fingeravtrycksuppgifter.

Uppgifter om hilsa ir personuppgifter som ror en fysisk persons
tysiska eller psykiska hilsa, inbegripet tillhandah8llande av hilso-
och sjukvirdstjinster, vilka ger information om dennes hilsostatus.

3.4.4 Grundlaggande principer

For all behandling av personuppgifter enligt dataskyddsférordningen
giller samma 6vergripande principer som enligt dataskyddsdirekti-
vet (artikel 5). Personuppgifter ska behandlas pd ett lagligt, korrekt
och 6ppet sitt och de ska samlas in f6r pd forhand bestimda och
berittigade indamal, som tydligt angivits. Personuppgifterna ska vara
riktiga — alla rimliga dtgirder ska vidtas for att felaktiga uppgifter
riattas eller raderas — och dessutom adekvata, relevanta och inte for
omfattande i férhillande till indamélet. Behandlingen ska ske p3 ett
sikert sitt och inte pigd under lingre tid in vad som ir nodvindigt
med hinsyn till indamalet. Personuppgifter kan dock under vissa
forutsittningar lagras under lingre perioder 1 den mén som uppgift-
erna enbart behandlas f6r arkivindamal av allmint intresse, vetenskap-
liga eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal.
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Personuppgifter som samlats in for ett visst indamil fir som
huvudregel inte behandlas f6r ndgot annat indamal som strider mot
det ursprungliga indamélet, den s.k. finalitetsprincipen. Undantag
giller om den registrerade har samtyckt till behandling for det nya
indamailet eller om behandlingen grundar sig pd riteslig reglering
(artikel 5.1 b och 6.4). Av skil 50 till dataskyddsférordningen framgdr
att vid sddan vidarebehandling som inte hindras av finalitetsprincipen
bor det inte krivas ndgon annan separat rittslig grund dn den med
stdd av vilken insamlingen av personuppgifter medgavs. Detta ir en

nyhet 1 forhillande till dataskyddsdirektivet.

3.4.5 Laglig behandling av personuppgifter

For att en behandling av personuppgifter 6ver huvud taget ska vara
tilliten, krivs pd samma sitt som enligt dataskyddsdirektivet att det
finns en laglig grund f6r behandlingen (artikel 6). Minst ett av ett
antal i dataskyddsférordningen angivna villkor méste vara uppfyllt.
Det férsta alternativa villkoret ir att den registrerade har limnat sitt
samtycke till behandlingen. Behandling kan ocksd ske om den ir
nodvindig for att fullgora ett avtal eller en rittslig forplikeelse, for
att skydda intressen som ir av grundliggande betydelse for en fysisk
person, for att utfora en (arbets)uppgift av allmint intresse eller som
ett led 1 myndighetsutévning. Personuppgifter kan slutligen behand-
las med st6d av en intresseavvigning. En nyhet ir dock att behand-
ling av personuppgifter som utfors av offentliga myndigheter nir de
fullgor sina uppgifter inte fir ske med stdd av en intresseavvigning.

Om behandling av personuppgifter ska ske med st6d av samtycke
frin den registrerade, krivs att samtycket ir frivilligt. Det ska ocksd
vara tydligt vad samtycket avser och det ska ha foregitts av informa-
tion frin den personuppgiftsansvarige om vad samtycket innebir.
Samtycket kan limnas skriftligt, muntligt eller genom konkludent
handlande och kan nir som helst tas tillbaka (artikel 7).

Grunden f6r sidan behandling av personuppgifter som ir néd-
vindig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en
rittslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢) eller utféra en arbetsuppgift av all-
mint intresse eller som ett led 1 myndighetsutévning (artikel 6.1 e)
méste faststillas i nationell ritt eller EU-ritt (artikel 6.3). Det inne-
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bir att det inte — till skillnad fr&n vad som tidigare gillt enligt data-
skyddsdirektivet och personuppgiftslagen — kommer att vara méjligt
att endast stédja sig pd den generella regleringen 1 dataskyddsfor-
ordningen vid sddan behandling.

Ytterligare ett krav nir det giller behandling med stéd av den
rittsliga grunden i artikel 6.1 ¢ ir att syftet med behandling som sker
pd den grunden att den ir nodvindig f6r att fullgéra en riteslig for-
pliktelse ska faststillas i den rittsliga grunden. I frdga om behandling
enligt artikel 6.1 e giller i stillet att syftet med behandlingen ska vara
nodvindigt f6r att utfora en arbetsuppgift av allmint intresse eller
som ett led 1 myndighetsutévning.

Det finns ocksd méjlighet att 1 nationell ritt mer detaljerat reglera
olika krav pd sddan behandling av personuppgifter som ir nédvindig
for att den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig
skyldighet eller utfora en arbetsuppgift av allmint intresse eller som
ett led i myndighetsutdvning (artikel 6.2). T artikel 6.3 anges dessutom
att den rittsliga grunden kan innehdlla sirskilda bestimmelser for att
anpassa tillimpningen av dataskyddsférordningen. Denna méjlighet
ger utrymme f6r s.k. registerlagstiftning for bl.a. myndigheter.

3.4.6 Kansliga personuppgifter och uppgifter
om lagovertradelser

Behandling av vissa sirskilda kategorier av personuppgifter ir som
huvudregel f6rbjudna. Det ror sig om uppgifter som avslojar ras eller
etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk évertygelse
eller medlemskap 1 fackforening, genetiska uppgifter, biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om
hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
liggning (artikel 9.1). Av dessa kategorier av uppgifter ir genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk
person och uppgifter om sexuell liggning nya 1 férhillande till data-
skyddsdirektivet. Samtliga angivna kategorier av uppgifter brukar
med ett samlingsnamn kallas kinsliga personuppgifter.

Frin huvudregeln att kinsliga personuppgifter inte fdr behandlas
finns flera undantag angivna (artikel 9.2). Kinsliga personuppgifter
kan t.ex. behandlas med st6d av samtycke eller for att uppgifterna pd
ett tydligt sitt har offentliggjorts av den registrerade. De kan ocks
behandlas fér att skyldigheter och rittigheter ska kunna tillvaratas
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inom arbetsritten 1 den omfattning detta ir tillitet enligt unions-
ritten, nationell ritt eller kollektivavtal. Samma sak giller pd omra-
dena social trygghet och socialt skydd, vilket dr nytt i férhllande till
dataskyddsdirektivet. Behandling av kinsliga personuppgifter ir
vidare tilliten om den ir noédvindig for att skydda en fysisk persons
grundliggande intressen nir den registrerade dr forhindrad att ge sitt
samtycke. Ett annat undantag avser behandling som ir nodvindig
for att faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprik eller ir
en del av domstolarnas démande verksamhet. Ideella verksamheter
med politiskt, filosofiskt, religiost eller fackligt syfte fir behandla
kinsliga personuppgifter om sina medlemmar. Kinsliga personupp-
gifter kan ocksd behandlas i anslutning tll hilso- och sjukvird,
yrkesmedicin och social omsorg, pd grundval av EU-ritten eller
medlemsstaternas nationella ritt, under férutsittning att uppgift-
erna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutévare som omfattas
av tystnadsplikt. Dataskyddsforordningen tilliter dven behandling av
hiansyn tll ett viktigt allmint intresse, av skil av allmint intresse pd
folkhilsoomradet och foér arkivindamail av allmint intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal, pa
grundval av EU-ritten eller medlemsstaternas nationella ritt. Vill-
koret att nddvindig behandling av kinsliga personuppgifter inom
hilso- och sjukvird ska ske pd grundval av EU-ritt eller nationell
lagstiftning dr nytt 1 forhdllande till dataskyddsdirektivet. Det har
inte heller, sdsom dataskyddsdirektivet tolkats i Sverige, tidigare
funnits ndgot krav pd att kinsliga personuppgifter inom hilso- och
sjukvdrden ska behandlas under ansvar av ndgon som omfattas av
tystnadsplikt. Vidare har undantagen for allmint intresse pd folk-
hilsoomridet och for arkivindamal av allmint intresse, vetenskap-
liga eller historiska forskningsindamal eller statistiska indam4l inte
tidigare uttryckligen framgdtt av dataskyddsdirektivet.

Medlemsstaterna har mojlighet att komplettera dataskyddsfor-
ordningen med ytterligare villkor, dven begrinsningar, fér behand-
lingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om
hilsa (artikel 9.4).

Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmal
och lagévertridelser som innefattar brott eller dirmed sammanhing-
ande sikerhetsitgirder miste ske under kontroll av en myndighet
eller med stod av sirskild lagstiftning. Till skillnad frin vad som
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giller enligt dataskyddsdirektivet omfattas inte friande brottmals-
domar av denna begrinsning. Det finns inte heller ngon reglering
avseende administrativa frihetsberévanden (artikel 10).

3.4.7 Den registrerades rattigheter

Dataskyddsférordningen foreskriver ett antal rittigheter for den
registrerade — och fér den personuppgiftsansvarige motsvarande
skyldigheter. Den registrerade har t.ex. ritt att f8 omfattande infor-
mation frdn den personuppgiftsansvarige. Informationen ska avse
allt frdn den personuppgiftsansvariges kontaktuppgifter och vilka
rittigheter den registrerade har till uppgifter om hur personuppgift-
erna kommer att anvindas. Information som den registrerade redan
kinner till behdver inte limnas. Om personuppgifterna har samlats
in frin nigon annan in den registrerade, behdver information inte
heller limnas om det skulle visa sig vara omojligt eller innebira en
anstringning som inte stir 1 proportion till nyttan, om erhillande
eller utlimnande av personuppgifter ir rittsligt reglerat eller om
personuppgifterna miste f6rbli konfidentiella till {6ljd av tystnads-
plikt (artikel 12-14).

Den informationsskyldighet som framgir av dataskyddsférord-
ningen ir betydligt mer omfattande 4n den som féreskrevs i data-
skyddsdirektivet. Nytt i férhillande till dataskyddsdirektivet dr bl.a.
att om den personuppgiftsansvarige avser att behandla personupp-
gifterna for ett annat syfte dn det f6r vilket de samlades in, ska den
registrerade & information om detta nya syfte samt 6vrig relevant
information. Kontaktuppgifter till dataskyddsombudet, uppgift om
tredjelandséverforing, lagringstid, ritten att terkalla ett samtycke
och ritten att inge klagomal ir andra exempel pd information som
tillkommit. Regleringen av vid vilken tidpunkt information ska lim-
nas om behandling av uppgifter som har samlats in frin ngon annan
in den registrerade har ocksi dndrats. Huvudregeln enligt data-
skyddsdirektivet, att informationen ska limnas vid tiden for regi-
streringen, har dndrats pd sd sitt att information i stillet ska limnas
inom en rimlig tid frin erhillandet av uppgifterna. Det finns ocksi
mojlighet att informera forst i samband med den férsta kommu-
nikationen med den registrerade (artikel 13 och 14).
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Vidare stiller dataskyddsforordningen i artikel 12.1 nya krav pd
att informationen som limnas ska vara koncis, klar och tydlig, be-
griplig och littillginglig.

Den registrerade kan ocksd begira registerutdrag med informa-
tion om bl.a. vilka uppgifter som behandlas om honom eller henne
(artikel 15). Vidare finns mojlighet for den registrerade att 3 fel-
aktiga personuppgifter som ror honom eller henne rittade och att
under vissa forutsittningar i uppgifterna raderade eller 8tminstone
fa behandlingen begrinsad (artikel 16-18). Ritten till radering eller
ritten att bli bortglémd féljer av artikel 17 och ir betydligt mer
detaljerat reglerad in ritten till utplining enligt dataskyddsdirekti-
vet. Det finns vissa undantag till bestimmelsen. Bland annat giller
den inte for behandling som sker med stéd av grunderna i arti-
kel 6.1 ¢ och e (rittslig forpliktelse och arbetsuppgift av allmint in-
tresse eller som ett led 1 myndighetsutévning). Det finns ocksd
undantag f6r bl.a. arkivindama4l.

Den personuppgiftsansvarige ska underritta varje mottagare till
vilken personuppgifterna har limnats ut om eventuell rittelse, radering
av personuppgifter eller begrinsning av behandling och den registrerade
ska ocksd kunna 3 information om dessa mottagare (artikel 19).

Personuppgifter som den registrerade har tillhandahillit den per-
sonuppgiftsansvarige, ska pd begiran limnas ut 1 ett strukturerat, all-
mint anvint och maskinlidsbart format i syfte att kunna éverlimnas till
en annan personuppgiftsansvarig, s.k. dataportabilitet, men bara om
behandlingen grundar sig pd samtycke eller avtal (artikel 20). Denna
ritt giller inte i friga om en behandling som ir nédvindig for att
utféra en arbetsuppgift av allmint intresse eller som ir ett led i myn-
dighetsutdvning som utférs av den personuppgiftsansvarige.

Den registrerade har ritt att nir som helst géra invindningar mot
behandling av personuppgifter som sker pd den grunden att behand-
lingen bedémts nédvindig for att utféra en arbetsuppgift av allmint
intresse eller som led 1 myndighetsutévning alternativt med stod av
en intresseavvigning. Mojligheten att genom invindningar férhindra
behandling av personuppgifter ir utdkad 1 forhdllande till data-
skyddsdirektivet. Om den registrerade invinder mot behandling av
personuppgifter fr den personuppgiftsansvarige inte lingre be-
handla uppgifterna, sdvida denne inte kan pdvisa avgérande berittigade
skil f6r behandlingen som viger tyngre in den registrerades in-
tressen, rittigheter och friheter eller om det sker for faststillande,
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utdvande eller forsvar av rittsliga ansprdk. Om personuppgifter
behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska indamal ska den registrerade, av skil som hinfor sig till
hans eller hennes specifika situation, ha ritt att invinda mot behand-
ling av hans eller hennes personuppgifter. Detta giller om inte
behandlingen ir nédvindig for att utfora en arbetsuppgift av allmint
intresse (artikel 21) Dataskyddsférordningen méjliggor 1 likhet med
dataskyddsdirektivet nationella undantag fran ritten att invinda mot
behandling, men endast under de férutsittningar som anges i arti-
kel 23.1 (se nedan). Det innebir att medlemsstaterna inte lingre kan
begrinsa ritten att invinda mot behandling genom generella bestim-
melser. For att kunna inféra eventuella nationella begrinsningar krivs
det stillet att en prévning gérs mot artikel 23.1.

En ytterligare rittighet for den registrerade ir att slippa bli fore-
mal f6r ett beslut som grundas enbart pd automatiserad behandling,
inbegripet profilering (artikel 22). Denna rittighet giller dock inte
om beslutet ir ndédvindigt for att ingd eller fullgora ett avtal mellan
den registrerade och den personuppgiftsansvarige, om beslutet tilldts
enligt EU-ritt eller nationell ritt som ocksd faststiller limpliga
dtgirder wll skydd for den registrerades rittigheter, friheter och
berittigade intressen eller om beslutet grundar sig pd den registrerades
uttryckliga samtycke.

Dataskyddsforordningen limnar ett férhillandevis stort hand-
lingsutrymme till medlemsstaterna att under vissa férutsittningar
gora undantag frin och modifiera ovan angivna rittigheter och
skyldigheter. Enligt artikel 23.1 kan medlemsstaterna genom be-
stimmelser i sin lagstiftning begrinsa omfattningen av de skyldig-
heter och rittigheter som anges 1 artiklarna 12-22 och 34, samt
artikel 5 1 den man dessa bestimmelser motsvarar de rittigheter och
skyldigheter som faststills i artiklarna 12-22. En sddan begrinsning
mdste vara en nddvindig och proportionell dtgird i ett demokratiskt
samhille 1 syfte att sikerstilla olika uppriknade intressen, bl.a.
nationell sikerhet, férebyggande, férhindrande, utredning, avsljande
eller lagféring av brott, viktiga mil av generellt allmint intresse
(diribland penning-, budget- eller skattefrdgor, folkhilsa och social
trygghet), férebyggande, forhindrande, utredning, avsléjande och
lagforing av dvertridelser av etiska regler som giller for lagreglerade
yrken, en tillsyns-, inspektions- eller regleringsfunktion som har
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samband med myndighetsutévning i fall som nimnts ovan och skydd
av den registrerade eller andras rittigheter och friheter.

Om personuppgifter behandlas fér arkivindamil av allmint
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller sta-
tistiska Andam3l, far det 1 EU-ritten eller 1 medlemsstaternas natio-
nella ritt foreskrivas om undantag frdn vissa av den registrerades
rittigheter. Det ror sig om ritten till registerutdrag, rittelse, begrins-
ning av behandling och invindning mot behandling. Undantag fir
goras om det krivs for att uppnd indamailet med behandlingen. Om
personuppgifter behandlas f6r arkivindamal av allmint intresse, far
undantag dven goras frin kravet pd dataportabilitet och kravet pd att
den personuppgiftsansvarige ska underritta mottagare av person-
uppgifter om eventuella rittelser, raderingar eller begrinsningar av

behandling som skett (artikel 89).

3.4.8 Personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitradens
skyldigheter

Den personuppgiftsansvarige ansvarar for att genomféra limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla och kunna
visa att behandlingen utfors 1 enlighet med dataskyddsférordningen
(artikel 24 och 25). Gemensamt personuppgiftsansvariga ska fast-
stilla sina respektive ansvarsomrdden om dessa inte faststills genom
rittslig reglering (artikel 26).

Om den personuppgiftsansvarige anlitar ett personuppgiftsbitride,
ska hanteringen regleras genom avtal eller motsvarande rittsakt. Per-
sonuppgiftsbitridet fir endast behandla personuppgifter p8 instruk-
tion frin den personuppgiftsansvarige, sdvida en skyldighet att behandla
uppgifter inte framgir av EU-ritten eller nationell ritt (artikel 28 och
29).

Varje personuppgiftsansvarig och varje personuppgiftsbitride ska
var for sig skriftligen uppritta ett register éver behandling som
utforts under dess ansvar (artikel 30). Detta register lir inte behova
uppfylla definitionen i artikel 4, men registret ska innehilla kontakt-
uppgifter, upplysning om idndamal med behandlingen, en beskriv-
ning av kategorier av registrerade och kategorier av personuppgifter,
upplysning om eventuella mottagare av uppgifterna, eventuell dver-
foring till tredjeland, tidsfrister f6r radering och en allmin beskriv-

51

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2018:52

ning av tekniska och organisatoriska sikerhetsitgirder. Det ir {6]}-
aktligen inte lingre dataskyddsombudets arbetsuppgift att uppritta
en forteckning éver behandlingar (jimfor artikel 39 och personupp-
giftsombudets tidigare uppgifter enligt artikel 18 i dataskyddsdirek-
tivet).

Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska vidta
limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla en
sikerhetsnivd som ir limplig 1 forhillande till eventuella risker (arti-
kel 32). Detta innefattar bl.a. att se till att personer som fir tillging
till personuppgifter med anledning av sitt arbete endast behandlar
dessa pd instruktion frin den personuppgiftsansvarige, under forut-
sittning att EU-ritten eller nationell ritt inte 8ligger personen att
behandla uppgifterna.

En nyhet i dataskyddsférordningen ir att personuppgiftsinci-
denter inom 72 timmar ska anmilas till tillsynsmyndigheten. Den
personuppgiftsansvarige ir ocksa skyldig att dokumentera alla person-
uppgiftsincidenter (artikel 33). Aven den registrerade ska i vissa fall
f4 information om personuppgiftsincidenten om den sannolikt leder
till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter (arti-
kel 34).

For att minska risker med behandling av personuppgifter inne-
hiller dataskyddsférordningen dessutom bestimmelser om konse-
kvensbedémningar och férhandssamrdd med tillsynsmyndigheten,
som ska tillimpas om behandlingen sannolikt leder till en hog risk
for fysiska personers rittigheter och friheter (artikel 35 och 36).

3.4.9 Dataskyddsombud

Myndigheter och andra offentliga organ, dock inte domstolarna 1
deras domande verksamhet, miste enligt dataskyddsférordningen
utnimna dataskyddsombud (artikel 37). Kravet pd att ha ett data-
skyddsombud omfattar i vissa fall 4ven andra personuppgiftsansva-
riga och personuppgiftsbitriden. Ett dataskyddsombud ska i dessa
fall utnimnas om en kirnverksamhet bestdr av behandling som, pd
grund av sin karaktir, sin omfattning och/eller sina indamal, kriver
regelbunden och systematisk dvervakning av de registrerade i stor
omfattning. Ett dataskyddsombud ska ocksd utnimnas om en kirn-
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verksamhet bestdr av behandling i stor omfattning av kinsliga person-
uppgifter och personuppgifter som rér fillande domar i brottmél och
lagévertridelser som innefattar brott. Att det i vissa fall krivs att ett
dataskyddsombud utses ir en nyhet.

Ett dataskyddsombud ska utses pd grundval av yrkesmissiga
kvalifikationer, sakkunskap och férmiga att utfora arbetsuppgif-
terna. Arbetsuppgifterna ska utféras sjilvstindigt, utan instruktioner
frdn den personuppgiftsansvarige, och med mojlighet att 1 god tid
delta i alla frigor som ror dataskydd. Som en f6ljd av detta ska data-
skyddsombudet ocks3, nir det giller dennes genomfoérande av sina
arbetsuppgifter, vara bundet av regler om sekretess eller konfi-
dentialitet. Dataskyddsombudet far inte avsittas eller bli féremal for
sanktioner f6r att ha utfért sina arbetsuppgifter. Rapporteringen ska
ske direkt till den hogsta férvaltningsnivan (artikel 38).

Dataskyddsombudet ska informera och ge rdd till berérda samt
dvervaka efterlevnaden av dataskyddsbestimmelser. Dataskydds-
ombudet ska ocksd samarbeta med tillsynsmyndigheten och fungera
som kontaktpunkt vid forhandssamrid och andra kontakter. Aven
registrerade ska kunna kontakta dataskyddsombudet (artikel 39).

3.4.10 Overféring av personuppgifter till tredjeland

Personuppgifter fir verforas till tredjeland eller en internationell
organisation endast under vissa férutsittningar. En sidan forut-
sittning ir om kommissionen har beslutat att tredjelandet, ett terri-
torium eller en eller flera specificerade sektorer i tredjelandet eller
den internationella organisationen sikerstiller en adekvat skydds-
nivd (artikel 45). T avsaknad av ett beslut frin kommissionen far
personuppgifter dverforas till tredjeland eller en internationell orga-
nisation efter att limpliga skyddsdtgirder vidtagits och pd villkor att
lagstadgade rittigheter for registrerade och effektiva rittsmedel for
registrerade finns tillgingliga (artikel 46). Dirutdver anges 1 data-
skyddsforordningen ett antal forhdllanden som kan grunda ritt till
dverforing till tredjeland i sirskilda situationer (artikel 49).
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3.4.11 Tillsynsmyndigheter

Varje medlemsstat ska ha en tillsynsmyndighet som évervakar tillimp-
ningen av dataskyddsférordningen (artikel 51). Tillsynsmyndigheten
och dess ledamoter ska vara oberoende (artikel 52-54) och behorig-
heten att utféra uppgifter ska vara begrinsad till vad som framgar av
dataskyddsférordningen (artikel 55-57). I form av utredningsbefog-
enheter kan tillsynsmyndigheten bl.a. kriva information som behévs
for att myndigheten ska kunna fullgéra sina uppgifter, genomféra
undersdkningar och {4 tillging till lokaler. Tillsynsmyndigheten har
ocksd korrigerande befogenheter som bl.a. bestdr av att utfirda var-
ningar, reprimander, féreligganden, inféra f6rbud mot behandling
och paféra administrativa sanktionsavgifter. Dessutom kan tillsyns-
myndigheter utfirda tillstdnd och ge rdd (artikel 58).

Tillsynsmyndigheter ska samarbeta med varandra, utbyta relevant
information och ge varandra bistdnd (artikel 60 och 61). Vid behov
ska de genomféra gemensamma insatser (artikel 62).

3.4.12 Nar uppgifter behandlas
i strid med dataskyddsférordningen

En registrerad som anser att behandling av personuppgifter avseende
honom eller henne strider mot dataskyddsférordningen, ska — till
skillnad fr&n vad som tidigare varit méjligt enligt dataskyddsdirek-
tivet — kunna limna klagomal till tillsynsmyndigheten och {3 ett
overklagbart beslut (artikel 77 och 78). Den registrerade ska ocksd
kunna vicka talan 1 domstol mot den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet (artikel 79).

Den som har lidit materiell eller immateriell skada till f61jd av en
overtridelse av dataskyddsférordningen ska ha ritt till skadestind
(artikel 82). Ett skadestdndsansprdk kan, 1 likhet med vad som giller
enligt dataskyddsdirektivet, riktas mot den personuppgiftsansvarige.
Under vissa foérutsittningar kan dock skadestdndsanspridk begiras
dven av ett personuppgiftsbitride, vilket dr nytt 1 férhillande till vad
som gillt tidigare.

Tillsynsmyndigheten ska enligt en annan nyhet i dataskyddsfor-
ordningen kunna piféra s.k. administrativa sanktionsavgifter (arti-
kel 83). Tv4 olika kategorier av overtridelser — uppdelade utifrdn
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bestimmelser som féreskriver rittigheter och skyldigheter — foran-
leder tva olika maxbelopp (artikel 83.4 och 83.5). Medlemsstaterna
far sjilva bestimma i vilken utstrickning myndigheter ska kunna p3-
foras administrativa sanktionsavgifter.

Medlemsstaterna ska vidare faststilla regler om andra sanktioner
for overtridelser av dataskyddsférordningen, sirskilt for vertridel-
ser som inte ir foremdl f6r administrativa sanktionsavgifter (arti-

kel 84).

3.4.13 Konkurrens med andra rattigheter

Medlemsstaterna ska i lag forena ritten till integritet i enlighet med
dataskyddsférordningen med yttrande- och informationsfriheten
(artikel 85.1). For behandling som sker {6r journalistiska indamél
eller f6r akademiskt, konstnirligt eller litterirt skapande ska med-
lemsstaterna faststilla undantag eller avvikelser frin stora delar av
dataskyddsférordningen om det ir nédvindigt for att forena ritten
till integritet med yttrande- och informationsfriheten (artikel 85.2).

Personuppgifter i allmidnna handlingar fir limnas ut av myndig-
heter 1 enlighet med nationell ritt (artikel 86).

3.4.14 Ovrigt

Medlemsstaterna fir sjilva bestimma hur ett nationellt identifika-
tionsnummer (personnummer) fir behandlas, med beaktande av
limpliga skyddsdtgirder f6r de registrerades rittigheter och friheter
enligt dataskyddsforordningen (artikel 87).

For behandling av personuppgifter 1 anstillningsfoérhallanden, fir
medlemsstaterna i lag eller kollektivavtal faststilla mer specifika regler
for att sikerstilla skyddet av anstilldas rittigheter och friheter (arti-
kel 88).

Dataskyddsférordningen innehéller ocks3 bl.a. bestimmelser om
uppférandekoder och certifiering (artikel 40-43), mekanismer for
en enhetlig tillimpning av dataskyddsférordningen (artikel 63-67)
och Europeiska dataskyddsstyrelsens stillning och arbetsuppgifter
(artikel 68-76).
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3.5 Regeringsformen
3.5.1 Skydd for den personliga integriteten

I regeringsformen finns grundliggande bestimmelser till skydd for
den personliga integriteten. Redan 1 mélsittningsstadgandet 1 1 kap.
2 § regeringsformen slds fast att den offentliga makten ska utévas
med respekt for den enskilda minniskans frihet och virdighet samt
att det allminna ska virna den enskildes privatliv och familjeliv. Av
2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen framgdr att var och en
gentemot det allminna ir skyddad mot betydande intrdng i den per-
sonliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir éver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga forhéllanden.

Uttrycket enskildas personliga férhillanden avses enligt for-
arbetena ha samma innebérd som 1 tryckfrihetsférordningen och
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Det innebir att regler-
ingen 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen kan komma att
omfatta vitt skilda slag av information som ir knuten till den en-
skildes person, t.ex. uppgifter om namn och andra personliga identi-
fikationsuppgifter, adress, familjeforhillanden, hilsa och vandel.
Aven fotografisk bild samt uppgifter som inte ir direkt knutna till
den enskildes privata sfir, t.ex. uppgift om anstillning, omfattas av
uttrycket. I enlighet med vad som framgir av férarbetena till 1980 &rs
sekretesslag (1980:100) torde dven en uppgift om en persons eko-
nomi omfattas av uttrycket personliga férhillanden.'

Avgorande f6r om en dtgird ska anses innebira vervakning eller
kartliggning ir enligt forarbetena inte dess huvudsakliga syfte utan
vilken effekt dtgirden har.” Som exempel anges att en dtgird frin det
allminnas sida som vidtas primirt 1 syfte att ge myndigheterna
underlag for beslutsfattande 1 enskilda fall, minga ginger kan anses
innebira kartliggning av enskildas forhillanden. Detta oaktat att
avsikten med dtgirden inte ir att kartligga enskilda. Det konstateras
vidare att det férekommer myndighetsspecifika verksamhetsregister
och databaser med information som ir knuten till en myndighets
drendehantering inom 1 stort sett all statlig och kommunal forvalt-
ning och att informationshanteringen i minga fall finns sirskilt
reglerad. Enligt propositionen fir uppgifterna i flertalet fall anses

! Prop. 2009/10:80 5. 177.
2 Prop. 2009/10:80 s. 250.
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tillgingliga for myndigheterna pd sddant sitt att lagringen och be-
handlingen av uppgifterna kan sigas innebira att enskilda kartliggs,
dven om det huvudsakliga indamélet med behandlingen ir ett helt
annat.” Som exempel pi kartliggning angav Integritetskommittén 1
sitt betinkande hantering av uppgifter om den enskildes hilsa i pati-
entjournaler och hilsodataregister eller inom ramen for forskning i
det allminnas regi.*

Vad som utgor ett betydande intrdng fir enligt forarbetena av-
goras utifrin bl.a. uppgifternas karaktir och omfattning. En hantering
av kinsliga uppgifter kan innebira ett betydande intring i den per-
sonliga integriteten dven om det ror sig om ett fital uppgifter.
A andra sidan kan mingden uppgifter i sig vara en betydelsefull
faktor i ssmmanhanget. Aven indamilet med behandlingen ir av vikt
for att avgora om det ror sig om ett betydande intrdng. En hantering
som syftar till att utreda brott anses i férarbetena normalt vara mer
kinslig dn t.ex. en hantering som uteslutande sker for att ge en
myndighet underlag f6r forbittringar av kvaliteten 1 handliggningen.
Omfattningen av utlimnande av uppgifter till andra som sker utan
omedelbart stéd av offentlighetsprincipen kan ocksd vara av bety-
delse vid bedémningen.’

3.5.2  Begransning av skyddet for den personliga integriteten

Skyddet fér den personliga integriteten enligt 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen ir inte absolut och kan under vissa forut-
sittningar begrinsas med hinsyn till andra motstiende intressen. En
begrinsning maste dock enligt 2 kap. 20§ regeringsformen ske
genom lag och fir enligt 2 kap. 21 § regeringsformen goras endast
for att tillgodose dndamdl som ir godtagbara i ett demokratiskt
samhille. Begrinsningen far aldrig g utéver vad som ir nodvindigt
med hinsyn till det indam3l som har féranlett den och inte heller
stricka sig s3 l&ngt att den utgdr ett hot mot den fria 3sikesbild-
ningen ssom en av folkstyrelsens grundvalar. Begrinsningen fir

* Prop. 2009/10:80 s. 180 f. Det kan dock noteras att Informationshanteringsutredningen i
SOU 2015:39 s. 198 {f. argumenterar for att det inte ér helt sjilvklart att bestimmelser i re-
gisterforfattningar alltid miste anses utgora sddan reglering som medfér ett betydande intréng
1 den personliga integriteten.

#SOU 2008:3 5. 271.

* Prop. 2009/10:80's. 183 f.
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inte goras enbart pd grund av politisk, religios, kulturell eller annan
sddan dskddning.

Regleringen avser enligt forarbetena att understryka kravet pd att
lagstiftaren, nir en fri- och rittighetsinskrinkande lag beslutas, noga
redovisar sina syften.® Eftersom begrinsningen inte fir gd utéver vad
som ir nédvindigt med hinsyn till indamélet, méste ett lagstift-
ningsarbete som pdverkar skyddet av den personliga integriteten
inkludera en integritetsanalys. Det intring som sker i den enskildes
personliga integritet méste vara befogat och st 1 rimlig proportion
till de fordelar som intringet bidrar med till det motstdende intresset.
Det ir endast tillitet med lagar som inskrinker integritetsskyddet
om det inte finns nigra mindre integritetskinsliga alternativ och det
intresse som ska tillgodoses ir sd starkt att det viger 6ver intresset
av skydd f6r den personliga integriteten. I férarbetena framfordes en
forvintan pd att kravet pd att lagstiftaren tydligt redovisar vilka
avvigningar som gjorts vid proportionalitetsbedémningen skulle
medfora att avvigningarna i frdga om integritetsintringet skulle bli
mer ingdende belysta och presenteras pd ett sddant sitt att kvaliteten
1 lagstiftningen skulle hjas ytterligare.”

Det ir sdledes bara genom (svensk) lag som skyddet enligt 2 kap.
6 § andra stycket regeringsformen kan inskrinkas. Den ritt att
behandla personuppgifter som féljer av den 1 Sverige direkt tillimp-
liga dataskyddsférordningen gor alltsd inte att myndigheter fir be-
handla personuppgifter 1 strid med 2 kap. 6 § andra stycket reger-
ingsformen.

3.5.3 Intrang i den personliga integriteten

Méinga f6rarbeten till forfattningar och enstaka bestimmelser rérande
behandling av personuppgifter som beslutats fore 2011, d& 2 kap. 6 §
andra stycket regeringsformen bérjade gilla, innehéller inte en grund-
lig analys av om regleringen kan férvintas orsaka ett betydande
intring i den personliga integriteten. Aven om slutsatsen ofta ir att
regleringen av myndigheters behandling av personuppgifter ska ske
ilag, ir det resonemang som leder fram till det inte séllan summariskt
och mynnar ménga ginger ut 1 en hinvisning till en éverenskommelse

¢ Prop. 1975/76:209 s. 153.
7 Prop. 2009/10:80 5. 177.
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mellan regering och riksdag frin borjan av 1990-talet. Overens-
kommelsen framgdr av de forarbeten som foéljde pid Data- och
offentlighetskommitténs betinkande. Kommittén hade behandlat
frdgor om forfattningsreglering av personregister och med anledning
av detta konstaterat att register med kvalificerat kinsliga person-
uppgifter kriver speciallagstiftning.® I det efterfljande lagstiftnings-
arbetet uttalade regeringen att myndighetsregister med ett stort
antal registrerade och ett sirskilt kinsligt innehdll ska regleras sir-
skilt i lag.” Konstitutionsutskottet stillde sig bakom detta stillnings-
tagande.'® Dessa uttalanden har senare vid 4tskilliga tillfillen ibe-
ropats i lagstiftningsirenden som vigledande f6r att vilja lagform for
registerforfattningsreglering. Uttalandena har med dren kommit att
tillimpas pa sdvil regleringen av regelritta register som myndig-
heters behandling av personuppgifter i stort."

Ett exempel pd ett lagstiftningsirende som regeringen ansett
innefattat sidan integritetskinslig informationshantering som enskilda
ir skyddade mot enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ir
kustbevakningsdatalagen (2012:145). Med hinsyn till omfattningen
och arten av Kustbevakningens verksamhet, den ingripande myndig-
hetsutévning som ingdr i myndighetens uppdrag samt behovet av att
kunna behandla personuppgifter dven av kinsligare slag inom frimst
den brottsbekimpande verksamheten, ansdg regeringen att stora
delar av Kustbevakningens behandling av personuppgifter innefattar
sddan integritetskinslig informationshantering som enskilda ir
skyddade mot enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.'

Aven Utredningen om personuppgiftsbehandlingen vid ISF kom,
1 sitt betinkande med forslag till en lag om behandling av person-
uppgifter inom verksamheten f6r Inspektionen fér socialférsik-
ringen, fram till att regleringen skulle medfora en sddan kartliggning
av enskildas personliga forhdllanden och sidana betydande intring i
den personliga integriteten som enligt 2 kap. 6 § andra stycket och
20 § forsta stycket 2 regeringsformen behéver ha stéd 1 lag. Som skiil
angavs dels arten av den verksamhet som Inspektionen fér social-
forsikringen bedriver, dir det finns behov av att behandla ett stort

$SOU 1987:31 5. 161 1.

? Prop. 1990/91:60 s. 58.

19 Bet. 1990/91:KU11 s. 11.

" Se t.ex. prop. 1997/98:44 s. 41, bet. 1997/98:KU18 s. 43, prop. 1999/2000:39 s. 78
och 2009/10:80's. 183 f.

2 Prop. 2011/12:45 5. 62.
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antal personuppgifter, inklusive kinsliga sédana och personuppgifter
om lagdvertridelser m.m., dels att personuppgifter behéver samman-
kopplas och att dessa behandlingar normalt sker utan att den en-
skilde sjilv f&r kinnedom om dem eller kan limna sitt godkinnande.
Till detta kom att personuppgifterna kan komma att sparas under
avsevird tid."”

Ett exempel pd motsatt bedémning ir nir regeringen 1 férarbet-
ena till lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter vid
Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering
konstaterade att den behandling av personuppgifter som Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering har behov
av att utféra for att fullgora sitt uppdrag 1 sig inte kan anses innebira
ett sidant betydande intring i den personliga integriteten att det av
den anledningen krivs att behandlingen regleras 1 lag, sirskilt mot
bakgrund av att behandlingen till s& stor del avser avidentifierade
personuppgifter f6r forskningsindamal. Avgorande for att vilja lag-
form blev dirfor den 6verenskommelse mellan regering och riksdag
som nimns ovan."

En annan bedémning i férhillande till 2 kap. 6 § regeringsformen
gjorde Informationshanteringsutredningen som 1 sitt betinkande
med forslag till myndighetsdatalag menade att det ir i rena undan-
tagsfall som behandling av personuppgifter hos icke brottsbekimp-
ande myndigheter kan anses innehdlla nigra sirskilda moment av
personuppgiftsbehandling som typiskt sett kan ses som en sidan
kartliggning eller évervakning som innebir ett betydande intring i
den personliga integriteten och dirfor omfattas av grundlagsstadgan-
det.” Det kan noteras att Datainspektionen har ifrigasatt denna be-
démning.'

Innan man provar om ett forslag till reglering utgér ett betydande
intrdng i den personliga integriteten och omfattas av grundlags-
skyddet i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen, kan det finnas
skil att analysera om de féreslagna bestimmelserna éver huvud taget
medfor ett intring. Behandling av personuppgifter med stéd av
samtycke, som undantas 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen,
torde exempelvis inte anses utgdra samma integritetsintring som
behandling som sker utan att den registrerade tillfrigas. For att en

' SOU 2014:67 s. 89.

" Prop. 2011/12:176 5. 19 {.

580U 2015:39 5. 206 ff.

!¢ Datainspektionens yttrande, dnr 1125-2015.
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reglering av behandling av personuppgifter ska anses utgora ett
intring 1 den personliga integriteten méste regleringen rimligen avse
en dtgird som 1 ndgon mén inskrinker den enskildes méjligheter att
sjilv bestimma 6ver sina personuppgifter. En reglerad skyldighet att
behandla personuppgifter, exempelvis en féreskrift om att en myn-
dighet ska fora ett visst register med personuppgifter eller att upp-
gifter ska limnas frin en personuppgiftsansvarig till en annan far
alltid anses medfora ett visst intring i enskildas personliga integritet.
Skyldigheten att behandla vissa personuppgifter innebir att den
registrerade inte sjilv kan pdverka behandlingen eller omfattningen
av densamma. Aven en tillitande bestimmelse som innebir att en
myndighet fir mojlighet att utféra en viss behandling av personupp-
gifter som annars skulle ha varit otilliten, fir anses medféra ett
intrdng 1 enskildas personliga integritet. I och med att behandlingen
av personuppgifter har gjorts tilldten, tvingas den enskilde finna sig
i eventualiteten att hans eller hennes personuppgifter behandlas utan
att samtycke forst inhimtas.

Integritetsskyddskommittén, som limnade forslaget till grundlags-
bestimmelsen 12 kap. 6 § andra stycket regeringsformen, konstaterade
att de frdn integritetsskyddssynpunkt viktigaste momenten 1 han-
teringen handlar om hur uppgifter om enskilda fir samlas in, inda-
mélet med behandlingen och 1 vilken utstrickning uppgifter p& grund
av uppgiftsskyldighet, som alltsd bryter sekretess som giller for
uppgifterna, ska limnas ut till andra f6r samkérning med uppgifter 1
andra myndighetsregister eller av andra skil."” Bestimmelser om
direktdtkomst till personuppgifter hos en annan personuppgifts-
ansvarig liksom de sekretessbrytande bestimmelser som krivs for
att direktdtkomst ska kunna tilldtas, fir genomgiende anses medféra
intrdng i den personliga integriteten. Samma sak giller bestimmelser
som medger utdkade befogenheter att sammanstilla personupp-
gifter. Bestimmelser som inte féranleder behandling av personupp-
gifter utan i stillet begrinsar den personuppgiftsansvariges mojligheter
att behandla personuppgifter, t.ex. i form av olika skyddsdtgirder,
kan diremot inte i sig anses medfora intring i den personliga
integriteten. Bestimmelser om begrinsning av dtkomst till person-
uppgifter, krav pd behorighetstilldelning och krav pd pseudonymi-
sering av personuppgifter skapar sjilvstindigt ingen mojlighet till

7SOU 2008:3 s. 272.

61

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2018:52

behandling av personuppgifter utan utgdr snarare regler om skydd
for den enskildes personliga integritet.

3.6 Personuppgiftslagen

Dataskyddsdirektivet genomfordes i Sverige genom personuppgifts-
lagen (1998:204) och ett antal andra forfattningar som komplet-
terade personuppgiftslagen eller inneholl sirreglering 1 férhillande
till personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen tridde i kraft den 24 ok-
tober 1998 och ersatte den tidigare gillande datalagen (1973:289). Per-
sonuppgiftslagen upphivdes 1 anslutning till att dataskyddsférord-
ningen borjade tillimpas den 25 maj 2018.

En redogérelse f6r bestimmelserna i personuppgiftslagen finns i
utredningens férsta betinkande, SOU 2017:66.

3.7 Dataskyddslagen

Lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforord-
ning (2018:218), dataskyddslagen, tridde 1 kraft den 25 maj 2018. Vid
samma tidpunkt upphivdes personuppgiftslagen.
Dataskyddsforordningen dr direkt tillimplig 1 Sverige, vilket
innebir begrinsade méjligheter att inféra och behdlla nationella
bestimmelser om dataskydd." Dataskyddsférordningen forutsitter
och medger dock nationella bestimmelser som kompletterar och
foreskriver undantag frin forordningens regler. I vissa fall tilldter
ocksd dataskyddsférordningen att férordningens regler specificeras
1 nationell ritt. Svenska bestimmelser som kompletterar dataskydds-
férordningen och idr av generell karaktir har samlats i den nya
overgripande dataskyddalagen. Termer och uttryck 1 dataskydds-
lagen har samma betydelse som 1 dataskyddsférordningen.
Dataskyddslagen innehller bestimmelser om utvidgad tillimp-
ning av bestimmelserna i1 dataskyddstérordningen. Av 1 kap.2
och 3 §§ dataskyddslagen framgdr att bestimmelserna 1 dataskydds-
férordningen och dataskyddslagen ska gilla dven 1 verksamhet utan-
for unionsrittens tillimpningsomrade och vid Sveriges deltagande i
den gemensamma utrikes- och sikerhetspolitiken. Undantag giller

'8 Prop. 2017/18:105 5. 21 f.
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dock for verksamhet som omfattas av lagen (2007:258) om behand-
ling av personuppgifter i Forsvarsmaktens forsvarsunderrittelse-
verksamhet och militira sikerhetstjinst, lagen (2007:259) om behand-
ling av personuppgifter i Forsvarets radioanstalts férsvarsunderritt-
else- och utvecklingsverksamhet eller 6 kap. polisdatalagen (2010:361).
Dataskyddslagen ir dock subsidiir i férhillande till annan lag eller
forordning (1 kap. 6 § dataskyddslagen). Det mojliggor avvikande
bestimmelser 1 registerforfattningar, dvs. férfattningar som reglerar
behandling av personuppgifter pd ett avgrinsat omride. Dataskydds-
lagens inledande kapitel innehéller ocksd bestimmelser om lagens
territoriella tillimpningsomrdde, férhallandet till tryck- och yttrande-
friheten och tystnadsplikt for personuppgiftsombud.

I dataskyddslagens andra kapitel finns bestimmelser som fértyd-
ligar nir behandling av personuppgifter ir laglig med stdd av data-
skyddsférordningen. Av skil 41 till dataskyddsforordningen kan
man dra slutsatsen att den rittsliga grunden fér behandling av
personuppgifter inte méste faststillas i en av riksdagen beslutad lag,
men diremot att grunden méste vara faststilld i laga ordning, dvs. pd
ett konstitutionellt korrekt sitt. Vad detta konkret innebir 1 svensk
ritt nir det giller arbetsuppgifter av allmint intresse har preciserats
12 kap. 2 § 1 dataskyddslagen. Enligt den bestimmelsen fir person-
uppgifter behandlas med stéd av artikel 6.1 e 1 dataskyddsférord-
ningen om behandlingen ir nédvindig for att utféra en uppgift av
allmint intresse som foljer av lag eller annan forfattning, av kollek-
tivavtal eller av beslut som har meddelats med stdd av lag eller annan
forfattning. En bestimmelse som ir ny i forhdllande till tidigare
lagstiftning dr att ett barn som dr minst 13 dr kan samtycka till be-
handling av personuppgifter i samband med anvindning av informa-
tionssambhillets tjinster, t.ex. sociala medier.

I tredje kapitlet finns kompletterande bestimmelser om behand-
ling av sirskilda kategorier av personuppgifter. I dataskyddslagen
benimns sddana uppgifter kinsliga personuppgifter (3 kap. 1 § data-
skyddslagen). Kapitlet innehiller ocksd bestimmelser om behandling
av personuppgifter som ror lagdvertridelser samt personnummer
och samordningsnummer.

Anvindningsbegrinsningar f6r personuppgifter som behandlas
for arkivindamal och statistiska indamadl finns 1 4 kap. dataskydds-
lagen.
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Begrinsningar av vissa rittigheter och skyldigheter 1 dataskydds-
forordningen finns i dataskyddslagenslagens femte kapitel. Bestim-
melserna i artiklarna 13-15 i dataskyddsférordningen om informa-
tion och ritt att 3 tillgdng till personuppgifter giller inte uppgifter
som den personuppgiftsansvarige inte fir limna ut till den registrerade
enligt lag eller annan forfattning eller enligt beslut som meddelats
med stdd av forfattning. Om den personuppgiftsansvarige inte ir en
myndighet giller undantaget f6r uppgifter som hos en myndighet
skulle ha varit sekretessbelagda enligt offentlighets- och sekretess-
lagen (5 kap. 1 § dataskyddslagen). Bestimmelsen i dataskyddstor-
ordningen om den registrerades ritt till tillgdng till personuppgifter
m.m. giller inte personuppgifter i l6pande text som utgor utkast
eller minnesanteckning eller liknande. Undantaget giller dock inte
om uppgifterna har limnats ut till tredje part, om uppgifterna be-
handlas enbart for arkivindamal av allmint intresse eller for statistiska
indamadl eller om de har behandlats under lingre tid dn ett ar i
l6pande text som inte har fitt sin slutliga utformning (5 kap. 2 §
dataskyddslagen). Regeringen fir meddela ytterligare féreskrifter om
begrinsningar enligt dataskyddsférordningen (5 kap. 3 § dataskydds-
lagen).

Dataskyddslagens sjitte kapitel innehéller bestimmelser om till-
synsmyndighetens handliggning och beslut. Tillsynsmyndighetens
befogenheter enligt dataskyddsférordningen giller vid myndighetens
tillsyn 6ver att bestimmelserna 1 dataskyddslagen och andra fére-
skrifter som kompletterar férordningen f6ljs. Det finns ocks8 nirmare
bestimmelser om sanktionsavgifter vid évertridelse av dataskydds-
forordningen.

I det sjunde och avslutande kapitlet finns bestimmelseser som rér
skadestind och dverklagande. Av 7 kap. 1 § dataskyddslagen framgér
att ritten till ersittning frin den personuppgiftsansvarige eller per-
sonuppgiftsbitridet enligt artikel 82 i dataskyddsférordningen giller
vid 6vertridelser av bestimmelser i dataskyddslagen och andra fore-
skrifter som kompletterar dataskyddsférordningen, dvs. dven andra
registerforfattningar.
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4 Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys

4.1 Myndighetens uppdrag

Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys inrittades den 1 januari
2011, di under namnet Myndigheten f6r virdanalys. Myndigheten
hade till en bérjan till uppgift att f6lja upp och analysera verk-
samheter och férhdllanden inom hilso- och sjukvard, tandvird samt
1 grianssnittet mellan vird och omsorg.

De huvudsakliga skilen till att myndigheten bildades var behovet
av mer kvalificerad och systematisk analys och uppféljning av de aktu-
ella sektorerna, en oberoende analys samt ett patient- och brukar-
perspektiv i utvirderingen.

I direktiven till den organisationskommitté som fick 1 uppdrag att
forbereda och genomfora bildandet av Myndigheten f6r virdanalys
angavs att Sverige behover en oberoende aktér som kan bedriva en
kvalificerad och systematisk uppféljning, utvirdering och effektivi-
tetsgranskning av hilso- och sjukvirden. Myndighetens verksamhet
ska vara oberoende p3 s8 sitt att den kan granska alla delar av hilso-
och sjukvirden, diribland myndigheternas arbete. Vidare ska myn-
digheten inte std 1 beroendestillning 1 forhallande till virdgivarna,
intresseorganisationer eller andra intressenter. Myndigheten ska
ocks3 ha ett patient- och medborgarperspektiv i syfte att stirka dessa
gruppers stillning och inflytande 6éver hilso- och sjukvirden.

Den 1 juli 2015 utvidgades myndighetens uppdrag till att dven
omfatta omsorgen. Med det avses hela socialtjinstens omride och de
verksamheter som bedrivs med stéd av lagen (1990:52) med sir-
skilda bestimmelser om vird av unga, lagen (1988:870) om vérd av
missbrukare i vissa fall och lagen (1993:387) om stdd och service till

! Dir. 2010:58.
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vissa funktionshindrade med flera férfattningar. I samband med att
uppdraget utvidgades fick myndigheten sitt nuvarande namn.

Myndigheten for vird- och omsorgsanalys har enligt 1 § férord-
ningen (2010:1385) med instruktion fé6r Myndigheten f6r vrd- och
omsorgsanalys till uppgift att ur ett patient-, brukar-, och med-
borgarperspektiv f6lja upp och analysera verksamheter och forhall-
anden inom hilso- och sjukvidrd, tandvird och omsorg. Av 2 och
3 §§ samma férordning framgar att uppgiften mer specifikt innebir
att myndigheten ska

o folja upp och analysera virdens och omsorgens funktionssitt,
o effektivitetsgranska statliga dtaganden och verksamheter,

¢ inom sitt verksamhetsomride bistd regeringen med underlag och
rekommendationer fér effektivisering av statlig verksamhet och
styrning,

¢ kontinuerligt utvirdera sidan information om virden och om-
sorgen som limnas till den enskilde, i friga om informationens
innehdll, kvalitet, indamalsenlighet och tillginglighet,

e pid regeringens uppdrag bistd med utvirderingar och uppfélj-
ningar av beslutade eller genomférda statliga reformer och andra
statliga initiativ, samt

e inom sitt verksamhetsomrdde bedriva omvirldsbevakning och
genomféra internationella jimforelser.

Myndighetens uppgift beskrivs ndgot mer utférligt i direktiven till
den organisationskommitté som hade i uppdrag att férbereda och
genomfora bildandet av myndigheten. I direktiven® uttalade reger-
ingen foéljande.

Den nya myndighetens ansvarsomrdde omfattar all offentligt finan-
sierad hilso- och sjukvird (inklusive tandvidrd), oavsett huvudmanna-
skap eller driftsform, samt den privat finansierade hilso- och sjukvir-
den.

Utgingspunkten f6r myndighetens verksamhet ska vara att ur ett
patient- och medborgarperspektiv félja upp, utvirdera, effektivitets-
granska och redovisa férhdllanden inom hilso- och sjukvirden sirskilt
med fokus pd verksamhetens kvalitet och effektivitet. Myndighetens
uppgift ir att 6lja upp hur vil hilso- och sjukvirden totalt sett fungerar

2 Dir. 2010:58.
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och analysera stérre satsningar och reformer ur ett patient- och med-
borgarperspektiv. Centrala frigestillningar handlar om hur kvaliteten
och effektiviteten 1 hilso- och sjukvirden utvecklas och vilka effekter
och konsekvenser som kan mitas till f6ljd av olika satsningar och
reformer. Det skulle exempelvis kunna réra sig om frigor som handlar
om tillgingligheten till hilso- och sjukvirden, patientsikerhet, sam-
verkan mellan sjukvirdshuvudminnen etc. Utvirderingar kan omfatta
hela kedjan frin lagstiftning, normering och tillsyn till tillimpning och
utfall p regional och lokal niv4.

For patienternas och medborgarnas del handlar det om att underlitta
deras méten med hilso- och sjukvirden genom 6kad kunskap, exem-
pelvis genom att stirka deras mojligheter att gora informerade val.

For beslutsfattarna genereras underlag som kan ligga till grund for ett
mer kunskapsbaserat beslutsstéd f6r framtida styrning, verksamhets-
uppfoljning, forbittringsarbete och prioriteringar i hilso- och sjuk-
virden.

Uppfdljning och utvirdering pd hilso- och sjukvirdens makronivd
underlittas ofta av jimforelser med andra linder. Internationella studier
och jimforelser mellan Sverige och andra linder ska siledes vara en del
av myndighetens verksamhet.

Som anges ovan omfattar myndighetens uppdrag numera dven hela
socialtjinstens omrdde och de verksamheter som bedrivs med stod
av lagen med sirskilda bestimmelser om vird av unga, lagen om vérd
av missbrukare 1 vissa fall och lagen om stdd och service till vissa
funktionshindrade med flera forfattningar.

Myndigheten ska enligt 4 § 1 instruktionen senast den 1 februari
varje r i en sirskild analys- och granskningsplan ange vilken huvud-
saklig inriktning verksamheten ska ha under aret. Resultatet av si-
dana analyser, granskningar, uppféljningar och utvirderingar som
avses 1 1-3 §§ ska enligt 12 § i instruktionen l6pande redovisas till
regeringen.

4.2 Myndighetens verksamhet
4.2.1 Egeninitierad verksamhet och regeringsuppdrag

Verksamheten vid Myndigheten for vird- och omsorgsanalys bestdr
av bide egeninitierade analyser och genomférande av sirskilda upp-
drag frin regeringen. Nir det giller den egeninitierade verksamheten
konkretiseras den breda arbetsuppgift som féljer av instruktionen i
den analysplan som myndigheten ska ta fram varje &r. I analysplanen
beskrivs ett antal analysomrdden som myndigheten avser att arbeta
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inom. Arbetet inom ett analysomride pdgir i ett antal ir. Exempel
pd omrdden som dr med i 2018 &rs analysplan ir en jimlik vird och
omsorg utan omotiverade skillnader och effektiva vird- och om-
sorgssystem for en god vird och omsorg. Inom varje analysomride
utarbetas frigestillningar som ska besvaras. Utifrin analysplanen tar
myndigheten fram en verksamhetsplan som konkretiserar vilka
specifika projekt som ska bedrivas inom respektive analysomride
under verksamhetsdret. Dir preciseras ocksd syfte, mal och frige-
stillningar samt budget och 6vergripande tidsplan. Nir verksam-
hetsplanen har beslutats, tas projekten vidare inom ramen f6r myn-
dighetens projektstyrningsmodell.

Vid sidan av analysomrddena arbetar myndigheten dven med det
den kallar f6r ”Aktuell respons”. Inom den verksamheten kan myn-
digheten med kort varsel initiera och genomfdra avgrinsade analyser
av angeligna frigor med hog aktualitet. Projekten bedrivs normalt
under kortare tid dn &vriga projekt.

Utover den egeninitierade verksamheten f&r myndigheten sir-
skilda uppdrag av regeringen antingen i myndighetens regleringsbrev
eller genom sirskilda regeringsbeslut. Regeringsuppdragen atfoljs
som regel av sirskild finansiering f6r att myndigheten ska ha moj-
lighet att sjilv bestimma inriktningen pd den egeninitierade verk-
samheten. Regeringsuppdragen ir ofta ganska omfattande och pagar
under ett till tv3 &r.

4.2.2 Arbetsmetoder

Analysverksamheten bedrivs i projektform. Det giller oavsett om
det dr en dterkommande undersdkning som ska goras eller om det ir
en specifik friga som ska besvaras vid ett tillfille. Ett projekt ir, enligt
den definition myndigheten anvinder, en tidsbegrinsad arbetsuppgift
som ska genomforas inom bestimda ramar, exempelvis 1 friga om
tid, arbetsinsatser och ekonomi.

Arbetet inleds genom att det tas fram ett projektdirektiv som
beskriver bakgrunden till att en analys bér genomféras, syfte, mil
och &vergripande resursbehov. Direfter utformas en detaljerad pro-
jektplan som bl.a. innehiller syfte, mal, frigestillningar, omfattning,
avgrinsningar, bakgrund, intressenter, samverkan och beroenden till
andra projekt, metod och beskrivning av datainsamling, aktivitets-
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och tidsplan, juridiska och etiska aspekter samt riskanalys. Nir pro-
jektplanen ir beslutad p8bérjas arbetet. Projekten ska bedrivas 1
enlighet med myndighetens projektstyrningsmodell. Resultatet av
analysarbetet presenteras i rapporter eller promemorior.

Myndigheten har inget uttryckligt uppdrag att bedriva och anser
inte att dess verksamhet idag utgdr forskning. Det kan i detta
sammanhang dock konstateras att merparten av myndighetens an-
stillda dr disputerade forskare och att myndigheten anlitar externa
forskare som bedriver forskning pd myndighetens uppdrag. Myn-
digheten utgdr ocksd frin vetenskapliga principer och metoder 1 sitt
analysarbete. Som en del i detta anvinder den statistiska metoder.
Myndigheten vinnligger sig om att ha effektiva processer som till-
godoser behovet av anvindbara kunskapsunderlag.

Varje projekt har en styrgrupp som bestdr av generaldirektdren,
analyschefen, chefsjuristen samt enhetschefen (projektdirektdren)
for den enhet som héller 1 projektet. Styrgruppen fattar de mer
avgorande besluten 1 projekten, medan det dagliga arbetet leds av en
projektledare. Till projektet finns en arbetsgrupp knuten. Projekt-
deltagarna har olika kompetens beroende pd vad projektet handlar
om. Vid myndigheten finns exempelvis hilsoekonomer, statsvetare,
jurister och personer med medicinsk bakgrund. En stor andel av
personalen pd analysavdelningen ir disputerad.

Personuppgifter samlas in 1 ett sirskilt projekt 1 syfte att kunna
besvara frigestillningarna i det specifika projektet. Myndigheten har
alltsd inte ndgra egna databaser dir insamlade uppgifter lagras i syfte
att anvindas f6r olika indamal i framtiden. Nir personuppgifterna
har samlats in ersitts personnummer med 16pnummer med hjilp av
en kodnyckel. Det férekommer inte personnummer eller namn 1 de
datafiler som anvinds inom projektet. Endast ett fital personer har
tillgdng till kodnyckeln, som ir krypterad och foérvaras inldst. Per-
sonuppgifterna arkiveras senast nir projektet avslutas. Om det skulle
visa sig att personuppgifterna ir nddvindiga att behandla i ett annat
projekt, goérs en bedémning av om den nya behandlingen av per-
sonuppgifterna ir tilldten och férenlig med finalitetsprincipen enligt
dataskyddsférordningen och om uppgifterna kan limnas ut till det
andra projektet trots sekretessregleringen.
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4.3 Rattsligt stéd for myndighetens behandling
av personuppgifter

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys behandlade tidigare per-
sonuppgifter med stéd av personuppgiftslagen. For att myndigheten
skulle kunna behandla personuppgifter miste dirmed varje behand-
ling foregds av en provning enligt bl.a. 10 § personuppgiftslagen, dir
det foreskrevs att personuppgifter endast fir behandlas om den
registrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen eller om be-
handlingen ir nédvindig f6r vissa i paragrafen angivna syften. Be-
handlingen kunde t.ex. vara tilliten om den ansigs nddvindig for att
en arbetsuppgift av allmint intresse skulle kunna utféras. Behand-
lingen kunde ocksg vara tilliten om den var nédvindig fér att ett
indamdl som rorde ett berittigat intresse hos den personuppgifts-
ansvarige eller den till vilken personuppgifterna ska limnas ut ska
kunna tillgodoses, om detta intresse vigde tyngre in den registrerades
intresse av skydd mot krinkning av den personliga integriteten.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys hade med denna re-
glering endast mojlighet att behandla kinsliga personuppgifter med
stdd av den registrerades uttryckliga samtycke enligt 15 § person-
uppgiftslagen. Myndigheten anser sig inte bedriva nigon forskning,
och behandling av kinsliga personuppgifter kunde dirfér inte heller
ske med stéd av undantaget avseende forskningsindamal i 19 § forsta
stycket personuppgiftslagen.

Personuppgiftslagen upphivdes den 25 maj 2018 1 anslutning till
att dataskyddsforordningen bérjade tillimpas. Eftersom Myndigheten
for vdrd- och omsorgsanalys saknade sirskild registerférfattning vid
denna tidpunkt, miste myndigheten istillet enbart tillimpa data-
skyddsférordningen och den kompletterande dataskyddslagen.

Redan i samband med att Myndigheten {6r virdanalys bildades
uppmirksammade organisationskommittén att myndigheten inte
hade forfattningsstdd for att utféra all den behandling av person-
uppgifter som behdvdes. I den promemoria som togs fram kon-
staterade kommittén att myndigheten i viss utstrickning skulle kunna
utféra behandling av kinsliga personuppgifter, t.ex. uppgifter om
hilsa, med stdd av samtycke eller dirfor att den sker for statistik-
indamdl. Nigon mer omfattande behandling av kinsliga person-
uppgifter kunde enligt kommittén dock inte grundas pd de undan-
tagen. Kommittén gjorde dirfér bedomningen att det i normalfallet
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inte skulle vara mojligt f6r myndigheten att behandla kinsliga per-
sonuppgifter. Kommittén ansig att myndigheten borde ges utdkade
mojligheter att behandla personuppgifter i syfte att ge myndigheten
mojlighet att genomfora fler typer av analyser och dirmed kunna f3
fram ytterligare resultat. Kommitténs slutsats var att frigan om
myndighetens behov av att behandla personuppgifter krivde forfatt-
ningsindringar som borde utredas sirskilt.’

Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys har direfter, alltsedan
myndigheten bildades, fért en dialog med Socialdepartementet ang-
ende behovet av forfattningsstod som mojliggdér behandling av de
personuppgifter som behovs i analysverksamheten.

4.4 Behovet av att behandla personuppgifter
44.1 Inledning

For att myndigheten ska kunna fullgéra sitt uppdrag enligt instruk-
tionen behdver myndigheten behandla personuppgifter. Eftersom
myndighetens verksamhet bestér 1 att f6lja upp och analysera virden
och omsorgen ur ett patient-, brukar och medborgarperspektiv, ir
det ofta aktuellt att behandla kinsliga personuppgifter om hilsa.
Myndighetens projekt inkluderar dock dven andra typer av person-
uppgifter. Det kan réra sig om demografiska uppgifter om t.ex.
alder, kon, bostadsuppgifter, civilstdnd och familj. Det finns ocksd
behov av att behandla socioekonomiska uppgifter om t.ex. utbild-
ning, ekonomi, bidrag, sysselsittning och sysselsittningsgrad. Vidare
kan det forekomma fall d& det behovs uppgifter om socialférsik-
ringsférmaner. Uppgifter om vérd- och omsorgsbehov samt vird-
och omsorgsinsatser behover behandlas och detsamma giller upp-
gifter om patienters och brukares upplevelser samt om medicinska
resultat. Gemensamt f6r alla dessa behov ir att utgingspunkten for
undersokningarna ir att finga hilso- och sjukvirden och omsorgen
ur patienters, brukares och medborgares perspektiv.

I avsnitt 6.5 berdrs frigan om sekretess f6r uppgifter hos Myn-
digheten for vdrd- och omsorgsanalys.

’ Promemoria av Utredningen om inrittande av en ny oberoende granskningsmyndighet med
ansvar f6r uppfoljning och utvirdering av hilso- och sjukvirden (S 2010:05).
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4.4.2 Behov av uppgifter fran andra aktorer
Insamling av personuppgifter

Eftersom myndigheten ir beroende av att inhimta samtycke for att
kunna behandla kinsliga personuppgifter (se avsnitt 4.3), & myndig-
heten begrinsad till vissa arbetssitt. Myndigheten kan rikta sig
antingen till ett urval av befolkningen i allminhet, till patientpaneler
som finns hos undersdkningsféretag och som har samtycke till att
bli tillfrdgade om deltagande eller till vird- och omsorgspersonal for
att samla in personuppgifter direkt frin enskilda. Personerna till-
frigas om de exempelvis har varit patienter under en viss tid och om
de 1 sd fall vill delta 1 en viss studie och samtycka till nédvindig
behandling av personuppgifter. Uppgifterna samlas sedan in med
stdd av samtycket genom enkiter eller intervjuer.

Att vinda sig till ett urval av befolkningen 1 allminhet dr en
framkomlig vig 1 minga fall, sirskilt nir myndigheten undersoker
breda populationers uppfattningar om nigot de flesta har erfarenhet
av, exempelvis allminhetens syn pd primirvirden eller apotekens
verksamhet. I flera av myndighetens projekt, bdde de egeninitierade
och i regeringsuppdragen, analyseras dock mer specifika frigor som
ror exempelvis virden for personer med kronisk sjukdom, miss-
bruksvirden eller cancerlikemedel. D3 ror det sig om mer specifika
grupper av patienter, brukare eller medborgare som ir berérda. Det
kan gilla t.ex. patienter med cancer, personer med missbruk, perso-
ner i en viss dldersgrupp, personer som lever under socioekonomiskt
utsatta férhéllanden eller personer som anvinder sirskilt dyra eller
nya likemedel. Myndigheten har dirfér behov av att i vissa fall kunna
nd specifika grupper for att genomféra enkitundersékningar eller
intervjuer och pd s sitt inhimta deras uppfattning om, instillning
till eller erfarenhet av en viss friga.

Mainga av de analyser Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys
behover utfora, sdvil sddana som hirrér frin regeringsuppdrag som
analyser f6r den egeninitierade verksamheten, férutsitter behand-
ling av personuppgifter som samlas in frdn andra aktérer och inte
enbart frdn den registrerade sjilv. Myndigheten har framfor allt
behov av att behandla personuppgifter som finns 1 Socialstyrelsens
hilsodataregister, hos Statistiska centralbyrin samt 1 kvalitetsregister
och databaser hos kommuner och landsting. Aven uppgifter som
finns hos andra aktdrer kan behévas i1 vissa fall. Sekretess har
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8beropats som hinder for att limna ut personuppgifterna till Myn-
digheten for vird- och omsorgsanalys.

Som ett sitt att ind3d 18sa sina uppgifter har det férekommit att
myndigheten tagit hjilp av externa forskare vid universitet och
hogskolor som utfér forskning pd de aktuella omrddena och som har
kunnat utféra studier 4t myndigheten. Dessa forskare hade tidigare
mojlighet att behandla personuppgifter med stéd av undantaget
avseende forskningsindamal 1 19 § forsta stycket personuppgifts-
lagen under férutsittning att behandlingen godkints enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor,
etikprévningslagen. Enligt ett remitterat utkast till lagrddsremiss om
behandling av personuppgifter for forskningsindamal kan behand-
ling av personuppgifter ske direkt med stéd av artikel 6.1 dataskydds-
forordningen. Nir det giller behandling av kinsliga personuppgifter
kan behandling f6r forskningsindamal enligt bedémningen 1 utkastet
ske med stod av artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen och 2, 3,
6 och 10 §§ etikprévningslagen.* Det férekommer ocks$ att person-
uppgifter som finns hos exempelvis Socialstyrelsen eller Statistiska
centralbyrin avidentifieras och sammanstills till statistik och direfter
limnas ut till myndigheten.

Exempel pa personuppgifter som finns hos andra aktorer

I syfte att 4skddliggdra behoven av att behandla personuppgifter som
finns hos andra aktérer ges nedan nigra exempel pd regeringsupp-
drag dir frigan har aktualiserats.

Ett regeringsuppdrag handlade om att f6lja och utvirdera nyttan
med ordnat inférande av nya likemedel. Uppdraget bestod bl.a. av
att analysera om ordnat inférande leder till en ordnad och jimlik
tillgdng till nya kostnadseffektiva likemedel till de som behéver det
oavsett t.ex. bostadsort, 3lder, kén och socioekonomiska faktorer.’
For att kunna genomféra den analysen behévdes individuppgifter
om likemedelsanvindning och de bakgrundsfaktorer som nimns i
uppdraget samlas in frin olika myndigheter.

* Utkast till lagrddsremiss dnr U2018/01639/F s. 40 ff. ochs. 79 f.
5 Regeringens beslut dnr $2016/01693/FS (delvis).
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Ett liknande exempel ir ett regeringsuppdrag som handlade om
att ta fram ett kunskapsunderlag kring inférande, anvindning och
uppfoljning av cancerlikemedel. Myndigheten skulle med anledning
av uppdraget analysera vilka patienter som fér tillging till likemedel
och vilka hinder mot jimlik tillging som finns.® Fér att genomféra
en sddan analys behévde myndigheten behandla personuppgifter
fran flera olika myndigheters register. Eftersom myndigheten inte
hade forfattningsstdd for en sidan behandling av kinsliga person-
uppgifter, anvinde myndigheten i stillet tidigare publicerade ana-
lyser vilket medforde en begrinsning nir det gillde vilka frigor som
var mojliga att undersoka.

Ytterligare ett exempel ir ett regeringsuppdrag rérande primir-
virdens verksamhet dir det angavs att myndigheten skulle géra en
férdjupad analys av forutsittningarna f6r en jimlik och patient-
centrerad primirvdrd. Utifrin befintliga data och kunskap om pri-
mirvirdens funktionssitt skulle primirvirdens férutsittningar att
erbjuda en god vird efter behov analyseras.” Uppdraget medforde att
myndigheten behévde uppgifter frin landstingen om hur befolk-
ningen anvinder primirvirden. Alla landsting kunde inte gora sidana
utdrag ur sina databaser och de landsting som hade mojlighet att
gora det beddmde att de inte kunde limna ut personuppgifterna till
myndigheten eftersom myndigheten saknade forfattningsstod for
att behandla sddana uppgifter. Landstingen kunde inte heller avsitta
resurser for att sammanstilla uppgifterna i sddan form att de inte
lingre var att betrakta som personuppgifter.

4.4.3 Myndighetens egen bearbetning av personuppgifter

Myndigheten behéver inte bara kunna samla in personuppgifter frin
andra aktorer. For att utféra de analyser som ingdr i myndighetens
uppdrag behdver myndigheten ocksd kunna bearbeta uppgifterna
och analysera dem pd egen hand.

Det finns behov av att analysera uppgifterna ur olika synvinklar,
for att exempelvis se vilka parametrar som sticker ut, vilka férhall-
anden som verkar férekomma och hur de hinger ithop. Det ir ocksd
nddvindigt att kunna g3 tillbaka till materialet f6r att kontrollera att

¢ Regeringens beslut dnr $2017/00359/FS (delvis).
7 Regeringens beslut dnr S2015/04519/RS och S2015/08135/RS (delvis).
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resultaten stimmer, ir relevanta och tillrickligt sikra for att dra en
viss slutsats eller dirfoér att det 1 analysprocessen framkommit ny
information och kunskap som inte var méjlig att férutse. Inget av
detta ir méjligt om myndigheten endast kan anvinda statistik som
tagits fram av en annan aktor enligt hur bestillningen formulerades
initialt. Det finns en risk att den framtagna statistiken inte ger till-
rickliga svar pd frigestillningarna eller att myndigheten missar
visentliga resultat. Om myndigheten inte sjilv far behandla person-
uppgifter dr alltsd riskerna att analyserna inte blir oberoende och att
kvaliteten och omfattningen av analyserna blir begrinsade.

Det ir inte tillrickligt att myndigheten, av den aktér som har
uppgifterna, fir dem sammanstillda i form av sidan statistik som
innebir att det inte lingre ir friga om personuppgifter. Myndig-
heten har inte mojlighet att utféra en oberoende analys om den
behéver forlita sig pd sammanstillningar av uppgifter som gors av de
aktdrer som myndigheten granskar. Det ir inte heller mojligt for
myndigheten att kvalitetssikra en databearbetning som har utférts
av en annan aktor.

Det finns dessutom en risk att myndigheten éver huvud taget inte
far ullgdng till nigot underlag. Detta eftersom andra aktérer inte
alltid har méjlighet att avsitta de resurser som krivs for att sam-
manstilla de uppgifter som myndigheten behéver pd ett sitt som
innebir att de inte lingre utgor personuppgifter. I de fall en aktor
avsitter tid for att hjilpa till tar det ofta 18ng tid f6r myndigheten att
fa del av sammanstillningarna. Det har férekommit att handligg-
ningen av myndighetens begiran om uppgifter har tagit ver ett ar.
Det ir inte mojligt f6r myndigheten att vinta s linge. Detta innebir
att vissa analyser inte kan genomféras pd grund av att myndigheten
dver huvud taget inte fir tillgdng till uppgifterna.

For att kunna analysera personuppgifter som exempelvis finns 1
journaler hos hilso- och sjukvirden och akter hos socialtjinsten och
andra aktorer finns det ett behov av att kunna sammanstilla, syste-
matisera och strukturera uppgifterna. Personuppgifterna kan i vissa
fall aven behova sambearbetas med personuppgifter som samlats in
frin annat hall.

Som ett exempel pd ett uppdrag dir behovet aktualiserats kan
nimnas regeringsuppdraget att utvirdera PRIO-satsningen som var
en handlingsplan for riktade insatser inom omridet psykisk ohilsa.*

8 Regeringens beslut dnr $2012/4529/FS.
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Uppdraget innebar att myndigheten skulle undersoka om s.k. indi-
viduella planer anvints. Myndigheten hade endast mojlighet att
samla in uppgifter om hur minga planer som tagits fram. For att
kunna mita effekterna av planerna och bedéma dess innehdll hade
myndigheten behovt ta del av planerna och strukturera den infor-
mationen som fanns i planerna for att direfter kunna gora analyser.
Overlag saknas pi omsorgsomridet befintliga datakillor, vilket med-
for att myndigheten har behov av att sjilv gora struktureringar och
sammanstillningar.

Myndigheten har dven behov av att kunna genomféra dterkom-
mande undersdkningar. Det kan t.ex. handla om att dterkommande
vinda sig till en viss grupp fér att folja utvecklingen av ett visst
forhillande 1 virden. For att kunna utfora vissa av dessa dterkom-
mande undersékningar pd ett indamdlsenligt sitt har myndigheten
behov av att spara personuppgifter under en lingre tid.
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5 Regleringen av andra
analysmyndigheters behandling
av personuppgifter

5.1 Inledning

Till regeringens forfogande finns ett antal sektorsanknutna analys-
myndigheter med uppdrag liknande det uppdrag Myndigheten fér
vard- och omsorgsanalys har. Det ir dirfér relevant att undersoka
vilket stdd dessa andra myndigheter har for att behandla personupp-
gifter. Myndigheterna ir Brottsférebyggande ridet (Brd), Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU),
Inspektionen for socialférsikringen (ISF), Myndigheten for kultur-
analys, Myndigheten fér tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser
(Tillvixtanalys) samt Trafikanalys. Dirutéver finns Statskontoret,
som genomfor utredningar inom alla sektorer pd uppdrag av reger-
ingen, och Ekonomistyrningsverket (ESV), som p& uppdrag av
regeringen utfér utredningar inom omridet ekonomisk styrning.
Till skillnad frdn Statskontoret och ESV har de sektorsanknutna
analysmyndigheterna en tydlig koppling till ett eller flera verksam-
hetsomrdden och de ansvarar for analyser eller utvirderingar inom
sina respektive sektorer.

Hir foljer en oversiktlig redogorelse f6r hur regleringen av de
olika myndigheternas behandling av personuppgifter ser ut.
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5.2 Statskontoret

Statskontoret ska enligt férordningen (2007:827) med instruktion
for Statskontoret genomféra utredningar, utvirderingar och upp-
foljningar av statlig och statligt finansierad verksamhet och av éver-
gripande frigor om den offentliga férvaltningens funktionssitt.
Statskontoret ir inte en statistikansvarig myndighet vilket innebir
att lagen (2001:99) om den officiella statistiken, statistiklagen, inte
ir tillimplig.! Det finns inte heller ndgon registerférfattning som
reglerar myndighetens behandling av personuppgifter. Eventuell be-
handling av personuppgifter sker dirfér med st6d av dataskydds-
férordningen och dataskyddslagen.

5.3 Ekonomistyrningsverket (ESV)

ESV ska enligt férordningen (2016:1023) med instruktion fér Eko-
nomistyrningsverket bl.a. utveckla och férvalta den ekonomiska
styrningen av den statliga verksamheten. ESV ir en statistikansvarig
myndighet och ska vid behandling av personuppgifter vid framstill-
ning av officiell statistik tillimpa statistiklagen och férordningen
(2001:100) om den officiella statistiken, statistikférordningen. Vissa
bestimmelser 1 statistiklagen giller dven vid framstillning av annan
statistik hos en statistikansvarig myndighet (1 kap. 1 § tredje stycket
statistiklagen). Dirutdver finns det inte ndgon registerférfattning
som reglerar myndighetens behandling av personuppgifter. Even-
tuell behandling av personuppgifter sker, 1 den min behandlingen
inte dr reglerad 1 statistiklagen, med stdd av dataskyddsférordningen
och den kompletterande dataskyddslagen.

5.4 Brottsforebyggande radet (Bra)

Br4 har enligt férordningen (2016:1201) med instruktion fér Brotts-
forebyggande ridet 1 uppdrag att utveckla kunskap pd det kriminal-
politiska omridet genom att ansvara fér den officiella kriminal-
statistiken 1 enlighet med férordningen om den officiella statistiken
och utveckla denna statistik samt annan relevant statistik, initiera
och bedriva forsknings-, analys- och utvecklingsarbete, och 3rligen

! Se vidare om lagen om den officiella statistiken i avsnitt 6.4.1.
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genomfoéra den nationella trygghetsundersdkningen, arligen ta fram
kunskap om hatbrott och minst vart tredje ir genomféra skolunder-
sokningen om brott.

Nir Brd behandlar kinsliga personuppgifter 1 egenskap av stati-
stikansvarig myndighet, sker behandlingen med stéd av statistik-
lagen och statistikférordningen. Vissa bestimmelser i statistiklagen
giller dven vid framstillning av annan statistik dn officiell statistik
hos en statistikansvarig myndighet.

Enligt ett remitterat utkast till lagrddsremiss om behandling av
personuppgifter f6r forskningsindamal kan de myndigheter som har
en tydlig férfattningsreglerad uppgift att bedriva forskning behandla
personuppgifter f6r forskningsindamal med stod av artikel 6.1 e 1
dataskyddsférordningen, som avser behandling som ir nédvindig
for att utféra en arbetsuppgift av allmint intresse.” Detta giller
siledes vid Brds behandling av personuppgifter for forskningsinda-
mal. Vidare kan Brd behandla kinsliga personuppgifter f6r forskning
med stdd av artikel 9.2 j som avser behandling som dr nodvindig for
vetenskapliga eller historiska forskningsindamil.’ Vid behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvings-
medel eller administrativa frihetsberévanden 1 sidan verksamhet
som avser forskning och utveckling ska behandlingen prévas och
godkinnas av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden
for etikprévning enligt 3 och 6 §§ etikprévningslagen.

Som anges i propositionen som foregick dataskyddslagen kan
statistiska undersdkningar vara en integrerad del av ett forsknings-
projekt.* I sidana fall ska behandling av personuppgifter som sker
under forskarens ansvar bedémas enligt de bestimmelser som giller
vid behandling for forskningsindamal.”

I 6vrigt behandlar Brd personuppgifter med stdd av dataskydds-
férordningen och den kompletterande dataskyddslagen. I den natio-
nella trygghetsundersékningen inhimtas exempelvis uppgifter med

2 Utkast till lagrddsremiss dnr U2018/01639/F s. 40 ff.
3 Utkast till lagrdsremiss dnr U2018/01639/F s. 74 {.
* Prop. 2017/18:105 s. 124.

® Prop. 2017/18:107 s. 28.
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stod av samtycke® och skolundersékningen om brott genomférs med
hjilp av en enkit som eleverna fyller i anonymt’.

5.5 Institutet for arbetsmarknads- och
utbildningspolitisk utvardering (IFAU)

IFAU ska enligt férordningen (2007:911) med instruktion for Insti-
tutet fér arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering frimja,
stddja och genom forskning genomféra uppfoljningar, utvirderingar
och studier. Behandling av personuppgifter vid IFAU sker siledes
foretridesvis 1 samband med forskning. Sddan behandling omfattas
av bestimmelserna 1 lagen (2012:741) om behandling av person-
uppgifter vid Institutet {or arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering och den tillhérande férordningen (2012:742) om behand-
ling av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbild-
ningspolitisk utvirdering.

Personuppgifter fir enligt 5 § lagen om behandling av person-
uppgifter vid Institutet {or arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering endast behandlas om det ir nédvindigt f6r att fullgéra
institutets uppdrag att frimja, stddja och genom forskning genom-
fora studier, uppfoljningar och utvirderingar. Personuppgifter som
behandlas fér dessa indamdl fir enligt 6 § ocksd behandlas for att
fullgéra uppgiftslimnande som sker 1 verensstimmelse med lag
eller férordning. Dirutdver dr vidarebehandling som inte strider mot
finalitetsprincipen tilliten (6 a §).

Enligt 7 § forsta stycket lagen om behandling av personuppgifter
vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvir-
dering far inte andra kinsliga personuppgifter in sddana som avsldjar
etniskt ursprung eller medlemskap i fackférening eller som ror hilsa
eller en persons sexuella liggning behandlas fér de indamil som
anges 1 lagen. Av andra stycket 1 samma paragraf framgir att forsk-
ning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden
méste etikprovas enligt etikprovningslagen.

¢ Brottsforebyggande rddets rapport 2017:1 Nationella trygghetsundersdkningen 2016
— Om utsatthet, otrygghet och fortroende, s. 17.

7 Brottsforebyggande rddets rapport 2016:21 Skolundersékningen om brott 2015

— Om utsatthet och delaktighet 1 brott, s. 7.

80



SOU 2018:52 Regleringen av andra analysmyndigheters behandling av personuppgifter

Foér behandling av sdvil kinsliga som icke kinsliga personupp-
gifter giller dessutom flera begrinsningsregler 1 10-12 §§. Person-
uppgifter som inte direkt kan hinforas till en person och som ingér
1 samlingar av personuppgifter som behandlas automatiserat fir t.ex.
inte behandlas 1 syfte att réja en persons identitet (10 §). Vissa
personuppgifter som har samlats in for att behandlas inom olika
avgrinsade studier, uppfoljningar eller utvirderingar far endast under
vissa forutsittningar sambearbetas med varandra (11 §). Tillgdngen
till personuppgifter ska dessutom begrinsas till vad var och en be-
héver for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter (12 §).

Sidan behandling av personuppgifter vid IFAU som inte ir sir-
skilt reglerad 1 lagen om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering och den
tillhérande foérordningen sker med stéd av dataskyddsférordningen
och dataskyddslagen.

5.6 Inspektionen for socialforsakringen (ISF)

ISF har enligt férordningen (2009:602) med instruktion fér Inspek-
tionen for socialférsikringen till uppgift att utva systemtillsyn éver
och utfora effektivitetsgranskning inom socialférsikringsomridet, i
huvudsak av den verksamhet som bedrivs av Férsikringskassan,
Pensionsmyndigheten, 1 de delar som inte stdr under Finansinspek-
tionens tillsyn, och Skatteverket, i de delar som avser beslut om pen-
sionsgrundande inkomst. Utredningen om personuppgiftsbehand-
lingen vid ISF har 1 SOU 2014:67 limnat férslag till en lag om
behandlingen av personuppgifter inom ISF:s tillsyns- och gransk-
ningsverksamhet. Forslaget har dnnu inte lett till ndgon lagstiftning,
s& ISF behandlar i dag personuppgifter bara med st6d av dataskydds-
férordningen och dataskyddslagen.

Personuppgifter ska enligt 6 § 1 den foreslagna lagen om be-
handling av personuppgifter inom verksamheten f6r Inspektionen
for socialférsikringen f3 behandlas om det behdvs for att fullgsra
inspektionens uppdrag att vid sin systemtillsyn eller effektivitets-
granskning genomféra undersdékningar av rittstillimpning, hand-
liggning och administration inom socialférsikringsomridet och inom
verksamheter med direkt anknytning till socialférsikringen, effekter
av forindringar inom socialforsikringsomridet och nyttjandet av
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socialforsikringen och av system som grinsar till socialférsikringen.
Personuppgifter ska dven 3 behandlas om det behovs f6r att inspek-
tionen vid sin systemtillsyn och effektivitetsgranskning ska kunna
samverka med de tillsynsmyndigheter som berors av inspektionens
tillsyns- eller granskningsverksamhet. Personuppgifter foreslds ocksd
enligt 7 § 3 behandlas for att fullgéra ett utlimnande av uppgifter.
Dirutéver foreslds vidarebehandling som inte strider mot finalitets-
principen vara tilldten.

Kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagovertridelser fir
enligt 8 § forslaget till lag om behandling av personuppgifter inom
verksamheten f6r Inspektionen f6r socialforsikringen behandlas om
uppgifterna har limnats 1 ett tillsyns- eller granskningsirende eller
annars ir nddvindiga for handliggningen av ett sddant drende.

I syfte att minska risken for intrng i den personliga integriteten
foreslds 19 § att det vid ISF ska finnas en integritetsskyddsfunktion.
Funktionen ska ha till uppgift att lagra de uppgifter som limnas till
eller himtas in av inspektionen pd ett sikert sitt och férse uppgifter
som ir direkt hinférliga till enskilda med en beteckning. P3 s sitt
fir medarbetare som arbetar med tillsyns- och granskningsirenden
normalt inte tillgdng till personuppgifter som ir direkt hinforliga till
enskilda individer. Integritetsskyddsfunktionen ska ocksd bereda
ISF direktdtkomst till uppgifter 1 socialférsikringsdatabasen och
administrera behorigheter — bl.a. genom att styra dtkomsten for
projektmedarbetare i tillsyns- eller granskningsirenden till uppgifter
lagrade pd inspektionens servrar och till socialférsikringsdatabasen,
nir de befattningshavare hos ISF som har till uppgift att skota integ-
ritetsskyddsfunktionen (informationsansvariga) av administrativa
skil méste delegera en sidan dtkomst till en projektmedarbetare.®

Aven vissa andra skyddsitgirder foreslis, sisom tilldelning och
begrinsning av behérigheter samt kontroll av elektronisk dtkomst.”
Dessutom féreslds 1 13 § att uppgifter i tillsyns- och gransknings-
drenden inte ska f8 sammanféras med varandra eller med andra
uppgifter i syfte att ta reda pi en enskild persons identitet.'

ISF bedémer att delar av myndighetens uppféljnings- och utvir-
deringsverksamhet i praktiken faller inom ramen for forskning s3
som begreppet definieras i etikprévningslagen.'' Utredningen om

$SOU 2014:67 5. 128.
°SOU 2014:67 5. 137.
1©SOU 2014:67 s. 183.
1SOU 2014:67 s. 108.
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personuppgiftsbehandlingen vid ISF anser att ISF:s mojligheter att
behandla kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagéver-
tridelser i forsta hand bor regleras genom den foreslagna register-
lagen, inte genom etikprévningslagens regelsystem. Samtidigt konsta-
terar dock samma utredning att ISF:s verksamhet 1 vissa avseenden
bér anses utgora forskning och att sddana projekt bér kunna genom-
foras med stodd av ett godkinnande frin en etikprévningsnimnd.'

5.7 Myndigheten for kulturanalys

Myndigheten foér kulturanalys har enligt férordningen (2011:124)
med instruktion fér Myndigheten fér kulturanalys till uppgift att
gora utvirderingar, analyser och redovisningar inom kulturomridet.
Myndigheten ska ocksd ansvara for officiell statistik enligt férord-
ningen om den officiella statistiken. Fér den delen av verksamheten
som avser framstillning av officiell statistik giller statistiklagen och
statistikférordningen. Vissa bestimmelser 1 statistiklagen giller dven
vid framstillning av annan statistik dn officiell statistik hos myndig-
heten. Dirutéver giller dataskyddsférordningen och dataskyddslagen.

5.8 Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvarderingar
och analyser (Tillvdxtanalys)

Tillvixtanalys har enligt férordningen (2016:1048) med instruktion
for Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser till
uppgift att gora utvirderingar, analyser och redovisningar avseende
nationell och regional tillvixt och niringslivsutveckling. Myndig-
heten svarar ocksg for officiell statistik enligt férordningen om den
officiella statistiken. For den delen av verksamheten som avser fram-
stillning av officiell statistik, och i vissa fall iven vid framstillning av
annan statistik hos myndigheten, giller statistiklagen och statistik-
férordningen. Dirutdver giller dataskyddsférordningen och data-
skyddslagen.

280U 2014:67 s. 122.
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5.9 Trafikanalys

Trafikanalys har enligt férordningen (2010:186) med instruktion fér
Trafikanalys till huvuduppgift att, med utgingspunkt i de transport-
politiska mélen, utvirdera och analysera samt redovisa effekter av
foreslagna och genomforda dtgirder inom transportomradet. Vidare
ska myndigheten ansvara for att samla in, sammanstilla och sprida
statistik pd transportomridet. Trafikanalys fir inom sitt verksam-
hetsomride bedriva egen forskning utifrdn statistiskt material. Myn-
digheten svarar ocksd for officiell statistik enligt forordningen om
den officiella statistiken. Foér den delen av verksamheten som avser
framstillning av officiell statistik giller statistiklagen och statistik-
férordningen. Vidare ir vissa bestimmelser i statistiklagen tillimp-
liga vid framstillning av annan statistik dn officiell statistik hos
Trafikanalys. Dirutéver giller dataskyddsforordningen och data-
skyddslagen.
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6 Utldmnande av personuppgifter
till Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys

6.1 Inledning

I kapitel 4 redovisas de huvudsakliga skilen till att Myndigheten fér
vérd- och omsorgsanalys bildades. Dir beskrivs ocksd myndighetens
uppdrag enligt férordningen (2010:1385) med instruktion fér Myn-
digheten fér vdrd- och omsorgsanalys, myndighetens verksamhet
och arbetsmetoder. Utredningen konstaterar att myndigheten, fér
att kunna fullgéra sitt uppdrag, behover behandla personuppgifter,
dven vissa kinsliga personuppgifter. Minga av de analyser myndig-
heten behéver utfora forutsitter behandling av personuppgifter som
samlas in frdn andra aktdrer in den registrerade sjilv, t.ex. frin
Socialstyrelsens hilsodataregister, Statistiska centralbyran eller kva-
litetsregister och databaser hos kommuner och landsting. De per-
sonuppgifter som Myndigheten f6r vrd- och omsorgsanalys for sin
analysverksamhet behover f3 frin Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyrdn omfattas av s.k. statistiksekretess hos dessa myndig-
heter. Ocksd 1 analysverksamheten hos Myndigheten fér vird och
omsorgsanalys omfattas personuppgifterna av statistiksekretess (se
avsnitt 6.5).

Utredningens huvuduppdrag i denna del ir att utreda behovet av
en sirskild foérfattning med bestimmelser om personuppgifts-
behandling f6r Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys. Utred-
ningen ska dock, enligt tilliggsdirektiv, ocksd analysera de rittsliga
mojligheterna fér Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrin att
limna ut personuppgifter till Myndigheten fér vird- och omsorgs-
analys for anvindning 1 myndighetens analysprojekt och vid behov
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limna forfattningsforslag som mojliggér nodvindigt uppgiftslim-
nande. Utredningen redogér dirfor i detta kapitel fér den reglering
som finns om utlimnande av personuppgifter frin Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyrdn.

6.2 Myndighetens behov

6.2.1 Myndighetens behov av att anvdnda redan befintliga
data som finns hos andra aktérer

I avsnitt 4.4.2 ges nigra exempel pd regeringsuppdrag dir frigan om
behovet f6r Myndigheten {6r v8rd- och omsorgsanalys att behandla
personuppgifter som finns hos andra aktérer aktualiserats. Andra
exempel pd frigestillningar som myndigheten genom regeringsupp-
drag har fitt 1 uppgift att analysera, och som kriver att personupp-
gifter himtas fr&n andra myndigheter, ir:

e Finns det socioekonomiska skillnader 1 tillgingen tll kirurgisk
behandling av prostatacancer?

e Hur har virdval inom den specialiserade vrden paverkat véird-
utnyttjandet mellan olika socioekonomiska grupper av patienter?

e Hur har férdelningen av antalet vdrdkontakter 1 primirvirden pd
olika socioekonomiska grupper utvecklats fére och efter vird-
valsreformen?

e Vem besoker forsta linjens vird, det vill siga primirvarden, dppen
specialistvdrd eller akutmottagning?

Sammanfattningsvis kan sigas att myndigheten behéver kunna in-
himta personuppgifter frin andra aktérer och bearbeta uppgifterna
pd egen hand. Det ir inte tillrickligt att myndigheten, av en annan
aktor, far uppgifterna sammanstillda i en form som innebir att det
inte lingre dr friga om personuppgifter.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har angett tre huvud-
sakliga skil till det.

For det férsta bor Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys ges
tillrickliga analysmissiga forutsittningar f6r att kunna genomféra
uppdragen pd bista mojliga sitt. Syftet med att behandla person-
uppgifterna ir att nd ny kunskap. Uppgifterna bor analyseras ur olika
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synvinklar, for att exempelvis se vilka parametrar som utmirker sig,
vilka férhillanden som verkar férekomma och hur de hinger ihop.
Utifrén initiala analyser kan man ta den nya kunskapen som fram-
kommit vidare till nista steg i analysen. Ibland finns det behov av att
¢d tillbaka till de ursprungliga uppgifterna for att kontrollera att
resultaten stimmer, ir relevanta och tillrickligt sikra f6r att dra en
viss slutsats. Det dr vanligt att det i analysprocessen framkommer ny
information och kunskap som inte var mojlig att férutse, vilket gor
att analysen behéver anpassas. Om myndigheten ir hinvisad till att
be en annan aktér om statistik, kan det innebira att myndigheten
blir ”13st” av hur bestillningen formulerades initialt, utan méjlighet
till en undersékande analysprocess. Det kan medfora risk for att
sammanstillningen inte ger tillrickliga svar pd den aktuella frige-
stillningen eller att visentliga resultat férbises.

Vidare ska myndigheten gora en oberoende analys. Om myndig-
heten behover be den aktdr som ska granskas att sjilv sammanstilla
sin egen data i statistikform it myndigheten finns det risk for att
analyserna, men dven myndighetens verksamhet i stort, ifrigasitts.

For det tredje behéver Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys
kunna sikra kvaliteten 1 analysen. Om en annan aktér utfor bearbet-
ningen av uppgifterna ir det svirt att kvalitetssikra den, och myn-
digheten blir beroende av en annan aktérs kvalitetssikringsmodell.
I analyser som bygger pd stora datamaterial ir det svart for den aktor
som inte har utfért analysen att {3 en ullricklig férstdelse fér data-
material, resultaten, osikerhet i olika moment och hur analysen
genomforts. Samtidigt dr det nédvindigt att Myndigheten for vrd-
och omsorgsanalys har sddan forstdelse f6r materialet, for att kunna
ta ansvar for vad som har gjorts och pa vilket sitt.

6.2.2 Myndighetens behov av att rikta sig direkt till patienter,
brukare och andra specifika grupper

I Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys uppdrag ingdr att folja
upp och analysera virden, omsorgen och tandvirden ur ett patient-,
brukar-, och medborgarperspektiv. Det kan ocksd anges 1 de speci-
fika regeringsuppdragen att myndigheten ska gora analyserna ur ett
patient- och medborgarperspektiv.
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For nirvarande 16ser myndigheten detta genom att vinda sig till
ett urval av befolkningen och friga om ndgon i urvalsgruppen varit
patient exempelvis under en viss tid, och om han eller hon 1 s3 fall
vill delta i en studie. Det ir en méjlig metod i ménga fall, sirskilt nir
myndigheten undersdker breda populationers uppfattningar om nigot
de flesta har erfarenhet av, till exempel allminhetens syn pd primir-
varden eller pd apotekens 6ppettider.

I flera av myndighetens uppdrag berérs dock specifika grupper av
patienter och medborgare. Det kan till exempel réra sig om patienter
med cancer, personer med missbruk, personer i en viss dldersgrupp,
personer som lever under socioekonomiskt utsatta férhillanden
eller som anvinder sirskilt dyra eller nya likemedel. Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys har anfért att f6r att gora de analyser
som dr nédvindiga behéver myndigheten i vissa fall nd dessa grupper
direkt med exempelvis enkiter f6r att inhimta deras uppfattning om,
instillning till eller erfarenhet av en viss friga eller for att friga om
deltagande 1 intervjuer. Uppgifter om vilka personer som tillhér de
aktuella malgrupperna finns till exempel i Socialstyrelsens hilsodata-
register eller Statistiska centralbyrins datakillor.

Ett exempel pd ett regeringsuppdrag som aktualiserar frigan om
kontakt med specifika grupper avser analys av de samlade insatserna
som genomfors under perioden 2015-2019 inom férlossningsvarden,
ovrig hilso- och sjukvérd, primirvérd samt mammografin.! Uppdra-
get omfattar dven analys av inférandet av kostnadsfria preventiv-
medel for personer under 21 dr. Myndigheten ska sirskilt granska
insatserna utifrdn ett patient- och medborgarperspektiv. De insatser
som ska utvirderas riktar sig blLa. till socioekonomiskt utsatta grupper.
For att genomféra denna analys hade det varit limpligt om myndig-
heten hade kunnat kontakta specifika milgrupper t.ex. patienter som
varit 1 forlossningsvirden, patienter som genomgitt mammografi
eller unga kvinnor.

For att nd en specifik grupp personer vinder sig myndigheten
1 dag, som anges i det féregdende, till allmidnheten och frigar om de
exempelvis varit patienter med viss diagnos och vill delta i den
specifika studie det ir friga om. Den enskilde kan dirigenom limna
sitt samtycke, som ocksd utgor stéd f6r behandlingen av person-
uppgifter. Myndigheten for vird- och omsorgsanalys har gjort
gillande att detta tillvigagdngssitt inte ir mojligt 1 vissa fall, dd

152016/06724/FS.
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myndigheten inte pd ett indamé&lsenligt sitt kan nd de grupper av
individer som ir aktuella. Med den nuvarande metoden finns det en
risk for att urvalet blir for litet for att kunna ge ett tllforlitligt
resultat. Det finns ocksd en risk for att ”fel” individer svarar d& det
inte gdr att sikerstilla individers diagnos, socioekonomiska férhall-
anden och andra omstindigheter utifrin vad de sjilva uppger. Vidare
innebir detta tillvigagingssitt att myndigheten belastar lingt fler
personer in vad som ir ndédvindigt. Det kan leda till simre svars-
frekvens, ndgot som redan ir ett stort problem, vilket ocksd begrinsar
vilka slutsatser som kan dras av undersékningarna.

Med det vidgade uppdrag Myndigheten fér vird- och omsorgs-
analys fick 2015 krivs analyser dven pd exempelvis socialtjinstens
omrdde. Enligt myndigheten ir det svirt att genom att vinda sig till
en storre del av befolkningen hitta ett tillrickligt antal personer som
fir insatser frin socialtjinsten.

6.2.3 Myndighetens behov av att rikta sig till personal

I vissa undersokningar behdver Myndigheten om vird- och omsorgs-
analys vinda sig till olika personalgrupper for att stilla frigor om
deras syn pd forhdllanden inom virden, tandvirden och omsorgen.
Det ror sig dd om frigor utifrin deras anstillning eller utbildning
och ror inte deras hilsa eller andra typer av kinsliga personuppgifter.
Utrvalet kan d& géras med hjilp av aktérer som har tillgdng till upp-
gifter om anstillda personer. De stérsta begrinsningarna f6r denna
typ av undersékningar ir tillgingen till information om vilka perso-
ner som ingdr 1 olika personalgrupper.

6.2.4 Myndighetens behov av att félja utveckling over tid

Som beskrivs 1 avsnitt 4.2.2 bedrivs analysverksamheten vid Myn-
digheten fir vird- och omsorgsanalys 1 projektform. Ett projekt ir,
enligt myndighetens definition, en tidsbegrinsad arbetsuppgift som
ska genomfdras inom bestimda ramar, exempelvis i friga om tid,
arbetsinsatser och ekonomi. Aven om de flesta projekt ir tids-
begrinsade har myndigheten anfort att det 1 vissa fall kan finnas
behov av att terkommande kunna vinda sig till en viss grupp for att
folja utvecklingen 6ver tid. Det kan réra sig om utvirderingar dir
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myndigheten behover dterkomma till samma individer med samma
typer av frigor for att folja deras syn pd utvecklingen kring vissa
forhillanden i virden. Ett annat exempel ir att myndigheten 3ter-
kommande vinder sig till personer som tillhér en grupp med samma
frigor, t.ex. verksamhetschefer i hilso- och sjukvirden. Vidare ska
myndigheten enligt sin instruktion kontinuerligt utvirdera sddan
information om varden och omsorgen som limnas till den enskilde,
1 friga om informationens innehdll, kvalitet, indama&lsenlighet och
tillginglighet. Aven i sidana fall kan det vara virdefullt att efter en
tid vinda sig till samma personer for synpunkter. Myndigheten har
ocksd haft ett dterkommande regeringsuppdrag att finga samma
frigor i en internationell jimférande studie.

6.3 Uppgiftslamnande mellan myndigheter
och sekretess

6.3.1  Uppgiftslamnande mellan myndigheter

Enligt 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska en
myndighet pd begiran av en annan myndighet limna uppgift som
den férfogar 6ver, om inte uppgiften ir sekretessbelagd eller det
skulle hindra arbetets behoriga ging. Bestimmelser om sekretess
finns 1 offentlighets- och sekretesslagen och offentlighets- och sekre-
tesstorordningen (2009:641). Med sekretess avses enligt 3 kap. 1§
offentlighets- och sekretesslagen ett forbud att réja en uppgift, vare
sig det sker muntligen, genom utlimnande av en allmin handling
eller pd ndgot annat sitt.

Som huvudregel giller féreskriven sekretess dven mellan myndig-
heter. Enligt 8 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen fir en upp-
gift for vilken sekretess giller inte réjas for andra myndigheter, om
inte annat anges 1 lagen eller 1 lag eller férordning som offentlighets-
och sekretesslagen hinvisar till.
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6.3.2  Sekretessbestammelsernas uppbyggnad

Offentlighets- och sekretesslagen innehdller undantag frin offent-
lighetsprincipen och sekretess ska dirfér gilla bara om det finns ett
sirskilt skyddsvirt intresse. For att klargora sekretessens omfatt-
ning ir sekretessbestimmelserna som regel utformade med hjilp av
tre olika slags rekvisit. Rekvisiten anger féremélet for sekretessen,
sekretessens rickvidd och sekretessens styrka.’

Med féremalet f6r sekretessen avses vilket slags uppgift som sekre-
tessregleringen avser, t.ex. uppgift om enskilds personliga och eko-
nomiska férhillanden.

Sekretessens rickvidd anger inom vilken verksamhet eller i vilken
typ av drenden sekretessbestimmelsen giller. I vissa fall hinvisas till
en viss bestimd myndighet. Om inget annat anges, ir bestimmelsen
tillimplig inom hela den offentliga férvaltningen.

Sekretessens styrka anges genom ett skaderekvisit. Det finns 1
huvudsak tv4 olika typer av skaderekvisit, det raka och det omvinda.
Vid ett rakt skaderekvisit dr utgingspunkten offentlighet. Det ut-
trycks 1 lagtexten genom att sekretess giller om det kan antas att en
viss skada intriffar om uppgiften réjs. Vid ett omvint skaderekvisit
finns det en presumtion fér att uppgifterna omfattas av sekretess.
Sekretessen uttrycks i dessa fall genom att sekretess giller om det
inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan skada och men.

I vissa fall innehdller sekretessbestimmelsen inte ndgot skade-
rekvisit. Sekretessen ir i sddana fall absolut, vilket innebir att nigon
sekretessprovning inte ska goras och att uppgiften inte kan limnas ut.

6.3.3 Primar och sekundar sekretess

Det ir en grundliggande princip 1 sekretessregleringen att sekretess
inte automatiskt éverférs mellan myndigheter.’ En sekretessbestim-
melse som giller fér en uppgift hos en myndighet blir inte utan
sirskild reglering tillimplig hos en annan myndighet nir uppgiften
limnas dit. Detta har i forarbetena motiverats med att behovet av
och styrkan i en sekretess inte kan bestimmas enbart med hinsyn
till sekretessintresset, utan méiste 1 varje sammanhang vigas mot

2 Prop. 1979/80:2 Del A s. 72 f. och SOU 2003:99 s. 78 f.
3 Prop. 2008/09:150 s. 315.
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intresset av insyn i myndigheternas verksamhet.* Kravet pd offent-
lighet kan innebira att vissa uppgifter, som betraktas som hemliga
hos en myndighet, ir offentliga hos en annan myndighet som har
inhimtat dem hos den férstnimnda myndigheten.

For att en uppgift ska omfattas av sekretess giller som huvudregel
att det ska finnas en primir sekretessbestimmelse. Med en primir
sekretessbestimmelse avses enligt 3 kap. 1 § offentlighets- och sekre-
tesslagen en sekretessbestimmelse som en myndighet ska tillimpa
pa grund av att bestimmelsen riktar sig direkt till myndigheten eller
omfattar viss verksamhetstyp eller irendetyp som hanteras hos
myndigheten eller omfattar vissa uppgifter hos myndigheten. Ett
alternativ dr att det finns en sirskild 6verféringsbestimmelse som
medfor att sekretessen sprids utanfér sitt ursprungliga tillimpnings-
omrdde, en sekundir sekretess. Enligt definitionen 1 offentlighets-
och sekretesslagen dr en sekundir sekretessbestimmelse en bestim-
melse om sekretess som en myndighet ska tillimpa pd grund av en
bestimmelse om 6verféring av sekretess (3 kap. 1 § offentlighets-
och sekretesslagen).

6.4 Sekretess for uppgifter hos Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyran

For att kunna utfora sitt uppdrag i enlighet med sin instruktion har
Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys gjort gillande att myn-
digheten behéver kunna himta och behandla personuppgifter frin
bland annat Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrdn. Skilet till
att myndigheten inte kan {3 tillgdng till data i den omfattning och av
den sort som behdvs for vissa av myndighetens uppdrag ir att
uppgifterna ir skyddade av s kallad statistiksekretess hos Social-
styrelsen och Statistiska centralbyrdn. Nedan féljer en kort redogor-
else for regleringen av statistikansvariga myndigheter och vad den
far for konsekvenser for méjligheten f6r Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyrdn att limna ut personuppgifter till Myndigheten f&r vird
och omsorgsanalys.

* Prop. 1979/80:2 Del A's. 75 f.
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6.4.1 Lagen om den officiella statistiken
och statistikansvariga myndigheter

Den officiella statistiken regleras 1 lagen om den officiella statistiken
(2001:99), statistiklagen, och férordningen (2001:100) om den oftfi-
ciella statistiken, statistikférordningen. Statistiklagen innehdller be-
stimmelser som kompletterar dataskyddsférordningen vid behandling
av personuppgifter vid framstillning av officiell statistik. Vid be-
handling av personuppgifter med stéd av statistiklagen giller data-
skyddslagen och féreskrifter som har meddelats med st6d av lagen,
om inte annat féljer av statistiklagen eller foreskrifter som meddelats
ianslutning till lagen. Av 1 kap. 1 § tredje stycket statistiklagen fram-
gdr att vissa bestimmelser 1lagen ir tillimpliga dven vid framstillning
av annan statistik dn officiell statistik hos en statistikansvarig myn-
dighet.

Enligt 3 § statistiklagen ska officiell statistik finnas for allmin
information, utredningsverksamhet och forskning. Den ska vara
objektiv och allmint tillginglig (3 a § statistiklagen). I lagen anges
ocksd vilka kvalitetskriterier som ska tillimpas nir den officiella
statistiken utvecklas, framstills och sprids.

Ansvaret for den officiella statistiken ir férdelat pd ett antal stat-
liga myndigheter. Regeringen beslutar inom vilka omriden det ska
finnas officiell statistik och vilka myndigheter som ska ansvara for
denna, s.k. statistikansvariga myndigheter. Vilka de statistikansvariga
myndigheterna dr och vilka ansvarsomriden respektive myndighet
har regleras 1 en bilaga till statistikférordningen.

Statistiska centralbyran ir den dominerande statistikproducenten
och svarar f6r en stor del av den officiella statistiken. Myndigheten
ansvarar bl.a. for officiell statistik inom omridena arbetsmarknad,
befolkning, hushillens ekonomi och levnadsférhillanden.

Socialstyrelsen ansvarar for officiell statistik som ror hilsa och
sjukdomar, hilso- och sjukvird, dédsorsaker, individ- och familje-
omsorg, ildre- och handikappomsorg samt stéd och service till
funktionshindrade.

Av 14 § statistiklagen framgdr att en statistikansvarig myndighet
far behandla personuppgifter for framstillning av statistik, om inte
annat f6ljer av 15 §. Av den senare paragrafen framgdr att kinsliga
personuppgifter och personuppgifter som rér fillande domar 1 brott-
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mél och o6vertridelser eller dirmed sammanhingande sikerhets-
dtgirder (artiklarna 9.1 och 101 dataskyddsférordningen) fir behand-
las om det foljer av foreskrifter som regeringen meddelar. I en bilaga
till statistikfdrordningen anges for vilka indamél de statistikansva-
riga myndigheterna fir behandla kinsliga personuppgifter och per-
sonuppgifter som avser brott, domar i brottmal och straffprocessuella
tvingsmedel och vilka kategorier av sddana personuppgifter som fir
behandlas.

Vid framstillning av annan statistik dn officiell statistik fr kinsliga
personuppgifter och personuppgifter som ror fillande domar i brott-
mél och o6vertridelser eller dirmed sammanhingande sikerhets-
dtgirder ocksd behandlas om behandlingen ir nodvindig for sta-
tistiska indamil och samhillsintresset av det statistikprojekt dir
behandlingen klart viger 6ver den risk for otillborligt intring i
enskildas personliga integritet som behandlingen kan innebira. Per-
sonuppgifterna fir ocksi behandlas om de ingdr i ett forsknings-
projekt och behandlingen har godkints enligt etikprévningslagen
(15 § andra stycket statistiklagen). Bestimmelserna i dataskydds-
férordningen om ritten till rittelse och ritten till begrinsning av
behandling av personuppgifter (artiklarna 16 och 18) giller inte vid
behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt statistiklagen
(15 a § statistiklagen).

Nir en statistikansvarig myndighet limnar ut personuppgifter
som inte direkt kan hinforas till en enskild, f&r myndigheten 1 sam-
band med utlimnandet férse uppgifterna med en beteckning som
hos den statistikansvariga myndigheten kan kopplas till personnum-
mer eller motsvarande for att gora det mojligt att senare komplettera
uppgifterna (16 § statistiklagen). En sddan &tgird fir vidtas om den
som uppgifterna limnas ut till ska anvinda dessa f6r forskning eller
statistik samt har ett sirskilt behov av att senare kunna komplettera
uppgifterna. I 17 § statistiklagen fortydligas att personuppgifter som
limnats ut med stéd av 16 § endast fir behandlas for forskning och
statistik hos mottagaren.
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6.4.2 Statistiksekretess

I sddan sirskild verksamhet hos en myndighet som avser framstill-
ning av statistik giller sekretess fér uppgift som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till
den enskilde. Det framgir av 24 kap.8 § offentlighets- och sekretess-
lagen. Bestimmelsen reglerar sekretessen for den statistikproduk-
tion som sker vid statistikansvariga myndigheter, statistiksekretessen.

Motsvarande sekretess giller enligt 24 kap. 8 § andra stycket
offentlighets- och sekretesslagen bl.a. vid annan jimfoérbar under-
sokning som utférs av en myndighet i den utstrickning regeringen
meddelar féreskrifter om det.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio &r,
om uppgiften avser en enskilds personliga férhillanden, och annars
1 hogst tjugo &r.

6.4.3 Vad ar statistik?

Statistiksekretess giller i sidan sirskild verksamhet som avser fram-
stillning av statistik. Vad som avses med statistik anges inte 1 stati-
stiklagen eller statistikférordningen.

I motiven till statistiklagen anges att statliga myndigheter fram-
stiller statistik for olika indamil.” Férst nimns sidan statistik som
tas fram genom sammanstillning och bearbetning av uppgifter som
myndigheterna férfogar 6ver for att f6lja upp, bedéma och utvirdera
sin egen verksamhet, s.k. driftstatistik. Statistiklagens reglering avser
emellertid sidan statistik som framstills av Statistiska centralbyrin
och vissa andra myndigheter, och som har ett vidare syfte. Denna
statistik bygger p& uppgifter som antingen samlas in direkt frin
enskilda fysiska eller juridiska personer eller inhimtas frin admini-
strativa killor. Denna typ av statistik, den officiella statistiken, fir
inte pdverkas av ovidkommande faktorer och den fir inte heller
utformas for att tjina vissa syften. Det ska vara en grundliggande
statistisk information inom olika samhillsomriden f6r sambhills-
planering, forskning, allmin information och fér internationell
rapportering. Statistiska metoder ska anvindas som garanterar att
statistiken inte kan ifrdgasittas ur sddana synvinklar. Statistiken ska

3 Prop. 1991/92:118 5. 12 f. och 22 f.
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ocksd offentliggdras pd sddant sitt att den ir enkelt dtkomlig for de
behov som ska tillgodoses.

I propositionen som foéregick de senaste dndringarna i bestim-
melserna om statistiksekretess diskuteras begreppet statistik.® Det
konstateras att uttrycket statistik inte definieras 1 offentlighets- och
sekretesslagen eller i nigon annan lagstiftning. I allmint sprakbruk
anvinds statistik huvudsakligen 1 tv4 olika betydelser. Den ena bety-
delsen av statistik dr sdsom en beteckning pa en vetenskaplig disciplin.
Ursprungligen menades med statistik en vetenskap som handlade
om ridande férhéllanden, i synnerhet politiska, sociala och eko-
nomiska férhillanden, inom en stat eller olika stater. Statistiken som
vetenskaplig disciplin kom senare att iven inom fler omriden handla
om metoder for insamling, bearbetning, redovisning och analys av
data.

Statistik kan dven avse sammanstillningar av data, vanligen 1
tabeller eller liknande, sammanstillningar som ofta 8stadkoms med
de olika metoder for insamling, bearbetning, redovisning och analys
som utvecklats inom den statistiska vetenskapen.

I propositionen dras slutsatsen att med statistik avses 124 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen den senare av de nimnda betydel-
serna, dvs. ssmmanstillning av data. Statistik framstills i manga olika
sammanhang. All statistikframstillning omfattas emellertid inte av
bestimmelserna om statistiksekretess. Det beror inte pd att ut-
trycket statistik har nigon sirskild betydelse i offentlighets- och
sekretesslagen. Det beror i stillet pd att bestimmelsen bara ir tillimp-
lig i viss verksamhet som avser framstillning av statistik. Det giller
dels sirskild statistikverksamhet hos myndigheter, dels vissa under-
sokningar hos myndigheter.

6.4.4 Sarskild statistikverksamhet

Bestimmelsen om statistiksekretess dr tillimplig 1 ”sirskild verk-
samhet {or framstillning av statistik”. Av férarbetena till den tidi-
gare sekretesslagen (1980:100) framgir att en och samma uppgift
hos en myndighet kan vara offentlig nir den anvinds hos en hand-
liggande avdelning, men sekretessreglerad hos en avdelning som

¢ Prop. 2013/14:162 s. 8.
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framstiller statistik.” For statistiksekretessens rickvidd dr det sledes
inte avgdrande varifrin uppgifterna kommer eller hur de har kommit
till myndigheten, utan i vilken verksamhet de férekommer. Det ir
en allmint utredande verksamhet utan anknytning till ndgot sirskilt
irende som avses. Ett typexempel ir den verksamhet som avser
framstillning av den officiella statistiken.

Bestimmelsen om statistiksekretess ir inte tillimplig 1 all verk-
samhet som avser framstillning av statistik, utan endast ”sirskild
verksamhet”. Med sirskild verksamhet avses verksamhet som ir
skild fr&n annan verksamhet hos myndigheten. Utmirkande ir att
verksamheten ir organiserad som en egen enhet eller liknande. Vid
bedémningen av frigan om en sirskild verksamhet ir en verksamhet
for framstillning av statistik mdste en helhetsbedémning goras av
verksamheten.® Om den sirskilda verksamhetens huvudsakliga syfte
ir att framstilla statistik dr bestimmelsen om statistiksekretess
tillimplig. Bestimmelsen ir inte tillimplig i en verksamhet som har
ndgot annat in statistikframstillning som sitt frimsta syfte, iven om
det 1 den verksamheten skulle férekomma insamling eller bearbet-
ning av uppgifter med hjilp av statistiska metoder. Vidare ir det, fér
att en sirskild verksamhet ska bedémas som en verksamhet for
framstillning av statistik, inte nédvindigt att verksamheten leder till
en slutlig statistikprodukt. Det kan vara tillrickligt att det inom
verksamheten samlas in uppgifter som bearbetas, analyseras och
redovisas vidare 1 en annan myndighets sirskilda verksamhet. En forut-
sittning dr dock att den andra myndighetens sirskilda verksamhet
kan karaktiriseras som en verksamhet {6r framstillning av statistik.

6.4.5 Annan jamforbar undersokning

Vissa undersokningar omfattas av statistiksekretess trots att de ge-
nomf{érs utanfor en sirskild verksamhet f6r framstillning av statistik
eller avser ndgot annat in statistik. Det giller enligt 24 kap. 8 § andra
stycket offentlighets- och sekretesslagen annan jimférbar under-
sokning som utfors av Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av
Statskontoret eller inom det statliga kommittévisendet. Detsamma
giller annan jimférbar undersékning som utférs av ngon annan

7 Prop. 1979/80:2 del A s. 263.
8 Prop. 1979/80:2 del A s. 265 och prop. 2013/14:162 s. 8.
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myndighet i den utstrickning regeringen meddelar féreskrifter om
det. I 7 § offentlighets- och sekretessférordningen har regeringen
foreskrivit att statistiksekretess ska gilla hos vissa angivna myndig-
heter, avseende de undersékningar som anges och f6r uppgifter som
avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhdllanden och som
kan hinféras till den enskilde. Detta giller t.ex. Myndigheten for
vdrdanalys, se avsnitt 6.5. I vissa fall anges sirskilda begrinsningar 1
sekretessen.

I lagens forarbeten nimns som exempel pd annan med statistik
jamforlig undersdkning som utférs av myndighet undersokningar
som har till syfte att belysa flygsikerhetsrisker, angdende trivseln 1
arbetet och instillning till 6verordnande eller ror konstruktionen av
mitinstrument inom psykologi och andra beteendevetenskaper. Vidare
nimns kriminologiska undersokningar fér forskningsindamil och
enkiter som gors av kommittéer. Dessa och liknande undersok-
ningar kan enligt forarbetena inte alltid sigas ske for statistiska inda-
m3l.”

6.4.6  Uppgift om enskilds personliga eller ekonomiska
forhallande

Statistiksekretessen giller for uppgifter som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till
den enskilde. Hirigenom skyddas inte bara sidana uppgifter som
innehéller identitetsbeteckningar som namn och personnummer pi
en enskild utan dven andra uppgifter som pa ndgot sitt kan hinforas
till en viss enskild.'

6.4.7 Absolut sekretess

Bestimmelsen om statistiksekretess innehller inte nigot skaderekvi-
sit. Statistiksekretessen ir sdledes absolut och det dr som huvudregel
forbjudet att limna ut nidgra som helst uppgifter. Skilen till den
starka sekretessen for uppgifter i statistikverksamhet diskuteras i
forarbetena till den tidigare sekretesslagen. I propositionen anges att

? Prop. 1979/80: 2 Del A s. 263.
19 Prop. 1979/80:2 Del A s. 263.
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det 1 friga om statistikuppgifter finns en intressekonflikt mellan
onskemadlet om allmin insyn 1 statistiskt primirmaterial och hin-
synen till den enskildes integritet.'" Ett skil att ha en ldngtgiende
sekretess dr att offentlighetsintresset 1 detta sammanhang framstir
som forhdllandevis svagt, medan integritetsintresset diremot ir
patagligt. Registeruppgifter frin exempelvis Statistiska centralbyrdn
ir visserligen var for sig timligen harmlésa, men en sammanstillning
av sddana uppgifter dr ofta integritetskinslig. Behovet av ett starkt
sekretesskydd betriffande statistiken beror ocksd, enligt proposi-
tionen, pd att statistikkvaliteten blir ddlig om inte den enskilde upp-
giftslimnaren ir siker pd att hans eller hennes uppgifter inte kom-
mer ut.

Skilen for det starka sekretesskyddet utvecklas vidare i forarbet-
ena till den senaste indringen av bestimmelsen om statistiksekre-
tess.'” Ett motiv som anges ir att uppgiftslimnarna ska kunna lita pd
att de uppgifter de limnar inte anvinds f6r andra indamal in de har
samlats in f6r. Det anfors ocksd att det 1 en statistikverksamhet ofta
forekommer uppgifter som himtats in pd olika sitt och som det ir
praktiskt svdrt att hilla dtskilda. Uppgiftslimnarnas fértroende for
att uppgifterna endast anvinds f6r de indam4l de har samlats in for
ir en av de grundliggande forutsittningarna for framstillning av
statistik av god kvalitet. Om uppgiftslimnarna skulle misstinka att
uppgifterna kan komma att spridas eller anvindas f6r andra indamél
in de som uppgifterna samlats in f6r, finns det en risk att uppgifts-
limnarna limnar felaktiga uppgifter, snedvridna svar eller helt avstir
frdn att limna uppgifter.

I 24 kap. 8 § tredje stycket offentlighets- och sekretesslagen an-
ges vissa undantag frdn den absoluta sekretessen. De som bor tas upp
1 detta sammanhang ir undantaget fér uppgift som behévs for forsk-
nings- och statistikindamal och uppgift som inte ir direkt hinférlig

till den enskilde.

"' Prop. 1979/80:2 Del A s. 262.
2 Prop. 2013/14:162 5. 13.
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6.4.8 Undantaget for uppgift for forsknings-
och statistikdndamal

Inledning

Enligt 24 kap. 8 § tredje stycket offentlighets- och sekretesslagen far
uppgift som behovs for forsknings- eller statistikindamadl trots
sekretessreglering limnas ut, om det stdr klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider
skada eller men. Det omvinda skaderekvisitet innebir att det finns
en presumtion for sekretess.

Mojligheten till utlimnande f6r forsknings- och statistikindamal
ir avsedd att tillimpas mycket restriktivt.” Utlimnande till andra
statistikansvariga myndigheter bor 1 realiteten endast komma i friga
for sidana som sjilva tillimpar statistiksekretess. D3 blir skyddet
lika starkt som hos de myndigheter som limnar ut uppgifterna.

Forskningsindamail

Vad som avses med forskningsindamal anges inte nirmare 1 offent-
lighets- och sekretesslagen eller forarbetena till lagen. Undantags-
bestimmelsen om utlimnande av uppgifter fér forskningsindamail
motiveras 1 forarbetena med att det finns behov av att genombryta
sekretessen 1 vissa sirskilda fall, s3som for forskning om yrkessjuk-
domar."

I forarbetena till den senaste dndringen av 24 kap. 8 § offentlig-
hets- och sekretesslagen anférs att vad som avses med forsknings-
indamadl till viss del klargjorts genom domstolarnas tillimpning av
undantagsbestimmelsen.” I propositionen hinvisas till tv4 rittsfall.

I RA 1992 not. 456 begirde en utredare med uppdrag hos Statens
jordbruksverk att hos Statistiska centralbyrin fd ut en forteckning
av milnummer och respektive tingsritt avseende brotten djurpligeri
och brott mot djurskyddslagen. Uppgifterna limnades inte ut. Upp-
gifterna medgav direkt identifiering av de personer som mélen gillde
och det indamdl som uppgifterna hade begirts ut fér ansdgs snarare
vara att hinfora till ett bestimt utredningsuppdrag in vetenskapligt
studium.

3 Prop. 1994/95:200 s. 28 och 38.
'* Prop. 1979/80:2 del A s. 264.
!> Prop. 2013/14:162 s. 10.
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I rittsfallet RA 2004 ref. 9 begirde en medicinklinik att frin
Socialstyrelsens dodsorsaksregister 3 uppgift om dédsorsak betriff-
ande vissa namngivna fére detta patienter. Uppgifterna skulle samman-
stillas 1 statistiska tabeller och anvindas fér kvalitetsuppfoljning
inom vdrden. Erfarenheter frin virden av tidigare, sedermera avlidna
patienter skulle anvindas vid virden av levande patienter. Regerings-
ritten (numera Hogsta férvaltningsdomstolen) konstaterade att vad
som avses med forskningsindamal inte har preciserats 1 lagtexten och
att inte heller férarbetena ger nigon ledning fér faststillande av
innebdrden av begreppet forskningsindamal. Efter en genomging av
2 § etikprovningslagen och 3 § lagen (1998:543) om hilsodataregister
1 deras davarande lydelser samt vissa forarbetsuttalanden uttalade
Regeringsritten att den dtskillnad som i olika sammanhang gors
mellan forskning 8 ena sidan och uppféljning, utvirdering och kvali-
tetssikring & andra sidan bor uppritthdllas dven vid tillimpning av
den nu aktuella bestimmelsen. Uppgifterna kunde dirfor inte limnas
ut med hinvisning till att de skulle behévas f6r forskningsindamal.

Statistikindama3l

Sedan en lagindring 1995 far dven uppgifter som behovs for stati-
stikindamal limnas ut efter en skadeprévning. Syftet med lagind-
ringen var att sikra tillgingen till uppgifter f6r framstillning av
statistik, framfor allt den officiella statistiken, dven 1 de fall det inte
finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet som bryter statistiksekret-
essen.'®

I forarbetena till den senaste indringen av bestimmelsen om
statistiksekretess konstateras att det inte anges 1 lagtexten och inte
heller explicit uttrycks 1 forarbetena vad som avses med statistik-
indamil."” Det anférs att det, mot bakgrund av lagstiftningens syfte,
ir rimligt att tolka uttrycket statistikindamal s3 att det endast om-
fattar anvindning av uppgifterna for framstillning av statistik utan
anknytning till ndgot sirskilt drende. Om uppgifterna i och fér sig
ska bearbetas med statistiska metoder, men sedan i bearbetad form
ska anvindas 1 ett sirskilt drende, kan de siledes inte limnas ut med
stdd av undantaget fér uppgifter som behovs for statistikindamal.

' Prop. 1994/95:200 s. 28.
7 Prop. 2013/14:162 5. 11.
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6.4.9 Undantaget for uppgifter som inte ar direkt hanforliga
till den enskilde

Uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande férhdllande dr direkt hinforlig till den enskilde far limnas
ut. Det fir dock bara ske under férutsittning att det stdr klart att
uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller denne nirstiende lider
skada eller men. Aven hir giller siledes ett omvint skaderekvisit.
Undantaget inférdes for att tillgodose behovet av detaljerad stati-
stik." Bestimmelsen avser inte bara utlimnande for forsknings- och
statistikindamadl, utan ir generellt tillimplig. Med likande foérhall-
ande avses enligt férarbetena exempelvis telefonnummer eller fastig-
hetsbeteckning. Begreppet enskild omfattar ocksi avliden."”

6.5 Sekretess for uppgifter hos Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys

Regeringen har med stdd av 24 kap. 8 § andra stycket offentlighets-
och sekretesslagen meddelat foreskrifter om sekretess 1 7 § offent-
lighets- och sekretesstorordningen. I bestimmelsen regleras sekre-
tess for uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekonomiska
forhillanden hos ett antal myndigheter avseende vissa sirskilda under-
sokningar.

Hos Myndigheten for vird- och omsorgsanalys giller sekretess
for uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekonomiska
forhillanden 1 tv3 typer av undersdkningar, dels sidana som rér
vardens och omsorgens funktionssitt samt om effektiviteten i stat-
liga 8taganden och verksamheter inom vird och omsorg, dels utvir-
deringar av information om vird och omsorg som limnas till enskilda
samt av statliga reformer och andra statliga initiativ inom vérd och
omsorg.

18 Prop. 1979/80:2 Del A s. 264.
Y Prop. 1979/80:2 Del A s. 264.
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I dessa typer av undersékningar och utvirderingar giller sledes
som huvudregel absolut sekretess for uppgifter som avser enskilds
personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till
den enskilde. Undantag frin den absoluta sekretessen giller enligt
24 kap. 8§ tredje stycket foérsta meningen, dvs. for uppgift som
behovs f6r forsknings- och statistikindamal och uppgift som inte dr
direkt hanférlig till den enskilde, om det stdr klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider
skada eller men. For uppgift i en allmin handling giller sekretessen
1 hégst sjuttio ir, om uppgiften avser enskildas personliga férhéllan-
den, och annars 1 hdgst tjugo ar.

6.6 Majligheterna for Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyran att lamna ut personuppgifter till
Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys

Som anges i det foregdende ir den sekretess som foreskrivs i 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen absolut. Det innebir att uppgift
som avser enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden som
huvudregel inte fir limnas ut. Sekretess giller i regel dven mellan
myndigheter, dvs. iven mellan Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrén i forhéllande till Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys.
Frigan ir om ndgot av de undantag frin statistiksekretessen som
redovisas ovan ir tillimpliga 1 de fall Myndigheten om vird- och
omsorgsanalys begir ut personuppgifter frin Socialstyrelsen eller
Statistiska centralbyrdn for att anvinda i sin analysverksamhet.

6.6.1 Undantaget fér uppgift som behovs
for forskningsandamal

Som redovisats i det foregdende har Myndigheten for vird- och
omsorgsanalys till uppgift att f6fja upp och analysera verksamheter
och foérhillanden inom hilso- och sjukvird, tandvird och omsorg.
Myndigheten ska vidare félja upp och analysera virdens och om-
sorgens funktionssitt, effektivitetsgranska statliga dtaganden och
verksamheter samt bistd regeringen med underlag och rekommen-
dationer for effektivisering av statlig verksamhet och styrning. Till
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myndighetens arbetsuppgifter hor ocksd att urvirdera sidan infor-
mation om virden och omsorgen som limnas till den enskilde, bistd
med utvirderingar och uppféljningar av beslutade eller genomférda
statliga reformer och andra statliga initiativ samt att bedriva om-
virldsbevakning och genomféra internationella jimforelser. I myn-
dighetens uppdrag ingdr siledes inte uttryckligen forskning, och
som anges i avsnitt 4.2.2 anser myndigheten inte att dess verksamhet
1 dag utgor forskning. Merparten av myndighetens anstillda dr dock
disputerade forskare och myndigheten anlitar externa forskare som
bedriver forskning pi myndighetens uppdrag. Myndigheten tillimpar
vidare vetenskapliga principer och metoder i sitt analysarbete.

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys har till regeringen
limnat in en begiran om dndring av myndighetens instruktion som
innebir att en del av myndighetens verksamhet ska kvalificeras som
forskning. Ndgon sidan indring har inte genomférts. Det ir inte
heller sikert att en dndring av instruktionen ir tillrickligt for att
uppgifter ska kunna limnas frin Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyrén till Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys med st6d
av undantagsbestimmelsen. Det krivs ocksd att de utlimnande myn-
digheterna gér bedémningen att de sirskilda projekt eller den verk-
samhet som uppgifterna ska anvindas i bedéms som forskning i det
konkreta fallet.

6.6.2  Undantaget for uppgift som behdvs
for statistikindamal

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys ir inte en statistikansva-
rig myndighet. Vid utlimnande av uppgifter frdn Socialstyrelsen och
Statistiska centralbyrdn med st6d av undantaget f6r uppgifter som
behovs for statistikindamal dr det emellertid inte nédvindigt att den
mottagande myndigheten ir en statistikansvarig myndighet. Social-
styrelsen och Statistiska centralbyrdn gér en prévning av samtliga
omstindigheter i1 det enskilda fallet for att bedéma om undantags-
bestimmelsen ir tillimplig.

Enligt uppgift frin Socialstyrelsen ir det ovanligt att myndig-
heten fir anledning att fundera kring skillnaden mellan den verksam-
het som utférs av statistikansvariga myndigheter och verksamhet i
annan med statistik jimforlig undersékning som utférs av myndig-
het, eftersom utlimnande vanligtvis sker till andra statistikansvariga
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myndigheter. Generellt kan dock sigas att Socialstyrelsen bara lim-
nar ut uppgifter frin hilsodata- och socialtjinstregistren nir upp-
gifterna hos mottagaren ocksd omfattas av absolut statistiksekretess.
Myndigheten gor en helhetsbeddmning av verksamheten, med stod
av de riktlinjer som anges i offentlighets- och sekretesslagens
forarbeten (se avsnitt 6.4.4 och 6.4.5) for att avgora om det ror sig
om en sidan sirskild verksamhet for framstillning av statistik eller
annan jimforbar undersékning som avses 1 undantagsbestimmelsen.

Hos myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys giller statistik-
sekretess for vissa sirskilda undersokningar (se avsnitt 6.5). Det
innebir emellertid inte att Socialstyrelsen utan vidare prévning kan
limna ut personuppgifter till myndigheten. En férutsittning ir att
undantaget for statistikindamil frin den absoluta sekretessen ir
tillimpligt 1 det enskilda fallet. Med utgdngspunkt i férarbetena till
offentlighets- och sekretesslagen provar Socialstyrelsen om person-
uppgifterna ska anvindas i undersékningar f6r att framstilla statistik
1 ett allmint utredande syfte, utan samband med n3got sirskilt
drende. Om uppgifterna i och for sig ska bearbetas med statistiska
metoder, men sedan 1 bearbetad form ska anvindas 1 ett sirskilt
irende, kan de inte limnas ut med stéd av undantaget f6r uppgifter
som behovs for statistikindam3l.”

Inte heller Statistiska centralbyrdn har nigra i1 férvig uppstillda
kriterier som ska vara uppfyllda fér att en verksamhet ska anses
innefatta sidan statistikproduktion som innebir att undantaget for
statistik 124 kap. 8 § tredje stycket offentlighets- och sekretesslagen
blir tillimpligt. Beddmningen ir beroende av om uppgifterna behovs
for statistikindamil hos mottagaren. Utlimnandefrigor avgérs
emellertid inte bara pd den grunden att det ir statistik som ska
produceras med det material som myndigheten limnar ut. I bedém-
ningen ir flera omstindigheter av betydelse. Statistiska centralbyrin
beaktar om det organ som begir ut uppgifterna har en avgrinsad
statistikverksamhet. Det idr av betydelse om uppgifterna ska limnas
ut till en myndighet och om statistiksekretess giller {6r uppgifterna
hos den mottagande myndigheten. Vissa mottagare har tidigare provats
och bedémts limpliga att 8 ut uppgifter med stéd av undantags-
bestimmelsen, t.ex. vissa kommuner och regioner, och kan {3 ut
uppgifter igen. Den som begir ut uppgifter kan ocksd visa att det

2 Jimfor prop. 2013/14:162 5. 9 och 11.
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finns stéd for ett utlimnande av annat skil, till exempel pd grund av
ett sirskilt uppdrag frin regeringen.

Hittills har utlimnande av uppgifter frin Socialstyrelsen och
Statistiska centralbyrdn till Myndigheten for vird och omsorgs-
analys inte skett med stdd av undantagsbestimmelsen foér uppgifter
som behdovs for statistikindamal.

6.6.3  Undantaget for uppgift som inte ar direkt hanforlig
till den enskilde

Undantaget f6r uppgifter som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller dirmed jimforbart forhdllande dr direkt hinforliga
till den enskilde ir generellt tillimpligt, och giller inte enbart vid
utlimnande for forskning- och statistikindam&l. Anonymiserade upp-
gifter kan sdledes limnas ut fr8n Socialstyrelsen eller Statistiska
centralbyrdn trots statistiksekretess, om myndigheterna vid skade-
provningen beddmer att uppgifterna kan réjas utan att den enskilde
eller nigon nirstiende till denne lider skada eller men.

Eftersom uppgifter som omfattas av statistiksekretess har ett s3
starkt skydd, innebir ett utlimnande som medfor att uppgifterna
kommer att omfattas av ett svagare sekretesskydd 1 sig en risk for
skada.?! Aven om anvindningen av uppgifterna hos mottagaren inte
medfor ndgon skada, kan det svagare sekretesskyddet hos mottag-
aren medfora att uppgifterna limnas vidare pd ett sitt som medfor
skada. Vid den utlimnande myndighetens skadeprévning ir det si-
ledes av betydelse vilket sekretesskydd uppgifterna kommer att ha
hos den mottagande myndigheten.

Nir det giller skadeprévningen i samband med utlimnande av
uppgifter till Myndigheten {6r vird och omsorgsanalys kan det kon-
stateras att absolut sekretess giller for uppgifter som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden 1 undersékningar
som ror virdens och omsorgens funktionssitt samt om effektivi-
teten 1 statliga dtaganden och verksamheter inom vird och omsorg.
S&dan sekretess giller ocksd vid utvirderingar av information om
vérd och omsorg som limnas till enskilda samt av statliga reformer
och andra statliga initiativ inom vird och omsorg. Sekretesskyddet
hos Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys ir, nir det giller

2 Prop. 2013/14:162 s. 12.

106



SOU 2018:52 Utlimnande av personuppgifter till Myndigheten for vard- och omsorgsanalys

sddana undersokningar och utvirderingar som anges ovan, siledes
det samma som 1 statistikverksamheten hos Socialstyrelsen och
Statistiska centralbyrin. Vid utlimnande av uppgifter frdn Social-
styrelsen och Statistiska centralbyran till sddana undersékningar och
utvirderingar hos Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys lir skade-
provningen resultera i att uppgifter kan limnas ut.

Uppgifter, som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller dirmed jimférbart foérhillande ir direkt hinforliga tll den
enskilde kan anvindas f6r vissa typer av analyser och undersékningar
hos Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys. Som beskrivits 1
avsnitt 4.4.2 har myndigheten emellertid i vissa fall behov av att rikta
sig direkt till en viss grupp av patienter, brukare och andra grupper.
I sddana projekt ir det inte tillrickligt att {3 tillgdng till anonymi-
serade uppgifter frin Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrén.

Myndigheten har ocksd behov av att terkommande vinda sig till
en viss grupp individer for att folja utvecklingen 6ver tid. Aven for
sddana utvirderingar och uppféljningar krivs uppgifter pa individ-
nivd for att kunna identifiera en viss grupp och dterkomma till
samma personer efter en viss tid. I 16-17 §§ statistiklagen finns det
sirskilda bestimmelser om att en statistikansvarig myndighet i sam-
band med utlimnande av uppgifter som inte ir direkt hinférliga till
en enskild kan férse uppgifterna med en beteckning som hos den
utlimnande myndigheten kan kopplas till personnummer eller mot-
svarande. Bestimmelserna ir avsedda att tillimpas vid longitudinella
studier, det vill siga mitning av utvecklingen 6ver tiden av en och
samma foreteelse, och sidana likartade studier.”? En sddan dtgird far
emellertid bara vidtas om den som uppgifterna limnas ut till ska
anvinda dem f6r forskning eller statistik (17 § statistiklagen).

6.7 Sekretessbrytande bestammelser

Huvudregeln idr att sekretess giller dven mellan myndigheter. Det
har dock ansetts att sekretessregleringen inte bér hindra myndig-
heter frin att utvixla uppgifter i1 de fall dir intresset av att upp-
gifterna limnas ut bor ha féretride framfér det intresse som sekre-
tessen ska skydda. Ett antal sekretessbrytande bestimmelser och

2 Prop. 2000/01:27 5. 52 {.
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undantag frin sekretessen har dirfor inforts 1 offentlighets- och
sekretesslagen.

Bestimmelser som endast bryter sekretess enligt en viss bestim-
melse eller enligt nigra f3 bestimmelser finns i anslutning till be-
rorda sekretessbestimmelser 1 lagens fjirde och femte avdelningar.
Om det inte finns ndgon sirskild sekretessbrytande regel, fir en
bedémning goras om ndgon av de generella sekretessbrytande bestim-
melserna i lagens tionde kapitel ir tillimplig. Exempelvis hindrar inte
sekretess att en uppgift limnas till en annan enskild eller till en
myndighet om den enskilde samtycker till det (10 kap. 1 § offentlig-
hets- och sekretesslagen). Enligt den s.k. generalklausulen i 10 kap.
27 § offentlighets- och sekretesslagen fir en sekretessbelagd uppgift
limnas till en myndighet, om det ir uppenbart att intresset av att
uppgiften limnas har foretride framfér det intresse som sekretessen
ska skydda. Den bestimmelsen giller dock uttryckligen inte 1 friga
om bl.a. statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (10 kap. 27 § andra stycket offentlighets- och sekretess-
lagen).

6.7.1 Uppgiftslamnande pa grund av lag eller forordning

Enligt 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen hindrar inte
sekretess att en uppgift limnas till en annan myndighet om upp-
giftsskyldighet foljer av lag och forordning. En uppgiftsskyldighet 1
en lag eller f6rordning ska sdledes gilla fére en sekretessbestimmelse
for samma uppgift. P4 detta sitt kan man reglera skyldighet for
myndigheter att limna ut uppgifter av ett visst slag, en viss myndig-
hets ritt att ta del av uppgifter i allminhet eller reglera en myndig-
hets skyldighet att limna ut uppgifter till andra myndigheter. Det
foljer t.ex. av 6 § statistikférordningen att statliga myndigheter har
skyldighet att till statistikansvariga myndigheter limna de uppgifter
som behovs for framstillning av officiell statistik.
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6.7.2  Sekretessbrytande bestammelse for uppgifter
hos Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran

Utlimnande av uppgifter frin Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrin kan som huvudregel inte ske pd grund av statistiksekretess.
I detta sammanhang kan dock évervigas om det finns skil att i lag
eller férordning foreskriva en skyldighet for dessa myndigheter att
limna vissa uppgifter till Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys.
Frigan ir om det skulle kunna vara ett sitt att tillférsikra Myndig-
heten f6r vrd- och omsorgsanalys tillging till uppgifter som myn-
digheten behéver for att utfora sitt uppdrag.

Infér inférandet av en sekretessbrytande bestimmelse krivs vissa
overviganden. I detta fall ska behovet av ett starkt skydd f6r upp-
gifter om enskilda hos de statistikansvariga myndigheterna beaktas.
Som anférs i avsnitt 6.4.7 ir ett skil f6r den absoluta sekretessen for
uppgifter hos statistikansvariga myndigheter att uppgiftslimnarna
ska kunna lita pd att de uppgifter de limnar inte anvinds {6r andra
indamail 4n de har samlats in f6r. Uppgiftslimnarnas fértroende for
att uppgifterna bara anvinds f6r de indamal de har samlats in for ir
en av de grundliggande foérutsittningarna f6r framstillning av stati-
stik av god kvalitet. Dessa skil ska vigas mot Myndigheten om vird-
och omsorgsanalys behov av snabb och effektiv analys for att kunna
fullgora sitt uppdrag frén regeringen. Av betydelse ir ocksd att
Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys ska ha méjlighet att fram-
stilla korrekta och indamalsenliga analyser som kan vara till nytta
for patienter, brukare och andra medborgare.

For det fall avvigningen resulterar i att uppgiftsskyldighet bor
inforas f6r Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrdn krivs det for
att en sidan bestimmelse ska beaktas att den har en viss grad av
konkretion. Det bér t.ex. dvervigas om bestimmelsen ska 3ligga
myndigheterna att limna ut vissa uppgifter eller vissa kategorier av
uppgifter. Det bor ocksd beaktas om det i bestimmelsen ska anges
om uppgifterna, for att det ska finnas uppgiftsskyldighet, ska anvindas
for sirskilda indam3l hos Myndigheten far vird- och omsorgsanalys.
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/ Behandling av personuppgifter
med stoéd av
dataskyddsfoérordningen

7.1 Rattslig grund fér behandling av personuppgifter
7.1.1 Regleringen i dataskyddsférordningen

For att Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys 6ver huvud taget
ska kunna behandla personuppgifter, oavsett om dessa ir kinsliga
eller inte, krivs att det finns en rittslig grund f6r behandlingen. De
rittsliga grunderna riknas upp 1 artikel 6.1 a—f 1 dataskyddsférord-
ningen. Behandling fir enligt punkten a ske om den registrerade har
limnat sitt samtycke till behandlingen. Enligt punkten e kan be-
handling utféras om den ir nédvindig for att utféra en (arbets)upp-
gift av allmint intresse. Behandling av personuppgifter som utférs
av offentliga myndigheter nir de fullgor sina uppgifter fir enligt
artikel 6.1 andra stycket i dataskyddsférordningen inte ske med stéd
av en intresseavvigning. Det innebir att Myndigheten f6r vird- och
omsorgsanalys inte har méjlighet att behandla personuppgifter i
analysverksamheten efter en intresseavvigning i enlighet med punk-
ten . De 6vriga rittsliga grunder som anges 1 artikel 6 bedéms inte
relevanta f6r myndighetens kirnverksamhet. I de f6ljande avsnitten
berérs dirfér endast grunderna i punkterna a och e (samtycke och
allmint intresse).
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7.1.2 Behandling med stdod av samtycke

Utredningens bedomning: Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys har méjlighet att behandla personuppgifter med stod av
samtycke enligt artikel 6.1 a i dataskyddsférordningen.

Behandling av personuppgifter fir enligt artikel 6.1 a 1 dataskydds-
férordningen ske om den registrerade har samtyckt till att dennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika indamail.
Samtycke definieras i artikel 4 punkt 11 i dataskyddsférordningen
som varje slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig vilje-
yttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande
eller genom en entydig bekriftande handling, godtar behandling av
personuppgifter som rér honom eller henne. I artikel 7 1 dataskydds-
férordningen finns ytterligare bestimmelser om samtycke, som ir
nya i forhdllande till dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen.
Dir anges bl.a. att den personuppgiftsansvarige ska kunna visa att
den registrerade har samtyckt. En begiran om samtycke ska goras i
en begriplig och litt tillginglig form med anvindande av klart och
tydligt sprik och kunna sirskiljas frin andra frigor. Samtycket kan
nir som helst tas tillbaka.

Av skil 43 till dataskyddsforordningen framgér att samtycke inte
bor utgora giltig riteslig grund 1 ett sdrskile fall dir det rider
betydande ojimlikhet mellan den registrerade och den personupp-
giftsansvarige, sirskilt om den personuppgiftsansvarige ir en offentlig
myndighet och det dirfor dr osannolikt att samtycket har limnats
frivilligt nir det giller alla forhdllanden som denna sirskilda situation
omfattar. Ndgon motsvarande skrivning fanns inte 1 skilen till data-
skyddsdirektivet. Det kan alltsd inte uteslutas att kraven pd samtycke
1 vissa situationer nir samtycke utgdér den rittsliga grunden for
behandling av personuppgifter har skirpts ndgot i férhillande till vad
som gillde innan dataskyddsférordningen bérjade tillimpas. I skil 171
till dataskyddsférordningen finns ocksd skrivningar som verkar férut-
sitta att ett samtycke enligt dataskyddsdirektivet inte alltid uppfyller
villkoren 1 dataskyddsférordningen. Dir anges nimligen att om
behandling grundar sig pd samtycke enligt dataskyddsdirektivet
behéver den registrerade inte limna ett nytt samtycke for att den
personuppgiftsansvarige ska kunna fortsitta med behandlingen efter
det att dataskyddsférordningen har bérjat tillimpas, om det sitt pd
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vilket samtycket gavs 6verensstimmer med villkoren 1 dataskydds-
férordningen.

Artikel 29-gruppen har i ett yttrande gjort vissa uttalanden
avseende dataskyddsdirektivets krav pd att samtycke ska ha limnats
frivilligt. T yttrandet anges att typen av registeransvarig kan vara
avgdrande for valet av rittslig grund f6r behandling av personupp-
gifter. Detta giller framfor allt registeransvariga inom den offentliga
sektorn, dir behandlingen av personuppgifter normalt ir knuten till
fullgérandet av en rittslig forpliktelse eller utforandet av en arbets-
uppgift av allmint intresse. Att anvinda samtycke som rittslig grund
idessa fall 4r inte limpligt. Detta ir sirskilt tydligt nir det giller hur
personuppgifter behandlas av offentliga myndigheter som har offi-
ciella maktbefogenheter, t.ex. rittsvirdande myndigheter som agerar
inom ramen for sina uppdrag i samband med polisiira och rittsliga
aktiviteter. I samma yttrande anges att ett samtycke som 1 en vird-
situation getts under hot om att medicinsk vird annars inte kommer
att ges, eller att medicinsk vard av ligre kvalitet kommer att ges, inte
kan betraktas som frivilligt. Artikel 29-gruppen menar dock att sam-
tycke i undantagsfall kan vara en giltig grund fér stater nir de
behandlar personuppgifter, men en noggrann kontroll bér goras f6r att
se om samtycket faktiskt dr tillrickligt frivilligt.'

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys ir en offentlig myn-
dighet dir behandlingen av personuppgifter minga ginger ir knuten
till utférandet av en arbetsuppgift av allmint intresse. Det finns
dirfor skal att analysera om ett samtycke kan limnas frivilligt och
dirmed utgora stéd for behandling av personuppgifter.

I egenskap av att vara en oberoende analysmyndighet har myndig-
heten ett mycket renodlat uppdrag bestiende 1 analys och uppfolj-
ning pd overgripande nivd. Den hanterar inte enskilda personers
drenden och har alltsd inte nigon mojlighet att pdverka utfallet i
enskilda drenden. Myndigheten analyserar 6ver huvud taget inte
enskilda fall som rér individer, utan gor analyser pd overgripande
nivd, generellt sett nationellt. Enskilda personer och fall saknar i den
bemirkelsen betydelse.

Inte heller férdelar myndigheten ekonomiska bidrag eller har
ndgon direkt inverkan pd resursférdelning, som skulle kunna paverka
enskilda personers situation. Myndigheten har inget tillsynsuppdrag

! Artikel 29-gruppens yttrande 15/2011 om definitionen av begreppet ”samtycke” s. 13-14
och 16-17.
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och utfor inga inspektioner. Den har inte heller 1 $vrigt ndgra makt-
befogenheter. Analysobjekt anges i rapporter endast pd en over-
gripande nivd och i sddan form att det inte gir att hirleda uppgifterna
till ndgon enskild, dven nir det rér sig om s.k. goda exempel.

Det sagda innebir att myndigheten ir helt fristdende frén den
verksamhet som analyseras. De personer som tillfrigas om samtycke,
sdvil patienter och brukare som personal vid exempelvis vardinritt-
ningar, har ingen relation till myndigheten 1 6vrigt, varfér myn-
digheten inte kan utéva ndgon pdtryckning mot de registrerade. Det
boér dven tilliggas att genom att myndigheten har ett renodlat upp-
drag forhéller det sig alltid s att myndigheten inte har nigon sddan
overordnad roll 1 férhéllande till enskilda personer. Vissa andra
myndigheter kan ha mer uppdelade uppdrag, dir myndighetsutov-
ning sker pd viss avdelning och analys p annan. I de fallen kan det
mojligen vara svirare fér den enskilde att f6rstd vems frigor den
svarar pd. I Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys fall ir det
dock inte s&.

Sammantaget bedémer utredningen att registrerade som exempelvis
medverkar i en enkitundersékning som ingdr i1 ett analysprojekt inte
kan sigas befinna sig i en sddan beroendestillning i forhillande till
myndigheten att kravet pd frivillighet inte kan uppfyllas. Samtycke
kan sdledes 1 de allra flesta fall limnas frivilligt och dirmed utgéra
grund fér behandling av personuppgifter i Myndigheten {6r vird-
och omsorgsanalys verksamhet. Myndigheten miste dock géra en
bedémning av om kravet pa frivillighet ir uppfyllt i varje enskilt fall.
For det fall kravet pa frivillighet bedéms vara uppfyllt nir det giller
en viss behandling av personuppgifter som myndigheten utfér méste
dven de 6vriga kraven pd samtycke 1 dataskyddsférordningen f6ljas.

Av praktiska skil dr det inte mojligt att stédja all behandling som
myndigheten behover utfora pd samtycke. Som anges 1 avsnitt 4.4.2
ir det vid genomférande av analyser, som innebir att en storre mingd
personuppgifter samlas in frin andra aktdrer in den registrerade
sjilv, inte hanterbart att inhimta samtycke fr@n samtliga registrerade.
Sidan behandling av personuppgifter som sker i syfte att ta fram
kontaktuppgifter till personer med t.ex. en viss hilsoegenskap kan
inte heller ske med samtycke, eftersom samtycke kan limnas forst
nir kontakt har tagits.
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7.1.3  Behandling fér att utfora en arbetsuppgift av allmant
intresse

Utredningens bedomning: Myndigheten {6r vrd- och omsorgs-
analys har mojlighet att behandla personuppgifter med stéd av
den rittsliga grunden arbetsuppgift av allmint intresse i arti-
kel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen.

Arbetsuppgift av allmint intresse

Behandling av personuppgifter fir enligt artikel 6.1 e 1 dataskydds-
férordningen ske om den ir nodvindig f6r att utféra en arbets-
uppgift av allmint intresse. Vad som ir ett allmint intresse definieras
varken 1 dataskyddsforordningen eller i dataskyddsdirektivet. Inne-
boérden av begreppet allmint intresse 1 dataskyddsregleringen har
innu inte heller nirmare utvecklats av EU-domstolen.

Hilso- och sjukvardsindamail, sdsom folkhilsa och socialt skydd
och férvaltning av hilso- och sjukvirdstjinster inbegrips 1 enlighet
med vad som anges i skil 45 till dataskyddstérordningen i allmin-
intresset.

Datalagskommittén har som exempel p4 arbetsuppgifter som kan
vara av allmint intresse nimnt arkivering, forskning, framstillning
av statistik, etablerade idrottsorganisationers registrering av vilka
personer som har vunnit svenska misterskap eller innehar svenskt
rekord 1 erkinda sportgrenar och registrering som sker av personer
som har fitt allmint erkinda utmirkelser, t.ex. Nobelpris.” I andra
forarbeten har det ansetts vara ett viktigt allmint intresse t.ex. att
Rittsmedicinalverket kan uppritthdlla och forbittra kvaliteten och
enhetligheten 1 sitt arbete med uppféljning, utvirdering och kvali-
tetssikring’, att socialtjinsten ska kunna utfora sina arbetsuppgifter
pa ett tillfredsstillande sitt* och att Inspektionen fér socialférsik-
ringen fir behandla kinsliga personuppgifter vid sin tillsyn och
granskning.” Datainspektionen har bl.a. ansett att férbittrande av

2SOU 1997:39 5. 361.

3 Prop. 1998/99:72 5. 38.
* Prop. 2000/01:80 s. 144.
>SOU 2014:67 s. 112.
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kvaliteten inom hilso- och sjukvirden ir en verksamhet av allmint
intresse.’

I forarbetena till dataskyddslagen anges att rent sprkligt kan be-
greppet uppgift av allmint intresse antas avse nigot som ir av
intresse for eller berér mdnga minniskor pd ett bredare plan, i
motsats till ett sirintresse eller ett enskilt intresse.” Utdver en hin-
visning till vad som anges 1 skil 45 till dataskyddsférordningen,
konstateras 1 propositionen att begreppet férekommer i motsvar-
ande bestimmelser 1 artikel 7 e dataskyddsdirektivet och 10 § d per-
sonuppgiftslagen och att ledning kan himtas fr&n hur begreppet
tolkats enligt dessa bestimmelser.

Vidare anges att, nir personuppgiftslagen var tillimplig, nédvin-
dig behandling av personuppgifter i t.ex. myndigheternas verksam-
het kunde ske efter en intresseavvigning enligt 10 § f personupp-
giftslagen. Den motsvarande bestimmelsen 1 dataskyddsférord-
ningen, artikel 6.1 {, giller dock inte f6r behandling som utférs av
offentliga myndigheter nir de utfér sina uppgifter. Myndigheternas
utrymme for att grunda behandling pa samtycke frin den registrerade
ir ocksd fortfarande begrinsat, 1 vart fall 1 sddana situationer dir det
ir osannolikt att ett samtycke limnas frivilligt (skil 43). For att
myndigheternas verksamhet ska kunna fungera dven i fortsittningen
anser regeringen att begreppet uppgift av allmint intresse méiste ges
en vid betydelse.®

Alla uppgifter som riksdag eller regering gett i uppdrag 3t statliga
myndigheter att utfora ir, enligt propositionen, av allmint intresse.’
Om uppgifterna inte vore av allmint intresse skulle myndigheterna
inte ha lagts att utféra dem. P4 motsvarande sitt ir de obligatoriska
uppgifter som dlagts kommuner och landsting att utféra av allmint
intresse. Detta méste, enligt propositionen, gilla dven 1 dataskydds-
forordningens mening, eftersom det ir upp till varje medlemsstat att
faststilla de uppgifter som ir av allmint intresse. Begreppet upp-
gifter av allmint intresse omfattar dock inte bara sddant som utfors
som en f6ljd av ett offentligrittsligt och uttryckligt dliggande eller
uppdrag. Till skillnad fr&n vad som giller enligt artikel 6.1 ¢ 1 data-
skyddsforordningen behéver den personuppgiftsansvarige inte vara

¢ Datainspektionens rapport 2002:1 Nationella kvalitetsregister, s. 9.
7 Prop. 2017/18:105 s. 55 f.

8 Prop. 2017/18:105 s. 56.

? Prop. 2017/18:105 s. 56 f.
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skyldig att utféra uppgiften for att den rittsliga grunden i led e ska
vara tillimplig.

I propositionen konstateras alltsi att den verksamhet som en
statlig eller kommunal myndighet bedriver, inom ramen fér sin
befogenhet, ir av allmint intresse. Det ir dirmed den rittsliga grun-
den iartikel 6.1 e i dataskyddsférordningen som vanligen bor tillimpas
av myndigheter, iven utanfér omrddet fé6r myndighetsutdvning.
Detta utesluter dock inte att ocksd andra rittsliga grunder samtidigt
kan vara tillimpliga i vissa situationer."

Nir det giller behandling av personuppgifter fér statistiska
indamal anges 1 propositionen att den officiella statistiken och annan
reglerad statistik framstills av sirskilt utpekade myndigheter, som
genom forfattning har tilldelats en uppgift av allmint intresse."
Personuppgifter kan siledes samlas in och i évrigt behandlas for
detta statistiska indamadl, utan samtycke frdn de registrerade, med
stod av artikel 6.1 e 1dataskyddsforordningen. Detsamma bér, enligt
propositionen, gilla vid sidan statistikverksamhet som ir nédvindig
for att t.ex. en myndighet ska kunna utfora sitt faststillda uppdrag,
dven om statistik inte uttryckligen nimns i uppdraget. I dataskydds-
férordningen avses med statistiska indamadl varje dtgird som vidtas
for den insamling och behandling av personuppgifter som ir néd-
vindig for statistiska undersokningar eller for framstillning av
statistiska resultat (skil 162). Ett statistiskt andamal innebir, enligt
samma skil, att resultatet av behandlingen inte bestdr av person-
uppgifter, utan av aggregerade personuppgifter, och att resultatet
eller uppgifterna inte anvinds till stéd for dtgirder eller beslut som
avser en sirskild privatperson.

Regeringen har genom myndighetsinstruktionen gett Myndig-
heten for vard- och omsorgsanalys 1 uppdrag att bedriva uppféljnings-
och analysarbete ur ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv.
Vid inrittandet av myndigheten angavs att en av mélsittningarna med
myndigheten var att stirka patienternas och medborgarnas stillning
och inflytande genom att folja upp, utvirdera och effektivitets-
granska hilso- och sjukvirden samt offentliggora resultaten for
patienter, medborgare och andra aktérer inom hilso- och sjuk-
virden."”” Uppdraget har direfter utvidgats till att iven omfatta hela

' Prop. 2017/18:105 s. 57.
"' Prop. 2017/18:105 5. 122 f.
12 Dir. 2010:58.

119



Behandling av personuppgifter med stod av dataskyddsforordningen SOU 2018:52

socialtjinstens omrdde. Verksamheten bestdr huvudsakligen 1 att ta
fram kunskapsunderlag och rekommendationer till beslutsfattare
rorande virdens och omsorgens funktionssitt och styrning. Syftet
med myndighetens verksamhet ir att bidra tll att férbittra och
effektivisera virden, tandvidrden och omsorgen samt stirka patient-
ernas och brukarnas stillning. Att olika aspekter av verksamheten
inom hilso- och sjukvird, tandvird och omsorg pa detta sitt foljs
upp och utvirderas av en oberoende myndighet i syfte att effektivi-
sera och forbittra verksamheten fir anses vara av stort samhilleligt
ntresse.

Det kan ocks3 konstateras att delar av Myndigheten {6r vird- och
omsorgsanalys analysverksamhet vil 6verensstimmer med data-
skyddsférordningens definition av en verksamhet med ett statistiskt
indamdl. Resultatet av myndighetens behandling bestdr inte av
personuppgifter, utan av aggregerade personuppgifter, och resultatet
anvinds inte till stéd for dtgirder eller beslut som avser en sirskild
person. Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys ir inte en stati-
stikansvarig myndighet, men de statistiska dtgirder som myndig-
heten vidtar ir 1 vissa fall nédvindig fér att myndigheten ska kunna
utféra sitt faststillda uppdrag. Mot bakgrund av dataskyddstor-
ordningens definition av statistiska iandamil och uttalandena i pro-
positionen angdende behandling av personuppgifter for statistiska
indamadl gor utredningen bedémningen att den statistikverksamhet
som myndigheten utfor f6r att utfora sitt faststillda uppdrag ir en
arbetsuppgift av allmint intresse. Sammanfattningsvis ir det siledes
utredningens uppfattning att den verksamhet som Myndigheten f6r
vard- och omsorgsanalys bedriver med stdd av sin instruktion, utgér
en sidan arbetsuppgift av allmint intresse som avses i artikel 6.1 e 1
dataskyddsférordningen.

Nodvindighetskravet

For att behandlingen av personuppgifter ska vara tilliten miste den
vara nddvindig for att utféra arbetsuppgiften av allmint intresse.
Motsvarande krav pd att behandlingen ska vara nédvindig finns 1
artikel 7 i dataskyddsdirektivet. Enligt EU-domstolen har begreppet
nodvindigt 1 dataskyddsdirektivet en unionsrittslig innebérd. Kravet
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pa nodvindighet enligt dataskyddsdirektivet har inte ansetts inne-
bira att det ska vara omojligt att utfora arbetsuppgiften om inte
personuppgifter behandlas. Trots att en arbetsuppgift skulle kunna
utféras utan att personuppgifter behandlas pa visst sitt kan behand-
lingen anses nédvindig om den innebir effektivitetsvinster."’

Enligt forarbetena till dataskyddslagen bér EU-domstolens praxis
om nodvindighetskravet 1 dataskyddsdirektivet kunna utgéra stéd
dven vid tolkning av dataskyddsférordningen.' Enligt proposi-
tionen bor det t.ex. 1 dagsliget mer eller mindre regelmissigt anses
vara nddvindigt att anvinda tekniska hjilpmedel och dirmed be-
handla personuppgifter pd automatisk vig, eftersom manuell infor-
mationshantering inte utgor ett realistiskt alternativ.

Myndigheten for vird- och omsorgsanalys méste alltsd infér en
planerad behandling géra en bedémning av om behandlingen ir
noédvindig. Om personuppgifter inte behdvs 1 det aktuella projektet
eller om en arbetsuppgift kan utféras nistan lika enkelt och till
nistan samma kostnad utan att personuppgifter behandlas, ir néd-
vindighetskravet inte uppfyllt och behandlingen dirmed inte tilldten.

Grunden ska vara rittsligt faststilld

Grunden for sddan behandling av personuppgifter som ir nédvindig
for att utfora en arbetsuppgift av allmint intresse méste enligt arti-
kel 6.3 i dataskyddsforordningen faststillas i nationell ritt eller EU-
ratt.

I skal 45 till dataskyddsforordningen anges att férordningen inte
medfor ndgot krav pd en sirskild lag for varje enskild behandling.
Det kan ricka med en lag som grund fér flera behandlingar som
bygger pd en rittslig forpliktelse som dvilar den personuppgifts-
ansvarige eller om behandlingen krivs for att utféra en uppgift av
allmint intresse eller som ett led i myndighetsutévning. Av orda-
lydelsen 1artikel 6.3 forsta stycket framgr att det som ska faststillas
1 unionsritten eller i nationell ritt ir den grund {6r behandlingen
som avses 1 artikel 6.1 ¢ och e. Det krivs sledes inte en reglering 1
unionsritten eller 1 nationell ritt av den behandling av person-
uppgifter som ska ske med stod av dessa rittsliga grunder. Det som

13 EU-domstolens dom av den 16 december 2008, Huber C-524/06, EU:C:2008:724.
! Prop. 2017/18:105 s. 47.
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méste ha stdd i rittsordningen ir i stillet den rittsliga forpliktelsen
respektive uppgiften av allmint intresse eller ritten att utdéva myn-
dighet.”

I propositionen betonas att dataskyddsférordningens krav pd att
grunden for behandlingen ska vara faststilld inte utgér ndgon nyhet
nir det giller svenska myndigheters behandling av personuppgifter.
Legalitetsprincipen ir en av de principer som kinnetecknar Sverige
som rittsstat. Principen dr grundlagsfist genom 1 kap. 1 § regerings-
formen, som anger att den offentliga makten utévas under lagarna.
Med uttrycket lagarna avses inte bara sidana foreskrifter som riks-
dagen har beslutat, utan dven andra férfattningar och t.ex. sedvane-
ritt.'® Legalitetsprincipen innebir alltsi att myndigheternas makt-
utdvning 1 vidstrickt mening, dven i den min denna fdrutsitter
behandling av personuppgifter, miste ha stdd i ndgon av de killor
som tillsammans bildar rittsordningen."”

Av skil 41 till dataskyddsférordningen framgir att den rittsliga
grunden bor vara tydlig och precis och dess tillimpning férutsigbar
for dem som omfattas av den, 1 enlighet med rittspraxis vid EU-
domstolen och Europadomstolen. Aven detta ir, enligt proposi-
tionen, ett uttryck for legalitetsprincipen och utgor siledes inte
ndgon nyhet inom den svenska offentliga férvaltningen." Vilken
grad av tydlighet och precision som krivs 1 friga om den rittsliga
grunden for att en viss behandling av personuppgifter ska anses vara
noédvindig miste enligt regeringens mening bedémas fran fall till fall,
utifrin behandlingens och verksamhetens karaktir. En behandling
av personuppgifter som inte utgdr nigon egentlig krinkning av den
personliga integriteten, sisom nir det giller behandling av elevers
namn i reguljir skolverksamhet, kan ske med stdd av en rittslig
grund som ir allmint hillen. Ett mer kinnbart intrdng, t.ex. be-
handling av kinsliga personuppgifter inom hilso- och sjukvirden,
kriver att den rittsliga grunden ir mer preciserad och dirmed gor
intringet férutsebart. Om intrnget dr betydande och innebir éver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhdllanden
krivs dessutom sirskilt lagstdd enligt 2 kap. 6 och 20 §§ regerings-
formen.

"> Prop. 2017/18:105 5. 49 {.
16 KU 1973:26 5. 59.

' Prop. 2017/18:105 s. 50.
'8 Prop. 2017/18:105 5. 51.
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Grunden fér behandlingen ska enligt artikel 6.3 forsta stycket i
dataskyddsférordningen faststillas 1 enlighet med unionsritten eller
en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige
omfattas av. Med detta avses inte, enligt propositionen, att den
rittsliga grunden nodvindigtvis miste faststillas 1 eller 1 enlighet
med en av riksdagen beslutad lag."” Diremot miste grunden vara
faststilld 1 laga ordning, pa ett konstitutionellt korrekt sitt. Sam-
manfattningsvis konstateras i propositionen att en rittslig grund ir
faststilld 1 enlighet med svensk ritt om den féljer av férfattning eller
beslut som meddelats i enlighet med regeringsformens bestimmel-
ser. Som en foljd av den svenska arbetsmarknadsmodellen kan en
rittslig grund dven f6lja av kollektivavtal.

Nir det giller frigan om nationell reglering av behandling av
personuppgifter med stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen
konstateras 1 propositionen att det framgér direkt av dataskydds-
férordningen att f6r en laglig behandling krivs det att, férutom att
den arbetsuppgift som den personuppgiftsansvarige utfér ska vara av
allmint intresse, ocksd att arbetsuppgiften ska vara faststilld i enlig-
het med unionsritten eller den nationella ritten samt att behand-
lingen ska vara nédvindig for ett indamal som ir nédvindigt f6r att
utfora uppgiften. Nigon ytterligare reglering pa nationell nivd behévs
siledes inte i detta avseende.” Enligt propositionen krivs det dock
en bestimmelse 1 dataskyddslagen som tydliggér hur en uppgift av
allmint intresse ska faststillas f6r att kunna utgoéra en grund for
behandling av personuppgifter. I 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen finns
dirfér en upplysningsbestimmelse som anger att personuppgifter
far behandlas med stdd av artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen om
behandlingen ir nédvindig for att utféra en uppgift av allmint
intresse som foljer av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal
eller av beslut som har meddelats med stod av lag eller annan forfatt-
ning.

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys arbetsuppgifter fram-
gdr som nimnts av myndighetens instruktion. Arbetsuppgifterna ir
sdledes faststillda 1 forordning. Den 6vergripande arbetsuppgiften
att ur ett patient-, brukar-, och medborgarperspektiv félja upp och
analysera verksamheter och forhillanden inom hilso- och sjukvird,
tandvird och omsorg i enlighet med 1 § 1 instruktionen preciseras i

19 Prop. 2017/18:105 5. 51 {.
2 Prop. 2017/18:105 s. 61 f.
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de f6ljande bestimmelserna. Av 2-3 §§ framgr att uppdraget inne-
bir att myndigheten ska folja upp och analysera virdens och om-
sorgens funktionssitt, effektivitetsgranska statliga dtaganden och
verksamheter, inom sitt verksamhetsomrdde bistd regeringen med
underlag och rekommendationer for effektivisering av statlig verk-
samhet och styrning, kontinuerligt utvirdera sddan information om
virden och omsorgen som limnas till den enskilde, 1 friga om
informationens innehll, kvalitet, indamalsenlighet och tllginglig-
het, pd regeringens uppdrag bistd med utvirderingar och uppfélj-
ningar av beslutade eller genomférda statliga reformer och andra
statliga initiativ, samt inom sitt verksamhetsomride bedriva omvirlds-
bevakning och genomféra internationella jimforelser. For de sir-
skilda uppdrag som regeringen ger myndigheten anges det dessutom
mer specifikt i regleringsbrev eller separata regeringsbeslut vad varje
analys eller uppf6ljning ska omfatta.”’ Myndigheten ska dven, enligt
4 § i instruktionen, varje &r 1 en sirskild analys- och granskningsplan
ange vilken huvudsaklig inriktning verksamheten ska ha under ret.
I den planen specificeras, férutom regeringsuppdragen, dven de pro-
jekt som myndigheten avser att initiera pd egen hand.”

I de verksamheter som myndigheten har i uppdrag att analysera
behandlas ett stort antal personuppgifter, dven kinsliga sidana, vilket
torde vara tydligt f6r de registrerade. Att myndigheten behéver
behandla en betydande mingd personuppgifter for att fullgéra sitt
uppdrag att pd olika sitt analysera dessa verksamheter ir dirmed
forutsigbart. Myndighetens uppdrag anges i forordning och preci-
seras genom regeringsuppdrag och analysplaner. Utredningen ir
dirfér av uppfattningen att regleringen av myndighetens uppdrag ir
tillrickligt tydlig, precis och férutsigbar for att kunna utgéra en
rittslig faststillelse av arbetsuppgiften av allmint intresse. Grunden
fér behandlingen ir sdledes faststilld pd det sitt som krivs enligt
dataskyddsforordningen.

2! Se t.ex. regeringens beslut dnr $2016/07779/RS.
2 Se t.ex. Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys analysplan fér 2017 s. 25-41.
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Syftet med behandlingen ska vara nédvindigt

Vid behandling av personuppgifter med std av artikel 6.1 e 1 data-
skyddsférordningen miste dessutom syftet med behandlingen enligt
artikel 6.3 vara nodvindigt for att utfora arbetsuppgiften av allmint
intresse. Bestimmelsen uttrycker det samband som méste finnas
mellan behandlingen och den faststillda arbetsuppgiften och riktar
sig till den som bestimmer indamaélen for behandlingen, dvs. som
regel den personuppgiftsansvarige. Det innebir allts att den speci-
fika behandlingen méste vara nodvindig for ett indamal som i sin tur
ir nédvindigt for att myndigheten ska kunna utféra arbetsuppgiften
av allmint intresse. En bedémning av detta miste gdras av myndig-
heten 1 samband med varje behandling.

Kravet pd att syftet ska vara nédvindigt ska enligt forarbetena till
dataskyddslagen inte tolkas som att arbetsuppgiften av allmint in-
tresse méste vara avgrinsad s att den bara kan utféras pd ett sitt.”
Den metod som den personuppgiftsansvarige viljer for att utfora sin
arbetsuppgift miste dock — som all offentlig férvaltning — vara inda-
mélsenlig, effektiv och proportionerlig och fir dirmed inte medféra
ett onddigt intrdng 1 enskildas privatliv. Ju mer detaljerat en viss
arbetsuppgift har reglerats, desto mindre utrymme torde det finnas
for den personuppgiftsansvarige att vilja olika tillvigagdngssitt.
Detta medfor 1 sin tur en storre forutsebarhet 1 friga om vilken
behandling av personuppgifter som kan aktualiseras. Om ett upp-
drag istillet har reglerats pd en mer 6vergripande och resultat-
inriktad nivd, kan det sannolikt utféras pd ménga olika sitt, vilka 1
forhdllande till varandra kan vara mer eller mindre nodvindiga i
dataskyddsférordningens mening. Kravet pd att indamélet ska vara
nodvindigt for att utféra en arbetsuppgift av allmint intresse inne-
bir alltsd 1 sig en spirr mot helt onédig behandling av personupp-
gifter eller sidan behandling som utgér ett oproportionerligt intring
1 privatlivet som inte kunnat férutses.

Proportionalitet och mal av allmint intresse

Unionsritten eller den nationella ritt som utgér den rittsliga grun-
den f6r behandlingen av personuppgifter enligt artikel 6.1 e 1 data-
skyddsférordningen méste enligt artikel 6.3 andra stycket sista

2 Prop. 2017/18:105 s. 60 f.
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meningen i dataskyddsférordningen ocksd uppfylla ett mél av all-
mint intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efter-
strivas. Det finns dirmed en grins fér vilka arbetsuppgifter som éver
huvud taget kan liggas till grund {6r behandling av personuppgifter.

Bestimmelsen om att unionsritten eller medlemsstaternas natio-
nella ritt ska uppfylla ett mil av allmint intresse och vara proportio-
nell med det legitima mal som efterstrivas motsvarar, enligt for-
arbetena till dataskyddslagen, det krav som Europakonventionen
stiller p4 lagstiftaren i en rittsstat.”* Genom lagen (1994:1219) om den
europeiska konventionen angdende skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna har Europakonventionen
inkorporerats i svensk ritt. Vidare giller enligt 2 kap. 19 § regerings-
formen att lagar och andra foreskrifter inte fr meddelas 1 strid med
Sveriges dtaganden enligt Europakonventionen. Det bor dirfor vara
mycket ovanligt att svensk ritt inte uppfyller Europakonventionens
krav. Mot denna bakgrund bor, enligt propositionen, utgdngs-
punkten vara att dven dataskyddsférordningens motsvarande krav ir
uppfyllt 1 friga om de rittsliga forpliktelser, uppgifter av allmint
intresse och den myndighetsutévning som faststills 1 enlighet med
svensk ritt. Den personuppgiftsansvarige behdver dirmed inte gora
nigon proportionalitetsbeddmning avseende regleringen av den
rittsliga grunden f6r behandlingen, utan kan utgd frin att svensk ritt
uppfyller detta krav. Diremot miste behandlingen vara nédvindig 1
forhdllande tll den rittsliga grunden och félja de grundliggande
principerna i artikel 5. Dessutom ankommer det pd varje svensk
myndighet att i all verksamhet iaktta proportionalitetskravet.””

Utredningen har ovan konstaterat att den uppféljnings- och ana-
lysverksamhet som Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys be-
driver enligt instruktionen utgér en sddan arbetsuppgift av allmint
intresse som avses i artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen. Av samma
skil far regleringen av myndighetens arbetsuppgifter anses uppfylla
ett mil av allmint intresse.

Myndighetens arbetsuppgifter, inklusive den behandling av per-
sonuppgifter som uppdraget medfér, synes vil avvigda i forhillande
till syftet med myndighetens verksamhet. Dessutom mdste myndig-
heten 1 sin verksamhet beakta skyddet mot betydande intrdng i den

2 Prop. 2017/18:105 s. 50.
2 Se 5 § forvaltningslagen (2017:900). Lagen trider i kraft den 1 juli 2018.
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personliga integriteten enligt 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen. Utredningen ir mot denna bakgrund av uppfattningen att
regleringen av myndighetens arbetsuppgifter med rige nir upp till
dataskyddsférordningens proportionalitetskrav. Kraven enligt arti-
kel 6.3 andra stycket sista meningen 1 dataskyddsférordningen ir
dirmed uppftyllda.

7.1.4  Inget behov av nationell reglering av rattslig grund
for myndighetens behandling

Utredningens bedéomning: Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys har méjlighet att stodja behandling av personuppgifter som
inte ir kinsliga direkt pd bestimmelserna i dataskyddsférord-
ningen. Det beh6vs dirmed inte ngon sirskild nationell reglering
av rittslig grund fér behandlingen av personuppgifter vid Myn-
digheten f6r vird- och omsorgsanalys.

Myndigheten fér vird- och omsorganalys har, som utredningen
konstaterat i avsnitt 7.1.2 och 7.1.3, mojlighet att behandla person-
uppgifter med stdd av de rittsliga grunderna samtycke och arbets-
uppgift av allmint intresse. Myndigheten synes alltsd ha goda mojlig-
heter att behandla sddana personuppgifter som inte ir kinsliga och
som behdvs i verksamheten enbart med stéd av regleringen 1 data-
skyddsforordningen. Nigon sirskild forfattningsreglering i syfte att
utgdra stdd f6r behandling av personuppgifter som inte ir kinsliga
verkar dirfér inte behdvas. For behandling av kinsliga personupp-
gifter stiller dock dataskyddsforordningen sirskilda krav, se avsnitt 7.2
nedan.

Nir myndigheten behandlar personuppgifter med stéd av ndgon
av de ovan angivna grunderna miste givetvis dataskyddsférord-
ningens reglering 1 6vrigt tillimpas. Myndigheten mdste allts3 bl.a.
se till att de grundliggande principerna i artikel 5 i dataskyddstor-
ordningen iakttas, de sikerhetsdtgirder som dataskyddsférordningen
kriver vidtas och den registrerades rittigheter tillgodoses.

Aven om myndigheten har stéd i dataskyddsforordningen fér en
behandling av personuppgifter, miste myndigheten, som nir person-
uppgiftslagen upphivts inte har stéd i svensk lag for behandling av
personuppgifter, se till att behandlingen inte strider mot 2 kap. 6 §
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andra stycket regeringsformen om skydd mot betydande intring i
den personliga integriteten som sker utan samtycke och innebir 6ver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga forhllanden.

7.2 Behandling av kdnsliga personuppgifter
7.2.1 Regleringen i dataskyddsférordningen

For att kinsliga personuppgifter ska fi behandlas ir det inte tillrick-
ligt att det finns en rittslig grund enligt artikel 6 i dataskyddstor-
ordningen. Vid sidan behandling méste dven artikel 9 i dataskydds-
forordningen beaktas. Av artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen fram-
gdr att behandling av personuppgifter som avslojar ras eller etniskt
ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller
medlemskap 1 fackférening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person,
uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv
eller sexuella liggning ska vara férbjuden. De angivna kategorierna
av personuppgifter benimns i artikeln som sirskilda kategorier av
uppgifter.

I 3 kap. dataskyddslagen finns kompletterande bestimmelser om
behandling av kinsliga personuppgifter. Enligt 3 kap. 1 § dataskydds-
lagen avses med kinsliga personuppgifter sidana uppgifter som avses
1artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen. Enligt propositionen dr motivet
ull att anvinda det tidigare begreppet kinsliga personuppgifter i
lagen att det begreppet ir vil inarbetat, dven pd EU-niv4, och att det
ir sprikligt enklare att anvinda och férstd, inte minst 1 forfatt-
ningstext.”® Utredningen anvinder dirfér ocksd begreppet kinsliga
personuppgifter for de kategorier av uppgifter som riknas upp 1
artikel 9.1 i dataskyddsférordningen.

Forbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter komplet-
teras av ett antal undantag i artikel 9.2 1 dataskyddsférordningen,
som anger nir behandling av kinsliga personuppgifter trots allt ir
tilliten eller kan tillitas. Ndgra av undantagen ir direkt tillimpliga
medan andra kriver viss reglering i den nationella lagstiftningen for

att behandling av kinsliga personuppgifter ska {3 ske.

% Prop. 2017/18:105 s. 75.
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Av artikel 9.2 a i dataskyddsforordningen foljer att kinsliga per-
sonuppgifter fir behandlas med stdd av ett uttryckligt samtycke frin
den registrerade. Om behandlingen sker pd grundval av EU-ritten
eller medlemsstaternas nationella ritt, kan kinsliga personuppgifter
ocksd behandlas bl.a. av hinsyn tll ett viktigt allmint intresse
(9.2 g), 1 anslutning till hilso- och sjukvird, yrkesmedicin och social
omsorg under férutsittning att uppgifterna behandlas av eller under
ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt (9.2 h och
9.3) och for arkivindamdl av allmint intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsindamal eller statistiska indamal (9.2 j).

Nedan berérs enbart de undantag som bedéms relevanta for
Myndigheten fo6r vird- och omsorgsanalys att tillimpa.

7.2.2 Undantag for behandling med stéd av samtycke

Utredningens beddmning: Myndigheten fér vird- och omsorgs-
analys har mojlighet att behandla kinsliga personuppgifter med
stdd av ett uttryckligt samtycke enligt artikel 9.2 a 1 dataskydds-
férordningen.

Kinsliga personuppgifter far med stdd av artikel 9.2 a 1 dataskydds-
forordningen behandlas om den registrerade uttryckligen har limnat
sitt samtycke till behandlingen av personuppgifterna for ett eller
flera specifika indamal.

I propositionen till dataskyddslagen konstateras att bestimmel-
sen motsvarar artikel 8.2 a 1 dataskyddsdirektivet.”” Vid inférandet
av personuppgiftslagen ansdg regeringen att det inte fanns ndgot
integritetsskyddsintresse som gjorde det befogat att forbjuda en
behandling som den registrerade och den personuppgiftsansvarige
var dverens om.” Det inférdes dirfér varken nigon sddan bestim-
melse i lag eller nigon mojlighet for regeringen eller Datainspek-
tionen att foreskriva om foérbud mot behandling trots den regi-
strerades samtycke. Regeringen anser att det inte heller nu med
anledning av dataskyddsférordningen bor inforas ett férbud mot
behandling trots den registrerades samtycke.” Den registrerades

¥ Prop. 2017/18:105 s. 76.
28 Prop. 1997/98:44 5. 69.
? Prop. 2017/18:105 s. 76.
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uttryckliga samtycke medfor alltsd dven fortsittningsvis att kinsliga
personuppgifter fir behandlas.

De krav p& samtycke som redovisats i avsnitt 7.1.2 giller dven for
samtycke enligt den nu aktuella artikeln. Av samma skil som anges
1 det avsnittet forefaller det 1 minga fall vara méjligt f6r Myndig-
heten f6r vird- och omsorgsanalys att stodja behandling av kinsliga
personuppgifter pd samtycke. Som anges i det ovan nimnda avsnittet
finns det dock praktiska svirigheter med att anvinda samtycke som
grund for all behandling av personuppgifter myndigheten behover
utfora.

7.2.3 Undantag for viktiga allmdnna intressen

Utredningens beddmning: Myndigheten fér vird- och omsorgs-
analys kan inte stodja behandling av kinsliga personuppgifter
direkt pd undantaget for ett viktigt allmint intresse 1 artikel 9.2 g
1 dataskyddsférordningen. Inte heller de generella nationella undan-
tagen kan tillimpas.

Kinsliga personuppgifter fir enligt artikel 9.2 g 1 dataskyddsfor-
ordningen behandlas om behandlingen ir nédvindig av hinsyn till
ett viktigt allmint intresse, pd grundval av unionsritten eller med-
lemsstaternas nationella ritt, vilken ska std i proportion till det
efterstrivade syftet, vara foérenligt med det visentliga innehdllet i
ritten till dataskydd och innehilla bestimmelser om limpliga och
sirskilda dtgirder for att sikerstilla den registrerades grundliggande
rittigheter och intressen.

Vad som ir ett allmint intresse respektive ett viktigt allmint
intresse ir inte definierat 1 dataskyddsdirektivet eller dataskydds-
forordningen och begreppets innebord har inte heller utvecklats
nirmare av EU-domstolen. I férarbetena till dataskyddslagen kon-
stateras att det dr svirt att pd ett generellt plan definiera vad som
skiljer ett allmint intresse frin ett viktigt allmint intresse.” Enligt
propositionen torde det dock std klart att verksamhet som innefattar
myndighetsutévning utgér ett viktigt allmint intresse. Nir det giller
myndigheters behandling miste det ocksd anses utgora ett viktigt

3% Prop. 2017/18:105 s. 83 {.
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allmint intresse att svenska myndigheter, dven utanfér omridet for
myndighetsutdvning, kan bedriva den verksamhet som tydligt faller
inom ramen fér deras befogenheter pd ett korrekt, rittssikert och
effektivt sitt.

Utredningen har 1 avsnitt 7.1.3 konstaterat att den uppféljnings-
och analysverksamhet som Myndigheten fér vird- och omsorgs-
analys bedriver utgor en sddan arbetsuppgift av allmint intresse som
avses 1 artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen. Av samma skil far
myndighetens arbetsuppgifter anses utgora ett viktigt allmint intresse
enligt artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen.

Ytterligare en forutsittning for att undantaget 1 artikel 9.2 g ska
vara tillimpligt r att behandlingen sker pd grundval av unionsritten
eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska st 1 proportion till
det efterstrivade syftet. Enligt propositionen som féregick data-
skyddslagen innebir detta att den rittsliga grunden f6r behandlingen
typiskt sett kommer att vara ndgon av de som avses 1 artikel 6.1 ¢
eller e, dvs. en rittslig forpliktelse, en arbetsuppgift av allmint intresse
eller myndighetsutdvning som har st6d i rittsordningen.” Att grun-
den f6r behandlingen ska vara faststilld i enlighet med unionsritten
eller den nationella ritten innebir inte ett krav pd att sjilva behand-
lingen av personuppgifter méste regleras. Det ir i stillet den rittsliga
forpliktelsen, arbetsuppgiften av allmint intresse respektive myndig-
hetsutévningen som ska ha st6d i rittsordningen.

For att behandling av kinsliga personuppgifter ska fa ske stills
sirskilda krav pd det rittsliga stodet.”” Detta méste vara forenligt
med det visentliga innehillet 1 ritten till dataskydd och innehdlla
bestimmelser om limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla
den registrerades grundliggande intressen. I propositionen konsta-
teras att dessa krav pd det rittsliga stodet motsvarar kraven for att
begrinsa de rittigheter som skyddas av EU:s stadga om de grund-
liggande rittigheterna. I artikel 52 1 stadgan anges att varje begrins-
ning 1 utévandet av de rittigheter och friheter som erkinns i stadgan
ska vara foreskriven i lag och férenlig med det visentliga innehéllet 1
dessa rittigheter och friheter.

31 Prop. 2017/18:105 .48 f. och s. 84.
32 Prop. 2017/18:105 s. 84.
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Vad som utgor det visentliga innehdllet 1 ritten tll dataskydd
definieras inte i dataskyddsférordningen. Det anférs 1 propositionen
att det dr svirt att forestilla sig en rittslig grund for behandling av
personuppgifter som uppfyller kraven 1 artikel 6, men som ind3 inte
ir forenlig med det visentliga innehillet i ritten till dataskydd.” Om
grunden for behandlingen inte ir forenlig med det visentliga inne-
hallet i ritten till dataskydd lir den inte utgéra en godtagbar rittslig
grund for behandling av personuppgifter éver huvud taget. Det kan
dirfor ifrdgasittas om tilligget i artikel 9.2 g utgér ett krav som gir
utdver de krav som giller enligt artikel 6 och som miste vara upp-
fyllda vid all behandling av personuppgifter i allmint intresse. Diremot
tillkommer, enligt propositionen, ett krav pd att gillande ritt inne-
hiller bestimmelser om limpliga och sirskilda &tgirder for att
sikerstilla den registrerades grundliggande intressen. Detta krav
overensstimmer med det som har gillt dven enligt dataskyddsdirek-
tivet och innebir siledes ingen ny begrinsning av méjligheten att
behandla kinsliga personuppgifter. Det innebir inte heller att undan-
taget 1 sig miste genomforas 1 svensk ritt {or att vara tillimpligt.

Utredningen bedomer att det inte helt klart framgdr av aru-
kel 9.2 g 1 dataskyddsforordningen att ett undantag avseende be-
handling av kinsliga personuppgifter miste regleras i nationell ritt.
Den nationella regleringen ska i vart fall omfatta bestimmelser om
limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen. Att tolka bestimmelsen
som att det utdver reglering av skyddsdtgirder ir tillrickligt att
verksamheten 1 sig dr reglerad skulle innebira en betydande utvidg-
ning av mojligheten att behandla kinsliga personuppgifter av hinsyn
till ett viktigt allmint intresse jimfort med vad som gillde enligt
dataskyddsdirektivet. Dir angavs nimligen 1 artikel 8.4 att medlems-
staterna 1 sin nationella lagstiftning fick besluta om undantag frin
forbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter av hinsyn till ett
viktigt allmint intresse. Det var ocksd enligt artikeln tillitet med
nationell lagstiftning som gav tillsynsmyndigheten méjlighet att
besluta om undantag. Det ir inte troligt att en utvidgning, som
innebir att det inte lingre ska krivas ndgot nationellt férfattnings-
stdd for sjilva behandlingen, har varit avsedd. Hirtill kommer att det
ir svart att f6rstd vad kravet pd proportionalitet i artikel 9.2 g 1 data-
skyddsforordningen skulle avse om det inte hinfor sig till den

33 Prop. 2017/18:105 s. 84.
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reglering som tilliter behandlingen av hinsyn till ett viktigt allmint
intresse.

Aven om det allts3 inte ir helt klart vad skrivningen om nationell
rittiartikel 9.2 g i dataskyddsférordningen innebir gér utredningen
bedémningen att det dr sannolikt att EU-domstolen vid en prov-
ning, av de skil som anges ovan, skulle komma fram till att stéd i
nationell ritt f6r sjilva behandlingen krivs. Utredningen ir dirfor
av uppfattningen att behandling av kinsliga personuppgifter vid
Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys direkt med stoéd av arti-
kel 9.2 g 1 dataskyddsférordningen och den skyddsitgird som gill-
ande sekretessreglering kan sdgas innebira inte bor komma i friga.

I dataskyddslagen finns det f6r myndigheter ett generellt undan-
tag frdn forbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter. Enligt
3 kap. 3 § dataskyddslagen far kinsliga personuppgifter behandlas av
en myndighet med stdd av artikel 9.2 ¢ 1 dataskyddsférordningen
om uppgifterna har limnats till myndigheten och behandlingen krivs
enligt lag, om behandlingen ir nédvindig for handliggningen av ett
irende eller 1 annat fall, om behandlingen ir nédvindig med hinsyn
till ett viktigt allmint intresse och inte innebir ett otillbérligt intrdng
1 den registrerades personliga integritet. Vid behandling som sker
enbart med stdd av den bestimmelsen ir det férbjudet att utfora
sokningar i syfte att {3 fram ett urval av personer grundat pd kinsliga
personuppgifter.

I propositionen konstateras att for att myndigheter ska kunna
bedriva sin verksamhet ir det ofta nédvindigt att behandla kinsliga
personuppgifter, och 1 minga fall sker behandlingen i den registrerades
eget intresse.” Det finns dirfor ett behov av en tydlig reglering som
tilliter viss behandling av kinsliga personuppgifter hos myndig-
heterna. I ménga fall finns sddana bestimmelser 1 sektorsspecifika
forfattningar om behandling av personuppgifter. Det finns ocksd
bestimmelser som tilldter behandling av kinsliga personuppgifter pd
ett mer indirekt sitt, t.ex. 1 form av bestimmelser som anger att
uppgifter eller handlingar ska éverlimnas till andra myndigheter
eller till enskilda som begir det. Det behov av att behandla kinsliga
personuppgifter som dirutéver finns hos myndigheter var pa per-
sonuppgiftslagens tid tillgodosett genom att viss behandling var
tilliten genom den s.k. missbruksregeln i 5 a § personuppgiftslagen

och enligt 8 § personuppgiftsférordningen. Dataskyddsdirektivets

3* Prop. 2017/18:105 s. 84 f.
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krav pd skyddsitgirder har i svensk ritt ofta ansetts tillgodosett
genom att personuppgifterna omfattas av bestimmelser om sekre-
tess. Det har ocksd ansetts utgdra en skyddsdtgird att bara tillita
behandling av kinsliga personuppgifter som inte innefattar ett miss-
bruk av personuppgifterna.”

Enligt 8 § personuppgiftsforordningen fick kinsliga personupp-
gifter behandlas av en myndighet i l6pande text, om uppgifterna
hade limnats i ett irende eller var nédvindiga for handliggningen av
det. Hir avsigs sidan behandling som var oundviklig i en myn-
dighets verksamhet som en direkt {f6ljd av exempelvis offentlighets-
och sekretesslagens (2009:400) och forvaltningslagens (1986:223)
krav, sdsom krav pd diarieféring och skyldighet att ta emot e-post.*
Bestimmelsen mojliggjorde t.ex. att kinsliga personuppgifter fick
finnas i skilen till ett beslut, nir det krivdes for att uppfylla kraven
pd att beslut ska innehélla de skil som bestimt utgdngen. Dessutom
har bestimmelsen ansetts ge stdd for att personuppgifter behandlas
1 irendehanteringssystem, dd de foérekommer 1 handlingar med
16pande text.” Den formulering som anvindes i 8 § personuppgifts-
férordningen har diremot inte ansetts omfatta s.k. faktisk verksam-
het som en myndighet bedriver, t.ex. rddgivning och annan service,
uppfoljning eller olika former av samverkan utan drendeanknyt-
ning.”® Vid faktisk verksamhet var det siledes bara 5 a § personupp-
giftslagen som kunde tillimpas, om sektorsspecifik reglering sak-
nades. Det kan enligt propositionen inte rdda nigot tvivel om att det
ir ett viktigt allmint intresse att myndigheterna kan skota sina
uppdrag pi ett korrekt, rittssikert och effektivt sitt. Det giller dven
1 den faktiska verksamheten. Missbruksregeln 1 5a§ personupp-
giftslagen har dock ingen motsvarighet i dataskyddsférordningen.
Det kan inte heller tas for givet att det f6r all offentlig verksamhet
redan finns sidana limpliga och sirskilda dtgirder som krivs enligt
artikel 9.2 g 1 dataskyddsforordningen for att kinsliga personupp-
gifter ska fd behandlas. Enligt propositionen krivs det dirfor sir-
skilda bestimmelser i dataskyddslagen som ir tillimpliga for alla

% Prop. 2005/06:173 s. 34.

3¢ Prop. 2017/18:105 s. 86.

*7SOU 2015:39 5. 306.

3% Jamfor Lagrddets yttrande dver férslaget till lag om behandling av personuppgifter inom
socialtjinsten, prop. 2000/01:80 s. 272.
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myndigheter och som uppfyller kraven i artikel 9.2 g i dataskydds-
férordningen.”

Myndigheten fér vird och omsorgsanalys har behov av att be-
handla kinsliga personuppgifter utéver vad som krivs nir uppgifter
har limnats till myndigheten och behandling krivs enligt lag. T be-
stimmelsen avses sidan behandling som ir en direkt {6]jd av exem-
pelvis offentlighets- och sekretesslagens och férvaltningslagens* krav,
dvs. den nédvindiga behandling av personuppgifter som sker vid
hanteringen av allminna handlingar.”

Enligt det andra undantaget fir kinsliga personuppgifter behand-
las av en myndighet med stod av artikel 9.2 g dataskyddsférord-
ningen om behandlingen ir nédvindig f6r handliggningen av ett
irende. I forarbetena till bestimmelsen anférs att begreppet drende
anvinds som avgrinsning fér férvaltningslagens omrdde, och enligt
regeringens mening bor det anvindas dven i den aktuella bestim-
melsen. Kinnetecknande for ett drende ir enligt férarbetena att det
regelmissigt avslutas genom ett uttalande frin myndighetens sida
som idr avsett att fi faktiska verkningar f6r en mottagare i det
enskilda fallet.*” Ett drende avslutas genom ett beslut av nigot slag.
Uttrycket handliggning innefattar alla dtgirder som en myndighet
vidtar frin det att ett drende inleds till dess att det avslutas. Myn-
digheten for vird- och omsorgsanalys kan inte sigas utfora sddan
irendehandliggning som avses i bestimmelsen nir myndigheten
genomfor sina analyser. Myndigheten kan siledes inte stddja sin
behandling av kinsliga personuppgifter i analysverksamheten pd denna
bestimmelse.

Enligt de tredje undantaget i 3 kap. 3 § dataskyddslagen far kinsliga
personuppgifter behandlas av en myndighet med stéd av artikel 9.2 ¢
1 dataskyddsforordningen 1 annat fall, om behandlingen ir nédvindig
med hinsyn till ett viktigt allmint intresse och inte innebir ett
otillborligt intrdng 1 den personliga integriteten. Hir avses sidan
behandling av kinsliga personuppgifter som utférs inom ramen fér
myndighetens faktiska verksamhet, dvs. sidan verksamhet som inte
utgdr handliggning av irenden.” Det kan t.ex. rora sig om att myn-
digheten besvarar en friga frdn en medborgare som via e-post uppgett

% Prop. 2017/18:105 s. 80 ff.

“ En ny férvaltningslag (2017:900) trider i kraft den 1 juli 2018.

! Prop. 2017/18:105 s. 86 f.

2 Prop. 2017/18:105 s. 87 samt prop. 2016/17:180 s. 23-25 och 286.
* Prop. 2017/18:105 s. 88.
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kinsliga personuppgifter eller att kinsliga personuppgifter fram-
kommer vid kommunikationen mellan skola och férildrar eller inom
en myndighet 1 samband med utvirdering av den egna verksamheten.

Enligt personuppgiftslagen var sidan behandling tilliten med stod
av missbruksregeln 1 5a § personuppgiftslagen, om behandlingen
inte innebar en krinkning av den registrerades personliga integritet.
Regeringen anser, mot bakgrund av vikten av att samhillets funk-
tioner uppritthdlls, att dataskyddslagen pd ett likartat sitt bor ge
myndigheterna ett visst utrymme {6r behandling av kinsliga person-
uppgifter dven i den faktiska verksamheten.

Bestimmelsen dr avgrinsad till behandling som dr nédvindig med
hinsyn tll ett viktigt allmint intresse. Det utgor ett ytterligare
villkor utéver det som gillde enligt missbruksregeln i 5 a § person-
uppgiftslagen.” Den nirmare innebérden av begreppet viktigt all-
mint intresse bor enligt propositionen dverlimnas till ritestillimp-
ningen att utveckla. Bestimmelsen ir avsedd att anvindas restriktivt.
Genom formuleringen ”i annat fall” fértydligas att bestimmelsen tar
sikte pd sddan behandling av kinsliga personuppgifter som inte
omfattas av évriga bestimmelser 1 dataskyddslagen om behandling
av kinsliga personuppgifter f6r viktiga allminna intressen.

Bestimmelsen innehdller vidare ett krav pd att behandlingen inte
fir ske om den innebir ett otillborligt intrdng 1 de registrerades
integritet.” Detta krav motverkar att kinsliga personuppgifter be-
handlas slentrianmissigt 1 den l6pande verksamheten, utan att annat
forfattningsstdd finns. For att avgdra om intringet dr otillborligt
méste myndigheten gora en proportionalitetsbedémning dir behovet
av att utféra behandlingen viktas mot de registrerades intresse av att
behandlingen inte sker. Detta innebir inte att den personuppgifts-
ansvarige méste gora en bedémning i férhéllande till varje berérd
individ. Ju mindre tydligt myndighetens behov av att behandla upp-
gifterna ir, desto storre ir dock sannolikheten for att de regi-
strerades intresse typiskt sett viger tyngre och att intringet dirfor
bér betraktas som otillbérligt. Vid bedémningen av de registrerades
intresse bor vikt liggas vid s3dana aspekter som uppgifternas
kinslighet, behandlingens karaktir, den instillning de registrerade
kan antas ha till behandlingen, den spridning uppgifterna kan komma

* Prop. 2017/18:105 s. 89.
 Prop. 2017/18:105 s. 89 {.
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att £ och risken f6r vidarebehandling f6r andra indamal in insam-
lingsindamalet. Den nirmare betydelsen av begreppet otillbérligt
intrdng bor dock ocksd ges utrymme att utvecklas i rittstillimp-
ningen. I propositionen pdpekas att det vid behandling som innebir
betydande intrdng i den personliga integriteten och innebir évervak-
ning eller kartliggning av den enskildes personliga férhillanden
krivs sirskilt lagstod enligt 2 kap. 6 och 20 §§ regeringsformen.

Behandlingen av kinsliga personuppgifter hos Myndigheten fér
vérd- och omsorgsanalys behover ske i storre omfattning dn vad det
tredje undantaget 1 3 kap. 3 § dataskyddslagen medger. Inte heller
denna bestimmelse kan sdledes ge st6d for behandling av kinsliga
personuppgifter 1 myndighetens analysverksamhet.

Enligt 3 kap. 3 § andra stycket dataskyddslagen ir det forbjudet
att enbart med stdd av forsta stycket utféra sékningar 1 syfte att {3
fram ett urval av personer grundat pd kinsliga personuppgifter.
Sokférbudet omfattar alla typer av tekniska dtgirder som innebir att
uppgifter anvinds for att strukturera eller systematisera information
sd att kinsliga personuppgifter avsldjas.” Sokforbudet har dock
begrinsats till att avse de fall dd behandlingen sker enbart med de
generella myndighetsundantagen som grund. Férbudet giller endast
vid sidan behandling av kinsliga personuppgifter som utférs med
stdd av de sirskilda bestimmelser som giller for myndigheter enligt
3 kap. 3 § dataskyddslagen med hinsyn till viktiga allminna intressen.
Sokbegrinsningarna giller sdledes inte vid behandling som sker med
stod av bestimmelser 1 en registerforfattning. Avvikande bestim-
melser 1 lag eller 1 férordning kan sdledes enligt propositionen
inforas, férutsatt att det finns andra limpliga och sirskilda skydds-
dtgirder for den registrerade.

Inget av de undantag frdn forbudet att behandla kinsliga person-
uppgifter med hinsyn till ett viktigt allmint intresse som finns 1
3 kap. 3 § dataskyddslagen kan tillimpas som stéd fo6r Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys behandling av kinsliga personuppgifter
1 myndighetens analysverksamhet. Vidare kan myndigheten ha be-
hov av att utféra sékningar 1 syfte att f3 fram ett urval av personer
grundat pd kinsliga personuppgifter, framfér allt pd uppgifter om
hilsa. Myndigheten for vird- och omsorgsanalys kan siledes inte,
enligt utredningens bedémning, stddja sin behandling av kinsliga
personuppgifter direkt pd undantaget for ett viktigt allmint intresse

# Prop. 2017/18:105 s. 90 f.
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1 artikel 9.2 g i dataskyddsférordningen eller de generella nationella
undantagen.

7.2.4 Undantag for halso- och sjukvard samt social omsorg

Utredningens beddmning: Undantaget for hilso- och sjukvird
samt social omsorg i artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen och
3 kap. 5 § dataskyddslagen kan utgéra grund f6r behandling av
kinsliga personuppgifter vid Myndigheten f&r vird- och omsorgs-
analys.

Behandling av kinsliga personuppgifter fir enligt artikel 9.2 h i
dataskyddsférordningen ske om den ir nédvindig av skil som hér
samman med férebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin,
bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diag-
noser, tillhandahillande av hilso- och sjukvérd, behandling, social
omsorg eller forvaltning av hilso- och sjukvérdstjinster och social
omsorg och av deras system, pd grundval av unionsritten eller den
nationella ritten eller enligt avtal med yrkesverksamma pd hilso-
omrddet. En ytterligare férutsittning for att behandling av kinsliga
personuppgifter pd hilso- och sjukvdrdsomridet samt inom social
omsorg ska vara tilliten ir att uppgifterna enligt artikel 9.3 1 data-
skyddsférordningen behandlas av eller under ansvar av en yrkes-
utdvare eller annan person som omfattas av tystnadsplikt. I3 kap.
5§ dataskyddslagen finns, 1 syfte att tydliggora regleringen, mot-
svarande undantag.

Undantaget for hilso- och sjukvard har justerats nigot i jimférelse
med motsvarande bestimmelse 1 dataskyddsdirektivet. Bland annat har
social omsorg lagts till. Vad som avses med social omsorg framgér
inte av dataskyddsférordningen. I propositionen anges att det sanno-
likt dr arbetsuppgifter som utférs inom socialtjinsten som avses,
men att det i avsaknad av praxis dr svirt att nirmare avgrinsa inne-
bérden av begreppet.”” Utredningen instimmer i den bedémningen
och anser att social omsorg innefattar sidan verksamhet som avses 1
2 § lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom social-
tjdnsten.

7 Prop. 2017/18:105 s. 93.
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Begreppet administration av hilso- och sjukvird har ersatts med
forvaltning av hilso- och sjukvirdstjinster och deras system. Med
forvaltning av tjinster for hilso- och sjukvird, social omsorg och
deras system avses enligt skil 53 till dataskyddsférordningen bla.
behandling som utférs av férvaltningen och centrala nationella hilso-
virdsmyndigheter av sidana uppgifter for syften som hér samman
med kvalitetskontroll, information om férvaltningen samt allmin
nationell och lokal tillsyn éver hilso- och sjukvirdssystemet och
systemet for social omsorg och sikerstillande av kontinuitet inom
hilso- och sjukvdrd och social omsorg. I propositionen till data-
skyddslagen anfors att det av skil 53 framgdr att avsikten ir att
begreppet forvaltning av hilso- och sjukvardstjinster ska tolkas vitt.
Detta innebir f6r svenskt vidkommande, enligt propositionen, att
bestimmelsen dven omfattar den verksamhet som bedrivs av bl.a.
Socialstyrelsen, Inspektionen fér vird och omsorg, Folkhilso-
myndigheten och Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys.*

Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys skulle mojligen 1 vissa
fall kunna sigas bedriva kvalitetskontroll. Myndigheten kan inte
anses ingd 1 férvaltningen av hilso- och sjukvirden eller den sociala
omsorgen och ir inte en hilsovirdsmyndighet. Myndigheten bedri-
ver inte heller nigon tillsyn. Mot bakgrund av regeringens bedém-
ning att verksamheten vid Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys
omfattas av hilso- och sjukvirdsundantaget i dataskyddsférord-
ningen fir det dock anses att myndigheten fir behandla kinsliga
personuppgifter i sin analysverksamhet med stéd av artikel 9.2 h 1
dataskyddsférordningen och 3 kap. 5§ dataskyddslagen. De per-
soner som arbetar med myndighetens analysverksamhet omfattas av
tystnadsplikt (se avsnitt 6.5) pa det sitt som krivs.

Bestimmelserna 1 3 kap. 5§ dataskyddslagen utgor ett sddant
lagstdd som tilldter betydande intrng 1 den personliga integriteten
(2 kap. 6 § och 20 §§ regeringsformen).

* Prop. 2017/18:105 s. 93.
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7.2.5 Undantag for statistikindamal

Utredningens beddmning: Undantaget {6r behandling f6r sta-
tistiska indamal 1 artikel 9.2 j dataskyddsférordningen och 3 kap.
7 § dataskyddslagen kan utgéra grund f6r behandling av kinsliga
personuppgifter vid Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys.

Enligt artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen dr behandling av kinsliga
personuppgifter tilliten om behandlingen ir nédvindig fér bla.
statistiska dndamadl i enlighet med artikel 89.1 i dataskyddsforord-
ningen, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas natio-
nella ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara
forenlig med det visentliga innehdllet i ritten till dataskydd och
innehdlla bestimmelser om limpliga och sirskilda dtgirder for att
sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och intressen.
Med statistiska indamail avses varje &tgird som vidtas f6r den insam-
ling och behandling av personuppgifter som ir nodvindig for
statistiska undersokningar eller {6r framstillning av statistiska resul-
tat (skil 162). Ett statistiskt indam4l innebir, enligt samma skil, att
resultatet av behandlingen inte bestdr av personuppgifter, utan av
aggregerade personuppgifter, och att resultatet eller personuppgift-
erna inte anvinds till stod for dtgirder eller beslut som avser en
sirskild privatperson.

Bestimmelsen 1 artikel 9.2 j 1 dataskyddsférordningen aktuali-
seras bdde vid insamling av kinsliga personuppgifter for statistiska
indamail och vid vidarebehandling av kinsliga personuppgifter fér
sddana indama3l. Kravet pd limpliga och sirskilda dtgirder dverens-
stimmer med det som giller f6r behandling av kinsliga personupp-
gifter med hinsyn till andra viktiga allminna intressen enligt arti-
kel 9.2 g i dataskyddsférordningen.*” Dessa krav motsvarar i sin tur
det krav pd skyddsdtgirder som stills 1 dataskyddsdirektivet om
viktiga allminna intressen, som legat till grund fér personuppgifts-
lagens bestimmelser om behandling av personuppgifter for statistiska
indamil. Detta innebir att forutsittningarna for att det ska vara
tillitet att behandla kinsliga personuppgifter for statistiska indamal
1 huvudsak ir desamma som enligt dataskyddsdirektivet.

* Prop. 2017/18:105 s. 123.
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Enligt 19 § andra stycket personuppgiftslagen fick kinsliga per-
sonuppgifter behandlas fér statistikindamail, om behandlingen var
noédvindig pd sitt som angavs i1 10 § personuppgiftslagen och om
samhillsintresset av det statistikprojekt dir behandlingen ingick
klart vigde 6ver den risk for otillborligt intrdng 1 enskildas person-
liga integritet som behandlingen kunde innebira. I 19§ tredje
stycket personuppgiftslagen angavs att férutsittningarna enligt andra
stycket skulle anses uppfyllda om behandlingen hade godkints av en
forskningsetisk kommitté, dvs. ett sddant sirskilt organ for prov-
ning av forskningsetiska frigor som har foretridare for sdvil det
allminna som forskningen och som ir knutet till ett universitet eller
en hogskola eller till nigon annan instans som 1 mera betydande
omfattning finansierar forskning. I férarbetena till 19 § andra stycket
personuppgiftslagen anges att viss statistik r s3 viktig att den inte
bor vara beroende av att varje berérd enskild har informerats och
limnat sitt samtycke.” Ibland tar samhillsintresset dver intresset av
att skydda enskildas personliga integritet. Vidare framgér att det mot
bakgrund av att det finns minga olikartade statistikprojekt, vilka
som regel pdgdr bara under en begrinsad tid, férefaller limpligare att
gora en avvigning i varje sirskilt fall in att 1 lag infora generella regler
om vilken statistik som ska tilldtas. Vid en sidan individuell avvig-
ning kan olika faktorer kring projektet, t.ex. hur pass viktig den
kunskap dr som projektet kan ge, vigas mot intrdnget i den enskildes
personliga integritet.

Aven i férarbetena till dataskyddslagen gors bedomningen att det
inte dr limpligt att genom lagstiftning pd férhand avgora exakt 1 vilka
fall behandling av kinsliga personuppgifter ska fa ske for statistiska
indam3l.”' T 3 kap. 7 § dataskyddslagen har det dirfér inférts en
avvigningsnorm motsvarande den som fanns 1 19 § andra stycket
personuppgiftslagen. Behandling av kinsliga personuppgifter for
statistiska dandamadl ska siledes 8 ske om samhillsintresset av det
statistikprojekt dir behandlingen ingdr klart viger 6ver den risk for
otillbérligt intrdng 1 enskildas personliga integritet som behand-
lingen kan innebira. Detta villkor f6r behandling utgér en sidan
limplig och sirskild dtgird som avses i artikel 9.2 j i dataskydds-
férordningen. Den praxis som finns avseende 19 § andra stycket
personuppgiftslagen bér, enligt propositionen, kunna tjina som

0 Prop. 1997/98:44 5. 71.
3! Prop. 2017/18:105 s. 124.
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vigledning dven f6r tillimpningen av bestimmelsen i dataskydds-
lagen. For att bestimmelsen ska aktualiseras férutsitts att insam-
lingen av personuppgifter ir tilliten med stdd av ndgon av de rittsliga
grunderna 1 artikel 6.1 1 dataskyddsférordningen eller att behand-
lingen utgor en tilliten vidarebehandling av f6r andra indamél insam-
lade personuppgifter.

Som konstateras 1 avsnitt 17.3 kan stora delar av den analysverk-
samhet som Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys dgnar sig &t
anses motsvara statistisk verksamhet. Personuppgifter kan, enligt
propositionen, med stéd av artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen
samlas in och i dvrigt behandlas utan samtycke frn de registrerade
vid sddan statistikverksamhet som ir nédvindig fér att t.ex. en myn-
dighet ska kunna utfora sitt faststillda uppdrag, dven om statistik
inte uttryckligen nimns i myndighetens uppdrag.” Utredningen
bedémer dirfér att Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys kan
stodja viss del av behandlingen av kinsliga personuppgifter pd arti-
kel 9.2 j 1 dataskyddsférordningen och 3 kap. 7 § dataskyddslagen.

Bestimmelserna i3 kap. 7 § dataskyddslagen utgor ett sddant lag-
stdd som tilliter betydande intring i den personliga integriteten
(2 kap. 6 och 20 §§ regeringsformen).

7.3 Behandling av uppgifter om lagovertradelser

Utredningens bedomning: Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys har méjlighet att behandla uppgifter om lagévertridelser
under férutsittning att det finns en rittslig grund f6r behand-
lingen enligt artikel 6.1 1 dataskyddsférordningen.

Av artikel 10 i dataskyddsférordningen framgér att behandling av
personuppgifter som ror fillande domar i brottmal och lagévertrid-
elser som innefattar brott eller dirmed sammanhingande sikerhets-
tgirder enligt artikel 6.1 1 dataskyddsférordningen endast far utféras
under kontroll av myndighet eller di behandling ir tilliten enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dir limpliga
skyddsdtgirder for de registrerades rittigheter och friheter faststills.

52 Prop. 2017/18:105 5. 122 f.
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Det framgdr ocksi att ett fullstindigt register 6ver brottmalsdomar
endast far foras under kontroll av en myndighet.

Personuppgifter om lagévertridelser fir siledes behandlas av en
myndighet under férutsittning att det finns lagligt stéd f6r behand-
lingen enligt artikel 6.1 i dataskyddsforordningen. Det innebir att
Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har samma méjligheter
att behandla uppgifter om lagévertridelser som myndigheten har att
behandla andra personuppgifter som inte ir kinsliga, se avsnitt 7.1.
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3 Behovet av en reglering

Utredningens beddmning: En lagreglering av behandlingen av
personuppgifter vid Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys
bor inforas.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har sedan myndigheten
bildades 2011 framfért behov av ett forfattningsstdd som gor det
mojligt att behandla personuppgifter pa ett f6r uppféljnings- och
analysverksamheten dndamélsenligt sitt. Myndigheten {6r vird- och
omsorgsanalys har som ett led 1 sitt uppdrag, 1 vissa fall, behov av att
genomféra analyser som inkluderar stora mingder patient- och brukar-
uppgifter (se avsnitt 4.4). Dessa analyser medfoér som regel en om-
fattande behandling av kinsliga personuppgifter.

De kinsliga personuppgifter som myndigheten behdver behandla
bestdr t.ex. av uppgifter frdn virden, kvalitetsregister och Social-
styrelsens hilsodataregister i form av bl.a. uppgifter om diagnos,
olika symptom och livslingd. Det handlar dven om personuppgifter
frdn socialtjinsten. I kombination med dessa kinsliga personupp-
gifter finns det behov av att behandla bl.a. socioekonomiska upp-
gifter — t.ex. uppgifter om utbildning, ekonomi, bidrag, sysselsitt-
ning och sysselsittningsgrad, demografiska uppgifter — t.ex. dlder,
kén, bostadsuppgifter, civilstind och familj, och socialforsikrings-
uppgifter, t.ex. uppgifter om sjukskrivning och innehav av privat
sjukférsikring. Med hinsyn till omfattningen av personuppgifterna,
uppgifternas kinsliga karaktir, behovet av att personuppgifterna 1
vissa fall ssmmankopplas och omstindigheten att behandlingen sker
utan samtycke, skulle resultatet i en del fall bli en kartliggning av
enskildas personliga férhillanden och ett sddant betydande intring i
den personliga integriteten som avses 1 2 kap. 6 § andra stycket re-
geringsformen.

145



Behovet av en reglering SOU 2018:52

Som framgitt av kapitel 7 har Myndigheten {6r vird- och omsorgs-
analys, pd grund av regleringen 1 dataskyddsférordningen och data-
skyddslagen, mojlighet att i sin analysverksamhet behandla person-
uppgifter, iven kinsliga sddana. Den allminna lagstiftningen om
behandling av personuppgifter ger siledes ett stod for behandlingen.

Det finns emellertid, sdsom redogjorts for i avsnitt 3.5.3, en
overenskommelse mellan regering och riksdag om att myndighets-
register med ett stort antal registrerade och ett sirskilt kinsligt inne-
hall ska regleras sirskilt i lag, dvs. inte bara av den allminna lagstift-
ningen om behandling av personuppgifter. Utredningen bedémer att
behandlingen av personuppgifter i myndighetens analysverksamhet
ir sidan att den faller under den 6verenskommelsen. Dirfér och dd
behandlingen bér kringgirdas av mer specifika restriktioner och
skyddsdtgirder in som foljer av den allminna dataskyddsregleringen,
bér enligt utredningens bedomning behandlingen regleras sirskilt 1
lag. Med en sirskild lagreglering blir det tydligt under vilka férut-
sittningar myndigheten fir behandla personuppgifter.

Den sirskilda lagen {6r analysverksamheten vid Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys tar, enligt 1 kap. 6 § dataskyddslagen, éver
de generella bestimmelserna 1 dataskyddslagen. Det innebir att myn-
digheten inte kan dberopa t.ex. bestimmelserna 1 3 kap. 5 och 7 §§
dataskyddslagen som stéd f6r behandling av personuppgifter i ana-
lysverksamheten, utan stédet méste 1 princip finnas i den sirskilda
lagen; se dock undantag f6r behandling av kinsliga personuppgifter
och uppgifter om lagévertridelser 1 vissa fall, avsnitt 11.4.2 och
12.2.2. P4 motsvarande sitt ir det med bestimmelserna i dataskydds-
forordningen. Myndigheten kan allts inte pd de punkter som regleras
1 den sirskilda lagen i stillet 8beropa dataskyddsférordningens bestim-
melser. En annan sak ir att den sirskilda lagen bara bor komplettera
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen och att bestimmelser
1 den lagstiftningen blir tillimpliga 1 den utstrickning nigot inte dr
reglerat 1 den sirskilda lagen (se avsnitt 9.4).
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9 En ny lag om behandling
av personuppgifter

9.1 Lagen bor inte innehalla bestimmelser
som generellt tillater behandling

Utredningens beddmning: Det behovs inga s.k. indamalsbestim-
melser. Bara behandling av personuppgifter i projekt som sker
med samtycke eller har provats och godkints av Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning alter-
nativt av ett annat sirskilt organ for provning av etiska frigor bor
tillitas enligt lagen. Ovrig behandling av personuppgifter, som
inte strider mot 2 kap. 6§ andra stycket regeringsformen, kan
genomfdras med stdd av dataskyddsforordningen och dataskydds-
lagen.

Som framgar av avsnitt 7.1.4 kan Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys behandla personuppgifter som inte ir kinsliga med stod av
dataskyddsférordningen. Utredningen bedémer dirfér att det inte
behovs ndgon bestimmelse 1 lagen som generellt tilldter behandling,
motsvarande sidana indamélsbestimmelser som finns i registerfor-
fattningar som kommit till fore dataskyddstérordningen. Skulle en
sidan bestimmelse inféras i lagen, utgér den ett sidant lagstdd som
tilldter betydande intréng i den personliga integriteten trots skyddet
1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Utan en bestimmelse
som generellt tilliter behandling f&r myndigheten sjilv i det enskilda
fallet beddma om behandlingen ir tilliten enligt grundlagen. Det dr
enligt utredningens bedémning bittre for integritetsskyddet dn en
generell bestimmelse, se ocks8 avsnitt 14.2.5.
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Eftersom den foreslagna lagen inte innehdller nigra indamals-
bestimmelser, forefaller det onddigt att ha en uttrycklig bestim-
melse om att Myndigheten f6ér vird- och omsorgsanalys ir person-
uppgiftsansvarig f6r den behandling myndigheten utfor enligt lagen.
Det framgdr tillrickligt tydligt redan av definitionen av person-
uppgiftsansvarig i artikel 4 1 dataskyddsférordningen.

Viss behandling som behover utféras 1 myndighetens uppfolj-
nings- och analysverksamhet kan innebira ett sidant intrdng som
avses 12 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Fér sddan behand-
ling krivs det enligt 2 kap. 20 § regeringsformen ett lagstéd. Som
kommer att framgd i det foljande foresldr utredningen ett lagstod for
behandling av personuppgifter i uppféljnings- och analysprojekt om
projektet har provats och godkints av Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden fér etikprévning alternativt av ett annat
sirskilt organ for provning av etiska frigor (kapitel 10-13). I de allra
flesta fall ska behandling av kinsliga personuppgifter och uppgifter
om lagovertridelser, som inte sker med stéd av samtycke, enligt
forslaget bara vara tilliten om det finns ett sidant godkinnande. Om
sddana personuppgifter fir behandlas i ett godkint projekt, ska
enligt forslaget dven andra personuppgifter f3 behandlas i projektet.
Det innebir att all behandling av personuppgifter i projekt som god-
kints vid en etisk provning har ett lagstdd som innebir att behand-
lingen fir utforas dven om den sker utan samtycke och innebir ett
sddant betydande intring i1 den personliga integriteten som avses i
2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

I de allra flesta av myndighetens projekt som kriver att person-
uppgifter behandlas utan samtycke frin den registrerade lir det, med
hinsyn till myndighetens inriktning pd hilso- och sjukvird och
socialtjinst, behdvas vissa kinsliga personuppgifter eller uppgifter
om lagévertridelser. Det kan emellertid inte helt uteslutas att myn-
digheten 1 ett projekt behdver behandla bara sidana personuppgifter
som inte ir kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagéover-
tridelser men som ind3 innebir ett sddant betydande intrng i den
personliga integriteten utan samtycke som avses 1 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen.

Dirfor bor det, enligt utredningens mening, finnas en méjlighet
att 1 undantagsfall f8 behandla sddana personuppgifter i ett viktigt
projekt trots 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen, om projektet
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har prévats och godkints av Etikprévningsmyndigheten eller Over-
klagandenimnden for etikprévning alternativt av ett annat sirskilt
organ for provning av etiska frigor. Det kan inte vara friga om
ménga fall och prévningsmojligheten ir begrinsad till fall dir integri-
tetsskyddsintresset tydligt stir pd spel. I kapitel 13 féreslir utred-
ningen dirfér en sddan méjlighet.

I kapitel 16 redovisas en samlad bedémning av tilldtligheten enligt
regeringsformen av de foreslagna undantagen frin skyddet enligt
2 kap. 6 § regeringsformen.

Givetvis méste tillimpliga bestimmelser 1 dataskyddsférordningen
foljas dven nir behandlingen pd det beskrivna sittet tilldtits i svensk
lag. Ett exempel ir att det kan vara nédvindigt att myndigheten fore
behandlingen och ansékan om prévning av Etikprévningsmyndig-
heten alternativt av ett annat sirskilt organ {6r prévning av etiska
frigor gor en konsekvensbedomning avseende dataskydd enligt arti-
kel 35 i dataskyddsforordningen. Den méjlighet som finns enligt
artikel 35.10 1 dataskyddsférordningen att i stillet géra konsekvens-
bedémningen avseende dataskydd i samband med antagandet av
nationell lagstiftning kan nimligen, enligt utredningens bedémning,
inte anvindas nir det sdsom 1 detta fall i lagstiftningen inte nirmare
anges vilken behandling som tilldts utan detta dverlimnas till en sir-
skild prévningsinstans att avgora.

9.2 Nationella bestammelser som kompletterar
dataskyddsforordningen

Utredningens beddmning: Bestimmelser som syftar till att Myn-
digheten for vard- och omsorgsanalys ska kunna bedriva sin verk-
samhet enligt sin instruktion, som medfér en begrinsning av
ritten till skydd for den personliga integriteten enligt 2 kap. 6 §
andra stycket regeringsformen och ir tillitna enligt 2 kap. 21 §
regeringsformen, ir ocksa tillitna enligt dataskyddsforordningen.

Det ir tilldtet att inféra krav pd skyddsdtgirder hos Myndig-
heten f6r vird- och omsorgsanalys utéver vad som giller enligt
dataskyddsférordningen och att inskrinka myndighetens mojlig-
heter till behandling.
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Fortydligande bestimmelser som anger vad som ir tilliten
behandling enligt den direkt tillimpliga dataskyddsférordningen
ir forenliga med dataskyddsférordningen.

Dataskyddsférordningen ir direkt tillimplig och dess bestimmelser
ir tvingande. Enligt artikel 6.2 1 dataskyddsférordningen far med-
lemsstaterna dock behdlla eller inféra mer specifika bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i dataskyddsférord-
ningen nir det giller behandling av personuppgifter som ir nodvin-
dig for att fullgdra en riteslig forpliktelse eller for att utféra en
arbetsuppgift av allmint intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutévning, dvs. sidan behandling som
avses 1 artikel 6.1 ¢ och e 1 dataskyddsforordningen. Den rittsliga
grund for behandlingen som enligt artikel 6.3 1 dataskyddsforord-
ningen 1 dessa fall ska faststillas 1 den nationella ritten kan ocksi
innehdlla sirskilda bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen av
dataskyddsférordningen. Som exempel pa sidana bestimmelser anges
allminna villkor som ska gilla f6r den personuppgiftsansvariges
behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka regi-
strerade som berérs, de enheter till vilka personuppgifterna fir lim-
nas ut och fér vilka dndamil, indamélsbegrinsningar, lagringstid
samt typer av behandling och férfaranden f6r behandling, inbegripet
dtgirder for att tillforsikra en laglig och rittvis behandling. Den
rittsliga regleringen ska uppfylla ett mal av allmint intresse och vara
proportionell mot det legitima mil som efterstrivas.

Av avsnitt 7.1.3 framgdr att det ir utredningens uppfattning att
den verksamhet som Myndigheten for vird- och omsorgsanalys
bedriver med stdd av sin instruktion utgér en sidan arbetsuppgift av
allmint intresse som avses 1 artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.
Bestimmelser som syftar till att myndigheten pd ett indamélsenligt
sitt ska kunna bedriva den verksamhet som anses vara av ett allmint
intresse fir ocksd anses uppfylla ett mél av allmint intresse och ir
dirmed tillitna under férutsittning att de uppfyller kravet pd pro-
portionalitet.

Ritten till skydd f6r den personliga integriteten enligt 2 kap. 6 §
andra stycket regeringsformen far enligt 2 kap. 21 § regeringsformen
begrinsas endast for att tillgodose indamal som ir godtagbara i ett
demokratiskt samhille. Begrinsningen fir aldrig gd utdver vad som
ir nddvindigt med hinsyn till det indam&l som har féranlett den och
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inte heller stricka sig s& lingt att den utgér ett hot mot den fria
8siktsbildningen sisom en av folkstyrelsens grundvalar. Begrins-
ningen far inte goras enbart pd grund av politisk, religios, kulturell
eller annan sidan &skidning. Aven enligt regeringsformen krivs
siledes en proportionalitetsbedémning. I den min den férslagna
regleringen medfor en begrinsning av ritten till skydd for den per-
sonliga integriteten enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen
som ir tilldten enligt 2 kap. 21 § regeringsformen, ir regleringen
enligt utredningens bedémning dirfér dven tilldten enligt dataskydds-
forordningen, dvs. regleringen klarar d3 ocksd det proportionali-
tetskrav dataskyddsforordningen uppstiller. Det kan tilliggas att det
dven av 2 kap. 19 § regeringsformen och Europakonventionen féljer
ett krav pd att lagstiftning som begrinsar ritten till skydd for
privatlivet ska vara proportionerlig. I kapitel 16 redovisas utredningens
bedémning av de foreslagna reglernas forenlighet med regerings-
formens bestimmelser.

Mojligheten att begrinsa myndigheters behandling av person-
uppgifter och utdka deras skyldigheter i férhillande till vad som giller
enligt dataskyddsférordningen ir i enlighet med den bedémning
utredningen har gjort i det forsta betinkandet inte begrinsad till att
avse behandling som sker med stdd av de grunder som anges i
artikel 6.1 ¢ och e 1 dataskyddsférordningen. Dataskyddstérordningen
innebir inte en skyldighet att behandla personuppgifter 1 de fall det
ir tillitet annat dn nir det foreskrivs en sidan skyldighet, t.ex. nir
det giller uppfyllandet av den registrerades rittigheter exempelvis
avseende registerutdrag. Dataskyddsférordningen innebir inte heller
ett férbud mot att en personuppgiftsansvarig viljer att gd utdver sina
skyldigheter enligt dataskyddsférordningen och t.ex. limna regi-
strerade mera information in vad som krivs. I den utstrickning
personuppgiftsansvariga har en sddan valritt enligt dataskyddstor-
ordningen, ir det utredningens bedémning att medlemsstaterna
utan hinder av dataskyddsforordningen genom nationell ritt kan
disponera 6ver den valritten for sina egna myndigheter. Det kan
dirfor 1 nationell ritt foreskrivas att Myndigheten for vdrd- och
omsorgsanalys ska ha mer begrinsade mojligheter att behandla
personuppgifter eller utdkade skyldigheter i férhillande till vad som
giller enligt dataskyddsférordningen. Det ir t.ex. méjligt att 1 natio-
nell lagstiftning inféra krav pd begrinsande 3tgirder i form av
skyddsdtgirder. Diremot ir det forstds inte tilldtet att 1 nationell ritt
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foreskriva att myndigheten fir gora eller slipper gora nigot annat én
nir detta ir tillitet enligt dataskyddsforordningen.

Det ir ocks3 tilldtet att 1 viss utstrickning inforliva dataskydds-
férordningens bestimmelser i nationell ritt. Av skal 8 till dataskydds-
férordningen framgar att om dataskyddsférordningen foreskriver for-
tydliganden eller begrinsningar av bestimmelserna i dataskyddsférord-
ningen genom den nationella ritten kan medlemsstaterna, 1 den
utstrickning det ir nodvindigt fér samstimmigheten och for att
gora de nationella bestimmelserna begripliga for de personer som de
tllimpas pd, inforliva delar av dataskyddsférordningen i nationell
ritt. I betinkandet foreslds nigra bestimmelser som anger vad som
ir tilliten behandling enligt den direkt tillimpliga dataskyddstor-
ordningen. Bestimmelserna ir enligt utredningens mening sddana
fortydligande bestimmelser som ir férenliga med EU-ritten, med
beaktande av skil 8 till dataskyddsférordningen.

9.3 Lagens tillampningsomrade

Utredningens forslag: Lagen ska gilla vid behandling av per-
sonuppgifter 1 verksamhet vid Myndigheten f6r vdrd- och omsorgs-
analys som avser uppfoljning och analys av verksamheter och
forhillanden inom hilso- och sjukvérd, tandvird och omsorg ur
ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv.

Lagen ska endast gilla om behandlingen ir helt eller delvis
automatiserad eller om personuppgifterna ingdr i eller ir avsedda
att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ir till-
gingliga for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

I vissa delar ska lagen dven gilla uppgifter om avlidna personer.

9.3.1 Verksamhet som bér omfattas av lagen

Tillimpningsomridet for den nya lagen bor utgd frdn Myndigheten
for vdrd- och omsorgsanalys huvudsakliga uppdrag sisom det ir
formulerat i 1 § férordningen med instruktion f6r Myndigheten fér
vard- och omsorgsanalys (2010:1385). Utredningen foreslar dirfoér
att lagen ska vara tillimplig 1 den del av myndighetens verksamhet
som bestdr i att f6lja upp och analysera verksamheter och férhéllanden

152



SOU 2018:52 En ny lag om behandling av personuppgifter

inom hilso- och sjukvird, tandvidrd och omsorg ur ett patient-,
brukar- och medborgarperspektiv. Tillimpningsomridet kommer
pa sd sitt att omfatta hela myndighetens uppdrag inklusive hur detta
preciseras 12 och 3 §§ i myndighetens instruktion.

Myndigheten behandlar ocksd personuppgifter i den interna admi-
nistrationen vid hantering av exempelvis personal- och lokalfrigor
och ekonomiadministration. Behandlingen av personuppgifter i den
administrativa verksamheten har inte nigon nirmare koppling till
fullgérandet av de arbetsuppgifter som myndigheten ir dlagd att
gora inom ramen f6r dess kirnverksamhet. Den behandling av per-
sonuppgifter som sker inom den administrativa verksamheten skiljer
sig inte heller nimnvirt frin den behandling som utférs av andra
myndigheter eller enskilda féretag och foranleder dirfér inte ndgot
behov av sirreglering. Myndighetens behandling av personuppgifter
inom den administrativa verksamheten bér dirfér inte omfattas av
den nya lagen. I stillet ska, férutom dataskyddsférordningen, data-
skyddslagen tillimpas inom den verksamheten.

9.3.2  Automatiserad behandling och manuella register

Den nya lagen bor omfatta helt eller delvis automatiserad behandling
av personuppgifter och annan behandling om uppgifterna ingir eller
ir avsedda att ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter som
ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kri-
terier (register). Tillimpningsomradet ansluter dirmed tll dataskydds-
forordningens, dataskyddslagens och flertalet andra registerforfatt-
ningars tillimpningsomrdde. Manuell behandling av personuppgifter
som inte ingdr i en uppgiftssamling som ir strukturerad {6r sékning
eller ssmmanstillning, sésom minnesanteckningar frin intervjuer som
enbart fors pd papper, kommer siledes inte att omfattas av den nya
lagen.

9.3.3  Uppgifter om avlidna personer

Dataskyddsforordningen ir inte tillimplig pd uppgifter om avlidna
personer. Medlemsstaterna ir dock oférhindrade att l3ta nationell
lagstiftning som kompletterar dataskyddsférordningen ha ett vidare
eller snivare tillimpningsomride dn dataskyddsférordningen. Att
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medlemsstaterna fir faststilla bestimmelser f6r behandlingen av
personuppgifter om avlidna personer framgir dessutom av skil 27
till dataskyddsférordningen.

Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys har behov av att
behandla bl.a. uppgifter om livslingd i forhillande till olika diag-
noser. Om uppgifterna om avslutad livslingd kan hinforas till en-
skilda, ir uppgifterna sddana som avser avlidna personer. Regeringen
har 1 forarbetena till patientdatalagen (2008:355) konstaterat att det
1 hilso- och sjukvérdens verksamhet forekommer en mingd upp-
gifter om avlidna patienter samt att dessa uppgifter kan vara integri-
tetskinsliga.' Sddana uppgifter omfattas dirfér av patientdatalagens
bestimmelser om behandling av personuppgifter i tillimpliga delar,
t.ex. nir det giller fér vilka indamal uppgifter om avlidna far anvindas
eller nir det giller vilken elektronisk dtkomst som fir férekomma
till uppgifter om avlidna. Tillimpningsomridet har dven for vissa
andra registerforfattningar utstrickts till att gilla behandling av
uppgifter om avlidna personer.” Diremot omfattas avlidna personer
inte av tillimpningsomradet f6r lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten.

Eftersom Myndigheten for vird- och omsorgsanalys till stor del
hanterar uppgifter som kommer frdn virden, finns det skil att goéra
samma beddémning som regeringen har gjort 1 forhdllande tll patient-
uppgifter. Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys hanterar dess-
utom till 6vervigande del uppgifter som inte ir direkt hinforliga till
en enskild och har dirmed svirt att, om inte uppgiften i sig indikerar
att personen avlidit, sirskilja uppgifter om avlidna frén uppgifter om
levande personer. Att 13ta samtliga uppgifter om personer omfattas
av samma regler framstdr dirfor dven som praktiskt motiverat.

Det kan dock inte anses motiverat att kravet pd prévning och
godkinnande av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagande-
nimnden f6r etikprévning alternativt av ett annat sirskilt organ for
provning av etiska frdgor, dven ska gilla projekt med enbart upp-
gifter om avlidna. Kravet pd etikprévning for forskningsprojekt
enligt etikpréovningslagen omfattar endast projekt med uppgifter om
levande personer. Diremot kommer naturligtvis uppgifter om avlidna

! Prop. 2007/08:126 5. 52.

?Se t.ex. lagen (2001:181) om behandling av uppgifter i Skatteverkets beskattningsverksamhet,
lagen (2001:182) om behandling av personuppgifter i Skatteverkets folkbokféringsverksamhet,
lagen (2001:184) om behandling av uppgifter i Kronofogdemyndighetens verksamhet och
114 kap. socialférsikringsbalken.
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att inkluderas 1 prévningen om projektet iven medfér behandling av
kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertridelser om lev-
ande personer.

9.4 Férhallandet till annan reglering

Utredningens forslag: Lagen ska inneh&lla en upplysning om att
den kompletterar dataskyddsférordningen.

Dataskyddslagen ska gilla, om inte annat foljer av lagen eller
foreskrifter som har meddelats med stod av den.

Vid forskning ska lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor gilla.

9.4.1 Dataskyddsforordningen

Dataskyddsférordningen ir direkt tillimplig och har féretride fram-
for nationell lagstiftning. Den nya lagen om behandling av person-
uppgifter 1 Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys verksamhet
kommer dirfor endast att innehdlla bestimmelser som kompletterar
eller tar 6ver bestimmelserna i dataskyddsférordningen, nir det ir
tillitet. For att tillimparen ska fi en fullstindig bild av vilken
reglering som giller bor den foreslagna lagen innehdlla en bestim-
melse som upplyser om att dataskyddsférordningen giller. Bestim-
melser bor formuleras pd samma sitt som 1 andra registerlagar inom
Socialdepartementets verksamhetsomride som har anpassats till data-
skyddsférordningen.’

Hinvisningar till EU-rittsakter kan goras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hinvisning innebir att hinvisningen avser
EU-rittsakten 1 en viss angiven lydelse. En dynamisk hinvisning
innebir att hinvisningen avser EU-rittsakten 1 den vid varje tid-
punkt gillande lydelsen. Lagrddet har uttalat att en konsekvens-
analys bor géras vid valet av hinvisningsteknik och redovisas for var
och en av de hinvisningar som gérs.* Eftersom dataskyddsférord-
ningen ir direkt tillimplig och syftet med hinvisningen i det hir

3 Prop. 2017/18:171 5. 74.
* Prop. 2015/16:156 s. 34.

155



En ny lag om behandling av personuppgifter SOU 2018:52

fallet endast ir att upplysa om att dataskyddsférordningen giller,
framstdr det som mest limpligt att hinvisningen dit gérs dynamisk.

Att dataskyddsférordningen ir direkt tillimplig innebir alltsd att
Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys, férutom bestimmel-
serna 1 den nya lagen, dven ska tillimpa dataskyddsférordningens
bestimmelser. En redogérelse f6r huvuddragen i dataskyddsforord-
ningen finns 1 avsnitt 3.4. Som exempel pd bestimmelser som ska
tillimpas kan nimnas bestimmelserna om de grundliggande princip-
erna f6r behandling av personuppgifter, den registrerades rittigheter
samt den personuppgiftsansvariges skyldigheter att vidta sikerhets-
dtgirder och gora konsekvensbedémningar fére behandlingar som
kan innebira en hog integritetsrisk.

9.4.2 Dataskyddslagen

Av 1Kkap. 6§ dataskyddslagen féljer att om en annan lag eller
férordning innehdller ndgon bestimmelse som rér behandling av
personuppgifter och som avviker frén dataskyddslagen ska den be-
stimmelsen tillimpas. Dataskyddslagen ir alltsd subsidiir 1 forhall-
ande till annan lagstiftning om behandling av personuppgifter. De
flesta registerforfattningar var, nir personuppgiftslagen gillde,
konstruerade s att de endast kompletterade eller ersatte person-
uppgiftslagen i frigor som var specifika for de verksamheter som
omfattades av sirregleringen. Sedan dataskyddsférordningen borjade
tillimpas kompletterar eller giller sddana registerforfattningar i stillet
for dataskyddslagen. Detta innebir att den personuppgiftsansvarige,
utover dataskyddsférordningen, miste beakta sdvil den sirskilda
registerférfattningen som den generella nationella regleringen 1 data-
skyddslagen. Alternativet var tidigare att heltickande reglera all
behandling av personuppgifter i en viss verksamhet i registerfor-
fattningen. S3 skedde ocksd undantagsvis pd det omrdde som nu
omfattas av dataskyddsforordningen, bla. i lagen (2001:181) om
behandling av uppgifter 1 Skatteverkets beskattningsverksamhet,
som innehdll hinvisningar till de bestimmelser i personuppgifts-
lagen som skulle gilla. I samband med anpassningen till dataskydds-
forordningen fringicks den lagstiftningstekniken och numera anges
att registerférfattningen kompletterar dataskyddsférordningen och
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att dataskyddslagen giller om inte annat foljer av registerforfatt-
ningen eller anknytande féreskrifter.’

Inom Socialdepartementets verksamhetsomrade var registerforfatt-
ningarna tidigare konstruerade sd att de gillde utéver personupp-
giftslagen och bara inneholl de sirbestimmelser som ansdgs nod-
vindiga pd det aktuella omrddet. Utredningen féreslog i det forsta
betinkandet att forfattningarna, nir dataskyddsférordningen hade
boérjat tillimpas, skulle gilla utdver dataskyddslagen. I den efter-
foljande propositionen anférs att den regleringstekniken, dvs. att
registerforfattningen giller utéver den generella nationella regleringen
av behandling av personuppgifter, kan och bér behéllas.® Eftersom
dataskyddslagen som nidmnts ir subsidiir, behévs ingen materiell
bestimmelse for att uppnd detta. Registerforfattningarna innehéller
dock dnd3 ofta en bestimmelse om forhdllandet till den generella
lagen. Normalt ir det en upplysning om att den generella lagen giller
om inte annat f6ljer av registerforfattningen eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till forfattningen. I linje med de bedém-
ningar som gjorts nir sidana bestimmelser inférts, ir det enligt
propositionen limpligt att uttryckligen upplysa om att registerfor-
fattningen kompletterar dataskyddsférordningen och att det kan
finnas tillimpliga bestimmelser om behandling av personuppgifter i
dataskyddslagen och féreskrifter som har meddelats i anslutning till
dataskyddslagen, om inte annat foljer av lagen eller féreskrifter som
har meddelats i anslutning till den. Registerférfattningarna bor dirfér,
enligt propositionen, innehilla en sdan upplysning.

Den nya lagen bor endast reglera frigor som ir specifika for den
verksamhet som bedrivs av Myndigheten foér vird- och omsorgs-
analys. De sirregler som behovs i foérhdllande till den generella
regleringen ir forhillandevis f3. Registerlagen bér endast innehdlla
de frin ett indaméils- eller integritetsskyddsperspektiv viktigaste
sirbestimmelserna 1 forhillande till dataskyddstérordningens och
dataskyddslagens bestimmelser. Utredningen gér dirfér bedém-
ningen att det ir limpligt att 13ta dven den nya lagen gilla utdver
dataskyddslagen. Alternativet, att 1 registerlagen heltickande reglera
vilka bestimmelser i dataskyddslagen och anknytande foreskrifter
som ska gilla, kan méjligen passa f6r verksamheter dir det behovs
ett stort antal undantag och sirregler i férhillande till den generella

® Prop. 2017/18:95 5. 51 {f.
¢ Prop. 2017/18:171 5. 173.
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regleringen. Ett sddant sitt att reglera framstdr dessutom som mindre
limpligt mot bakgrund av att dven bestimmelserna i1 den direkt
tillimpliga dataskyddsférordningen ska tillimpas.

Eftersom dataskyddslagen ir subsididr, behovs ingen materiell
bestimmelse for att den nya lagen ska gilla utdver dataskyddslagen.
Av tydlighetsskil innehéller dock flertalet registerférfattningar en
bestimmelse om férhllandet till den generella regleringen. Utred-
ningen foreslir dirfér en bestimmelse som innebir att dataskydds-
lagen giller vid behandling av personuppgifter enligt den foreslagna
lagen, om inte annat foljer av den féreslagna lagen eller foreskrifter
som har meddelats med std av den. Nir dataskyddslagen ir tillimp-
lig, ir ocksd bestimmelser som regeringen meddelat 1 anslutning till
dataskyddslagen tillimpliga. Det innebir att eventuella férordnings-
bestimmelser om undantag frin dataskyddslagens tillimplighet giller.

Bestimmelsen om foérhillandet till dataskyddslagen bor formu-
leras som 1 andra registerlagar inom Socialdepartementets verksam-
hetsomrdde som har anpassats till dataskyddsférordningen.”

9.4.3  Etikprévningslagen

Lagen om etikprévning av forskning som avser minniskor, etik-
provningslagen, innehiller bestimmelser om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor. I dag ska lagen tillimpas bl.a. pa forsk-
ning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter enligt
13 § personuppgiftslagen eller personuppgifter om lagévertridelser
som innefattar brott, domar 1 brottmdl, straffprocessuella tvings-
medel eller administrativa frihetsberévanden enligt 21 § personupp-
giftslagen. Lagen ska dock enligt ett remitterat utkast till lagrids-
remiss anpassas till dataskyddsférordningen och frdn och med 2019
tillimpas bl.a. pd forskning som innefattar behandling av personupp-
gifter som avses 1 artikel 9.1 1 dataskyddsforordningen (kinsliga
personuppgifter) eller personuppgifter om lagovertridelser som
innefattar brott, domar 1 brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel
eller administrativa frihetsberévanden. Med kinsliga personuppgifter
avses uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska
dsikter, religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap 1 fack-
forening, genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt

7 Prop. 2017/18:171 s. 74.
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identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en
fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning. Av dessa kategorier
av uppgifter ir genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att
entydigt identifiera en fysisk person och uppgifter om sexuell ligg-
ning nya 1 forhillande till vad som gillde innan dataskyddsférord-
ningen borjade tillimpas. Nir det giller uppgifter om lagévertrid-
elser féreslds inte nigon dndring betriffande vilka uppgifter som ska
omfattas.*

Med forskning avses enligt 2 § etikprévningslagen vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete f6r att inhimta ny kunskap och
utvecklingsarbete pi vetenskaplig grund.” Forskning som omfattas
av etikprévningslagens tillimpningsomrdde fir enligt 6 § utforas
bara om den godkints vid en etikprévning.

Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys bedémer att dess verk-
samhet, trots minga likheter med forskning, 1 dag inte utgér ndgon
forskning (se avsnitt 4.3). Utredningens forslag 1 kapitel 10-12 om
att det for viss behandling av personuppgifter 1 analysverksamheten
ska krivas en provning och godkinnande av Etikprévningsmyndig-
heten eller Overklagandenimnden fér etikprévning alternativt av ett
annat sirskilt organ for provning av etiska frigor avser sdledes inte
sddan verksamhet som utgér forskning. Om myndigheten i nigot
fall inda skulle bedriva forskning, bér den lyda under samma regler
som all annan forskning nir det giller behandling av personuppgifter
och inte under den av utredningen foreslagna specialregleringen. En
bestimmelse som fortydligar att etikprévningslagen ska tillimpas
vid forskning bor dirfér inféras. Med forskning av ses detsamma
som enligt etikprévningslagen.

8 Utkast till lagrddsremiss dnr U2018/01639/F s. 73 och 87 f.
° Foérslag pd ny definition av begreppet forskning har limnats i SOU 2017:104.
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10 Krav pa extern proévning
vid riskfyllda behandlingar
utan samtycke

10.1  Det behovs en prévning i varje enskilt fall
vid riskfyllda behandlingar

Utredningens bedémning: Det behévs en provning i varje en-
skilt fall av en extern oberoende instans for att Myndigheten fér
vird- och omsorgsanalys ska {4 utféra sirskilt riskfyllda behand-
lingar.

Problemet vid reglering av behandling av personuppgifter vid myn-
digheter som har i1 uppdrag att gora analyser, uppféljningar eller
tillsyn (eller bedriva spaning), som kriver behandling av personupp-
gifter, dr att dessa myndigheter som regel behéver behandla alle-
handa personuppgifter f6r vitt skilda konkreta indamal som i prak-
tiken inte ldter sig sammanfattas pd forhand 1 lagstiftning pd ett
sddant sitt att behandlingen kan begrinsas. S& ir fallet nir det giller
Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys behov av behandling av
personuppgifter. En indamalsbestimmelse i lag med forutsittningar
for att behandling ska fd ske skulle dirfér behéva vara s allmint
hillen att man, enligt utredningens bedémning, inte girna kan éver-
l3ta &t myndigheten att sjilv tillimpa den 1 de fall det giller mer
integritetskinslig behandling av personuppgifter.

Motsvarande problem med att pd foérhand faststilla tillrickligt
konkreta forutsittningar f6r behandling av personuppgifter finns
vid forskning, som ju kan avse vad som helst och kriva vilka per-
sonuppgifter som helst. Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys
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konkretiserar 1 sin verksamhet med uppféljning och analys frige-
stillningarna p& motsvarande sitt som vid forskning och anvinder
samma metoder som vid forskning fér att besvara dessa.

Vid forskning ir problemet, nir det giller kinsliga personupp-
gifter och uppgifter om lagévertridelser, numera [8st genom systemet
med etikprévning som innebir att en extern instans med expert-
kompetens enligt ganska konkreta avvigningsnormer 1 varje enskilt
fall bedomer om integritetsintringet dr férsvarligt med hinsyn till
intresset av behandlingen.

P3 datalagens tid [stes problemet genom att det krivdes tillstdnd
av Datainspektionen for att f3 fora ett forskningsregister och att
inspektionen kunde férena tillstindet med skriddarsydda villkor. Nir
personuppgiftslagen inférdes 1998 avskaffades tillstdndssystemet for
nya behandlingar. Behandling av kinsliga personuppgifter for forsk-
ningsindamal var enligt den ursprungliga lydelsen av personupp-
giftslagen tilldten med samtycke eller efter en kvalificerad intresse-
avvigning.' Behandlingen var tilliten om den var nédvindig och om
samhillsintresset av det forskningsprojekt dir behandlingen ingick
klart vigde 6ver den risk for otillborligt intrdng 1 enskildas person-
liga integritet som behandlingen kunde innebira. Det betonades att
det behovde goéras en provning i varje enskilt fall och att den som
regel skulle goras av ndgon oberoende instans. Dirfér infordes ocksd
en bestimmelse om att forutsittningarna enligt den kvalificerade
intresseavvigningen skulle anses uppfyllda om behandlingen hade
godkints av en forskningsetisk kommitté. Med forskningsetisk
kommitté avsigs ett sddant sirskilt organ fér prévning av forsk-
ningsetiska frigor som hade foretridare f6r sivil det allminna som
forskningen och som var knutet till ett universitet eller en hogskola
eller till nigon annan instans som 1 mera betydande omfattning
finansierade forskning.

Genom inférandet 2004 av etikprévningslagen avskaffades moj-
ligheten for den personuppgiftsansvarige att sjilv avgéra om och
under vilka forutsittningar behandling utan samtycke av kinsliga
personuppgifter (och uppgifter om lagévertridelser) for forsknings-
indamal var tilldten. Den prévningen anfértroddes it de d& nyinritt-
ade oberoende etikprévningsnimnderna, med en person med domar-
kompetens som ordférande och 1 6vrigt ledaméter med vetenskaplig

'SOU 1997:39 s. 294 ff. och prop. 1997/98:44 5. 70 ff.
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kompetens och ledaméter som foretrider allminna intressen. I etik-
provningslagen inférdes ocksd mer precisa bestimmelser om hur
provningen och den kvalificerade intresseavvigningen skulle g8 till.
Sedan 2008 ska ocks8 forskning som sker med samtycke provas av
etikprévningsnimnd.

Myndigheten for vird- och omsorgsanalys har behov av att
behandla vissa kinsliga personuppgifter, uppgifter om lagovertridel-
ser och att 1 vissa fall behandla personuppgifter 1 sédan omfattning
att det, med hinsyn till den stora mingden personuppgifter,
uppgifternas integritetskinsliga karaktir och behovet av att koppla
samman uppgifterna, innebir en kartliggning av enskildas personliga
forhdllanden och ett sidant betydande intrdng i den personliga
integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen
(sirskilt riskfyllda behandlingar). Det ir utredningens slutsats att
det bista sittet att tillfredsstillande reglera nir Myndigheten fér
vird- och omsorgsanalys ska {3 utféra sirskilt riskfyllda behand-
lingar ir att foreskriva att det 1 varje enskilt fall ska goras en be-
démning av en oberoende och kompetent instans. I kapitel 11-13
redogors nirmare for vilka sirskilt riskfyllda behandlingar som
Myndigheten for vird- och omsorgsanalys behéver utféra och som
boér provas av en oberoende och kompetent instans.

En del av de analyser Myndigheten for vird- och omsorgsanalys
utfor sker wll f6ljd av uttryckliga uppdrag frin regeringen. Om
analysprojekten understills en extern prévning av ett annat organ
innebir det en risk for att myndigheten, om ett godkinnande inte
limnas, inte kan utféra uppdraget. Limpligheten i en sddan kon-
struktion kan dirfér diskuteras. Det dr dock bara den metod fér
uppdragets utférande som varit understilld prévningen som inte kan
anvindas om ett godkinnande inte limnas. I minga fall kommer
myndigheten att kunna anpassa uppliggningen av projektet pd ett
sitt som gor att regeringsuppdraget ind3 kan utforas, exempelvis
genom att den del som innefattar sirskilt kinslig behandling av
personuppgifter utgdr eller justeras.

Forskningsdatautredningen har évervigt om kravet pa etikprov-
ning 1 etikprévningslagen bér utvidgas till att gilla all behandling av
personuppgifter for forskningsindamadl i stillet f6r att som idag
endast omfatta behandling av kinsliga personuppgifter och upp-
gifter om lagovertridelser. En sidan utvidgning skulle innebira att
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dven behandling av personuppgifter som inte innebir nigon integri-
tetsmissig risk skulle omfattas av kravet pd etikprévning. Vid be-
handling av personuppgifter som inte innebir risk fér krinkning av
den personliga integriteten finns det dock enligt Forskningsdata-
utredningen inte nigot behov av etikpréovning. En utvidgning av
etikprévningslagens tillimpningsomride till att omfatta all behand-
ling av personuppgifter f6r forskningsindamal skulle dirfér, enligt
Forskningsdatautredningen, undergriva syftet med etikprévnings-
lagen och riskera att urholka fortroendet for systemet. Forsknings-
datautredningen har av den anledningen gjort bedémningen att
tillimpningsomrddet for etikprévningslagen inte bér omfatta all
behandling av personuppgifter fér forskningsindam3l.” I ett remitterat
utkast till lagrddsremiss om behandling av personuppgifter {6r forsk-
ningsindamil gérs samma bedémning.’

Mot denna bakgrund anser utredningen att det inte ir limpligt
att infora ett krav pd en extern prévning av alla myndighetens pro-
jekt. Detta kan inte heller anses nodvindigt av integritetsskyddsskal
eller annars.

10.2 Nagon extern prévning behovs inte vid samtycke

Utredningens f6rslag: Behandling av personuppgifter med st6d
av den registrerades samtycke ska inte omfattas av kravet pd prov-
ning av en extern instans.

Etikprévningslagen ir i dag som nimnts tillimplig pa forskning som
innefattar behandling av kiinsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagévertridelser dven om behandlingen sker med den registrerades
samtycke. Utredningen har dirfér évervigt om det bor uppstillas
ett krav pd extern prévning ocksd for sddana projekt 1 vilka myn-
digheten behandlar personuppgifter med stod av samtycke.

Som anges i avsnitt 7.2.2 har Myndigheten {6r vird- och omsorgs-
analys 1 ménga fall méjlighet att behandla kinsliga personuppgifter
med stéd av bestimmelsen om uttryckligt samtycke i artikel 9.2 a i
dataskyddsforordningen. Vid enkitundersékningar som riktar sig
till ett slumpmissigt urval av befolkningen kan myndigheten tillfriga

2SOU 2017:50 s. 346 {f.
3 Utkast till lagradsremiss U2018/01639/F s. 71 f.
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personerna om de vill delta 1 en viss studie och om de samtycker till
behandling av kiinsliga personuppgifter. Samma sak giller vid anvind-
ning av patientpaneler som finns hos undersékningsféretag, dir
patienterna pa férhand samtycke till att personuppgifterna behandlas
1 syfte att kontakta dem om olika enkiter. I dessa situationer har den
registrerade mojlighet att aktivt ta stillning till frdgan om dennes
kinsliga personuppgifter ska f8 behandlas av myndigheten. Den
registrerade kan da sjilv géra en beddmning av hur kinsliga de efter-
frdgade uppgifterna ir och vilka integritetsrisker behandlingen av
personuppgifterna medfoér. Behandling som grundas p& den regi-
strerades uttryckliga samtycke innebir dirfér som regel inte samma
integritetsintring som behandling som sker utan att den registrerade
tillfrigas.

Det har inte framkommit att de studier som 1 dag sker med st6d
av den registrerades samtycke medfor sddana integritetsrisker att det
ir nddvindigt med en extern prévning. Den oberoende prévningen
kan 1 dessa fall sigas ske genom den enskildes egna éverviganden.
Behandling av personuppgifter som sker med samtycke omfattas
inte heller av skyddet mot betydande intring i den personliga integri-
teten enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.* Behandling av
personuppgifter som sker med stdd av den registrerades samtycke bor
dirfor inte omfattas av ett krav pd extern prévning. Ar det friga om
behandling av kinsliga personuppgifter, krivs enligt artikel 9.2 a 1
dataskyddsférordningen att samtycket ir uttryckligt. Som anges i
avsnitt 7.1.2 mdste myndigheten i varje enskilt fall ta stillning till om
det dr mojligt att grunda en behandling pd samtycke.

I sammanhanget bor noteras att sddan behandling av person-
uppgifter som sker i syfte att ta fram kontaktuppgifter till personer
med t.ex. en viss hilsoegenskap, sisom personer med en viss diag-
nos, for att kunna tillfrdga dem om samtycke till behandling av
kinsliga personuppgifter inte kan ske med uttryckligt samtycke.
Eftersom kontaktuppgifternaiett sidant fall avser personer med viss
hilsoegenskap, utgdr redan behandlingen av kontaktuppgifterna en
behandling av kinsliga personuppgifter, som inte kan ske med ut-
tryckligt samtycke. Det innebir att projekt som férutsitter att per-
soner med sddana egenskaper som ir kinsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagévertridelser soks fram miste genomgi en extern

# Prop. 2009/10:80 5. 178 £.
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prévning, dven om behandlingen av personuppgifter for sjilva ana-
lysen eller uppfoljningen avses ske med uttryckligt samtycke.

10.3 Vilken oberoende instans ska goéra provningen?
10.3.1 Inledning

Det ir en etisk prévning som behover goras dir det bedéms om det
1 det enskilda fallet dr forsvarligt att utsitta minniskor for den aktu-
ella behandlingen. Dirfér bor den instans som gér provningen helst
ha vana att gora etiska bedémningar.

Provningen bor forstds ske sakligt och opartiskt och det ir en
fordel om instansen har tillgdng till kompetens 1 friga om irende-
handliggning. Dirfor bor den provande instansen vara eller ingd 1 en
myndighet, som vid fullgérandet av offentliga forvaltningsuppgifter
ska iaktta saklighet och opartiskhet (1 kap. 9 § regeringsformen).
Med hinsyn till att Myndigheten for vird- och omsorgsanalys ir en
statlig myndighet med ett rikstickande uppdrag bor bara statliga
myndigheter komma i friga.

Det ir sambhillets intresse och behov av den kunskap som det
aktuella analysprojektet kan ge som kan motivera integritetsintrdnget;
1 nista avsnitt redogdrs nirmare f6r den avvigningsnorm som bér
tillimpas. Dirfér bor personer som foretrider det allminna ingd i
den instans som gor prévningen. Till exempel riksdagsledaméter
eller andra ledande foretridare for riksdagspartier dr vil skickade att
bedéma samhillets intresse och behov. De har ocksd goda forut-
sittningar att bedéma hur stort ett visst integritetsintrdng kan sigas
vara.

Det kan inte vara forsvarligt att gora ett integritetsintrdng for att
fa fram viss kunskap som samhillet i och f6r sig har behov av, om
den kunskapen redan finns eller om den kan tas fram utan eller med
ett mindre integritetsintrng. Dirfér bor personer med vetenskaplig
kompetens ocksd ingd i den instans som gér provningen. Dugliga
forskare pd det aktuella omridet har en kunskapsoverblick och goda
forutsittningar fér att bedoma vilka metoder som finns for att fa
fram kunskap.
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10.3.2 Etikprovningsmyndigheten ar den naturliga instansen

Utredningens forslag: Etikprévningsmyndigheten, eller Overklag-
andenimnden for etikprévning, ska gora den externa provningen
av de projekt som bedrivs av Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys.

I dag finns det regionala etikprévningsnimnder och en central nimnd
for etikprovning som har till arbetsuppgift att prova ansékningar om
etikprévning enligt etikprévningslagen. Etikprévningslagen innehiller
bestimmelser om etikprévning av forskning som avser minniskor.
Syftet med lagen ir att skydda den enskilda mianniskan och respekten
fér minniskovirdet vid forskning. Med forskning avses enligt 2 §
etikprovningslagen vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete
for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pd vetenskaplig
grund.’

Etikprévningslagen ska enligt ett utkast till lagrddsremiss frén
och med 2019 tillimpas pd bl.a. forskning som innefattar behandling
av personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen
(kinsliga personuppgifter) eller personuppgifter om lagévertrid-
elser som innefattar brott, domar 1 brottmadl, straffprocessuella tvings-
medel eller administrativa frihetsberévanden (3 §).° Aven behandling
som sker med den registrerades samtycke omfattas numera av etik-
prévningslagens tillimpningsomride.”

Forskning fir enligt 6 § utforas bara om den godkints vid en
etikprévning. Ett godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del
av ett projekt eller en pd ndgot liknande sitt bestimd forskning.
Forskningen far innefatta behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertridelser bara om behandlingen har
godkints vid etikprévningen.

Utgdngspunkterna for etikprévningen regleras i 7-11 §§ etik-
provningslagen. Av bestimmelserna féljer bla. att etikprévnings-
nimnden vid sin prévning ska gora en intresseavvigning dir riskerna
for den personliga integriteten vigs mot forskningens vetenskapliga
virde.

>1SOU 2017:104 f6reslds att definitionen av begreppet forskning ska dndras.
¢ Utkast till lagradsremiss U2018/01639/F s.10.
7 Prop. 2007/08:44 s. 21 ff.
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I etikprévningslagen regleras dven etikprévningsnimndernas verk-
samhet och sammansittning. Frin och med 2019 indras organisa-
tionen.® De regionala etikprévningsnimnderna ersitts av Etikprov-
ningsmyndigheten och den centrala nimnden for etikprévning déps
om till Overklagandenimnden for etikprévning. Etikprévningsmyn-
digheten ska vara indelad 1 verksamhetsregioner (25 § etikprévnings-
lagen). Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En
avdelning ska préva irenden inom vissa forskningsomriden. Avdel-
ningen ska bestd av en ordférande och femton 6vriga ledaméter,
varav tio ska ha vetenskaplig kompetens och fem féretrida allminna
intressen. Ordféranden och ersittare f6r ordféranden ska vara eller
ha varit ordinarie domare.

Etikprovningmyndighetens beslut éverklagas till Overklagande-
nimnden fér etikprévning. Vidare kan en avdelning inom Etikprév-
ningsmyndigheten som ir oenig om utgingen av etikprévningen
limna 6ver irendet for avgorande till Overklagandenimnden for
etikprévning (29 § etikprévningslagen). Overklagandenimnden for
etikprovning har ocksd till uppgift att utdva tillsyn och att prova
vissa frigor 1 samband med inrittande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. Overklag-
andenimnden for etikprovning ska best av en ordférande, som ska
vara eller ha varit ordinarie domare, och sex évriga ledaméter. Av de
ovriga ledamoterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens och tv8 fore-
trida allminna intressen.

Eftersom indringarna av etikprévningsorganisationen kommer
att gilla vid den tidpunkt som utredningens férslag foreslds trida
1 kraft, formulerar utredningen sina férslag med utgingspunkt i den
nya etikprévningsorganisationen.

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys har till uppgift att ur
ett patient-, brukar-, och medborgarperspektiv {6lja upp och ana-
lysera verksamheter och forhillanden inom hilso- och sjukvird,
tandvard och omsorg. Myndigheten har inget uttryckligt uppdrag att
bedriva forskning och anser inte att dess verksamhet i dag utgor
forskning i etikprévningslagens mening. Det analysarbete som myn-
digheten dgnar sig at har dock stora likheter med forskning. I ana-
lysarbetet tillimpas vetenskapliga principer och metoder. Som en del
i detta anvinder myndigheten statistiska metoder. Det kan iven
konstateras att merparten av myndighetens anstillda ir disputerade

8 SFS 2018:147 och prop. 2017/18:45.
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forskare och att myndigheten anlitar externa forskare som bedriver
forskning pd myndighetens uppdrag. Nir myndigheten ger i upp-
drag 3t externa forskare att genomfora vissa analyser dir kinsliga
personuppgifter ingdr ansoker forskaren om etikprévning enligt etik-
provningslagen. Myndighetens analyser medfér motsvarande risker
for den personliga integriteten som forskning. Myndighetens ana-
lysprojekt verkar dirfér 1 och for sig limpa sig fér den avvigning
som gors av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden
for etikprovning vid en etikprévning enligt etikprévningslagen.
Den etablerade etikprovningsorganisationen har redan stor vana
av och organisation fér att hantera ansékningar om etikprévning av
projekt och skulle tillimpa samma formella och materiella bestim-
melser p myndighetens ansékningar som pd ansékningar som giller
forskningsprojekt (se avsnitt 10.4.1). Etlkprovmngsmynd1ghetens och
Overklagandenimnden fér etikprévnings sammansattmng och leda-
moternas kompetens ir reglerad i lag. I organen ingdr savil fore-
tridare f6r det allminna som forskningen. Regleringen av ledaméter-
nas kompetens uppfyller alltsd de krav pd vilka féretridare utredningen
bedémer att den instans som ska géra prévningen av myndighetens
projekt bor ha. Sammansittningen gor att organen har goda forut-
sittningar att beddma det samhilleliga intresset av den kunskap som
myndighetens projekt kan férvintas resultera 1 och pd samma sitt
som gors vid forskningsprojekt viga detta mot motstdende intressen.
En farhiga som lyfts under utredningsarbetet dr att det skulle
kunna tolkas som att det analys- och uppféljningsarbete som Myn-
digheten f6r vird- och omsorgsanalys dgnar sig &t utgor forskning,
om projekten etikprévas av etikprévningsorganisationen for forsk-
ning. Etikprovningsmyndighetens och Overklagandenimndens prév-
ning kommer dock inte att ske pd grund av bestimmelserna om
forskning i etikprévningslagen utan till f6ljd av regleringen i den
foreslagna lagen om behandling av personuppgifter vid Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys. Aven om Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden for etikprévning enligt den foreslagna
lagen ges 1 uppdrag att préva projekt som bedrivs vid myndigheten
kommer det inte att innebira att myndighetens verksamhet blir
forskningsprojekt. Skulle projektet i sjilva verket avse forskning, ir
etikprévningslagen och inte den foreslagna lagen tillimplig (se av-
snitt 9.4.3). Forslaget innebir 1 stillet att provningen av ytterligare
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en typ av projekt ansluts till Etikprévningsmyndighetens och Over-
klagandenimnden for etikprévnings uppdrag, pd liknande sitt som
gjorts nir det giller préovningen av inrittandet av vissa biobanker
enligt lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. Fér att det
inte ska uppstd nigra missforstdnd ir det limpligt att Etikprov-
ningsmyndighetens och Overklagandenimnden fér etikprévningens
beslut avseende myndighetens projekt formuleras pd ett sddant sitt
att det tydligt framgdr att prévningen skett pd grund av den fére-
slagna lagen och inte pd grund av att projektet innebir forskning.
Nigra bestimmelser om hur etikprévningsorganens beslut bor ut-
formas kan dock inte anses nédvindiga utan detta bér organen som
hittills £ bestimma.

Utredningens forslag i kapitel 1012 innebir att avgrinsningen av
vilka av de projekt som bedrivs av Myndigheten {6r vird- och
omsorgsanalys som ska omfattas av prévningen skiljer sig ndgot fran
vad som giller for de forskningsprojekt som Etikprévningsmyndig-
heten och Overklagandenimnden for etikprévning provar.

Analysprojekt som bedrivs av myndigheten som innefattar be-
handling av personuppgifter med stéd av samtycke ska enligt for-
slaget, till skillnad frin vad som giller f6r forskningsprojekt, inte
falla under Etikprévningsmyndighetens och Overklagandenimnden
for etikprovnings prévning. Utredningen har 1 avsnitt 10.2 dvervigt
om det i den féreslagna lagen bor uppstillas ett krav pd sirskild
provning dven for sddana projekt 1 vilka myndigheten behandlar
personuppgifter med stod av samtycke. Eftersom det inte har fram-
kommit att de studier som 1 dag sker med stéd av den registrerades
samtycke medfér sddana integritetsrisker att det dr nddvindigt med
en provning ur etiskt hinseende, ligger utredningen dock inte fram
ett sidant forslag.

En annan skillnad ir att projekt, som innefattar behandling av
bara andra personuppgifter in kinsliga personuppgifter eller upp-
gifter om lagdvertridelser, men som innebir en kartliggning av
enskildas personliga férhillanden och ett sddant betydande intring i
den personliga integriteten som avses 12 kap. 6 § andra stycket reger-
ingsformen enligt forslaget ska omfattas av Etikprévningsmyndig-
hetens och Overklagandenimnden for etikprovnings prévning (kapi-
tel 13), ndgot som inte dr fallet nir det giller forskningsprojekt.
Eftersom etikprévningen ska gdras av en expertmyndighet, lir denna
diskrepans inte foranleda nigra sirskilda tillimpningssvérigheter.
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Mot bakgrund av etikprévningssystemets beprévade funktion
och etikprévningsorganens sammansittning, kompetens och orga-
nisation for att hantera ansékningar om etikprévning framstir Etik-
prévningsmyndigheten och Overklagandenimnden fér etikprévning
som vil limpade fér att gora den provning av myndighetens analys-
projekt som utredningen foresldr. Utredningen féreslar dirfor i forsta
hand att prévningen av myndighetens projekt ska goras av Etikprov-
ningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etikprévning.

10.3.3 Alter_r_1ativ till Etikprovningsmyndigheten
och Overklagandendmnden for etikprévning

Utredningens bedomning: Mot bakgrund av att det inom utred-
ningen framférts dnskemal om utredning av alternativ till extern
prévning av  Etikprovningsmyndigheten eller Overklagande-
nimnden fér etikprévning, for den hindelse provning inom den
etablerade etikprévningorganisationen inte skulle anses vara aktu-
ellt, bor alternativa forslag till extern prévningsinstans limnas.

Utredningens alternativa forslag: Ett sirskilt organ for prov-
ning av etiska frigor som har foretridare f6r sdvil det allminna
som forskningen och som ir en statlig myndighet eller ir knutet
till en annan statlig myndighet 4n Myndigheten {6r vird- och
omsorgsanalys ska géra provningen. Regeringen fir meddela fore-
skrifter om det sirskilda organet f6r prévning av etiska frigor.

Det har inom utredningen framforts dnskemdl om utredning av
limpliga alternativ till att Etikprovningsmyndigheten eller Over-
klagandenimnden fér etikprévning gér provningen av de projekt
som bedrivs av Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys, for den
hindelse den etablerade etikprévningsorganisationen inte skulle an-
ses vara aktuell.

Den alternativa instansen bor i enlighet med vad utredningen
konstaterat i avsnitt 10.3.1 vara en statlig myndighet eller ett organ
som dr knutet till en statlig myndighet. Eftersom det inte ror sig om
ett sirskilt stort antal ansékningar per r, ir det inte motiverat att
tillskapa en ny instans fér denna arbetsuppgift. Provningen bér
istillet goras av ett befintligt organ som redan i dag har att préva
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etiska frigestillningar. For att provningen ska bli s allsidig som
mojligt bér organet, pd motsvarande sitt som Etikprévningsmyn-
digheten och Overklagandenimnden for etikprévning, ha féretridare
for sivil det allminna som forskningen.

Nedan féljer en redogérelse for de instanser som utredningen
bedémt kunna komma i friga som alternativ till den etablerade etik-
provningsorganisationen.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir foérvaltningsmyndighet fér verksamhet som rér
hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet (1 § férord-
ningen [2015:284] med instruktion fér Socialstyrelsen). Myndig-
heten ansvarar ocksd for tandvird, socialtjinst, stéd och service till
vissa funktionshindrade samt frdgor om alkohol och missbruks-
medel. Socialstyrelsen ska bistd regeringen med underlag och expert-
kunskap f6r utvecklingen inom sitt verksamhetsomrdde. Av instruk-
tionen foljer att myndighetens ansvar giller 1 den utstrickning en
friga inte ska handliggas av ndgon annan myndighet.

Socialstyrelsen har ett brett ansvar fér verksamhet pa vird- och
omsorgsomridet. Myndigheten ska bl.a. genom kunskapsstod och
foreskrifter bidra till att hilso- och sjukvirden och socialtjinsten
bedrivs enligt vetenskap och beprévad erfarenhet och ansvara for
kunskapsutveckling och kunskapsférmedling inom sitt verksam-
hetsomride (4 § 1 instruktionen). Socialstyrelsen ska arbeta med och
ge stdd till metodutveckling inom sitt verksamhetsomrdde samt
folja, analysera och rapportera om hilsa och hilso- och sjukvird
genom statistikframstillning, uppféljning, utvirdering och epidemio-
logiska studier. Till myndighetens uppgifter hor vidare att folja
forsknings- och utvecklingsarbete av sirskild betydelse inom myn-
dighetens verksamhetsomride och verka fér att sddant arbete kom-
mer till stdnd. Socialstyrelsen ska ta fram féreskrifter och allminna
rdd samt préva och utfirda legitimationer fér personal inom olika
yrkesgrupper, t.ex. apotekare, likare, naprapater, psykologer och
tandlikare.
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Socialstyrelsen ansvarar vidare f6r vissa férvaltningsuppgifter 1
enlighet med vad som anges 1 lag och férordning. Socialstyrelsen ska
ocksd bl.a. ansvara f6r donationsregistret samt for att ta fram och
utveckla statistik och register inom sitt verksamhetsomride.

Utover denna exemplifiering har myndigheten ytterligare ansvars-
omriden f6r verksamhet inom vird- och omsorg. Inom Socialstyr-
elsens verksamhet finns ett antal rid med fokus pd olika frigor. De
rdd som 1 sin verksamhet kan komma i kontakt med olika typer av
etiska frigestillningar, och som skulle kunna komma i friga i nu
aktuellt sammanhang, beskrivs kortfattat nedan.

Socialstyrelsens rad for vissa rittsliga, sociala
och medicinska frigor

Socialstyrelsens rdd for vissa rittsliga, sociala och medicinska frigor,
vanligen kallat rittsliga rddet, dr ett sjilvstindigt organ med egen
beslutsritt. Det dr administrativt knutet till Socialstyrelsen, men ir
fristiende frin Socialstyrelsens 6vriga verksamhet.

Av 18 § i Socialstyrelsens instruktion framgdr att rittsliga ridet
har till uppgift att avgora vissa sirskilt angivna drenden. Ridet ska
avgora rittsmedicinska drenden, drenden om faststillelse av konstill-
horighet eller tillstdnd till ingrepp 1 kénsorgan enligt lagen (1972:119)
om faststillande av konstillhorighet 1 vissa fall, tillstdnd till sterili-
sering eller kastrering, tillstdnd till ingdende av dktenskap, tillstdnd
till abort och tllstdnd tll avbrytande av havandeskap enligt 6 §
abortlagen (1974:595), tillstind till insemination och till befruktning
utanfér kroppen som vigrats i enlighet med 7kap. 5§ lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. samt drenden om utldtande
om en persons hilsotillstdnd i samband med prévning av en persons
limplighet att ta emot ett barn med hemvist utomlands 1 syfte att
adoptera det. I andra typer av drenden ska rittsliga rddet avge utldt-
ande pd begiran av en domstol eller en annan myndighet. Det giller
frimst allminmedicinska och rittsmedicinska samt rittspsykiatriska
och psykiatriska frigor. Ridet ska exempelvis yttra sig 6ver en sidan
utredning med ett utldtande om risk for dterfall i brottslighet som
avses 1 10 § lagen (2006:45) om omvandling av fingelse pd livstid.
I rddets uppdrag ingdr ocksd att avgora andra drenden 1 vilka Social-
styrelsen pd begiran av en domstol, en dklagarmyndighet eller Polis-
myndigheten ska avge utlitande om ndgons hilsotillstdnd.
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Socialstyrelsen har med stéd av instruktionen beslutat att ritts-
liga rddet dven ska handligga vissa andra drenden, t.ex. drenden
avseende forlingd tid for férvaring av fryst dgg enligt 5 kap. 6 § lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Ordféranden 1 rddet och dennes tvd stillforetridare ska ha erfar-
enhet som lagfaren domare. Ridet bestdr dirutdver, beroende av vad
irendet giller, av likare, rittslikare, likare med specialistkompetens
1 obstetrik och gynekologi respektive rittspsykiatri, beteendevetare
och lekmin, som utses pd forslag av riksdagspartierna. I drenden om
adoption av utlindskt barn ingdr dven ledamot som ir anstilld hos
Socialstyrelsen.”

Ordféranden och ledaméterna i rddet utses av generaldirektoren.
Rédets sammansittning i olika typer av drenden bestims 1 handligg-
nings- och beslutsordningen for rittsavdelningen, efter samrdd med
generaldirektdren och 1 samrid med rddets ordférande. I rittsmedi-
cinska och allminmedicinska drenden ska ridet exempelvis bestd av
ordféranden och tv4 likare, varav en ir féredragande, samt en lek-
man.'® Ordféranden fir adjungera annan som ledamot att delta i visst
drende. Vidare far utlitande av ledamot i Socialstyrelsens vetenskap-
liga r3d eller av annan expert inhimtas efter beslut vid sammantride
eller efter beslut av ordféranden.

Socialstyrelsens rad for etiska fragor

Socialstyrelsens rdd for etiska frdgor ir ett internt rddgivande organ.
Ridet bestir for nirvarande av nio ledaméter, de flesta med aka-
demisk bakgrund. Generaldirektoren ir ordférande i ridet. Det
finns ingen formell nomineringsprocess, utan nya ledamoter utses
av generaldirektoren, efter forslag frin rddet, universiteten, Statens
medicinsk-etiska rdd och andra organisationer.

Ridet for etiska frgor tar upp frigor som vicks inom Social-
styrelsens verksamhet, men kan dven ta upp frigor pa eget initiativ.
Rédets uppgift ir bl.a. att verka for att frigor som kan vara integri-
tetskinsliga eller paverka respekten fér minniskovirdet blir ana-
lyserade och bedémda. Ridet har ingen beslutande funktion, utan
ska fungera som ett stéd inom myndigheten for att identifiera och

° 4 kap. 5 a § arbetsordningen fér Socialstyrelsen, 2017-12-07, dnr. 10.5 — 371/2017.
' Handliggnings- och beslutsordning fér rittsavdelningen, 2017-01-09, dnr 1.6 — 94/2017.
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analysera etiska frigestillningar som kan uppkomma i verksamheten.
Frigorna diskuteras muntligen, ur ett teoretiskt etiskt perspektiv,
tillsammans med den som tagit upp frdgan fér behandling. Diskus-
sionen resulterar inte 1 nigot skriftligt beslut eller nigon slutsats.
Malet ir i stillet att de argument som fors fram under diskussionen
ska kunna anvindas som vigledning i det praktiska arbetet f6r hand-
liggare och utredare pd myndigheten.

Under 2017 tog radet t.ex., i samband med att Socialstyrelsen fick
1 uppdrag att f6lja upp konsekvenserna av dndringar i lagen om
utbyte av sprutor och kanyler, upp frigan om vilka etiska aspekter
som bor beaktas vid utvecklingen av en systematisk och samordnad
uppfoljning av dessa verksamheter. Ett annat exempel rér Social-
styrelsens uppdrag att genomféra en nationell kartliggning av heders-
relaterat vild. Infor starten av detta uppdrag lyftes frigorna hur imnet
ska benimnas och hanteras 1 uppdraget och hur de etiska aspekterna
ska beaktas vid datainsamling och analys.

Vetenskapsradets expertgrupp for etik

Vetenskapsrddet ir en statlig myndighet som har ett nationellt an-
svar for att stddja grundliggande forskning av hogsta vetenskapliga
kvalitet inom alla vetenskapsomrdden (1§ lagen [2000:662] om
Vetenskapsrddet och 1 § forordning [2009:975] med instruktion fér
Vetenskapsrddet). Vetenskapsridet ska bl.a. frimja den svenska grund-
forskningens kvalitet och férnyelse, stodja forskarinitierad forskning
och initiera och stédja dmnesévergripande satsningar pa forskning.
Myndigheten ska initiera och stédja strategiska satsningar inom
forskning och samverka nationellt och internationellt med andra
myndigheter och organisationer som bedriver och finansierar forsk-
ning. I myndighetens verksamhet ingdr att ta initiativ till att etiska
frigor uppmirksammas vid forskning och férmedla information om
forskningsetiska frigor.

Till Vetenskapsridets arbetsuppgifter hor ocksd att férdela medel
till forskning, dyrbar vetenskaplig utrustning, nationella forsknings-
anliggningar, internationella dtaganden och hégpresterande dator-
system samt utvirdera och bedéma forskningen och dess vetenskap-
liga kvalitet och betydelse. Vetenskapsridet ska slutligen stodja och
utveckla férutsittningarna for kliniska studier 1 Sverige.
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Vetenskapsrddets expertgrupp for etik ir ett internt organ som
har det 6vergripande beredningsansvaret for etikfrigor vid Veten-
skapsridet, sirskilt for arbetet med frigor av forskaretisk karaktir
och 6vergripande forskningsetiska frigor. For expertgruppens verk-
samhet giller sirskilda bestimmelser."

Expertgruppen ska pd uppdrag av Vetenskapsrddet ge rid i dren-
den som rér etik och integritet inom ramen fér myndighetens
forskningsfinansieringsprocess och utarbeta underlag fér Veten-
skapsrddets yttranden, stillningstaganden och riktlinjer i forskar-
och forskningsetiska frigor. Expertgruppen ska utarbeta underlag
for Vetenskapsridets publikationer och kommunikationsinsatser inom
forskar- och forskningsetik. Till expertgruppens arbetsuppgifter hor
ocks3 att representera myndigheten i nationella och internationella
sammanhang.

Vetenskapsridets expertgrupp for etik ska bestd av en ordférande
och sex ledamoter samt en sekreterare frin Vetenskapsrddet. Ord-
féranden och 6vriga ledaméter utses av Vetenskapsridets styrelse.
Enligt beslutet om reglering av expertgruppen bor ordféranden vara
professor i etik. Vissa vetenskapliga omrdden ska finnas represen-
terade 1 expertgruppen. Det ror sig om etik, juridik, medicin och
hilsa, naturvetenskap och teknikvetenskap samt samhillsvetenskap
och humaniora. Dessutom ska den vetenskapliga sekreteraren 1 Centrala
etikprévningsnimnden och chefen {6r forskningsfinansieringsavdel-
ningen pd Vetenskapsridet vara med i expertgruppen.

Statens medicinsk-etiska rid

Statens medicinsk-etiska rid ir ett rddgivande organ till regeringen i
medicinsk-etiska frigor. I ridet ingdr ordférande och dtta ledamoter
foreslagna av de politiska partierna 1 riksdagen. Vidare finns i ridet
tio sakkunniga, varav ndgra representerar berérda aktdrer sdsom
myndigheter och intresseorganisationer, och évriga ir experter inom
omriden som filosofi, medicinsk ritt och klinisk genetik.”” De sak-
kunniga har inte réstritt i ridet. Samtliga ledaméoter och sakkunniga

! Reglering av Expertgrupp for etik, beslut av Vetenskapsridets styrelse vid sammantride
2013-12-12, Dnr 113-2008-7863.
12 Prop. 2009/10:83 s. 8.
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utses av det statsrid som i regeringen ansvarar f6r irenden om hilso-
och sjukvird.

Rédet inrittades 1985 som en kommitté under Socialdeparte-
mentet.” I beslutet om inrittande anges att ridet bor ha till uppgift
att analysera medicinsk-etiska frigor ur ett 6vergripande samhills-
perspektiv. Det finns behov av att fi en samlad bild over de
medicinsk-etiska frigor som den snabba utvecklingen ger upphov
till. Radet ska striva efter en helhetssyn pd frigor som rér sidan
medicinsk forskning och behandling som kan anses kinslig for den
minskliga integriteten eller piverka respekten for minniskovirdet.
Rédet har stor frihet att ta upp de frdgor man finner viktiga, men
frigor som ror minniskors lika virde och ritt till integritet bor ges
stort utrymme. I arbetet med dessa frigor ir det ocksd viktigt att ha
1 dtanke att den utveckling som sker pd omridet ofta har mycket
l&ngsiktiga verkningar.

I beslutet anférs att en dppen debatt kring de medicinsk-etiska
frigorna ir en férutsittning for att kunna ta stillning till en ny
teknik och vetenskap. Det dr dirfor viktigt att rddet kan arbeta under
oppna former s8 att det stimulerar till debatt och stillningstaganden
1 frigorna. Ett av flera sitt kan di vara att anordna hearings i olika
frigor.

Réidet ska ocksd fungera som ett organ f6r informations- och
dsiktsutbyte och bér dirfor samla in och viga faktamaterial samt
sprida kunskap om de medicinsk-etiska frigorna.

Rédet ska enligt beslutet ocks4 ha rollen av férmedlande instans
mellan vetenskapen, medborgarna och de politiskt ansvariga samt,
nir det bedéms limpligt, kunna limna forslag tll utredningsverk-
samhet.

En av ridets arbetsuppgifter ir att i ett tidigt skede underritta
regeringen om utvecklingen inom sidan medicinsk forskning och
behandling som kan vara etiskt kontroversiell. Ridet ska vara fri-
stiende frin det I6pande regeringsarbetet.

Ridets analyser grundar sig pd senast tillgingliga fakta och
tillimpning av grundliggande etiska principer.'* Ridet sammanstiller
fakta frin forskare eller andra med specialkunskaper. Mot bakgrund

B Inrittande av ett rdd for medicinsk-etiska frigor, protokoll vid regeringssammantride 21;
1985-03-14, S 2909/84.
" http://www.smer.se/om-smer/uppdrag/
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av inhimtade fakta identifierar rddet virderings- och intressekon-
flikter och beskriver f6r- och nackdelar med olika handlingsalter-
nativ. Direfter tar ridet stillning utifrin etiska grundprinciper,
exempelvis minniskovirde och integritet. Ridet har inte att avgéra
enskilda patientirenden eller granska enskilda forskningsprojekt.

Statens medicinsk-etiska rid ir formellt en s.k. bokstavskommitté,
dvs. en form av kommitté som tillsitts internt inom departementet.
Det ir en permanent kommitté som finansieras via kommitté-
budgeten. Statens medicinsk-etiska rdd skiljer sig frin andra kom-
mittéer som tillsitts av regeringen. Det ska, liksom andra kom-
mittéer, vara sjilvstindigt 1 forhdllande till regeringen, men utgor
inte en egen myndighet utan ir en del av Regeringskansliet.

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering

Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering ska utvirdera
det vetenskapliga stodet for tillimpade och nya metoder 1 hilso- och
sjukvirden och 1 den verksamhet som bedrivs med stéd av social-
jinstlagen och lagen om stéd och service till vissa funktions-
hindrade ur ett medicinskt perspektiv dir s ir tillimpligt, samt ur
ett ekonomiskt, samhilleligt och etiskt perspektiv (1 § férordning
[2007:1233] med instruktion for Statens beredning fér medicinsk
och social utvirdering). Myndigheten ska sammanstilla utvirdering-
arna pd ett enkelt och littfattligt sitt och sprida dem s att huvudmin
(landsting och kommuner), virdgivare och andra berérda kan
tilligna sig kunskapen. Myndigheten ska kontinuerligt utveckla sitt
arbete med att sprida utvirderingarna s att dessa tillimpas 1 prak-
tiken och leder till 6nskade férindringar inom hilso- och sjukvirden
och socialtjinsten. Myndigheten ska vidare systematiskt identifiera
och aktivt informera om sddana metoder i hilso- och sjukvirden och
socialgjinsten vars effekter det saknas tillricklig kunskap om. Myn-
digheten ska vara kontaktmyndighet i internationella frigor som rér
utvirdering av medicinska metoder och stddja sdvil det europeiska
samarbetet som 6vrigt internationellt samarbete.

Inom myndigheten finns ett sirskilt beslutsorgan som benimns
Nimnden {6r medicinsk och social utvirdering. Nimndens uppgift
dr att faststilla slutsatser i de utvirderingar som myndigheten genom-
for. I nimndens uppdrag ingdr ocksd att bidra till utvirderingarnas
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tillimpbarhet f6r huvudmin (landsting och kommuner), virdgivare
och andra berérda. Nimnden bestdr av myndighetens chef och hogst
15 andra ledaméter. Ordféranden och évriga ledaméter utses av
regeringen. Nimndens sammansittning ir inte reglerad, men vid
tillsittningen av ledamoter efterstrivas en bred representation av
organisationer inom hilso- och sjukvird, omsorg och forskning. Fér
nirvarande ingdr representanter for bl.a. Forskningsrddet for hilsa,
arbetsliv och vilfird, Akademikerférbundet SSR, Statens Institutions-
styrelse, Sveriges Kommuner och Landsting, Vetenskapsridet, Social-
styrelsen, Vardforbundet och Sveriges Likarforbund.

Inom Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering
finns ocksd tvd vetenskapliga rdd, som har till uppgift att ge rdd infér
beslut av nimnden och ocksd att ge rdd infér generaldirektorens
beslut.

Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och vilfird

Forskningsrddet for hilsa, arbetsliv och vilfird, Forte, ir ett statligt
forskningsrdd som finansierar vetenskaplig forskning fér min-
niskors hilsa, arbetsliv och vilfird. Fortes uppdrag ir att frimja och
stddja grundforskning och behovsstyrd forskning pd arbetslivs-
omrddet samt inom social- och folkhilsovetenskap (1 § férordning
[2007:1431] med instruktion for Forskningsridet for hilsa, arbetsliv
och vilfird). Myndigheten ska, inom ramen fér denna uppgift,
sirskilt férdela medel tll forskning och dirmed sammanhingande
verksamhet och bedéma kvaliteten, nyttiggérandet och samhills-
relevansen av den egna verksamheten och 1 utvirderingen av den
forskning till vilken ridet har fordelat medel, dven ur ett inter-
nationellt och ett EU-perspektiv. Ridet ska vidare bl.a. utreda vilka
forskningsbehov som 4r angeligna inom myndighetens verksam-
hetsomrdde, redovisa resultaten av dessa utredningar samt ta initiativ
till och frimja den forskning som behovs for att tillgodose sddana
behov, beakta forskningsetiska frigor och frimja kunskapsuppbygg-
nad i frigor om arbetsliv samt 6ka kunskapen om och férstielsen for
sociala férhdllanden och processer.
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Forte leds av en styrelse. Styrelsen ska best3 av en ordférande,
myndighetschefen och elva andra ledaméter. Vid forskningsridet
ska det ocksd finnas en huvudsekreterare med hog vetenskaplig
kompetens.

10.3.4 Overviganden om alternativen

Utredningen bedémer att det krivs en prévning i varje enskilt fall av
en extern oberoende instans foér att Myndigheten fér vird- och
omsorgsanalys ska {8 utféra sirskilt riskfyllda behandlingar av per-
sonuppgifter inom ramen fér sina analysprojekt. Den externa
instansens uppgift ska vara att bedéma om behandlingen av person-
uppgifter 1 projektet ir nédvindig och om sambhillsintresset av
projektet klart viger 6ver den risk for otillborligt intrdng 1 enskildas
personliga integritet som behandlingen kan innebira. I avsnitt 10.3.1
anges vissa grundliggande krav som bor vara uppfyllda av den prov-
ande instansen. Den instans som ska ha till uppgift att préva myn-
dighetens projekt ska helst ha erfarenhet av att gora etiska bedém-
ningar och ha kompetens inom drendehandliggning. For att garantera
saklighet och opartiskhet bér den prévande instansen vara eller ingd
1 en statlig myndighet. Vidare bér bide personer som foretrider det
allminna och personer som har vetenskaplig kompetens ingd 1 den
instans som gor provningen. Nedan foljer en analys av de organ som
beskrivs 1 féregdende avsnitt, med utgdngspunkt i de av utredningen
uppstillda kraven.

Socialstyrelsens rittsliga rad

Nir det giller Socialstyrelsens rittsliga rad finns det vissa omstin-
digheter som talar for att det ir en limplig instans att utféra den
provning som utredningen foreslar. Socialstyrelsen dr en myndighet
med ett vidstrickt ansvarsomrdde som ticker sdvil hilso- och sjuk-
vard som tandvird och omsorg. Rittsliga rddet ir ett sjilvstindigt
organ inom myndigheten, med egen beslutsritt 1 vissa typer av
drenden, frimst pd det medicinska omridet. Ridets ansvarsomride
ir reglerat 1 forordning, och skulle dirmed pd ett foérhillandevis
enkelt sitt kunna tillféras uppgiften att préva Myndigheten for vrd-
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och omsorgsanalys projekt. Med hinsyn till rddets nuvarande verk-
samhet kan det antas att det inom rddet finns en organisation fér och
kompetens om idrendehantering av det slag som krivs fér den
foreslagna prévningen. Ordféranden i ridet och ordférandens still-
foretridare ska ha erfarenhet som lagfaren domare, vilket borgar for
sjilvstindighet och objektivitet. I ridet finns foretridare for det all-
minna, och sammansittningen kan i évrigt anpassas till den typ av
irende som ska avgdras. Om arbetsuppgiften att prova Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys projekt skulle liggas pd rittsliga rddet,
skulle rddets sammansittning siledes i det enskilda fallet kunna an-
passas till det drende som ska avgoras.

Vissa omstindigheter talar emellertid mot rittsliga rddets limp-
lighet som prévningsinstans. I Myndigheten {6r vird- och omsorgs-
analys ansvarsomride ingdr att f6lja upp och analysera verksamheter
och férhdllanden inom hilso- och sjukvird, tandvird och omsorg.
Myndigheten har mandat att granska samtliga verksamheter pd
omridet for hilso- och sjukvird, tandvird och omsorg, inklusive
verksamheten vid Socialstyrelsen och dess rittsliga rdd. Det kan
ifrigasittas om det dr limpligt att en myndighet som faller inom
Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys granskningsomride ska
utfoéra den féreslagna prévningen. Det kan finnas en risk for att
allminheten kan 3 forestillningen att ridet skulle vara tillmotes-
gdende for att undvika granskning eller undkomma kritik. Denna
problematik hade kunnat undvikas genom att Socialstyrelsens ritts-
liga rdd undantas frdn Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys
granskning. Det finns dock ytterligare omstindigheter som talar mot
att rittsliga ridet 4r den mest limpade instansen att géra provningen.
Rédets verksamhet bestdr i dag frimst av att géra medicinska be-
démningar i enskilda drenden. R3dets uppdrag pd det sociala omra-
det ir emellertid begrinsat. De etiska frigestillningar som kan antas
komma upp i samband med ridets drenden ir av annat slag in de som
kan férvintas vid prévningen av Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys projekt. Det som ska prévas ir om det integritetsintrdng som
personuppgiftsbehandlingen 1 ett visst projekt ir forsvarligt med
hinsyn till samhillsvinsten i form av ny kunskap. Fokus ligger p8 att
bedéma om den metod som ska anvindas 1 projektet dr den mest
limpade f6r att nd 6nskad kunskap. Denna typ av bedémning skiljer
sig frin de etiska dverviganden som kan bli aktuella i de drenden
rddet har att avgora i dag.
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Socialstyrelsens rad for etiska fragor

Socialstyrelsens rid for etiska frdgor ir inte, i sin nuvarande form, en
limplig prévningsinstans. Som en del av Socialstyrelsen faller ridet,
som nimns ovan, inom Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys
granskningsomrdde. Ridets verksamhet innebir visserligen etiska
overviganden pd bdde det medicinska och sociala omridet, men ridet
ir endast ett internt ridgivande organ, utan sjilvstindig beslutsritt.
Ridets verksamhet innefattar inte ndgon formell drendehandligg-
ning och dess diskussioner leder inte till ndgot beslut eller annan
slutsats. Rddets sammansittning inte ir sirskilt reglerat, vilket inne-
bir att det inte kan garanteras att det alltid finns personer som fére-
trider det allminna eller personer med den vetenskapliga kompetens
som krivs f6r den foreslagna prévningen representerade 1 rddet.

Vetenskapsradets expertgrupp for etik

Aven vad giller Vetenskapsridets expertgrupp for etik finns det
omstindigheter som talar f6r och emot ridets limplighet som prov-
ningsinstans. Vetenskapsrddet ligger formellt utanfér Myndigheten
for vird- och omsorgsanalys granskningsomride da dess verksamhet
inte avser hilso- och sjukvird, tandvérd eller omsorg. Inom myn-
digheten och 1 myndighetens expertgrupp for etik finns erfarenhet
och kompetens frin forskningsomridet, och det kan antas att
expertgruppen ir vil skickad att bedéma frigor som kriver veten-
skaplig 6verblick och kunskap i1 de olika metoder som Myndigheten
for vird- och omsorgsanalys onskar anvinda i sina analysprojekt.
Diremot saknar rddet, i sin nuvarande utformning, personer som
foretrider det allminna. Vidare kan konstateras att dven Vetenskaps-
rddets expertgrupp for etik ir ett rddgivande organ fér den egna
verksamheten. R3det ansvarar inte f6r nigon irendehandliggning
och har inte ndgon sjilvstindig beslutsritt.
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Statens medicinsk-etiska rad

Statens medicinsk-etiska rdd har bl.a. till uppgift att folja utveck-
lingen pd forskningsfronten och uppmirksamma regeringen pd
intressanta och kontroversiella frigor som aktualiseras inom medi-
cinsk forskning, diagnostik och behandling som kan vara sirskilt
kinslig f6r den minskliga integriteten och som p4 sikt skulle kunna
skada minniskovirdet. Radets fokus ligger siledes pd etiska frigor
inom hilso- och sjukvird och medicinsk forskning. I ridet finns
bide foretridare for det allmidnna och personer med vetenskaplig
kompetens. Att detirddet finns bade allménforetridare och experter
med olika kompetensomrdden borgar fér att de frigor som disku-
teras far en allsidig belysning och en god férankring. Det har under
utredningstiden framkommit att Statens medicinsk-etiska rdd ir ett
organ som har en hog grad av legitimitet inom hilso- och sjuk-
virdsverksamhet. Det kan dock konstateras att ridet inte ir ndgon
sjilvstindig myndighet, utan formellt utgér en del av Regerings-
kansliet, dvs. stir regeringen nira. Rddets verksamhet innebir for
nirvarande inte ngon typ av drendehantering eller beslutsfattande
av det slag som ir aktuellt enligt utredningens forslag. Vidare faller
frigor pd det sociala omridet utanfér ridets ansvarsomride.

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering

Statens beredning for medicinsk- och social utvirdering ir en obe-
roende statlig myndighet som ska géra utvirderingar av metoder och
insatser inom hilso- och sjukvérd, inklusive tandvird, samt granska
kunskapsliget for metoder och insatser inom socialtjinst och omra-
det f6r funktionstillstind. Myndigheten har 1 uppdrag att utvirdera
vardens och socialtjinstens metoder ur ett samlat medicinskt,
ekonomiskt, etiskt och socialt perspektiv. Bdde Statens beredning
for medicinsk och social utvirdering och Myndigheten fér vard- och
omsorgsanalys har siledes 1 uppgift att utvirdera hilso- och sjuk-
vird, tandvird och omsorg, men ur olika perspektiv. Detta talar for
att beredningen ir ett limpligt organ {6r provning av Myndigheten
for vird- och omsorgsanalys projekt. Inom myndigheten finns ett
sirskilt organ, Nimnden f6r medicinsk och social utvirdering, som
ir reglerad 1 myndighetens instruktion och har mandat att fatta
sjilvstindiga beslut. Det kan antas att det inom myndigheten finns
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en organisation som skulle kunna hantera den typ av irendehand-
liggning och beslutsfattande som krivs for den prévning som utred-
ningen féresldr. Det kan ocks3 antas att det inom myndigheten finns
den vetenskapliga kompetens inom hilso- och sjukvérd samt social
omsorg som behovs for att bedéma Myndigheten for vird- och
omsorgsanalys projekt. Mot bakgrund av myndighetens uppdrag
kan det ocksd antas att de etiska aspekterna av myndighetens be-
handling av personuppgifter kommer att kunna beaktas p3 ett till-
fredsstillande sitt.

Det som talar mot nimndens limplighet som prévningsinstans dr
att dven den, som en del av Statens beredning for medicinsk och
social utvirdering, faller inom granskningsomradet f6r Myndigheten
for vird- och omsorgsanalys. Vidare ir nimndens nuvarande arbets-
uppgifter begrinsade till att prova den egna myndighetens analyser
och slutsatser. Ndimndens sammansittning inte sirskilt reglerad, vilket
innebir att det inte finns ndgon garanti {6r att personer som fére-
trider det allminna deltar 1 nimndens beslut.

Forskningsradet {6r hilsa, arbetsliv och vilfird

Det som talar for att Forskningsradet {6r hilsa, arbetsliv och vilfird,
Forte, utgor en limplig prévningsinstans dr att det hos myndigheten
finns erfarenhet av att bedéma forskningsprojekt av olika slag.
Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har betonat vikten av att
det inom prévningsinstansen finns vilgrundad forskarkompetens,
eftersom de metoder som myndigheten anvinder sig av i sina projekt
ligger nira forskningens. Forte har inte ndgot sirskilt etiskt rdd, men
etiska frigor och hur sddana hanteras diskuteras regelbundet med
andra forskningsfinansiirer och med forskningsaktérer. I utlysnings-
texter om bidrag ska sokanden kommentera projektets etiska dver-
viganden och kommentera om projektet kriver etiska hinsynstag-
anden. I anslagsvillkoren finns krav pd att forskningsetiska regler
foljs och om de forskningsetiska reglerna inte f6ljs kan bidrag dras
in. Det kan sdledes konstateras att myndigheten, utéver vetenskaplig
kompetens, torde ha vana att prova etiska frigestillningar.

Det som talar mot Fortes limplighet som prévningsinstans ir att
arbetsuppgiften att préva Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys
projekt skiljer sig frin myndighetens verksamhet i 6évrigt. Vidare
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saknas representation av allminna intressen 1 myndighetens beslut-
ande organ.

Datainspektionen

Det kan tilliggas att utredningen dven overvigt om Datainspek-
tionen kan vara en limplig instans fér provning av Myndigheten for
vard och omsorgsanalys projekt. Datainspektionens uppgift ir att
verka for att minniskor skyddas mot att deras personliga integritet
krinks genom behandling av personuppgifter. Frigan ir om myn-
digheten, som representant for enskildas integritetsskyddsintressen,
bér vara det externa organ som prévar om analysmyndighetens
behandling av personuppgifter ir befogad. Eftersom Datainspek-
tionens huvudsakliga uppgift ir att genom sin tillsynsverksamhet
bidra till att behandlingen av personuppgifter inte leder till otillbor-
liga intrdng 1 enskilda individers personliga integritet, bedémer
utredningen att myndigheten ir vil limpad att utféra denna prov-
ning. Inom myndigheten finns ocksd en organisation f6r och erfarenhet
av den drendehantering som krivs f6r uppdraget. Utredningen kon-
staterar emellertid att arbetsuppgiften att pd férhand préva en annan
myndighets behandling av personuppgifter skulle skilja sig mycket
frdn Datainspektionens nuvarande 6vriga arbetsuppgifter. I och med
personuppgiftslagens inférande idndrades Datainspektionens verk-
samhetsinriktning frin férhandsgranskning och tillstdndsverksamhet
till tillsynsverksamhet. Det framstdr dirfor som mindre limpligt att
tillféra Datainspektionen, som i1 dag ir en 1 det nirmaste renodlad
tillsynsmyndighet, en arbetsuppgift som innebir férhandsgranskning
av enskilda projekt. Utredningen bedémer mot denna bakgrund att
Datainspektionen inte bér tilldelas uppgiften att prova Myndigheten
for vird- och omsorgsanalys projekt.

10.3.5 Utredningen lamnar inget ytterligare forslag
pa lamplig provningsinstans

Utredningen féresldr att en extern oberoende instans ska géra en
etisk prévning av Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys projekt
som innefattar sirskilt riskfyllda behandlingar av personuppgifter.
Bedomningen ska avse om det i det enskilda fallet dr forsvarligt att,
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med hinsyn till den samhillsnytta som myndighetens projekt kan
leda till, utsitta minniskor f6r den aktuella behandlingen. Myndig-
heten foér vdrd- och omsorgsanalys har gjort bedémningen att det
kan komma att rora sig om fem till sex drenden per dr. Som kon-
staterats 1 det foregdende ir det inte en tillrickligt omfattande verk-
samhet for att skapa en ny myndighet f6r denna arbetsuppgift.
Arbetsuppgiften att utféra den foreslagna prévningen bor 1 stillet
tilldelas ett redan existerande organ.

Utredningen gor som nimnts beddmningen att det ir den eta-
blerade etikprévningsorganisationen som ir mest limpad att utféra
den féreslagna provningen. Som genomgingen ovan visar ir det
dirutdver inte ndgot redan existerande organ som uppfyller samtliga
de krav som enligt utredningens bedémning bér vara uppfyllda av
den provande instansen. Utredningen kan dirfér inte foresprika
ndgon av de beskrivna myndigheterna framfér den andra som limp-
lig prévningsinstans.

Utredningen kan dock konstatera att det, men hinsyn tll det
begrinsade antal drenden det ir friga om, inte heller ir nédvindigt
att det provande organet uppfyller alla de angivna kraven 1 sin per-
manenta organisation. Utredningens slutsats dr att det viktigaste ir
att provningen gors av en myndighet, eller en del av en myndighet,
som ir sjilvstindig 1 forhillande till Myndigheten fér vdrd- och
omsorgsanalys. Den prévande instansen bér ha vana vid irende-
handliggning. Att bedémningen genomfors pa ett sakligt och opartiskt
sitt kan sikerstillas genom att ordféranden i den prévande instansen
ir en person med domarkompetens, eller annars en person med vana
att gora sjilvstindiga beddmningar. Med hinsyn till den avvigning
som ska goras mellan integritetsintring och allminnytta ir det ocksd
viktigt att representanter for det allminna deltar i bedémningen. For
bedémning av metodfrigor och det rddande kunskapsliget kan
emellertid limpliga sakkunniga med forskningskompetens anlitas
for varje enskilt drende. P4 detta sitt kan den prévande instansens
sammansittning anpassas till det irende som ska avgoras.

Som ett alternativ till prévning av den etablerade etikprévnings-
organisationen foreslir utredningen en generell reglering 1 lag med
kriterier f6r den instans som ska géra provningen och mojlighet for
regeringen att, med tillimpning av de lagstadgade kriterierna, peka
ut instansen. Vidare bor regeringen f3 meddela foreskrifter om det
sirskilda organet for provning av etiska frigor.
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10.4 Vilken avvdagningsnorm ska den oberoende
instansen tillampa?

10.4.1 Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenizmnden
for etikprévning ska tillimpa nuvarande regelverk
pa motsvarande satt

Utredningens forslag: Vid provning och godkinnande av analys-
projekt som bedrivs av Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys
ska bestimmelserna om forskning i 6-11 §§ etikprévningslagen
tillimpas pd motsvarande sitt. I frdga om handliggning och
overklagande ska bestimmelserna i 24-33 samt 36 och 37 §§ etik-
provningslagen gilla.

Ansékan om etikprévning ska goras hos Etikprévningsmyn-
dighetens verksamhetsregion 1 Stockholm.

Forskning som omfattas av etikprévningslagens tillimpningsomride
far enligt 6 § etikprévningslagen utféras bara om den godkints vid
en etikprovning. Ett godkinnande fir férenas med villkor. Ett
godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller
en pd ndgot liknande sitt bestimd forskning. Forskningen fir inne-
fatta behandling av kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lag-
dvertridelser bara om behandlingen har godkints vid etikprévningen.
Ett godkinnande upphor att gilla, om inte forskningen har borjat
utforas senast tvd ar efter det att beslutet om godkinnande vann laga
kraft. Ett godkinnande enligt etikprévningslagen medfor inte att
forskningen far utféras om den strider mot ngon annan férfattning.

Utgdngspunkterna f6r vad som ska beaktas vid etikprévningen av
forskningsprojekt framgdr av 7-11 §§ etikprévningslagen. Forsk-
ning fir enligt 7 § godkinnas bara om den kan utféras med respekt
fér minniskovirdet. Minskliga rittigheter och grundliggande fri-
heter ska enligt 8 § alltid beaktas vid etikprévningen samtidigt som
hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom
forskning. Minniskors vilfird ska ges foretride framfor samhillets
och vetenskapens behov. Forskning fir enligt 9 § godkinnas bara om
de risker som den kan medféra for forskningspersoners hilsa, siker-
het och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde.
Med forskningsperson avses enligt 2 § en levande minniska som
forskningen avser.
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Av 10 § foljer att forskning inte fir godkinnas, om det férvintade
resultatet kan uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker fér
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet. Vidare
anges att behandling av kinsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertridelser fir godkinnas bara om den ir nédvindig for att
forskningen ska kunna utféras. Forskning fir enligt 11 § godkinnas
bara om den ska utféras av eller under 6verinseende av en forskare
som har den vetenskapliga kompetens som behovs. Ndgot krav pd
viss examen eller kompetens har inte uppstillts. Enligt lagmotiven
far kompetensen 1 stillet sittas 1 relation till den forskning som ir
aktuell 1 varje enskilt fall och de etiska frigestillningar som den kan
antas ge upphov till."” Enligt de tidigare etikprévningsnimndernas
rutiner ir huvudregeln dock att den ansvarige forskaren ska vara
disputerad.

Vid etikprévningen ska, enligt uttalanden 1 forarbetena, en
helhetsbedémning av samtliga omstindigheter géras. Vid bedém-
ningen boér beaktas bl.a. forskningsprojektets vikt, behovet av per-
sonuppgifter, sikerheten vid behandlingen och omstindigheter vid
ett eventuellt samtycke. Vid intresseavvigningen bor ocksd beaktas
om information i nigon form limnas till de berérda. Aven frigan i
vilken utstrickning den som begir det ska ha ritt att bli struken bor
beaktas vid intresseavvigningen. I viss mn bor ocksd kunna beaktas
hur pass svirt det dr att pd grund av de behandlade uppgifterna
identifiera enskilda personer."”

Om det ir tinkt att forskaren ska inhimta personuppgifter
genom direkt kontakt med personer med en viss diagnos eller hilso-
status, ir praxis att kontakten bér tas genom den klinik dir patient-
erna behandlats eller fortfarande behandlas. Det har vanligtvis inte
accepterats att forskaren kontaktar patienterna direkt innan sam-
tycke har limnats."

Etikprévningsorganen har, som utredningen konstaterat 1 av-
snitt 10.3.2, en limplig sammansittning och organisation fér att han-
tera provningen av projekt som bedrivs av Myndigheten {6r vdrd- och
omsorgsanalys. Aven systemet med etikprévning enligt etikprévnings-
lagen forefaller passa vil for beddmningen av de aktuella projekten.
Eftersom myndigheten har en stor andel forskarutbildad personal,

!> Prop. 2002/03:50 s. 100.

!¢ Ansékan om etikprévning, http://www.epn.se/start/

7 Prop. 2002/03:50 5. 172. )

'8 Se t.ex. beslut frdn Centrala Etikprévningsnimnden, Dnr O 12-2014.
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har myndigheten férutsittningar att uppfylla kravet i 11 § etikprov-
ningslagen pd att forskningen ska utforas av eller under 6verinseende
av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.
Verksamheten vid myndigheten bedrivs vidare 1 projektform. Det
arbetssittet passar vil thop med kravet 1 6 § etikprévningslagen pd
att ett godkinnande ska avse ett visst projekt, del av ett projekt eller
en pa liknande sitt bestimd forskning.

Tillvigagdngssittet vid etikprévning styrs genom klara och tyd-
liga regler i etikprévningslagen. Provningen inkluderar, férutom en
provning av sjilva forskningsprojektet, en prévning av behandlingen
av personuppgifter enligt gillande dataskyddslagstiftning. Den hel-
hetsbedémning som ska goras enligt etikprévningslagens bestim-
melser motsvarar den bedémning som, nir personuppgiftslagen
gillde, skulle goras vid behandling for statistikindamal enligt 19 §
andra stycket personuppgiftslagen och som tidigare gillde dven for
behandling f6r forskningsindamal enligt 19 § forsta stycket person-
uppgiftslagen.” Enligt nuvarande lagstiftning fir kinsliga person-
uppgifter behandlas for statistiska indamal med stéd av artikel 9.2
1 dataskyddsférordningen, om sambhillsintresset av det statistik-
projekt dir behandlingen ingdr klart viger 6ver den risk for otill-
borligt intrdng 1 enskildas personliga integritet som behandlingen
kan innebira (3 kap. 7 § dataskyddslagen).

Utredningen bedémer dirfor att det ir limpligt att Etikprov-
ningsmyndighetens och Overklagandenimnden for etikprévnings
provning av myndighetens projekt sker enligt samma bedémnings-
grunder som vid prévningen av forskningsprojekt.

Utredningen foéreslar dirfor en lagregel om att bestimmelserna
om forskning 1611 §§ etikprévningslagen ska tillimpas pd motsvar-
ande sitt vid prévning och godkidnnande av projekt som bedrivs av
Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys. I det f6ljande redogors
for hur det dr avsett att bestimmelserna ska tillimpas pd mot-
svarande sitt. En sddan reglering fir anses tillrickligt tydlig med
hinsyn till att det inte dr allmidnheten utan bara expertmyndigheter
som ska tillimpa bestimmelserna. I férordning bor det tydliggoras
att ansokan om etikprévning ska géras hos Etikprévningsmyndig-
hetens verksamhetsregion i Stockholm.

1% Se t.ex. beslut frin Centrala Etikprévningsnimnden, Dnr O 12-2014.
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Etikprévningsmyndighetens och Overklagandenimndens bedém-
ningar av de analysprojekt som bedrivs av Myndigheten for vird- och
omsorgsanalys ska alltsd goras pid motsvarande sitt och utifrin
samma Kkriterier som vid bedémningen av projekt som avser forsk-
ning. Etikprévningslagens bestimmelser utgdr frin att det dr forsk-
ningsprojekt som prévas, medan myndighetens projekt som ska
provas inte avser forskning men ska etikprévas pd motsvarande sitt.

Hinvisningen till 6 § etikprévningslagen innebir att ett etikgod-
kinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en
pd ndgot liknande sitt bestimd analys eller uppféljning. Det ir alltsd
inte aktuellt med ett generellt godkinnande att under odverskadlig
framtid {3 utféra vissa analyser. Ett godkinnande upphor att gilla
om inte analysen har paborjats inom tv4 4r.

Om ett projekt innefattar flera klart avgrinsade delprojekt, varav
bara nigot innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagdvertridelser, behdver bara det delprojektet god-
kinnas for att behandlingen av personuppgifter ska vara tilliten.
Detta forutsitter att sjilva delprojektet uppfyller de krav som foljer
av 7-11 §§ etikprévningslagen. Det innebir bl.a. att delprojektet far
godkinnas bara om integritetsriskerna for de personer som omfattas
av behandlingen uppvigs av det samhilleliga intresset av den kun-
skap som redan delprojektet kan forvintas leda till. Om inte del-
projektet i sig uppfyller de krav som féljer av 7-11 §§, kan hela
projektet behéva provas 1 ett sammanhang.

Ett godkinnande medfér inte att projektet fir utféras om det
strider mot nigon annan forfattning. Efter det att Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden fér etikprévning har god-
kint ett projekt miste allts3 Myndigheten for vird- och omsorgs-
analys folja den reglering som finns i1 dataskyddsférordningen,
dataskyddslagen och den féreslagna lagen om behandling av person-
uppgifter 1 myndighetens verksamhet. Diremot innebir den fore-
slagna bestimmelsen, enligt 2 kap. 20 § regeringsformen, att det
etikgodkinda projektet f&r genomforas dven om det skulle innebira
ett sddant betydande intring i1 den personliga integriteten som avses
1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Ett godkinnande kan
ocks3 forenas med villkor som myndigheten ir skyldig att f6lja for
att f8 behandla personuppgifterna, t.ex. betriffande formerna for
urvalet av deltagare i studier, inhimtande av samtycke eller limnande
av information.
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Bestimmelserna 1 7-11 §§ etikprovningslagen reglerar utgings-
punkterna f6r vad som ska beaktas vid etikprévningen. Myndig-
hetens projekt fir bara godkinnas om det kan utféras med respekt
fér minniskovirdet. Vid prévningen ska minskliga rittigheter och
grundliggande friheter beaktas. Samtidigt ska hinsyn tas tll in-
tresset av att utveckla ny kunskap genom den aktuella studien. Min-
niskors vilfird ska ges foretride framfér samhillsbehovet av att
analysen genomfors. Integritetsriskerna for de personer som med-
verkar i studien miste vigas upp av studiens virde for samhillet.
I stillet for att viga riskerna mot det vetenskapliga virdet, som ska
goras nir det dr friga om forskning, far alltsd Etikprovningsmyndig-
heten eller Overklagandenimnden fér etikprévning, pd motsvarande
sitt som giller enligt den avvigningsnorm som tillimpas vid behand-
ling av kinsliga personuppgifter for statistikindamal enligt 3 kap. 7 §
dataskyddslagen, viga riskerna mot det samhilleliga intresset av den
kunskap som projektet kan f6érvintas resultera i. Om det forvintade
resultatet kan uppnds pd ett annat sitt som medf6ér mindre integritets-
risker for de personer som ingdr i studien, fir projektet inte god-
kinnas. Behandling av kinsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertridelser fir godkinnas bara om den ir nédvindig for att
analysen ska kunna utforas. Det krivs ocks8 att projektet utfors av
eller under 6verinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behévs for det aktuella projektet och de etiska
frigestillningar som kan aktualiseras.

Den helhetsbedémning som har redogjorts for ovan ska alltsd
goras dven betriffande myndighetens projekt. Vid bedémningen bor
beaktas bl.a. hur pass viktig den kunskap som projektet kan ge ir och
om den kunskapen kan erhillas utan att personuppgifter behandlas
eller om integritetsintringet kan begrinsas pi nigot sitt. Aven
sikerheten vid behandlingen och omstindigheter vid ett eventuellt
samtycke kan f3 betydelse. Vid intresseavvigningen bor ocksd be-
aktas om information i ndgon form limnas till de berérda och i
vilken utstrickning den som begir det ska ha ritt att bli struken.
I viss man bor ocksd kunna beaktas hur pass svirt det dr att pd grund
av de behandlade uppgifterna identifiera enskilda personer.”

2 Prop. 2002/03:50 5. 172.
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Aven bestimmelserna om handliggningsordningen for prévning
och godkinnande samt 6verklagande 1 24-33, 36 och 37 §§ etikprov-
ningslagen bor tillimpas 1 friga om projekt som bedrivs av Myndig-
heten f6r vird- och omsorgsanalys. I 24 och 31 §§ etikprévningslagen
behéver dock Etikprévningsmyndighetens och Overklagandenimn-
dens nya arbetsuppgift att prova myndighetens projekt liggas till.
Eftersom etikprévningsorganens arbetsuppgifter foreslds utvidgas i
forhdllande till vad som giller 1 dag, kan indringar komma att krivas
i kommande instruktioner for Etikprovningsmyndigheten och Over-
klagandenimnden fér etikprévning.

10.4.2 Viljs en annan instans ska den gora en kvalificerad
intresseavvagning som faststélls i lag

Utredningens alternativa f6rslag: Ett projekt fir godkinnas bara
om behandlingen av personuppgifter i projektet ir nédvindig och
om samhillsintresset av projektet klart viger 6ver den risk for
otillborligt intring 1 enskildas personliga integritet som behand-
lingen kan innebira. Ett godkidnnande f&r forenas med villkor.

For Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etik-
provning finns det som framgdtt (avsnitt 10.4.1) redan ett beprovat
regelverk om vad som krivs for ett godkinnande som kan anvindas
ocksd vid préovningen av Myndigheten for vird- och omsorgsanalys
analysprojekt. Om nigon annan instans in Etikprévningsmyndig-
heten eller Overklagandenimnden for etikprévning ska gora prov-
ningen av myndighetens projekt, behévs det en ny norm att géra
provningen mot. Ett alternativ vore forstds att foreskriva att instansen
vid prévning och godkinnande ska tillimpa etikprévningsorganens
regelverk for forskning (6-11 §§ etikprévningslagen) pd motsvar-
ande sitt. Utredningen har emellertid ansett att den, fér den hindelse
den etablerade etikprévningsorganisationen inte skulle anses vara
aktuell, bor limna ett alternativt forslag till en egen materiell be-
stimmelse som en alternativ instans kan tillimpa vid prévning och
godkinnande av myndighetens projekt.

Som utredningen redogjort for 1 avsnitt 10.4.1, var behandling av
kinsliga personuppgifter fér forskningsindamal enligt den ursprung-
liga lydelsen av 19 § forsta stycket personuppgiftslagen tilliten om
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behandlingen var nédvindig och samhillsintresset av det forsknings-
projekt dir behandlingen ingick klart vigde dver den risk for otill-
boérligt intrdng i enskildas personliga integritet som behandlingen
kunde innebira. I forarbetena betonades att det behdvde goras en
provning 1 varje enskilt fall och att den som regel skulle goras av
ndgon oberoende instans. Avvigningsnormen gav uttryck for en
restriktiv tillimpning och betonade att behandlingen maiste vara
noédvindig samtidigt som en intresseavvigning skulle goras. Reger-
ingen ansdg att det inte var nddvindigt att i lagtexten ytterligare
precisera normen utan det kunde 6verldtas 4t rittstillimpningen att
med anvindande av normen och allt efter rddande virderingar och
utvecklingen i samhillet avgéra vilka behandlingar som kunde tillitas.”!

Nir mojligheten f6r den personuppgiftsansvarige att sjilv gora en
avvigning enligt 19 § forsta stycket personuppgiftslagen togs bort,
infordes 1 etikprévningslagen ett krav pd att behandlingen ska vara
nddvindig for att forskning ska kunna utféras samt att risken for
intrdng 1 forskningspersonernas personliga integritet ska vigas upp
av forskningens vetenskapliga virde. Regeringen konstaterade att
detta innebar att den avvigningsnorm som dittills funnits 1 19 §
forsta stycket personuppgiftslagen i stillet fordes in 1 etikprévnings-
lagen.”” Etikprovningslagens bestimmelser ir siledes en utveckling
av personuppgiftslagens tidigare krav pd intresseavvigning vid be-
handling av kinsliga personuppgifter f6r forskningsindamal.

I 19§ andra stycket personuppgiftslagen fanns motsvarande
avvigningsnorm, som tidigare fanns fér behandling for forsknings-
indamadl, kvar for statistikindamal. Kinsliga personuppgifter fick
behandlas fér statistikindamail, om behandlingen var nédvindig och
om sambhillsintresset av det statistikprojekt dir behandlingen ingick
klart vigde 6ver den risk for otillborligt intrdng 1 enskildas person-
liga integritet som behandlingen kunde innebira.

Enligt artikel 9.2 j 1 dataskyddsférordningen far kinsliga person-
uppgifter behandlas for statistiska indamal pd grundval av unions-
ritten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska std i pro-
portion till det efterstrivade syftet, vara forenlig med det visentliga
innehillet 1 ritten till dataskydd och innehilla bestimmelser om
limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla den registrerades

21 Prop. 1997/98:44 5. 70 {.
2 Prop. 2002/03:50 s. 100.
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grundliggande rittigheter och intressen. I forarbetena till dataskydds-
lagen anges att det inte heller nu ir limpligt att genom lagstiftning
pd forhand avgora exakt i vilka fall behandling av kinsliga person-
uppgifter ska f3 ske for statistiska indamil.” I dataskyddslagen
inférdes 1 stillet en avvigningsnorm motsvarande den som fanns i
19 § andra stycket personuppgiftslagen. Behandling av kinsliga per-
sonuppgifter for statistiska indamal fir siledes ske om samhills-
intresset av det statistikprojekt dir behandlingen ingdr klart viger
over den risk f6r otillbérligt intring i1 enskildas personliga integritet
som behandlingen kan innebira (3 kap. 7 § dataskyddslagen). En
motsvarande bestimmelse inférdes for statistikansvariga myndig-
heters framstillning av annan statistik dn officiell statistik 1 15§
statistiklagen.”*

Som redan framhéllits utgér eller pdminner myndighetens verk-
samhet i flera avseenden om statistisk verksamhet och den pdminner
ocksd om forskningsverksamhet (se vidare avsnitt 7.1.3, 7.2.5 och
17.3). En motsvarande avvigningsnorm som enligt 3 kap. 7 § data-
skyddslagen bor dirfor passa bra vid provning och godkinnande av
myndighetens projekt. Utredningen féresldr att myndighetens pro-
jekt ska fi godkinnas bara om behandlingen av personuppgifter 1
projektet dr nddvindig och om samhillsintresset av projektet klart
viger over den risk for otillbérligt intrdng i1 enskildas personliga
integritet som behandlingen kan innebira.

Motsvarande omstindigheter som enligt férarbetsuttalanden tidi-
gare skulle beaktas vid tillimpningen av bestimmelsen om behand-
ling for statistikindamal 1 19 § andra stycket personuppgiftslagen
och som fortfarande giller vid behandling fér statistikindamal enligt
3 kap. 7 § dataskyddslagen bér beaktas vid den helhetsbedémning
som ska goras vid prévningen av den externa instansen.”” Det ir
sdledes aktuellt att bedéma bl.a. vikten av det aktuella projektet,
behovet av personuppgifter, sikerheten vid behandlingen, hur pass
kostsamt eller tidsddande det skulle vara att himta in samtycke, 1 vad
mén den enskilde skulle kunna skadas om man begirde samtycke
och om en kontakt med den enskilde skulle kunna foérrycka
undersokningsresultatet. Vid intresseavvigningen bor ocksd beaktas

» Prop. 2017/18:105 5. 124.
2 Prop. 2017/18:107 s. 37 ff.
» Prop. 2017/18:105 5. 124.
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om information i nigon form limnas till de berérda. Aven frigan om
1 vilken utstrickning den som begir det ska ha ritt att bli struken
kan beaktas vid intresseavvigningen.”®

Provningen och godkinnandet ska avse ett visst projekt. Om ett
projekt innefattar flera klart avgrinsade delprojekt, varav bara nigot
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagévertridelser, behéver emellertid bara det delprojektet prévas och
godkinnas for att behandlingen av personuppgifter ska vara tilldten.
Detta forutsitter att samhillsintresset av redan delprojektet klart
viger over den risk for otillborligt intrdng 1 enskildas personliga
integritet som behandlingen kan innebira. Om inte delprojektet i sig
uppfyller detta, kan hela projektet behéva provas i ett sammanhang.

Ett beslut om att godkinna myndighetens projekt bér kunna fér-
enas med villkor som ska uppfyllas f6r att behandlingen av person-
uppgifter ska fi ske. S&dana villkor kan behévas t.ex. betriffande
formerna f6r urvalet av deltagare 1 en studie, inhimtande av sam-
tycke eller limnande av information.

2 Prop. 1997/98:44 s. 70.
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11  Kénsliga personuppgifter

11.1 Inledande bedémning

Behandling av kinsliga personuppgifter utan samtycke kan anses
sirskilt riskfylld. S3dan behandling ir sirreglerad i dataskydds-
férordningen och brukar ofta regleras sirskilt i registerférfattningar.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har i dag méjlighet att
utan samtycke behandla kinsliga personuppgifter med stdd av arti-
kel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen och 3 kap. 5 § dataskyddslagen
(avsnitt 7.2.4). Myndigheten har i dag ocksd mojlighet att i vissa fall
behandla kinsliga personuppgifter for statistiska indamal med sto6d
av artikel 9.2 j 1 dataskyddsforordningen och 3 kap. 7 § dataskydds-
lagen (avsnitt 7.2.5).

Nir det nu foreslds en sirskild lagreglering f6r sddan behandling
av personuppgifter 1 verksamhet vid Myndigheten fér vird- och
omsorgsanalys som avser uppfoljning och analys av verksamheter
och férhdllanden inom hilso- och sjukvérd, tandvird och omsorg ur
ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv bor myndigheten
forstds inte tillitas att — utan samtycke — behandla andra typer av
kinsliga personuppgifter in som myndigheten har behov av i den
verksamheten. Dirfor granskas forst myndighetens behov av att kunna
behandla kinsliga personuppgifter utan samtycke (avsnitt 11.2).

Av de skil som framgir av avsnitt 10.2 behévs det inte nigra
sirskilda restriktioner nir myndigheten kan stédja behandlingen av
kinsliga personuppgifter pd de registrerades uttryckliga samtycken
(artikel 9.2 a 1 dataskyddsférordningen).

Aven fast myndigheten redan i dag har rittsligt st6d i artikel 9.2 h
i dataskyddsfoérordningen och 3 kap. 5§ dataskyddslagen, jimte
bestimmelserna om tystnadsplikt, for att utan samtycke behandla
kinsliga personuppgifter i verksamheten, har utredningen ansett att
det bor undersékas om de krav pd skyddsdtgirder, nédvindighet och
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proportionalitet som uppstills for behandling av kinsliga person-
uppgifter med hinsyn till ett viktigt allmint intresse enligt arti-
kel 9.2 ¢ 1 dataskyddsforordningen ir uppfyllda. Dessa krav bér
nimligen enligt utredningens mening anses utgora en méttstock for
vad en registerférfattning som tilldter behandling av kinsliga person-
uppgifter bor uppfylla. Att myndighetens verksamhet utgér ett
viktigt allmint intresse har redan konstaterats (avsnitt 7.2.3). Under-
sokningen av om kraven ir uppfyllda gors i avsnitt 11.3.

En férutsittning for att myndigheten utan samtycke ska fi be-
handla de kinsliga personuppgifter som myndigheten behéver bor
vara att det aktuella projektet har godkints vid en etisk provning,
eftersom behandlingen fir anses sirskilt riskfylld (se kapitel 10).

Myndigheten bor siledes £ behandla kinsliga personuppgifter
bara med uttryckligt samtycke, di alla typer av kinsliga person-
uppgifter fir behandlas, eller efter godkinnande vid en etisk prévning,
d3 bara sidana typer av kinsliga personuppgifter som myndigheten
har ett sirskilt behov av fir behandlas. Ett undantag frin kravet pd
etikgodkinnande gors dock f6r behandling som ir av sidan mindre
omfattning att den inte kan anses sirskilt riskfylld. I andra fall bor
myndigheten alltsd enligt den foreslagna lagen inte i behandla kinsliga
personuppgifter. Utredningens forslag sammanfattas 1 avsnitt 11.4.

11.2 Behovet av att behandla kansliga
personuppgifter

Utredningens bedomning: Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys har behov av att utan samtycke kunna behandla uppgifter
om hilsa och personuppgifter som avslojar etniskt ursprung.
Ovriga typer av kinsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i data-
skyddsférordningen bér myndigheten inte {3 behandla utan sam-
tycke.

I avsnitt 4.4 har utredningen beskrivit de behov myndigheten har av
att behandla kinsliga personuppgifter utan samtycke. Som anges i
det avsnittet behdver myndigheten kunna samla in och p3 olika sitt
anvinda sig av kinsliga personuppgifter som finns hos andra aktorer
for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter enligt myndighetsinstruk-
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tionen. Att tilldta myndigheten att behandla kinsliga personuppgif-
ter utan samtycke innebir ett intrdng i den personliga integriteten.
Myndigheten bor dirfor inte f3 behandla fler kategorier av kinsliga
personuppgifter in vad myndigheten faktiskt har behov av.
Eftersom myndigheten har i uppdrag att félja upp och analysera bl.a.
hilso- och sjukvirden, ir det framfér allt uppgifter om hilsa som
myndigheten behéver kunna behandla utan samtycke. I vissa projekt
kan det vidare finnas behov av att utan samtycke kunna behandla
uppgifter om medborgarskap eller ursprungsland. En isolerad upp-
gift om exempelvis medborgarskap anses normalt inte avsléja etniske
ursprung. En sidan uppgift skulle dock i ett enskilt fall kunna avsléja
etniskt ursprung.' Det har inte framkommit att myndigheten har ett
patagligt behov av att utan samtycke kunna behandla andra typer av
kinsliga personuppgifter in uppgifter om hilsa och personuppgifter
som avslojar etniskt ursprung.

Som utredningen angett i det férsta betinkandet® skulle skriv-
ningen 1 artikel 9.4 i dataskyddsférordningen kunna tolkas som att
mojligheten att goéra undantag frin férbudet att behandla kinsliga
personuppgifter méste utnyttjas fullt ut for att kunna anvindas, 1
friga om andra kategorier av uppgifter in de som anges 1 artikeln.
I bestimmelsen anges nimligen att medlemsstaterna fir behélla eller
infora ytterligare villkor, dven begrinsningar, endast fér behandling
av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hilsa. Att
tolka bestimmelsen som att det inte ir tillitet att behilla ytterligare
villkor f6r dvriga kategorier av kinsliga personuppgifter synes dock
inte rimligt, eftersom huvudregeln om férbud mot behandling av
kinsliga personuppgifter har tillkommit av det skilet att dessa upp-
gifter anses vara sirskilt skyddsvirda. Att det dd endast skulle vara
mojligt att ha en nationell reglering som antingen helt férbjuder
behandling av sidana uppgifter eller tilliter all behandling som kan
tillitas enligt ndgon av de undantagsméjligheter som finns 1 arti-
kel 9.2 1 dataskyddsférordningen synes inte férenligt med intresset av
att skydda den personliga integriteten. Nir det giller behandling
som sker med stéd av grunden utférande av en arbetsuppgift av
allmint intresse framgdr det dessutom av artikel 6.2 och 6.3 i data-
skyddsforordningen att medlemsstaterna fir ha sirskilda bestim-

' Se t.ex. prop. 2009/10:85 s. 325.
2SOU 2017:66 s. 237.
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melser om bl.a. vilken typ av uppgifter som ska behandlas, se av-
snitt 9.2. En myndighet kan vidare hur som helst f6rbjudas att be-
handla vissa kategorier av kinsliga personuppgifter, se avsnitt 9.2.
Utredningen har dirfor gjort beddmningen att det ir mojligt att bara
delvis tillita behandling av kinsliga personuppgifter som omfattas av
ndgot av undantagen som kriver nationell lagstiftning. Det innebir
att det ir mojligt att tillita behandling av bara vissa kategorier av
kinsliga personuppgifter och férbjuda behandlingen av andra kate-
gorier.

Utredningen konstaterar mot denna bakgrund att myndigheten
har ett berittigat behov av att kunna behandla vissa kinsliga person-
uppgifter utan att den registrerades samtycke inhimtas.

11.3  Forutsattningarna fér att goéra undantag
fran forbudet mot att behandla kénsliga
personuppgifter med hansyn till ett viktigt
allmant intresse ar uppfyllda

Utredningens beddmning: Kraven pd skyddsétgirder, nédvin-
dighet och proportionalitet 1 artikel 9.2 g i dataskyddsférord-
ningen uppfylls genom utredningens férslag. Det ir dirmed moj-
ligt att tillita behandling av kinsliga personuppgifter med stéd av
undantaget for viktiga allminna intressen i artikel 9.2 g 1 data-
skyddsforordningen.

11.3.1 Krav pa skyddsatgarder

Utredningen har i avsnitt 7.2.3 gjort beddmningen att analys- och
uppféljningsarbetet vid Myndigheten f6ér vird- och omsorgsanalys
utgor ett sddant viktigt allmint intresse som avses 1 artikel 9.2 ¢ i
dataskyddsfoérordningen. En reglering av ett undantag med stéd av
artikel 9.2 g1 dataskyddsforordningen ska omfatta bestimmelser om
limpliga och sirskilda &tgirder for att sikerstilla den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen. Nigon exemplifiering av
utformningen av sddana dtgirder, som sikerstiller den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen, finns inte 1 dataskyddsfor-
ordningen.
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Viss vigledning om vilka faktorer som bor beaktas vid bedém-
ningen av limpliga skyddsitgirder kan dock himtas i artikel 32 1
dataskyddsférordningen. Av den artikeln framgdr att limpliga tek-
niska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla en sikerhets-
nivd som ir limplig i forhillande till risken, med beaktande av den
senaste utvecklingen, genomférandekostnaderna, behandlingens art,
omfattning, sammanhang och indamal samt riskerna, av varierande
sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och
friheter ska vidtas. De dtgirder som kan vara aktuella att vidta kan
bl.a. innefatta pseudonymisering, kryptering samt sikerstillande av
konfidentialitet, integritet, tillginglighet och motstdndskraft. Vid
bedémningen av limplig sikerhetsniva ska sirskild hinsyn tas tll de
risker som behandlingen medfér. Hur sannolik och allvarlig risken
ir bor, enligt skil 76 till dataskyddsforordningen, faststillas utifrin
en objektiv bedémning med beaktande av behandlingens art, om-
fattning, sammanhang och indamail.

I registerforfattningar finns det ofta bestimmelser om vad som
kan betecknas som sikerhetsitgirder eller skyddsdtgirder. Som exem-
pel kan nimnas bestimmelser om en databas som reglerar vilka
personuppgifter som fir goras mera allmint tillgingliga 1 den aktu-
ella verksamheten, tilldelning och begrinsning av behorighet, logg-
kontroll, hur och under vilka férutsittningar elektroniskt utlim-
nande fir ske, sokbegrinsningar, kryptering, pseudonymisering samt
samtycke som krav {or en viss dtgird.

Det finns inte nigot som tyder pd att kravet i artikel 9.2 g 1
dataskyddsférordningen pd limpliga och sirskilda dtgirder for att
sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och intressen
skulle innebdra nigot annat in kravet pd limpliga skyddsdtgirder
enligt dataskyddsdirektivet. Vidare har Forskningsdatautredningen
gjort bedémningen att etikprévning enligt etikprévningslagen utgor
en sidan limplig och sirskild 3tgird for att sikerstilla den regi-
strerades grundliggande rittigheter och intressen som krivs vid be-
handling av kinsliga personuppgifter f6r forskningsindamal enligt
artikel 9.2 j 1 dataskyddsférordningen. T ett remitterat utkast till lag-
rddsremiss om behandling av personuppgifter for forskningsinda-
mil gérs samma bedémning.” Undantaget fér behandling som ir
nodvindig av hinsyn tll ett viktigt allmint intresse enligt arti-

3 Utkast till lagradsremiss dnr U2018/01639/F s. 68 ff.
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kel 9.2 g 1 dataskyddsférordningen innehiller samma krav pd skydds-
dtgirder. En proévning enligt etikprévningslagen f&r mot denna bak-
grund anses uppfylla dven kravet pd limpliga och sirskilda &tgirder
enligt artikel 9.2 g 1 dataskyddsférordningen.

Utredningen har i avsnitt 10.3.3, som alternativ till en etikprév-
ning av den redan etablerade etikprovningsorganisationen, foreslagit
att ett annat sirskilt organ for prévning av etiska frigor kan géra den
proévning av myndighetens analysprojekt som utredningen féreslar.
Organet ska vara en annan statlig myndighet eller vara knutet till en
annan statlig myndighet in Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys och ha foretridare for sivil det allminna som forskningen.
Provningen ska goras enligt en avvigningsnorm som utredningen
redogor for 1 avsnitt 10.4.2. Avvigningsnormen innebir att det fér
godkinnande krivs dels att behandlingen av personuppgifter i pro-
jektet ir nodvindig, dels att samhillsintresset av projektet klart
viger 6ver den risk for otillborligt intrdng i enskildas personliga
integritet som behandlingen kan innebira. Organet kan férena god-
kinnandet med de villkor som behévs. Det ir utredningens bedém-
ning att dven en sidan ordning uppfyller dataskyddstorordningens krav
pa skyddsdtgirder.

11.3.2 Krav pa nédvandighet

For att behandling av kinsliga personuppgifter ska vara tilldten en-
ligt artikel 9.2 g 1 dataskyddsférordningen miste den ocksd vara
nddvindig av hinsyn till det viktiga allminna intresset. Nodvindig-
hetsbegreppet i artikel 9.2 g i dataskyddstorordningen far antas ha
den unionsrittsliga innebérd som redovisas i avsnitt 7.1.3. Kravet pd
nddvindighet innebir inte att det miste vara oméjligt att utféra upp-
draget om inte kinsliga personuppgifter behandlas. Behandling av
kinsliga personuppgifter kan alltsd anses nédvindig om den medfor
effektivitetsvinster, iven om arbetsuppgiften skulle kunna utféras
utan att personuppgifter behandlas pd visst sitt. Om personupp-
gifter inte behovs for ett visst indamél eller om indamalet kan upp-
nds nistan lika enkelt och till nistan samma kostnad utan att per-
sonuppgifter behandlas, ir nédvindighetskravet diremot inte uppfyllt
och behandling av kinsliga personuppgifter inte tillten.
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I savil avvigningsnormen 1 etikprévningslagen som den avvig-
ningsnorm som utredningen foresldr i avsnitt 10.4.2, ingdr ett krav
pd nodvindighet. Kravet pd nédvindighet dr avsett att ha samma
innebérd som kravet pd nédvindighet i dataskyddsférordningen.

11.3.3 Krav pa proportionalitet

Nationell reglering som tilldter behandling av kinsliga personupp-
gifter av hinsyn till ett viktigt allmint intresse méste vidare std i
proportion till det efterstrivade syftet och vara forenlig med det
visentliga innehdllet 1 ritten till dataskydd. Syftet ir 1 detta fall att
Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys ska kunna utféra de
analyser myndigheten har 1 uppdrag att gora. Behandling av kinsliga
personuppgifter bor dirfor endast vara tilliten nir behovet av att
behandla uppgifterna 1 detta syfte fir anses viga over risken for
intrdng i den personliga integriteten. Myndigheten har som framgitt
behov av att kunna behandla vissa kinsliga personuppgifter for att
kunna utféra sitt uppdrag. Samtidigt innebir sddan behandling integri-
tetsrisker. Dessa risker ska beaktas vid prévningen av den redan
etablerade etikprévningsorganisationen eller av det sirskilda organet
for provning av etiska frigor. Om riskerna viger 6ver nyttan med
analysen, kommer behandling sdledes inte att {8 ske. Utredningen
har dirfér 1 kapitel 16 gjort bedémningen att en reglering som inne-
bir att myndigheten ges mojlighet till nédvindig behandling av
kinsliga personuppgifter efter en prévning av ett externt organ upp-
fyller regeringsformens krav proportionalitet. En sidan bestimmelse
far dirfér dven anses uppfylla proportionalitetskravet enligt arti-
kel 9.2 g i dataskyddstérordningen. Regleringen bedéms ocksa féren-
lig med det visentliga innehillet i ritten till dataskydd.
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11.4 Krav pa etisk prévning for behandling av
uppgifter om hdlsa och personuppgifter
som avsldjar etniskt ursprung utan samtycke

Utredningens forslag: Myndigheten for vird- och omsorgsanalys
far behandla kinsliga personuppgifter bara

1. med de registrerades uttryckliga samtycken,

2. sdvitt avser uppgifter om hilsa eller personuppgifter som av-
slojar etniskt ursprung, om projektet har prévats och god-
kints av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimn-
den for etikprévning alternativt av ett annat sirskilt organ for
prévning av etiska frigor.

Behandlingen enligt forsta punkten tillits med st6d av artikel 9.2 a
dataskyddsférordningen och behandlingen enligt andra punkten
tilldts med stdd av artikel 9.2 g, h eller j 1 dataskyddsférordningen.

Projekt som innefattar behandling av uppgifter om hilsa eller
personuppgifter som avsldjar etniskt ursprung om firre dn 100 per-
soner behover dock inte genomg3 etisk provning.

11.4.1 Behandling tillats om det finns uttryckligt samtycke
eller etikgodkdnnande

Som konstaterats 1 den inledande bedémningen (avsnitt 11.1) bér
Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys fi behandla kinsliga
personuppgifter bara med uttryckligt samtycke, d& alla typer av
kinsliga personuppgifter fir behandlas, eller efter godkinnande vid
en etisk provning, d bara sddana typer av kinsliga personuppgifter
som myndigheten har ett sirskilt behov av fr behandlas. I andra fall
bér myndigheten alltsd i princip inte fi behandla kinsliga person-
uppgifter. Utredningen har 1 avsnitt 11.2 konstaterat att Myndig-
heten f6r vird- och omsorgsanalys har ett berittigat behov av att,
utan stéd av samtycke, behandla bara uppgifter om hilsa och person-
uppgifter som avslojar etniskt ursprung. Myndigheten bér alltsd
utan samtycke fi behandla bara dessa typer av kinsliga personupp-
gifter, under forutsittning att det projekt som behandlingen ingdr i
har godkints vid en etisk prévning.
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Den foreslagna bestimmelsen férbjuder allts f6r det férsta myn-
digheten att behandla kinsliga personuppgifter i andra fall in som
anges 1 bestimmelsen. Myndigheten fir sdledes, till f6ljd av bestim-
melsen, inte anvinda de mojligheter till behandling av kinsliga
personuppgifter som artikel 9h ochj i dataskyddsférordningen
samt 3 kap. 5 och 7 §§ dataskyddslagen ger. Den foreslagna lagen
giller framfor dataskyddslagen som ir subsididr (avsnitt 9.4.2). Data-
skyddsférordningen hindrar, som anges 1 avsnitt 9.2, inte att med-
lemsstaterna 1 nationell ritt har mer restriktiva bestimmelser in
enligt dataskyddsférordningen fér sina egna myndigheters behand-
ling av personuppgifter. Aven artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforord-
ningen mojliggdr som angetts 1 det avsnittet en precisering av vilka
villkor som ska gilla for behandlingen. Det dr dirfér mojlige att
inskrinka myndighetens méjligheter till behandling av kinsliga per-
sonuppgifter 1 forhillande till vad som giller 1 dag.

For det andra tilliter bestimmelsen myndigheten att behandla
kinsliga personuppgifter i de tv fall som anges i bestimmelsen. Vid
lagstiftning som kompletterar dataskyddsférordningen och utgér en
uttrycklig tillitelse att behandla kinsliga personuppgifter ir det van-
ligt att 1 lagtexten ange med stdd av vilken eller vilka bestimmelser 1
dataskyddsférordningen som tilldtelsen ges, dvs. var det ursprung-
liga ritesliga stodet f6r behandlingen finns. Utredningen anser att
det som blivit vanligt bor f6ljas, dven om det tynger lagtexten, och
har tagit med sidana hinvisningar till dataskyddsférordningen. Hin-
visningarna ir pd det sitt som ir brukligt av dynamisk karaktir, dvs.
de avser vid var tid gillande lydelse av bestimmelsen, eftersom det
ror sig om rena upplysningar.

For att definiera vilka kategorier av personuppgifter som ir att
anse som kinsliga personuppgifter, bor det i bestimmelsen goras en
hinvisning till artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen. En sddan hin-
visning bor ocks8 vara av dynamisk karaktir, eftersom terminologin
som anvinds 1 nationell reglering som kompletterar dataskyddsfor-
ordningen limpligen bér f6lja den begreppsutveckling som sker inom
unionen, dven vid en eventuell dndring av uttryckliga definitioner 1
dataskyddsférordningen. Om uttrycken etniskt ursprung eller hilsa
1 dataskyddsférordningen dndras eller tas bort, miste givetvis den
foreslagna lagen dndras.
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En bestimmelse om att myndigheten under vissa forutsittningar
tillits behandla kinsliga personuppgifter utgor ett lagstdd enligt
2 kap. 20 § regeringsformen, vilket innebir att behandlingen far ut-
foras dven om den sker utan samtycke och innebir ett sddant be-
tydande intrdng 1 den personliga integriteten som avses i 2 kap. 6 §
andra stycket regeringsformen. Utredningen redovisar i kapitel 16
sin beddmning av tillitligheten enligt 2 kap. 21 § regeringsformen av
ett sddant lagstod.

11.4.2 Undantag fran kravet pa etisk provning

Behandling av uppgifter om hilsa eller personuppgifter som avslojar
etniskt ursprung far alltsd, enligt utredningens forslag, bara ske om
behandlingen prévats och godkints vid en etisk prévning. Den
etiska prévningen innebir emellertid en sddan omging och sidana
kostnader att den bor reserveras for de fall av behandling av per-
sonuppgifter dir det finns betydande integritetsrisker. Det dr frimst
vid storskalig behandling som det finns sddana risker. Behandling
som omfattar f3 registrerade innebir att risken for att det sker
integritetsintring generellt sett ir mindre. Utredningen bedémer att
det inte dr nddvindigt med en extern etisk prévning om myndig-
hetens projekt avser behandling av uppgifter om hilsa eller person-
uppgifter som avslojar etniskt ursprung om firre in 100 personer.
Utredningen foresldr dirfor att kravet pd etisk prévning inte ska
gilla om behandlingen av uppgifter om hilsa eller personuppgifter
som avsldjar etniskt ursprung i ett projekt avser firre in 100 per-
soner. Behandlingen av kinsliga personuppgifter far 1 sidana fall ske
med stdd av bestimmelserna 1 dataskyddsférordningen och 3 kap.
dataskyddslagen. Detta undantag frin kravet pd etisk prévning ir
inte ett siddant lagstdd som ger mojlighet till s3dana betydande in-
trdng i den personliga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen.
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12 Lagbvertradelser

12.1 Behovet av att behandla uppgifter
om lagovertradelser

Behandling av uppgifter om lagovertridelser (lagovertridelser som
innefattar brott, domar 1 brottmal, straffprocessuella tvdngsmedel
eller administrativa frihetsberévanden) kan anses sirskilt riskfylld.
S&dan behandling ir sirreglerad i dataskyddsférordningen och brukar
ofta regleras sirskilt i registerforfattningar for myndigheter, trots att
dessa utan sirskilda restriktioner enligt dataskyddsférordningen far
behandla sidana personuppgifter (jimfér 3 kap. 8 § forsta stycket data-
skyddslagen).

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys bor sdledes utan sam-
tycke fi behandla uppgifter om lagévertridelser bara om myndig-
heten har ett behov av det och efter godkinnande vid en etisk
provning (kapitel 10). Ett undantag frdn kravet pd etikgodkinnande
bér dock goras for behandling som ir av sddan mindre omfattning
att den inte kan anses sirskilt riskfylld. Av de skil som framgir av
avsnitt 10.2 behovs det inte ndgra sirskilda restriktioner nir myn-
digheten kan stddja behandlingen av uppgifter om lagovertridelser
pd de registrerades samtycken.

Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys har ett behov av att 1
vissa projekt behandla alla typer av uppgifter om lagovertridelser.
S&dana uppgifter ir framfor allt aktuella att behandla i samband med
studier av socialtjinsten, men skulle ocksd kunna f6rekomma 1 sam-
band med undersékningar som rér hilso- och sjukvird. Behov kan
exempelvis uppstd i studier avseende socialtjinstens arbete med unga
lagovertridare eller vardpafoljder.
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12.2  Krav pa etisk prévning for behandling av
uppgifter om lagovertradelser utan samtycke

Utredningens férslag: Myndigheten fér vird- och omsorgsana-
lys fir behandla uppgifter om lagévertridelser som innefattar brott,
domar i brottm4l, straffprocessuella tvingsmedel och administra-
tiva frihetsberévanden i ett projekt bara

1. med de registrerades samtycken, eller

2. om projektet har provats och godkints av Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning alter-
nativt av ett annat sirskilt organ for prévning av etiska frigor.

Projekt som innefattar behandling av uppgifter om lagévertrid-
elser om firre in 100 personer behdver dock inte genomg3 etisk
prévning.

12.2.1 Behandling tillats om det finns uttryckligt samtycke
eller etikgodkdannande

Som anges 1 avsnitt 7.3 fir personuppgifter som rér fillande domar i
brottmal och lagévertridelser som innefattar brott eller dirmed
sammanhingande sikerhetsitgirder enligt artikel 10 1 dataskyddsfor-
ordningen behandlas av en myndighet under férutsittning att det
finns en rittslig grund for behandlingen. Detta framgdr ocksd av
3 kap. 8 § forsta stycket dataskyddslagen. Dataskyddsférordningen
uppstiller sdledes inte, i likhet med den tidigare personuppgifts-
lagen, nigra sirskilda krav f6r att sddana uppgifter ska f& behandlas
av en myndighet. Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har allts3
med stdd av dataskyddsforordningen och dataskyddslagen samma
mojligheter att behandla uppgifter om lagévertridelser som andra
personuppgifter.

Uppgifter om lagovertridelser dr dock av s& pass integritets-
kinsligt slag att det férekommer att iven myndigheters behandling
av sidana uppgifter begrinsas i registerforfattningar.’ Uppgifterna
har ocks8 ansetts s integritetskinsliga att etikprévning av forskning

' Se t.ex. 114 kap. 12 § socialférsikringsbalken och 7 § lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten.
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innefattande sddana uppgifter bor ske, oavsett om forskningen ut-
fors av myndigheter eller enskilda. Utredningen anser dirfér, trots
att det inte finns ndgot krav pd skyddsdtgirder enligt dataskydds-
férordningen, att det dr rimligt att dven l8ta behandling av uppgifter
om lagdvertridelser utan samtycke omfattas av det féreslagna kravet
pa godkinnande vid en etisk prévning (kapitel 10). Dirutdver bor
myndigheten fi behandla sidana personuppgifter med de registrerades
samtycken.

Definitionen av vad som utgdr uppgifter om lagdvertridelser ir
ndgot snivare enligt dataskyddsforordningen in den som angavs 1
21 § personuppgiftslagen. De huvudsakliga skillnaderna ir att data-
skyddsforordningens reglering inte omfattar uppgifter om friande
brottméalsdomar och administrativa frihetsberévanden.?

Etikprévningslagen ska enligt 3 § tillimpas bl.a. p& forskning som
innefattar behandling av personuppgifter om lagovertridelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel
eller administrativa frihetsberévanden.” Den vidare definitionen av
personuppgifter om lagdvertridelser som gillde enligt personupp-
giftslagen beholls siledes i etikprovningslagen nir dataskyddsfor-
ordningen bérjade tillimpas. For det fall Etikprévningsmyndigheten
ska gora provningen av projekt som bedrivs vid Myndigheten fér
vard- och omsorgsanalys bér den bestimmelse utredningen nu fore-
slar avseende behandling av uppgifter om lagévertridelser stimma
overens med etikprovningslagens reglering. Samma bedémning ir
relevant dven om ett annat sirskilt organ ska gora prévningen. Kravet
pd etisk provning bor dirfor i friga om uppgifter om lagovertridelser
omfatta samma personuppgifter som etikprévningslagen omfattar.
Bestimmelsen bor siledes omfatta personuppgifter om lagovertrid-
elser som innefattar brott, domar i brottmadl, straffprocessuella tvings-
medel och administrativa frihetsberévanden.

Dataskyddsférordningen hindrar, som anges 1 avsnitt 9.2, inte att
medlemsstaterna i nationell ritt har mer restriktiva bestimmelser in
enligt dataskyddsférordningen fér sina egna myndigheters behand-
ling av personuppgifter. Aven artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférord-
ningen mojliggdr som angetts i det avsnittet en precisering av vilka
villkor som ska gilla fér behandlingen. Det ir dirfor mojlige att 1ta

2F6r en mer ingdende analys av skillnaderna mellan bestimmelserna hinvisas till utredningens
forsta betinkande, SOU 2017:66 s. 252 ff.
3 Utkast till lagridsremiss dnr U2018/01639/F s. 11.
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myndighetens behandling av uppgifter om lagdvertridelser utan
samtycke omfattas av kravet pd provning av ett externt organ.

Den féreslagna bestimmelsen utgér ett lagstdd enligt 2 kap. 20 §
regeringsformen vilket innebir att behandlingen fir utféras dven om
den sker utan samtycke och innebir ett sddant betydande intrdng i
den personliga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen. I kapitel 16 redovisas utredningens bedémning av
tillitligheten enligt 2 kap. 21 § regeringsformen av ett sddant lagstod.

12.2.2 Undantag fran kravet pa etisk provning

Utredningen féresldr alltsd att behandling av uppgifter om lagéver-
tridelser utan samtycke i ett projekt bara fir ske om behandlingen
provats och godkints vid en etisk prévning. Som utredningen
konstaterat 1 avsnitt 11.4.1 bér den etiska provningen reserveras for
de fall av behandling av personuppgifter dir det finns betydande
integritetsrisker. Det dr frimst vid storskalig behandling som det
finns sidana risker. Behandling som omfattar {8 registrerade innebir
att risken for att det sker integritetsintring generellt sett i&r mindre.
Utredningen bedémer att det inte dr nédvindigt med en extern etisk
prévning om myndighetens projekt avser behandling av uppgifter
om lagovertridelser om firre in 100 personer. Utredningen foreslar
dirfor att kravet pd etisk prévning inte ska gilla om behandlingen av
uppgifter om lagévertridelser 1 ett projekt avser firre dn 100 per-
soner. Behandlingen av uppgifter om lagévertridelser far i s3dana fall
ske med stod av bestimmelserna i dataskyddsférordningen och
3 kap. dataskyddslagen. Detta undantag fran kravet pd etisk prov-
ning ir inte ett sidant lagstdd som ger mojlighet till sddana betyd-
ande intring i den personliga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen.
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13 Andra personuppgifter &an
kansliga personuppgifter och
uppgifter om lagdvertradelser

13.1 Behovet av att behandla andra personuppgifter

I kapitel 11 och 12 féreslir utredningen att Myndigheten for vird-
och omsorgsanalys ska & behandla vissa kinsliga personuppgifter
och uppgifter om lagévertridelser utan samtycke 1 ett projekt om
projektet har prévats och godkints av Etikprovningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden fér etikprévning alternativt ett annat
sirskilt organ for prévning av etiska frigor. Mot bakgrund av myn-
dighetens uppdrag inkluderar de flesta av myndighetens analys- och
uppfoljningsprojekt behandling av kinsliga personuppgifter. Utover
kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagévertridelser behover
dock dven andra personuppgifter behandlas. Det kan rora sig om
bl.a. socioekonomiska uppgifter om t.ex. utbildning, ekonomi, bi-
drag, sysselsittning och sysselsittningsgrad. Inom socialtjinsten
behandlas exempelvis uppgifter om {érsoérjningsstdd, som inte ir
kinsliga enligt dataskyddsférordningens definition, dven om de méste
betraktas som integritetskinsliga ur ett mer allmint perspektiv.
Projekten kan dven behova inkludera demografiska uppgifter om
t.ex. dlder, kon, bostadsuppgifter, civilstdnd och familj, och social-
forsikringsuppgifter. Tillgdng till en bred informationsbas kan 1 minga
fall utgora en forutsittning for att myndigheten ska kunna genom-
fora projekt av god kvalitet och gora relevanta analyser.
Myndigheten kan, som utredningen konstaterar 1 avsnitt 7.1.4,
behandla andra personuppgifter in kinsliga personuppgifter direkt
med stdd av dataskyddsférordningen. Fér behandling av sidana per-
sonuppgifter stiller dataskyddsférordningen inte upp nigot krav pd
stdd 1 nationell lag. Myndigheten mdiste dock, som framgir av
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avsnitt 7.1.4, goéra en bedémning av om behandlingen av person-
uppgifter ir tilldten med hinsyn till 2 kap. 6 § andra stycket reger-
ingsformen. Om myndigheten bedémer att personuppgifterna inte
kan behandlas med stéd av samtycke och att en behandling skulle
medfora ett betydande intrdng 1 den personliga integriteten som
innebir dvervakning eller kartliggning av den enskildes personliga
forhillanden, f&r personuppgifterna inte behandlas med stod av data-
skyddsforordningen. For att personuppgifterna ska kunna behand-
las krivs d& enligt 2 kap. 20 § regeringsformen stdd 1 (svensk) lag.

13.2 Behandling av andra personuppgifter i projekt
som godkants vid en etisk prévning

Utredningens forslag: Nir kinsliga personuppgifter eller uppgif-
ter om lagovertridelser, efter provning och godkinnande av en
Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etik-
provning alternativt ett annat sirskilt organ fér provning av etiska
frgor, far behandlas 1 ett projekt fir dven andra personuppgifter
behandlas utan de registrerades samtycken i det projektet.

Den provning Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimn-
den for etikprévning alternativt ett annat sirskilt organ for prévning
av etiska frigor ska gora ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pd ndgot liknande sitt bestimd analys eller upp-
foljning. Undantag giller om ett projekt innefattar flera klart av-
grinsade delprojekt, och bara ndgot av dessa innefattar behandling
av kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertridelser, se
avsnitt 10.4.1 och 10.4.2. Huvudregeln ir sdledes att den prévande
instansen ska gora en helhetsbedémning av Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys projekt. Den totala omfattningen av behand-
lingen av personuppgifter inom projektet kan ju 3 betydelse vid
bedémningen av om behandlingen av personuppgifter i projektet ir
nddvindig och om sambhillsintresset av projektet klart viger éver
den risk for otillbérligt intrdng 1 enskildas personliga integritet som
behandlingen kan innebira. Nir det giller de projekt som Myndig-
heten f6r vird- och omsorgsanalys bedriver ir det dessutom ofta sd
att personuppgifterna behandlas integrerat med varandra, vilket
innebir att det inte gir att skilja ut den del som avser behandling av
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kinsliga personuppglfter eller uppgifter om lagovertridelser frin
behandlingen av 6vriga personuppgifter. Det ir mot bakgrund av
detta utredningens uppfattning att den etiska prévningen utgér en
garanti for att samtlig behandling av personuppgifter, inte enbart
behandlingen av kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagover-
tridelser, inom ett godkint projekt ir vilgrundad och proportioner-
lig. Har projektet vid den etiska prévningen ansetts si viktigt att det
motiverar behandling av kiinsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertridelser, méste det rimligen vara befogat med hinsyn till
projektets vikt att behandla dven andra personuppgifter.

Utredningen foresldr dirfor en bestimmelse om att 1 de fall be-
handling av kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertri-
delser 1 ett projekt har godkints vid en prévning av Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning alternativt
ett annat sirskilt organ for provning av etiska frigor fir dven andra
personuppgifter behandlas i det projektet eller delprojektet. En sddan
bestimmelse har stod 1 artikel 6.1 e och 6.2 1 dataskyddsférord-
ningen.

Forslaget innebir att all behandling av personuppgifter 1 projekt
eller delprojekt som godkints vid en etisk prévning har ett lagstod
enligt 2 kap. 20 § regeringsformen som innebir att behandlingen fir
utféras dven om den sker utan samtycke och innebir ett sddant
betydande intring 1 den personliga integriteten som avses 12 kap. 6 §
andra stycket regeringsformen. I kapitel 16 redovisas utredningens
bedémning av tilldtligheten enligt 2 kap. 21 § regeringsformen av ett
sddant lagstod.

Information om att myndigheten planerar att behandla andra per-
sonuppgifter ska naturligtvis ha ingdtt i det underlag som varit fére-
mal {or etisk prévning. Om det efter att godkidnnande limnats upp-
str ett behov av att behandla ytterligare personuppgifter f&r myn-
digheten, liksom vid andra foérindringar av férutsittningarna for
projektet, verviga om en ny prévning av projektet behéver goras.
Nir det giller etikprévning enligt etikprévningslagen behéver en ny
ans6kan enligt motivuttalanden géras om férindringarna av projek-
tet ir visentliga." Motsvarande bor gilla vid prévning av ett annat
sirskilt organ for prévning av etiska frigor.

! Prop. 2002/03:50 s. 115.
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13.3 Utvidgad majlighet till etisk provning av projekt
som endast innefattar andra uppgifter

Utredningens forslag: Om ett projekt endast ska innefatta be-
handling av andra personuppgifter in kinsliga personuppgifter
eller uppgifter om lagdvertridelser fir personuppgifterna, om
myndigheten bedémer att projektet inte kan genomféras pd grund
av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen, behandlas om pro-
jektet har provats och godkints av Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden fér etikprévning alternativt ett annat
sirskilt organ f6r provning av etiska frigor.

Aven om minga projekt inkluderar behandling av kiinsliga person-
uppgifter, ir det inte uteslutet att Myndigheten f6ér vird- och om-
sorgsanalys dven har projekt som innefattar behandling enbart av
sidana personuppgifter som inte ir kinsliga eller uppgifter om lag-
overtridelser. Det skulle t.ex. kunna rora sig om en undersékning
som kartligger privatekonomi och andra levnadsomstindigheter for
personer som beviljats ekonomiskt bistind. Det ir inte heller omoj-
ligt att analysarbetet i ett enskilt projekt medfér en s omfattande
behandling av personuppgifter att det med hinsyn till den stora
mingden personuppgifter, uppgifternas integritetskinsliga karaktir
och ett behov av att koppla samman personuppgifterna, fir anses
innebira en kartliggning av enskildas personliga forhdllanden och ett
sddant betydande intring i den personliga integriteten som avses i
2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Sidan behandling ir inte
tilliten utan samtycke eller lagstdd enligt 20 § 1 samma kapitel. Det
kan ocks3 forutsittas att all behandling av personuppgifter i projekt,
som medf6r si omfattande behandling av personuppgifter att den far
anses innebira en kartliggning av enskildas personliga férhdllanden
och ett betydande intring i den personliga integriteten, inte kan ske
med stéd av samtycke. I ett sidant fall krivs lagstod enligt 2 kap.
20 § regeringsformen for att behandlingen ska vara tilliten.
Utredningen goér bedémningen att behandling utan samtycke av
personuppgifter som inte omfattas av dataskyddsférordningens defi-
nition av kiinsliga personuppgifter och inte heller utgér uppgifter av
lagovertridelser inte kan tillitas generellt (se avsnitt 9.1 och 10.1). Det
ir inte mojligt att f6r myndighetens verksamhet faststilla tillrickligt
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avgrinsade och forutsigbara indamilsbestimmelser for att all be-
handling av personuppgifter utan samtycke for vissa angivna dnda-
mal ska kunna tilldtas. I stillet foreslar utredningen 1 avsnitt 14.2.5
att myndigheten f6r varje enskilt projekt ska faststilla iandamalet for
behandlingen. T samband med detta miste myndigheten ocksd av-
gora omfattningen av behandlingen och utifrdn detta bedéma om
den ir tilldten 1 férhdllande till 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen. Foljden av denna reglering dr att om myndigheten bedémer
att behandlingen av personuppgifter stdr i strid med 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen, krivs lagstéd for att behandlingen ska vara
tilldten.

Utredningen féresldr, med hinsyn till svirigheterna att pg for-
hand faststilla tillrickligt tydliga iandam8l f6r myndighetens behand-
ling av personuppgifter, att iven projekt som endast medfér behand-
ling av personuppgifter som varken ir kinsliga eller uppgifter om
lagévertridelser ska kunna prévas av Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden fér etikprévning alternativt ett annat
sirskilt organ f6r provning av etiska frigor om behandlingen, enligt
myndighetens bedémning, inte dr tilliten enligt 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen. Om projektet godkinns vid prévningen, ska
behandlingen enligt forslaget vara tilliten. Bestimmelsen har stod 1
artikel 6.1 e och 6.2 1 dataskyddsférordningen. Den féreslagna bestim-
melsen utgor ett sddant lagstdd som avses 1 2 kap. 20 § regerings-
formen. I kapitel 16 redovisas utredningens bedémning av tilltlig-
heten enligt 2 kap. 21 § regeringsformen av ett sddant lagstod.

Behovet av att i ett projekt utféra omfattande behandling av per-
sonuppgifter, som triffas av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen,
utan att projektet férutsitter behandling av kinsliga personuppgifter
eller uppgifter om lagovertridelser, lir 1 praktiken dock uppstd
ytterst sillan. Méjligheten att anséka om prévning for dylika projekt
skulle sdledes vara aktuell enbart i fall dir integritetsskyddsintresset
tydligt stdr pa spel.

I utkastet till lagrddsremiss om behandling av personuppgifter fér
forskningsindamal dras slutsatsen att kravet pd etikprovning 1 etik-
provningslagen inte bor utvidgas fran att som i dag endast omfatta
behandling av kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagover-
tridelser till att gilla all behandling av personuppgifter f6r forsknings-
indama3l.’ T utkastet togs dock endast stillning till en bred utvidgning

2 Se utkast till lagrddsremiss dnr U2018/01639/F s. 72. f.
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omfattande all behandling av personuppgifter for forskningsinda-
mal. Mojligheterna att gora en begrinsad utvidgning till vissa sirskilt
angivna situationer dir intresset av att skydda den personliga
integriteten ir sirskilt tydligt 6vervigdes inte. I det hir fallet skulle
prévningen omfatta dven behandling av personuppgifter som enligt
legaldefinitionen visserligen inte ir kinsliga eller uppgifter om lag-
overtridelser, men ind3 s& omfattande och gillande s& integritets-
kinsliga personuppgifter att behandlingen bedéms medfora ett
betydande intréng i den personliga integriteten. I det remitterade ut-
kastet till lagridsremiss om behandling av personuppgifter f6r forsk-
ningsindamal anfors att behandling av andra personuppgifter in
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser i
tidigare lagstiftningssammanhang har bedémts inte vara av sirskilt
integritetskinslig karaktir. Det framhélls dock att en sddan uppfatt-
ning 1 viss man kan vara subjektiv. Vad nigon uppfattar som integri-
tetskinsligt kan ndgon annan uppfatta som helt oproblematiskt. En
storre mingd uppgifter som var och en for sig dr av mindre integri-
tetskinslig karaktir kan samlade innebira en 6kad integritetsrisk fér
den registrerade. Med en sd vid definition av personuppgift som
framgdr av dataskyddsférordningen kan alla olika slags personupp-
gifter graderas pd en skala frin mycket integritetskinsliga till 1 det
nirmaste helt utan integritetsmissig risk att behandla. Dataskydds-
férordningens kategoriseringar avseende kinsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagévertridelser ir enligt utkastet rimliga
och limpliga avgrinsningar fér vad som generellt kan karaktiriseras
som sddana integritetskinsliga personuppgifter som kriver ett dkat
skydd.’

Den bestimmelse som utredningen hir foresldr skulle omfatta
behandling av personuppgifter som ir nirliggande sidan behandling
av personuppgifter som enligt forslaget 1 6vrigt ska omfattas av kra-
vet pd etisk provning. Utredningen bedémer det dirfér motiverat att
inféra en mojlighet att anséka om en etisk prévning f6r behandling
av personuppgifter i ett projekt som inte innefattar kinsliga person-
uppgifter eller uppgifter om lagovertridelser om Myndigheten fér
vdrd- och omsorgsanalys bedémer att projektet inte kan genomforas
pd grund av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

3SOU 2017:50 s. 348 och utkast till lagradsremiss dnr U2018/01639/F s. 72 {.
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14.1 Krav pa skydds- eller sikerhetsatgirder
14.1.1 Regleringen i dataskyddsférordningen

Om personuppgifter hanteras felaktigt eller det intriffar driftstor-
ningar, sabotage, obehorig dtkomst till personuppgifter eller liknan-
de kan det {3 till foljd att personuppgifterna forstdrs, forindras eller
sprids till obehériga. Ju fler uppgifter som behandlas och ju kins-
ligare uppgifterna ir desto storre dr som regel riskerna. Dessa risker
for de registrerade kan minskas genom att olika skydds- eller siker-
hetsdtgirder vidtas.

I dataskyddsforordningen anvinds begreppen skyddsdtgird och
sikerhetsdtgird. Det ir inte helt klart vad skillnaden kan vara mellan
begreppen. Skyddsdtgirder verkar vara ett vidare begrepp som inne-
fattar sikerhetsdtgirder, vilka beskrivs som tekniska och organisa-
toriska dtgirder, och dessutom vissa andra dtgirder. Av artikel 5.1 f
1 dataskyddsforordningen framgr att personuppgifter ska behandlas
pa ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet fér personuppgifterna,
inbegripet skydd mot obehérig eller otilliten behandling och mot
forlust, forstoring eller skada genom olyckshindelse, med anvind-
ning av limpliga tekniska eller organisatoriska tgirder (principen
om integritet och konfidentialitet). Det ir den personuppgiftsansva-
rige som ansvarar for sikerheten och som, enligt artikel 24 1 data-
skyddsforordningen, med beaktande av behandlingens art, omfattning,
sammanhang och indama8l samt riskerna, av varierande sannolikhets-
grad och allvar, f6r fysiska personers rittigheter och friheter, ska
genomféra limpliga tekniska och organisatoriska tgirder for att
sikerstilla och kunna visa att behandlingen utférs 1 enlighet med
dataskyddsférordningen. Dessa dtgirder ska ses 6ver och uppdateras
vid behov. De tekniska och organisatoriska &tgirderna ska enligt
artikel 25 1 dataskyddsférordningen vara utformade for ett effektivt
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genomférande av dataskyddsprinciper, t.ex. principen om uppgifts-
minimering i artikel 5, och fér integrering av de nédvindiga skydds-
stgirderna i behandlingen. Atgirder ska vidtas bide vid faststillandet
av vilka medel behandlingen utférs med och vid sjilva behandlingen
och genomfoéras med beaktande av den senaste utvecklingen, genom-
forandekostnader och behandlingens art, omfattning, sammanhang
och indamil samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och
allvar, for fysiska personers rittigheter och friheter. Som exempel pd
en dtgird anges pseudonymisering. Med pseudonymisering avses
enligt artikel 4 1 dataskyddsférordningen behandling av personupp-
gifter pd ett sitt som innebir att personuppgifterna inte lingre kan
tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter
anvinds, under forutsittning att dessa kompletterande uppgifter for-
varas separat och ir férema3l {6r tekniska och organisatoriska 3tgir-
der som sikerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs en identi-
fierad eller identifierbar fysisk person.

I artikel 32.1 1 dataskyddsforordningen anges pseudonymisering
dterigen som eventuellt limplig dtgird att vidta. Dirutdver anges
kryptering av personuppgifter, férmdgan att fortlépande sikerstilla
konfidentialitet, integritet, tillginglighet och motstindskraft hos
behandlingssystemen och -tjinsterna, férmédgan att dterstilla till-
gingligheten och tillgdngen till personuppgifter 1 rimlig tid vid en
fysisk eller teknisk incident och ett forfarande f6r att regelbundet
testa, underséka och utvirdera effektiviteten hos de tekniska och
organisatoriska dtgirder som ska sikerstilla behandlingens sikerhet
som eventuellt limpliga tekniska och organisatoriska &tgirder for att
sikerstilla en sikerhetsnivd som ir limplig i férhéllande tll risken.
Atgirderna ska vidtas med beaktande av den senaste utvecklingen,
genomférandekostnaderna och behandlingens art, omfattning, sam-
manhang och indama3l samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad
och allvar, fér fysiska personers rittigheter och friheter. Vid bedém-
ningen av limplig sikerhetsnivd ska, enligt artikel 32.2 1 dataskydds-
forordningen sirskild hinsyn tas till de risker som behandlingen
medfor, 1 synnerhet frin oavsiktlig eller olaglig f6rstoring, forlust eller
indring eller till obehorigt réjande av eller obehérig dtkomst till de
personuppgifter som 6verforts, lagrats eller pd annat sitt behandlats.
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Den personuppgiftsansvarige idr enligt artikel 32.4 1 dataskydds-
férordningen ocksd skyldig att vidta dtgirder for att sikerstilla att
varje fysisk person som utfér arbete under den personuppgifts-
ansvariges overinseende, och som fér tillgdng till personuppgifter,
endast behandlar dessa pd instruktion frén den personuppgiftsansva-
rige. Undantag giller dock om unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt 3ligger honom eller henne att gora det. Att person-
uppgiftsbitridet och personer som utfér arbete under den person-
uppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets dverinseende, och
som far tillgdng till personuppgifter, endast fir behandla dessa pd
instruktion frdn den personuppgiftsansvarige, alternativt med stod
av gillande ritt, framgar av artikel 29 i dataskyddsférordningen.

14.1.2 Reglering i den foreslagna lagen

Utredningens forslag: Lagens krav pa skyddsitgirder ska omfatta
all behandling av personuppgifter inom lagens tillimpningsom-
ride.

Det ir Myndigheten for vird- och omsorgsanalys som i egenskap av
personuppgiftsansvarig ska genomfora limpliga tekniska och orga-
nisatoriska dtgirder for att sikerstilla att behandlingen av person-
uppgifter sker i enlighet med dataskyddsférordningen (artikel 24)."
Myndigheten ir ocksa skyldig att vidta dtgirder for att sikerstilla att
varje fysisk person som utfér arbete under myndighetens &ver-
inseende behandlar personuppgifter endast pd instruktion frén myn-
digheten. Detsamma giller om behandlingen av personuppgifter
utfors av ett personuppgiftsbitride. Undantag giller dock om unions-
ritten eller svensk ritt dligger personen eller personuppgiftsbitridet
att behandla personuppgifterna (artikel 29 och 32.4 i dataskyddsfor-
ordningen).

Dataskyddsforordningens bestimmelser om krav pd sikerhets-
tgirder dr direkt tillimpliga. Utan att den personuppgiftsansvariges
eget ansvar for att vidta limpliga dtgirder enligt dataskyddsforord-

! Utredningen gor i avsnitt 9.1 beddmningen att en sirskild bestimmelse om att det ir Myn-
digheten for vdrd- och omsorgsanalys som ir personuppgiftsansvarig fér den behandling
myndigheten utfér inte krivs.
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ningen upphor, kan dock mer specifika krav pd skydds- eller siker-
hetsdtgirder 3liggas genom nationell lagstiftning (se avsnitt 9.2).
I registerforfattningar finns det ofta bestimmelser med krav pd olika
former av dtgirder som kan betecknas som skydds- eller sikerhets-
tgirder. Som exempel kan nimnas bestimmelser om tilldelning och
begrinsningar av behorigheter, loggkontroller, sékbegrinsningar,
kryptering, pseudonymisering, samtycke som krav f6r en viss dtgird
samt bestimmelser om hur och under vilka férutsittningar person-
uppgifter fir limnas ut elektroniskt. Ocksd bestimmelser pd andra
hall om sekretess och tystnadsplikt samt straff for den som bryter
mot tystnadsplikten eller olovligen bereder sig tillging till eller mani-
pulerar personuppgifter kan betecknas som skydds- eller sikerhets-
dtgirder.

Av avsnitt 6.5 framgdr att personuppgifterna som behandlas i
projekten hos Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys omfattas
av stark s.k. statistiksekretess och tystnadsplikt.

Utredningen har redan 1 kapitel 10-12 foreslagit krav p& prévning
av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etik-
provning alternativt ett annat sirskilt organ f6r provning av etiska
frigor som en férutsittning fér att Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys ska fi behandla bl.a. kinsliga personuppgifter utan
uttryckligt samtycke. Prévningen utgér, som anges i de kapitlen, en
form av skyddsdtgird som avser att utmynnai ett beslut som innebir
att personuppgifterna far eller inte fir behandlas utifrin vissa forut-
sittningar. Godkinnandet kan ocksd férenas med sirskilda villkor
som di méste f6ljas. Nir ett projekt dr godkint och myndigheten
kan inleda sin behandling av personuppgifter, miste myndigheten
tillimpa den generella regleringen av skyddstgirder som finns i
dataskyddsférordningen.

I foljande avsnitt foreslir utredningen flera bestimmelser med
krav pd tgirder som ir avsedda att ytterligare minska de risker for
den personliga integriteten som myndighetens behandling av person-
uppgifter medfoér. Skyddsitgirderna bor gilla dven sidan behandling
som avser personuppgifter som inte dr kinsliga eller uppgifter om
lagovertridelser och inte heller bedéms strida mot grundlagsskyddet
12 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Trots att myndigheten, i
enlighet med vad utredningen har konstaterat 1 avsnitt 7.1.4, har
stora mojligheter att behandla sddana personuppgifter med stéd av
dataskyddsférordningen, fir de foreslagna skyddsdtgirderna anses
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limpliga att tillimpa vid all behandling av personuppgifter som faller
inom lagens tillimpningsomrade. Skyddsdtgirderna bér dirfor gilla
vid all behandling av personuppgifter i verksamhet vid Myndigheten
for vdrd- och omsorgsanalys som avser uppfoljning och analys av
verksamheter och férhillanden inom hilso- och sjukvird, tandvird
och omsorg ur ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv.

14.2 Andamalsbestamning for varje projekt
14.2.1 Krav pa andamalsbestamning

Personuppgifter ska enligt artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen
samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal
och inte senare behandlas pd ett sitt som ir oférenligt med dessa
indama4l. Av definitionen av begreppet personuppgiftsansvarig i arti-
kel 4 1 dataskyddsforordningen framgr att indamélen och medlen
for behandlingen ska bestimmas av den personuppgiftsansvarige.
Det ir ocks3 tillitet att faststilla indamal {6r behandling av person-
uppgifter i nationell ritt med stéd av artikel 6.2 och 6.3 1 dataskydds-
forordningen. Enligt skil 39 till dataskyddsférordningen bér de
specifika indam4l som personuppgifterna behandlas f6r vara tydliga
och legitima och ha bestimts vid den tidpunkt di personuppgifterna
samlades in.

Andamélsbestimningen ir central vid behandling av personupp-
gifter. Exempelvis avgors vilka personuppgifter som fir behandlas
utifrdn faststillt indamal — personuppgifter ska enligt artikel 5.1 ¢ 1
dataskyddsférordningen vara adekvata, relevanta och inte f6r om-
fattande 1 forhdllande till de indamil f6r vilka de behandlas. Det
register varje personuppgiftsansvarig ska féra 6ver behandling som
utférts under dess ansvar enligt artikel 30 i dataskyddsférordningen
ska innehdlla uppgift om indamil med behandlingen. Samma sak
giller sddan information som ska limnas till den registrerade enligt
artikel 13-15 i dataskyddsférordningen. Aven vid bedomning av ritt
ull rictelse, radering och begrinsning av behandling enligt arti-
kel 16-18 1 dataskyddsférordningen gérs avvigningar med beaktan-
de av indamilet med behandlingen. Behandlingens dndamal har
ocksd betydelse bl.a. for vad som ir en limplig sikerhetsnivd enligt
artikel 32 1 dataskyddsférordningen.
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Andamdlen i registerforfattningar delas ofta upp i primira och
sekundira indamal. De primira indamélen reglerar behandlingen av
de personuppgifter som behévs 1 den berérda myndighetens egen
verksamhet medan de sekundira indamélen reglerar i vilken utstrick-
ning personuppgifter som behandlas f6r nigot av de primira inda-
mélen fir behandlas f6r att limnas ut till andra myndigheter eller till
enskilda fér att tillgodose mottagarnas behov.

Andamil regleras oftast i lag och inte i férordning. Skilet till detta
torde vara indamélsbestimmelsernas centrala betydelse och éverens-
kommelsen mellan riksdag och regering om att myndighetsregister
med ett stort antal registrerade och ett sirskilt kinsligt innehdll ska
regleras 1 lag, se avsnitt 3.5.3.

14.2.2 Generellt formulerade dndamal i registerforfattningar

Av artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen framgir att personupp-
gifter ska samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indam3l. Motsvarande bestimmelser fanns tidigare 1 artikel 6.1 b 1
dataskyddsdirektivet och 9 § férsta stycket ¢ personuppgiftslagen.
Att indamilen ska vara sirskilda, dvs. inte alltfér allmint hillna, ir
sdledes inget nytt utan det har man haft att forhdlla sig ull vid
tillkomsten av de flesta registerforfattningarna. Trots detta dr inda-
maélsbestimmelser 1 registerforfattningar ofta generellt formulerade.
I minga férarbeten anges att syftet med indamélsbestimmelserna ir
att ange en yttersta ram inom vilken uppgifterna far behandlas.”

I syfte att begrinsa den tillitna ramen inom vilka personuppgifter
fir behandlas forekommer det att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ges mojlighet att foreskriva begrins-
ningar 1 férhéllande till lagens indama&lsbestimmelser. Exempel pd
detta ir 6 § lagen (2002:546) om behandling av personuppgifter i den
arbetsmarknadspolitiska verksamheten och 4 § tredje stycket studie-
stddsdatalagen (2009:287).1 inget av fallen har delegationsbestim-
melserna lett till ndgra begrinsningar av indamélen.’ I férarbetena
till lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet

2 Se t.ex. prop. 1997/98:97 s. 121, prop. 2000/01:33 s. 99 och SOU 2006:82 5. 178.

*Se 2 § férordningen (2002:623) om behandling av personuppgifter i den arbetsmarknads-
politiska verksamheten, Arbetsmarknadsstyrelsens foreskrifter (AMSES 2002:11) om tillimp-
ningen av lagen (2002:546) om behandling av personuppgifter i den arbetsmarknadspolitiska
verksamheten och studiestédsdataférordningen (2009:321).
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for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering ansig
regeringen att indamélen i den féreslagna lagen borde vara nigot mer
allmint hdllna in uppdraget enligt myndighetens instruktion och att
indamélsbestimmelserna inte skulle vara knutna till de specifika
imnesomriden som pekas ut i instruktionen. Lagen skulle annars
behdva dndras vid varje justering 1 myndighetens uppdrag. Reger-
ingen menade att det uppdrag som beskrivs i instruktionen 1 prak-
tiken indd kommer att sniva in indam&len genom att det styr inom
vilka imnesomrdden institutet bedriver sina studier, uppféljningar
och utvirderingar.* Det forekommer ocks3 att det i férarbeten anges
att det forutsitts eller krivs att den personuppgiftsansvariga myn-
digheten anger mer preciserade indamail for specifika behandlingar
inom den tilldtna ramen.’

Socialdatautredningen féreslog i det lagstiftningsarbete som fore-
gick lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom social-
tjansten att de nirmare indamailen skulle bestimmas av personupp-
giftsansvarig myndighet.® Regeringen ansig dock att det var limpli-
gare att ange ett vidstrickt indamadl i lagen som innebir att person-
uppgifter fr behandlas bara om behandlingen ir nédvindig for att
arbetsuppgifter inom socialtjinsten ska kunna utféras.” Andamalen
reglerades sedan nirmare i férordning.

14.2.3 Registerforfattningar utan dndamalsbestimmelser

De vida indamadlen i registerforfattningar har enligt Informations-
hanteringsutredningen lett till en sammanblandning mellan vad som
1 dataskyddsrittslig mening ir sirskilda bestimda indamal respek-
tive tilldtna rittsliga grunder f6r behandling. Informationshanter-
ingsutredningen ansdg att det fanns en risk for att tillimparen god-
tog ett 1 forfattning bestimt allmint dndam4l som ett 1 och for sig
sirskilt och tillrickligt preciserat indamaél och dirfér drog den felak-
tiga slutsatsen att personuppgiftslagens krav var uppfyllda. Informa-
tionshanteringsutredningen menade dirfér att det kan ge ett 1 prak-

* Prop. 2011/12:176 5. 29 £.
>SOU 2015:39 5. 267.
©SOU 1999:109 5. 162.

7 Prop. 2000/01:80 s. 142.
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tiken bittre integritetsskydd om den personuppgiftsansvarige ir hin-
visad enbart till att utifrdn de d3 gillande grundliggande kraveni9 §
forsta stycket ¢ personuppgiftslagen pa eget ansvar formulera inda-
mél som ir tillrickligt specifika for att ge ledning f6r vilka uppgifter
som ir adekvata och inte f6r minga fér den aktuella behandlingen.®

Forslaget har fatt ett blandat mottagande. Datainspektionen fram-
holl 1 sitt remissvar att frigor om indamailsreglering i omfattande
myndighetsbaserade databaser ir ett typexempel pd sidant som om-
fattas av det forstirkta grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen. Att overldta till regeringen och myndigheter att
besluta om for vilka indama3l personuppgifter fir hanteras i myndig-
heternas verksamheter anses av Datainspektionen strida mot grund-
lagsbestimmelsen. Andra remissinstanser ansdg att forslaget forenk-
lade bedémningen av vilken behandling av personuppgifter som ir
tilldten.

Utredningen om 2016 ars dataskyddsdirektiv har bedémt att det
finns fog fér Informationshanteringsutredningens uppfattning att
vad som 1 dataskyddsrittslig mening ir tillitna rittsliga grunder for
behandling och vad som ir renodlade indamalsbestimmelser ibland
har blandats samman. En indamélsbestimmelse bor enligt Utred-
ningen om 2016 &rs dataskyddsdirektiv ge ledning f6r prévningen av
vilka personuppgifter som ir adekvata och relevanta for behand-
lingen. De primira indamélsbestimmelserna i registerforfattning-
arna bedéms dock generellt sett inte ge nigon egentlig ledning for
provningen av vilka personuppgifter som fir behandlas. De utgor
snarare den yttre ramen inom vilken de sirskilda, uttryckliga och
berittigade indaméilen med behandlingen 1 enskilda fall ska bestim-
mas. De primira indamalsbestimmelserna anses dock 1 och for sig
fylla en viktig funktion 1 och med att de sitter ramar f6r behand-
lingen av personuppgifter. De foreslds dirfér behillas samtidigt som
det tydliggors att bestimmelserna 1 friga dr en del av den rittsliga
grunden. Den nirmare innebérden av de tilldtna rittsliga grunderna
1 respektive myndighets registerforfattning méste uttolkas tillsam-
mans med regleringen av arbetsuppgifterna.” Vad giller den féreslag-
na generella bestimmelsen om rittslig grund 1 brottsdatalagen

$SOU 2015:39 5. 278 f.
?SOU 2017:74 s. 384 f.
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bedéms den, tillsammans med en bestimmelse om att personupp-
gifter ska behandlas f6r sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamil, uppfylla kraven i 2016 4rs dataskyddsdirektiv'® pd hur reg-
leringen ska vara utformad."

Enligt 14 § 1 den tidigare polisdatalagen (1998:622), som upp-
horde att gilla den 1 mars 2012, krivdes, for att personuppgifter
skulle f§ behandlas 1 kriminalunderrittelseverksamhet, att en sir-
skild undersékning hade inletts under ledning av Rikspolisstyrelsen
eller en polismyndighet och att det fanns anledning att anta att all-
varlig brottslighet hade utévats eller kunde komma att utévas. Enligt
15 § samma lag skulle polismyndighetens eller Rikspolisstyrelsens
beslut om behandling av personuppgifter enligt 14 § innehilla upp-
gifter om dndamélet med behandlingen och de villkor 1 6vrigt som
behovdes for att forebygga otillborligt intrdng i de registrerades per-
sonliga integritet. Ndgot indamal {6r behandling av personuppgifter
inom just kriminalunderrittelseverksamheten féreskrevs sdledes
inte i lagen utan indamail f6r behandlingen av personuppgifter an-
gavs 1 sirskilda beslut. Begrinsningen av polisens mojligheter att
behandla personuppgifter i underrittelseverksamhet och kravet pa
sirskilt beslut om dndamal och andra villkor fér behandlingen moti-
verades med en oro for en utveckling som leder till otillborliga in-
tring i den personliga integriteten."?

Forslaget till brottsdatalag innehéller 1 2 kap. 3 § en dndamals-
bestimmelse, som innebir att personuppgifter far behandlas bara fér
sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamél. Om det inda-
méil som personuppgifterna behandlas fér inte framgdr av samman-
hanget eller pd annat sitt, ska det tydliggoras genom en sirskild
upplysning.” T likhet med utredningen om 2016 &rs dataskydds-
direktiv anser regeringen att det finns fog fér Informationshanter-
ingsutredningens uppfattning att vad som i dataskyddsrittslig mening
ir tilldtna rittsliga grunder for behandling och vad som ir renodlade
indamilsbestimmelser ibland har blandats samman." Det ir dirfor

! Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd fér
fysiska personer med avseende pd behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for
att férebygga, forhindra, utreda, avslsja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafsljder,
och det fria flédet av sidana uppgifter och om upphivande av ridets rambeslut 2008/977/RIF.
1'SOU 2017:29 s. 244.

280U 1997:65 s. 221 {. och prop. 1997/98:97 5. 121.

3 Prop. 2017/18:232 5. 16. Lagen foreslds trida i kraft den 1 augusti 2018.

" Prop. 2017/18:232 s. 115.
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limpligt att det gors tydligare skillnad mellan bestimmelser om
rittslig grund och dndamalsbestimmelser. I propositionen konsta-
teras vidare att den omstindigheten att viss behandling ir rittsligt
grundad inte innebir att vilka personuppgifter som helst fir behand-
las eller att det far goras pd valfritt sitt.” Den personuppgiftsansva-
rige maste ocksd iaktta dvriga krav som giller f6r behandling av
personuppgifter. I artikel 4.1 b 1 direktivet anges bl.a. att person-
uppgifter ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berit-
tigade dndamadl. Liknande reglering finns 1 artikel 6.1 b 1 1995 3rs
dataskyddsdirektiv, som har genomférts genom 9 § férsta stycket ¢
1 personuppgiftslagen. En liknande bestimmelse bér, enligt propo-
sitionen, tas in i brottsdatalagen. Att indamdlen ska vara sirskilda
innebir att de méste vara tillrickligt specificerade for att ge ledning
for bedomningen av vilka uppgifter som ir adekvata och relevanta
for den aktuella behandlingen och for att det ska kunna avgoras att
inte f6r manga uppgifter behandlas. Ndgot hinder mot att ange flera
parallella indamal for behandlingen finns inte. Andamélen ska anges
uttryckligen redan nir personuppgifterna samlas in. Att indamalen
ska vara berittigade innebir enligt regeringens mening en koppling
till den rittsliga grunden. Personuppgifter fir sdledes inte behandlas
for ett indam4l som inte ir berittigat i forhillande till den tillimpliga
rittsliga grunden. Kravet pd att indamélet f6r behandlingen ska vara
berittigat kan ocks8 sigas innebira ett krav p4 att behandlingen ska
vara forenlig med konstitutionella och andra rittsliga principer.
Genom att det 1 stor utstrickning ir reglerat vilken behandling av
personuppgifter som kan aktualiseras pd omridet f6r brottsbekimp-
ning, lagféring, straffverkstillighet och uppritthillande av allmin
ordning och sikerhet har lagstiftaren redan tagit stillning till att
behandlingen av personuppgifter ir berittigad i de fallen. Det ir dock
inte bara nir personuppgifter samlas in som det ska finnas ett sir-
skilt, uttryckligt angivet och berittigat indamdl fér behandlingen.
Varje dtgird som vidtas med insamlade uppgifter ska naturligtvis
ocksd uppfylla de kraven. I brottsdatalagen bor det dirfor tydlig-
goras att all behandling ska utféras for sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade indamil.

Vidare anférs i propositionen att det i artikel 8.2 1 2016 &rs data-
skyddsdirektiv anges att nationell ritt dtminstone ska specificera
syftet med behandlingen, vilka personuppgifter som ska behandlas

!5 Prop. 2017/18:232 5. 120 ff.
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och behandlingens indamil. Uttrycken “syftet med behandlingen”
och “behandlingens indamil” anvinds ofta synonymt nir man
diskuterar behandling av personuppgifter. Frigan ir om det finns
ndgon saklig skillnad mellan uttrycken. I den engelska sprikversionen
av direktivet anvinds uttrycken “objectives of processing” och
“purposes of the processing”. Orden objectives och purposes ir
ocksd synonymer. Anvindningen av obestimd form 1 det forsta ut-
trycket men bestimd form 1 det senare kan tolkas som att det forsta
uttrycket avser bestimmelser om rittslig grund (brottsbekimpning,
lagféring, straffverkstillighet eller uppritthillande av allmin ord-
ning och sikerhet), medan det andra avser indamélen fér behand-
lingen 1 det enskilda fallet. Om ndgon skillnad ir avsedd, ir det enligt
regeringens mening den enda rimliga tolkningen. Regeringen anser
dirmed att den foreslagna generella bestimmelsen om rittslig grund
1 ramlagen, tillsammans med bestimmelsen om att personuppgifter
ska behandlas for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamadl, uppfyller kraven i1 2016 rs dataskyddsdirektiv p& hur re-
gleringen ska vara utformad.

I propositionen konstateras ocksi att det oftast framgér av sam-
manhanget for vilket indamal personuppgifter behandlas (t.ex. for
férundersékningen om ett visst brott, handliggningen av ett visst
mél eller drende eller verkstilligheten av ett visst straff). Behovet av
att upplysa om f6r vilka indam4l personuppgifter behandlas gor sig
framfor allt gillande 1 den del av den brottsbekimpande verksam-
heten dir det 18ngtifrn alltid framgdr av omstindigheterna f6r vilket
indamdl personuppgifter behandlas, t.ex. 1 underrittelseverksam-
heten. Det bér finnas mojlighet att kunna kontrollera for vilket eller
vilka indamél personuppgifter behandlas oavsett 1 vilken verksamhet
det gors. Det underlittar bide for den enskilde och fér tillsynsmyn-
digheten om dndamalet ir tydligt. Om det indamal for vilket person-
uppgifter behandlas inte framgdr av sammanhanget eller pd annat
sitt, bor det dirfor tydliggoras genom en sirskild upplysning. En
bestimmelse om det bér, enligt propositionen, tas in i brottsdata-
lagen.
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14.2.4 Finalitetsprincipen

Av artikel 5.1 b i dataskyddsférordningen framgér att personuppgif-
ter inte fir behandlas pd ett sitt som ir oforenligt med de indamél
for vilka de samlats in, samt att ytterligare behandling f6r arkivinda-
mal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamadl eller statistiska indamal i enlighet med artikel 89.1 inte ska
anses vara oférenlig med de ursprungliga indama&len. Principen som
kommer till uttryck i artikeln brukar kallas finalitetsprincipen.

I artikel 6.4 1 dataskyddsforordningen anges vilken bedémning
den personuppgiftsansvarige ska gora for att faststilla om en vidare-
behandling f6r andra indamal ir forenlig med det indamal for vilket
personuppgifterna ursprungligen samlades in. Den personuppgifts-
ansvarige ska beakta kopplingar mellan de indamal {f6r vilka person-
uppgifterna har samlats in och indamilen med den avsedda ytter-
ligare behandlingen, det ssmmanhang inom vilket personuppgifterna
har samlats in, sirskilt forhllandet mellan de registrerade och den
personuppgiftsansvarige, personuppgifternas art, sirskilt huruvida
sirskilda kategorier av personuppgifter behandlas i enlighet med
artikel 9 1 dataskyddsforordningen eller huruvida personuppgifter
om fillande domar 1 brottmal och lagovertridelser som innefattar
brott behandlas i enlighet med artikel 10 1 dataskyddsférordningen,
eventuella konsekvenser for registrerade av den planerade fortsatta
behandlingen samt férekomsten av limpliga skyddsdtgirder, vilket
kan inbegripa kryptering eller pseudonymisering.

Av skil 50 till dataskyddsforordningen framgar att vid behand-
ling som inte hindras av finalitetsprincipen krivs det inte nigon
annan separat rittslig grund in den med stdd av vilken insamlingen
av personuppgifter medgavs.

14.2.5 Overviganden

Utredningens forslag: Myndighetschefen ska besluta om sirskil-
da indamél for behandlingen av personuppgifter 1 varje projekt.
Utan ett sddant beslut fir personuppgifter inte behandlas 1 upp-
féljnings- och analysverksamheten. Beslutet ska offentliggoras pd
lampligt sitt.
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For att personuppgifter som har samlats in f6r ett beslutat
indamadl i ett projekt ska f8 behandlas f6r ett annat indamal, krivs
att myndighetschefen har beslutat om det.

Beslut om indamailen

Utredningen konstaterar att indamalsbestimningen ir central vid all
behandling av personuppgifter. Att faststilla vilka indamél som ir
tillitna — och dirmed utesluta méjligheten att behandla personupp-
gifter f6r andra indamal — hindrar den personuppgiftsansvarige frin
att behandla personuppgifter pd ett sitt som inte dr avsett och
innebir dirmed en begrinsning av risken for intring i den personliga
integriteten. Andamalen ir ocksi avgérande bl.a. for vilka person-
uppgifter som far behandlas.

For att det ska g8 att bedoma vilka personuppgifter som ir rele-
vanta och adekvata att behandla f6r ett visst indamal, maste dock
indamailet vara tillrickligt specifikt f6r att ge ledning f6r den bedém-
ningen. Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys uppdrag, som
avser uppfoljningar och analyser av hilso- och sjukvérd, tandvird
och omsorg, ir mycket brett. For att myndigheten ska kunna utféra
sitt uppdrag krivs att den har mojlighet att behandla alla mojliga
olika slags personuppgifter for vitt skilda indamil. Det ir vildigt
svart, eller omojligt, att 1 forfattning konkretisera dessa iandamal utan
att de blir f6r vida och oprecisa. Motsvarande svérigheter har funnits
vid tidigare lagstiftningsarbeten.

Utredningen gér bedomningen att det inte ir mojligt att for
myndighetens verksamhet 1 lag faststilla tillrickligt avgrinsade och
forutsigbara indamal fér den behandling av personuppgifter som
bor vara tilliten. Sidana bestimmelser skulle bli alltfér oprecisa och
dirmed ocksd innebira oproportionerliga undantag frin ritten till
skydd mot betydande intrdng i den personliga integriteten enligt
2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

I stillet for att ange indamal som utgér en ram f6r behandlingen
och snarare ir en del av den rittsliga grunden in ett preciserat inda-
mail, foéreslir utredningen att myndigheten pd egen hand ska ange
sirskilda indamadl for behandlingen av personuppgifter i varje pro-
jekt 1 uppféljnings- och analysverksamheten. Myndigheten har di
mojlighet att bestimma ett vil avgrinsat och preciserat indam4l for
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varje enskilt projekt. Ett indamal kan fér ett projekt vara att gora en
koncentrerad analys av en viss problemstillning med en tydlig
avgrinsning i tid och fér ett annat projekt att f6lja vissa individer och
gora en jimforelse 6ver tid.

Utredningen féresldr ocksd att indamilsbestimningen ska ske 1
form av ett beslut. Det dr limpligt att beslutanderitten liggs pd en si
hég nivd som méjligt 1 myndigheten. Dirfér bor det vara den myn-
dighetschef som ska finnas enligt myndighetens instruktion som ska
fatta beslutet. Genom en formaliserad hantering och ett krav pa ett
sirskilt beslut av myndighetschefen, skapas goda forutsittningar for
att indamalsbestimningen féregds av en noggrann behovs- och pro-
portionalitetsanalys.

For att personuppgifter ska f3 behandlas 1 ett projekt i verksam-
heten med uppféljning och analys krivs siledes att det har fattats ett
beslut om indamél f6r behandlingen. Det beslutet ska ocksd innehélla
ett stillningstagande till vilka kategorier av personuppgifter som fir
behandlas om vilka kategorier av personer, se avsnitt 14.3. Aven nir
behandlingen miste provas av Etikprovningsmyndigheten eller Over-
klagandenimnden for etikprovning alternativt ett annat sirskilt organ
for provning av etiska frigor krivs ett sddant beslut.

Beslutet om dndam8l m.m. bér vidare offentliggéras av myndig-
heten pd limpligt sitt, t.ex. genom att innehdllet 1 beslutet publiceras
pd myndighetens webbsida. P4 s3 sitt kan allminheten ta del av infor-
mation om de behandlingar av personuppgifter som myndigheten
foretar. En registrerad bereds dirmed ocksd méjlighet att invinda mot
behandling av sidana personuppgifter som avser honom eller henne
(se avsnitt 14.4). Dessutom kan andra intresserade fa reda vilka ana-
lys- och uppféljningsindamal som myndigheten arbetar med. Bestim-
melsen om offentliggérandet dr dock bara av ordningskaraktir och
ett dsidosittande av den innebir inte att behandlingen enligt beslutet
strider mot den foreslagna lagen och kan foranleda skadestind.
Bestimmelsen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen limpligen
tas in 1 en férordning i anslutning till den féreslagna lagen.

Det bor noteras att myndigheten, 1 samband med dndamails-
bestimningen, iven miste ta stillning till om en konsekvensbedém-
ning avseende dataskydd behover upprittas. Av artikel 35.1 1 data-
skyddsférordningen framgdr att om en typ av behandling, sirskilt
med anvindning av ny teknik och med beaktande av dess art, om-
fattning, ssmmanhang och indamadl, sannolikt leder till en hog risk
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for fysiska personers rittigheter och friheter ska den personupp-
giftsansvarige fére behandlingen utféra en bedémning av den planerade
behandlingens konsekvenser f6r skyddet av personuppgifter. En enda
bedémning kan omfatta en serie liknande behandlingar som medfor
liknande hoga risker. En konsekvensbedémning krivs enligt 35.3 1
dataskyddsférordningen sirskilt bl.a. vid behandling i stor omfatt-
ning av kinsliga uppgifter eller uppgifter om lagévertridelser. Om
en konsekvensbedomning visar att behandlingen skulle leda till en
hég risk om inte dtgirder vidtas for att minska risken, ska myn-
digheten enligt artikel 36 i dataskyddsférordningen dessutom sam-
rida med tillsynsmyndigheten fére behandling.

Beslut om dteranvindning av personuppgifter

Personuppgifter som har samlats in {or ett visst indamal 1 ett projekt
far anvindas i ett annat projekt bara om det ir férenligt med tillimp-
ligaregler. Det dr l8ngt ifrdn sjilvklart att personuppgifter som redan
finns hos myndigheten 1 ett projekt kan anvindas i andra projekt.
Behandlingen av personuppgifterna i det andra projektet miste t.ex.
vara forenlig med det ursprungliga indamailet 1 enlighet med finali-
tetsprincipeniartikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen. Bedémningen
av forenligheten ska goras, 1 enlighet med vad som framgdr av arti-
kel 6.4 1 dataskyddsforordningen, med beaktande av kopplingar mellan
indamailen, sammanhanget inom vilket personuppgifterna har samlats
in och sirskilt forhdllandet mellan de registrerade och den person-
uppgiftsansvarige, personuppgifternas art — om det rér sig om kinsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagévertridelser, eventuella kon-
sekvenser for registrerade av den planerade fortsatta behandlingen
och férekomsten av limpliga skyddsdtgirder.

Om det ror sig om kinsliga personuppgifter, uppgifter om lag-
overtridelser eller en s stor omfattning av personuppgifter att de
tillsammans medfor en kartliggning av de registrerade och ett bety-
dande intring i deras personliga integritet, kan behandlingen av per-
sonuppgifterna dessutom behéva prévas av Etikprévningsmyndig-
heten eller Overklagandenimnden fér etikprévning alternativt ett
annat sirskilt organ fér prévning av etiska frigor innan person-
uppgifterna kan anvindas f6r nya indamal i ett annat projekt, om det
inte finns ett samtycke som omfattar det nya indamailet.
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Det kan ocks3 finnas behov av att justera tidigare beslutade dnda-
mal 1 ett befintligt projekt. Fér att personuppgifter som redan
samlats in for ett visst indamal ska {4 behandlas for ett nytt indamal,
krivs att behandlingen inte ir oférenlig med det ursprungliga inda-
malet. Aven nir indamalet dndras i ett och samma projekt ir alltsg
finalitetsprincipen tillimplig. Om justeringen av indamélet dr visent-
lig, kan det dessutom krivas en ny prévning av Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden fér etikprévning alternativt
ett annat sirskilt organ for provning av etiska frigor.

Vid behandling av personuppgifter for ett nytt indamil, ska
behandlingen — pd samma sitt som vad som féreslds gilla i friga om
den ursprungliga indamélsbestimningen och av samma skil — fore-
gds av ett formaliserat beslut. For att personuppgifter som har samlats
in for ett sirskilt beslutat indamal 1 ett projekt ska 8 behandlas 1 ett
annat projekt eller f6r andra indamal 1 6vrigt, bor sdledes krivas att
myndighetschefen har beslutat om det. Om personuppgifterna ska
behandlas 1 ett nytt projekt, maste myndighetschefen forstds ocksd
fatta ett sddant beslut om indamal m.m. som tidigare nimnts for det
nya projektet.

Enligt artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen ska ytterligare be-
handling f6r bla. statistiska dandamdl 1 enlighet med artikel 89.1 i
dataskyddsférordningen inte anses vara oférenlig med de ursprung-
liga indamalen. Med statistiska indamal avses varje dtgird som vidtas
fér den insamling och behandling av personuppgifter som ir nod-
vindig for statistiska undersokningar eller for framstillning av
statistiska resultat (skil 162). Ett statistiskt indamal innebir, enligt
samma skil, att resultatet av behandlingen inte bestdr av personupp-
gifter, utan av aggregerade personuppgifter, och att resultatet eller
personuppgifterna inte anvinds till stod for dtgirder eller beslut som
avser en sirskild fysisk person. Som utredningen konstaterar i av-
snitt 7.2.5 och 17.3 kan stora delar av den analysverksamhet som
Myndigheten fér vird och omsorgsanalys dgnar sig it anses mot-
svara statistisk verksamhet. Ytterligare behandling av personupp-
gifter 1 sddan verksamhet hos Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys ska siledes som huvudregel anses vara foérenlig med de
indamal som personuppgifterna ursprungligen behandlades for. Det
kan argumenteras for att det inte skulle krivas ett sirskilt beslut av
myndighetschefen 1 sidana fall. Utredningen bedémer dock att det
ir limpligt med enhetliga regler och att det dirfor ska krivas ett
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beslut av myndighetschefen {or att personuppgifter som har samlats
in for ett beslutat indamal i ett projekt ska 3 behandlas f6r ett annat
indamil, dven om den ytterligare behandlingen ska ske for statistiska
indama3l.

14.3  Personuppgifter som far behandlas

Utredningens férslag: For varje projekt i uppféljnings- och
analysverksamheten ska myndighetschefen besluta om vilka kate-
gorier av personuppgifter som fir behandlas om vilka kategorier
av personer. Utan ett sddant beslut fir personuppgifter inte be-
handlas. Beslutet ska offentliggoras pd limpligt sitt.

Personuppgifter ska enligt artikel 5.1 ¢ i dataskyddsférordningen
vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande i férhillande till de
indamadl f6r vilka de behandlas. Denna princip om uppgiftsminimer-
ing begrinsar den tillitna behandlingen av personuppgifter till att
avse endast de personuppgifter som behdvs f6r att uppnd dndamélet
med behandlingen. Det idr den personuppgiftsansvarige som ska se
till att behandlingen av personuppgifter inte omfattar fler person-
uppgifter in nédvindigt.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys faststiller infér varje
projekt ett projektdirektiv och en projektplan med en detaljerad
beskrivning av bl.a. syfte, mil, frigestillningar, omfattning, avgrins-
ningar, bakgrund, intressenter, samverkan och beroenden till andra
projekt, metod och beskrivning av datainsamling, aktivitets- och tids-
plan, juridiska och etiska aspekter samt riskanalys (se avsnitt 4.2.2).
Redan tidigt 1 arbetet bor dirfor myndigheten kunna faststilla inte
bara indamailet f6r behandlingen av personuppgifter utan dven vilka
kategorier av personuppgifter om vilka kategorier av personer som
ir relevanta och adekvata att behandla. For att Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning alterna-
tivt ett annat sirskilt organ f6r prévning av etiska fragor ska kunna
gora en provning av projektet behdver myndigheten dessutom pé ett
tidigt stadium tydliggora vilka personuppgifter som myndigheten
ser behov av att kunna behandla.
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Utredningen har 1 avsnitt 14.2 foreslagit att Myndigheten for
vird- och omsorgsanalys ska fatta ett formaliserat beslut om sirskil-
da indamail for behandlingen av personuppgifter i varje projekt i
uppfoljnings- och analysverksamheten. I syfte att skapa en tydlig
ram for behandlingen av personuppgifter foreslar utredningen att
myndigheten, utdver att faststilla ett indamal {6r behandlingen av
personuppgifter, iven ska besluta om vilka personuppgifter som ska
behandlas om vilka personer inom ramen {6r projektet. Det behéver
inte framg exakt vilka personuppgifter eller personer det ror sig om
utan det ricker med en angivelse pd kategorinivi, t.ex. uppgifter om
fodelsedr, kon och utbildningsnivd rorande personer med en viss
diagnos, bosatta inom ett visst lin. Beslutet bor, 1 likhet med beslutet
om dndamadl, fattas av myndighetschefen. Limpligen fattas ett enda
beslut om dndamal och kategorier {6r varje projekt.

P3 samma sitt som foreslds gilla 1 friga om beslutet om dndamal,
boér beslutet om vilka kategorier av personuppgifter som behdver
behandlas om vilka kategorier av personer offentliggéras, exempel-
vis genom att beslutets innehdll publiceras pd myndighetens webb-
sida. Genom beslutet blir behandlingen av personuppgifter tydlig,
begrinsad och férutsebar och genom offentliggérandet skapas trans-
parens.

14.4 Behandling som den registrerade invinder mot

Utredningens bedémning: Det finns inget behov av en sirskild
bestimmelse som anger vad som ska gilla om den registrerade
invinder mot behandling av personuppgifter.

Den registrerade ska, enligt artikel 21.1 1 dataskyddsférordningen,
av skil som hinfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha
ritt att nir som helst géra invindningar mot behandling av person-
uppgifter avseende honom eller henne som grundar sig pi arti-
kel 6.1 e (allmint intresse respektive myndighetsutdvning) eller
(intresseavvigning) i dataskyddsférordningen. Den personuppgifts-
ansvarige fir di inte lingre behandla personuppgifterna om denne
inte kan pdvisa avgorande berittigade skil for behandlingen som
viger tyngre dn den registrerades intressen, rittigheter eller friheter
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eller om det sker for faststillande, utdvande eller f6rsvar av rittsliga
ansprak.

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys behandlar som regel
personuppgifter med stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen
(se avsnitt 7.1.3). Den registrerade har alltsd enligt den direkt tillimp-
liga dataskyddsférordningen ritt att invinda mot sidan behandling.

Flera forfattningar som styr behandlingen av personuppgifter vid
myndigheter som utfér analyser och utvirderingar, innehller bestim-
melser om att den enskilde inte ska kunna motsitta sig behandling av
personuppgifter. Exempel pd sidana bestimmelser ir 2a§ lagen
(2002:546) om behandling av personuppgifter i den arbetsmarknads-
politiska verksamheten, 2 a § lagen (2006:469) om behandling av
personuppgifter vid Inspektionen for arbetsloshetsférsikringen och
3 § forsta stycket lagen (2012:741) om behandling av personupp-
gifter vid Institutet f6r arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering. Av bestimmelserna framgar att artikel 21.1 i dataskydds-
férordningen om ritten att gora invindningar inte giller vid sidan
behandling som ir tilliten enligt lagen eller foreskrifter som har med-
delats 1 anslutning ull lagen. Det giller dock inte nir personupp-
gifterna samlas in direkt frén den enskilde. Undantagsbestimmelserna
motiveras huvudsakligen med att en ritt att gora invindningar skulle
innebira férsimrade forutsittningar fér myndigheterna, 1 det hir
fallet Arbetstérmedlingen, Inspektionen fér arbetsloshetsforsik-
ringen och Institutet f6r arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering, att fullgéra sina uppgifter eftersom myndigheterna i
enskilda fall skulle behova pédvisa avgorande berittigade skil for
behandlingen som viger tyngre dn den registrerades intressen, rittig-
heter och friheter innan myndigheterna kan fortsitta behandla
personuppgifterna (artikel 21.1 i dataskyddsférordningen).' I friga
om de aktuella myndigheterna fir det antas att intresset att frimja
en vil fungerande arbetsmarknad vid en prévning i det enskilda fallet
regelmissigt kommer att anses viga tyngre in den registrerades
intressen. Det kan dessutom, nir det giller Arbetstérmedlingens
verksamhet, vara svirt frin den enskildes perspektiv att dverblicka
konsekvenserna av att denne invinder mot behandlingen. Det kan
t.ex. vara si att en arbetsmarknadspolitisk insats som den enskilde
behover inte kan ges, eftersom Arbetsférmedlingen inte kan be-
handla nédvindiga personuppgifter efter att den enskilde har invint.

' Prop. 2017/18:112 5. 51 f.
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En ritt for den registrerade att invinda mot behandlingen av per-
sonuppgifter om honom eller henne kan alltsd paverka effektiviteten
1 myndigheternas verksamhet negativt samtidigt som den kan fi
oférutsedda och odnskade effekter for den enskilde.

I ett remitterat utkast till lagrddsremiss om behandling av person-
uppgifter pd forskningsomridet ir bedémningen att ritten att gora
invindningar enligt artikel 21 1 dataskyddsférordningen inte kan
anses gora det omojligt eller mycket svirare att uppfylla forsknings-
indamil, mot bakgrund av de begrinsade situationer di ritten att
invinda ir tillimplig. Ritten att invinda mot behandling ir en viktig
rittighet f6r den registrerade och bér dirfér finnas 1 de {3 fall den
mojliggors vid behandling av personuppgifter for forskningsinda-
mél. N&got undantag frin ritten att invinda mot behandling av per-
sonuppgifter fér forskningsindamal ska, enligt utkastet, inte inforas
1 svensk ritt.”

En viktig del i ritten att gora invindningar ir att den personupp-
giftsansvarige ska informera den registrerade om att behandlingen
dger rum. Utan vetskap om behandlingen av personuppgifter kan
den registrerade inte tillvarata sin ritt att invinda mot behandlingen.
Av artikel 21.4 1 dataskyddsférordningen framgdr att ritten att invin-
da mot behandling ska meddelas senast vid den férsta kommunikatio-
nen med den registrerade. I artiklarna 12-15 1 dataskyddsférordningen
anges pd vilka sitt den enskilde ska informeras om sina rittigheter i
samband med att personuppgifter behandlas. Dirav framgar ocksd
att det finns vissa mojligheter till undantag frén skyldigheten att
informera. Den personuppgiftsansvarige behover t.ex. inte, nir upp-
gifterna erhdllits frdn annan in den registrerade, informera den
registrerade om det skulle visa sig vara omgjligt eller skulle medféra
en oproportionerlig anstringning (artikel 14.5b 1 dataskyddsférord-
ningen).

En del av de personuppgifter som Myndigheten f6r vird- och
omsorgsanalys inhimtar dr 1 sidan form att de inte dr direkt hin-
forliga till enskilda. For att kunna informera en registrerad om att
dennes personuppgifter behandlas hos myndigheten, skulle det i
dessa fall vara nédvindigt att férsoka hirleda personuppgifterna till
en enskild person. Myndigheten inhimtar ocksd stora uppgifts-
mingder rérande minga personer. Det skulle sannolikt 1 bdda fallen
medféra en oproportionerlig anstringning att informera samtliga

17 Utkast till lagrddsremiss dnr U2018/01639/F s. 113.
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registrerade, vilket i sin tur innebir att undantaget frin kravet pd
information 1 artikel 14.5 b 1 dataskyddsférordningen ir tillimpligt.

Enligt utredningens férslag i avsnitt 14.2.5 och 14.3 ska beslut om
indamil for behandling av personuppgifter och begrinsningar av
vilka kategorier av personuppgifter om vilka kategorier av personer
som far behandlas i ett visst projekt offentliggoras. Detta kan exem-
pelvis ske genom publicering pd myndighetens webbsida. P4 s3 sitt
gors indd viss, om dn inte fullstindig, information om behandlingen
tillginglig for allmidnheten och dirmed dven de registrerade.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys limnar f6ljaktligen
ofta ingen fullstindig information om behandlingen av personupp-
gifter till de registrerade, férutom nir behandlingen sker med stéd
av samtycke. Utredningen bedémer att det i sig inte utgdr ett skil
for att foresld en bestimmelse som inskrinker den registrerades ritt
enligt dataskyddsférordningen att invinda mot behandling av per-
sonuppgifter. Myndigheten har inte heller gjort ansprdk p8 att kunna
behandla personuppgifter dven nir den enskilde invinder mot
behandlingen. Om en registrerad kontaktar myndigheten och invin-
der mot behandling av hans eller hennes personuppgifter, bér myn-
digheten dirfor sd ldngt det ir mojligt avbryta den behandling av
personuppgifter som invindningen avser, sivida inte tvingande berit-
tigade skil som viger tyngre in den registrerades intressen kan pé-
visas.

Enligt artikel 11.1 1 dataskyddsférordningen ska den personupp-
giftsansvarige inte vara tvungen att bevara, férvirva eller behandla
ytterligare information for att identifiera den registrerade endast 1
syfte att f6lja dataskyddsférordningen, om de indamal f6r vilka den
personuppgiftsansvarige behandlar personuppgifter inte kriver eller
inte lingre kriver att den registrerade identifieras av den personupp-
giftsansvarige. Om den omstindigheten att uppgifterna ir pseudo-
nymiserade nir de inkommer till myndigheten férhindrar en kon-
troll av om personuppgifter rérande en viss person behandlas av
myndigheten, i4r myndigheten sdledes inte skyldig att inhimta ytter-
ligare personuppgifter enbart f6r att uppfylla ritten att gora invind-
ningar. Med hinsyn till att ritten att gora invindningar inte férutsitter
nationell reglering och att det med st6d av artikel 11 1 dataskydds-
forordningen finns mojlighet att avstd fr@n att hirleda pseudo-
nymiserade personuppgifter till en enskild, bedémer utredningen att
det inte behovs en sirskild bestimmelse som anger vad som ska gilla
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om den registrerade invinder mot behandling av personuppgifter.
Om en registrerad invinder mot behandling av personuppgifter, ska
i stillet den direkt tillimpliga dataskyddsférordningen tillimpas.

14.5 Pseudonymisering

Utredningens forslag: Personuppgifter som behandlas i ett pro-
jekt ska pseudonymiseras. Myndighetschefen fir for ett sirskilt
fall besluta om undantag frin kravet pd pseudonymisering, i den
utstrickning indama&let med behandlingen inte kan uppnis med
pseudonymiserade personuppgifter.

Myndighetschefen ska besluta om riktlinjer och villkor fér nir
och hur pseudonymiserade personuppgifter fir goras identifier-
bara och férbud mot att 1 andra fall sammanféra sidana per-
sonuppgifter med personuppgifter som ir direkt hinférliga till
individer.

Pseudonymisering nimns sirskilt 1 artikel 25 och 32 1 dataskydds-
férordningen som ett exempel pd en limplig teknisk och organisa-
torisk dtgird som den personuppgiftsansvarige ska vidta for att
uppfylla kraven i dataskyddsforordningen, skydda den registrerades
rittigheter och sikerstilla en sikerhetsnivd som ir limplig i férhal-
lande till risken. Med pseudonymisering avses enligt definitionen i
artikel 4 punkt 5 i dataskyddsforordningen behandling av person-
uppgifter pd ett sitt som innebir att personuppgifterna inte lingre
kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande upp-
gifter anvinds. Detta giller under forutsittning att dessa komplet-
terande uppgifter forvaras separat och ir féremadl for tekniska och
organisatoriska dtgirder som sikerstiller att personuppgifterna inte
tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person.
Pseudonymiserade uppgifter ir alltsd uppgifter som inte direkt
kan hinféras till en person. Ofta ricker det att ta bort uppgifter om
namn och personnummer, men om olika variabler, t.ex. uppgifter
om kon, bostadsort och diagnos, kan méjliggéra s.k. bakvigsidenti-
fiering, kan det dven krivas att ndgra av dessa variabler tas bort.
Efter pseudonymisering ror det sig fortfarande om person-
uppgifter eftersom man behiller mojligheten att dteridentifiera indi-
viderna med hjilp av kompletterande uppgifter som férvaras separat.
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De kompletterande uppgifterna utgors ofta av en kodnyckel som
beskriver relationen mellan de pseudonymiserade uppgifterna, som
exempelvis ir kopplade till lopnummer, och direkta personuppgifter.

Pseudonymisering tillgodoser principen om uppgiftsminimering
1 artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen, eftersom &tgirden innebir
att den personuppgiftsansvarige inte behandlar fler direkt identi-
fierande personuppgifter in vad som ir nédvindigt f6r dndamélet
med behandlingen. Krav pd pseudonymisering dr ocksd 1 éverens-
stimmelse med villkoren 1 principen om integritet och konfiden-
tialitet 1 artikel 5.1 f 1 dataskyddstérordningen som anger att person-
uppgifter ska behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet
foér uppgifterna med anvindning av limpliga tekniska och organisa-
toriska dtgirder.

Myndigheten har i sin uppf6ljnings- och analysverksamhet behov
av att behandla ett stort antal kinsliga personuppgifter. Det ror sig
om personuppgifter frin virden, kvalitetsregister och Socialstyrel-
sens hilsodataregister 1 form av bl.a. uppgifter om diagnos, hilso-
status och livslingd. Det handlar dven om personuppgifter frin
socialgjinsten. Dirutéver behéver myndigheten behandla bl.a. socio-
ekonomiska uppgifter, t.ex. uppgifter om utbildning, ekonomi, bi-
drag, sysselsittning och sysselsittningsgrad, demografiska uppgifter,
t.ex. dlder, kon, bostadsuppgifter, civilstind och familj, och social-
forsikringsuppgifter, t.ex. uppgifter om sjukskrivning och innehav
av privat sjukférsikring. Beroende pd behandlingens omfattning och
personuppgifternas karaktir, kan det 1 vissa fall rora sig om kart-
liggning av individer. I syfte att minska det intring 1 den personliga
integriteten som behandlingen av personuppgifter medfér, pseudo-
nymiserar myndigheten redan i dag personuppgifter som behandlas
1 uppfoljnings- och analysverksamheten. Den krypterade kodnyckeln
forvaras inldst och endast ett fatal anstillda har tillgdng till den.

Utredningen anser att tillvigagdngssittet med pseudonymisering
bér inféras som ett krav och att samtliga personuppgifter som
huvudregel ska pseudonymiseras i anslutning till att de kommer in
till myndigheten. Om indama&let med behandlingen av personupp-
gifter 1 ngot fall inte kan uppnds med pseudonymiserade uppgifter,
bér dock myndighetschefen ha mojlighet att i ett enskilt fall besluta
om att personuppgifter inte ska pseudonymiseras. Ett exempel kan
vara att personuppgifterna behovs for att kontakta de registrerade
t.ex. for att sinda dem ett frigeformulir. I sddana fall kan ett beslut
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om att de personuppgifter som behovs f6r kommunikationen inte
ska pseudonymiseras limpligen fattas i samband med att beslut om
indamdlen m.m. fattas (se avsnitt 14.2.5).

Pseudonymiserade uppgifter bor, for att uppritthilla sikerheten,
dven fortsittningsvis behandlas i pseudonymiserad form. Utred-
ningen anser dirfér att personuppgifterna ska goras identifierbara
igen endast om det finns starka skil f6r detta. Sidana skil kan t.ex.
vara att det av omstindigheter hinforliga till arbetsmetodik, t.ex.
behov av samkérning, finns tydliga behov av att hinféra uppgifterna
till individer. Detta kan di eventuellt ske under begrinsade och
sikerstillda former. For att tydliggdéra hanteringen 1 de situationer
d& det ir motiverat att fringd pseudonymiseringen bér myndighets-
chefen besluta om riktlinjer och villkor f6r nir och hur pseudonymi-
serade personuppgifter fir goras identifierbara. Riktlinjerna och vill-
koren miste forstds vara forenliga med gillande ritt. Av riktlinjerna
och villkoren bor dven framg pd vilket sitt myndigheten sikerstiller
pseudonymiseringen, t.ex. genom att en kodnyckel férvaras separat
frdn 6vriga personuppgifter och med en begrinsad dtkomst.

De pseudonymiserade uppgifterna bor inte 1 andra fall in de som
noggrant évervigts och beslutats om av myndighetschefen {3 sam-
manforas med direkta personuppgifter. Utredningen foresldr dirfor
att myndighetschefen ska inféra ett f6rbud mot att, 1 andra fall in de
som uttryckligen framgir av de av myndighetschefen beslutade rikt-
linjerna och villkoren, sammanféra pseudonymiserade personupp-
gifter med personuppgifter som ir direkt hinférliga till individer.

14.6 Behorighetsstyrning

Utredningens f6rslag: Behorighet for dtkomst till personuppgif-
ter ska begrinsas till vad som behévs for att den enskilde
tjinstemannen ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. Myndig-
hetschefen ska bestimma villkoren for tilldelning av behérighet
for stkomst till personuppgifter. Atkomsten till personuppgifter
ska registreras och det ska finnas en funktion vid myndigheten
som regelbundet kontrollerar registreringarna i syfte att uppticka
och dtgirda obehorig dtkomst.
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En grundliggande princip inom dataskydd ir att personuppgifter ska
behandlas endast av den som har berittigade skil att gora det. Den
som ir anstilld vid Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys far
sdledes inte medges obegrinsad tillgdng till alla personuppgifter som
behandlas i samtliga projekt inom uppféljnings- och analysverksam-
heten. Behorigheten att ta del av personuppgifter ska alltid vara
begrinsad till den dtkomst till personuppgifter som behovs for att
den enskilde tjinstemannen ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.
I vilken omfattning en enskild tjinsteman behéver ha tillgdng till
personuppgifter for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter och vilka
enskilda personuppgifter som han eller hon ska fi tillgdng tll fir
avgoras frin fall ull fall. Det krivs sdledes att myndigheten aktivt tar
stillning till vilket behov ett visst tjinstedliggande eller uppdrag
innebir och att tjinstemannen tilldelas behérigheter till olika upp-
giftssamlingar utifrin detta. Det kan finnas skil att forindra be-
hérigheterna 6ver tid, beroende pd hur arbetet vid myndigheten ir
organiserat och beroende pd vilka projekt som bedrivs.

For att det ska bli tydligt vad som giller 1 friga om behérighets-
tilldelning bér myndighetschefen bestimma villkoren fér tilldelning
av behorighet for dtkomst till personuppgifter.

De enskilda besluten om tilldelning av behérighet behéver inte
fattas av myndighetschefen. Besluten bor dokumenteras pd ett
sddant sitt att det tydligt framgdr vilken behorighet som tilldelats en
viss tjinsteman, att den anstillde faktiskt tagit del av och forstdtt
innebérden av beslutet om tilldelning av behérighet och informatio-
nen om att dtkomsten loggas samt att loggarna kontrolleras regel-
bundet. Ett skal till detta dr att 6vertridelser av behorighetsbegrins-
ningar aktualiserar straffansvar. Enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken déms
den som olovligen bereder sig tillgdng till en uppgift som ir avsedd
for automatiserad behandling eller olovligen dndrar, utpldnar, blockerar
eller i register for in en sidan uppgift f6r dataintring till boter eller
fingelse 1 hogst tvd &r. Detsamma giller den som olovligen genom
nigon annan liknande 3tgird allvarligt stor eller hindrar anvind-
ningen av en sddan uppgift. Frin och med den 1 juli 2014 har dess-
utom inforts en sirskild straffskala och rubricering f6r grovt data-
intring. Bestimmelsen om dataintrdng férutsitter inte att intringet
sker 1 ett visst syfte, t.ex. for att himta information eller for att
dstadkomma skada eller nigon annan f6ljd. Det ir sjilva intringet i
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sig som foranleder straff. Det krivs inte heller att nigon siker-
hetstgird har &vertritts for att det ska finnas straffansvar."

Beslutet om tilldelning av behérighet bor kompletteras med
tekniska begrinsningar som férhindrar att tjinstemannen elektro-
niskt kommer 4t personuppgifter som han eller hon inte har behov
av 1 sitt arbete och foljaktligen inte ska ha dtkomst till. Den tekniska
16sning som viljs ska garantera att tillricklig sikerhet uppnis utifran
de krav som artikel 32 i dataskyddsforordningen stiller.

For att kunna uppticka och tgirda obehorig dtkomst som inte
forhindrats av tekniska begrinsningar ska dtkomsten till personupp-
gifter registreras, limpligen 1 en logg. Det ska ocks3 finnas en funk-
tion vid myndigheten som regelbundet kontrollerar om nigon obe-
hoérig dtkomst till personuppgifterna har férekommit. Det ricker
alltsd inte att loggarna kontrolleras bara nir myndigheten av nigon
orsak har fitt anledning att misstinka att obehérig dtkomst har fére-
kommit utan kontroller ska ske systematiskt och dterkommande.
Det ir 1 forsta hand upp till myndigheten att bedoma hur funktionen
ska arbeta och hur kontrollerna ska genomforas. Att loggning sker
och att loggarna kontrolleras regelbundet av myndigheten innebir
inte bara att obehorig dtkomst kan upptickas och dtgirdas 1 efter-
hand utan lir ocksd ha en avhillande effekt.

'8 Berggren m.fl,, Brottsbalken — En kommentar (1 juli 2017, Zeteo), kommentaren till 4 kap.
9 ¢ § under rubriken Intringet.
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15 Gallring och bevarande

15.1 Gaéllande ratt

Principen om lagringsminimering 1 artikel 5.1 e i dataskyddsférord-
ningen innebir att personuppgifter inte fir forvaras i en form som
mojliggor identifiering av den registrerade under en lingre tid in vad
som dr nddvindigt for de indamdl fér vilka personuppgifterna
behandlas. Personuppgifter fir dock lagras under lingre perioder i
den min personuppgifterna enbart behandlas for arkivindama3l av
allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal
eller statistiska indamal 1 enlighet med artikel 89.1 1 dataskyddstor-
ordningen, under férutsittning att de limpliga tekniska och orga-
nisatoriska dtgirder som krivs enligt dataskyddsférordningen genom-
fors for att sikerstilla den registrerades rittigheter och friheter.

For kinsliga personuppgifter giller specifikt enligt artikel 9.2 j i
dataskyddsférordningen att sidana uppgifter fir behandlas om be-
handlingen ir nédvindig for arkivindamal av allmint intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dandamal
1 enlighet med artikel 89.1 1 dataskyddsférordningen, p& grundval av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska st3 1
proportion till det efterstrivade syftet, vara férenlig med det visentliga
innehillet 1 ritten till dataskydd och innehilla bestimmelser om
limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen.

Av artikel 89.1 1 dataskyddsforordningen framgar att behandling
for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal eller statistiska indamal ska omfattas av limpliga
skyddsdtgirder i enlighet med dataskyddsforordningen f6r den regi-
strerades rittigheter och friheter. Skyddsitgirderna ska sikerstilla
att tekniska och organisatoriska dtgirder har inforts for att se till att
sirskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa dtgirder fir
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inbegripa pseudonymisering, under férutsittning att dessa indamil
kan uppfyllas pd det sittet. Nir dessa indamal kan uppfyllas genom
vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte lingre
medger identifiering av de registrerade ska indamalen uppfyllas pd
det sittet.

Om personuppgifter behandlas for arkivindamadl av allmint in-
tresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska
indamadl, f&r det enligt artikel 89.2 och 3 1 dataskyddsférordningen
foreskrivas om undantag frin vissa av den registrerades rittigheter.
Det ror sig om ritten till tillgdng, rittelse, begrinsning av behandling
och invindning mot behandling. Undantag fir géras om det krivs
for att uppnd indaméilet med behandlingen. Om personuppgifter
behandlas for arkivindamail av allmint intresse, fir undantag iven
goras frin kravet pd dataportabilitet och kravet pd att den person-
uppgiftsansvarige ska underritta mottagare av personuppgifter om
eventuella rittelser, raderingar eller begrinsningar av behandling som
skett.

Av 3 § arkivlagen (1990:782) framgir att en myndighets arkiv,
som bl.a. bestdr av de allminna handlingarna frin myndighetens
verksamhet, ska bevaras. I forarbetena till dataskyddslagen konsta-
teras att vidarebehandling av personuppgifter for arkivindamail av
allmint intresse ir tilliten enligt artikel 5.1 b 1 dataskyddsférord-
ningen. Behandlingen anses inte som oférenlig med de ursprungliga
indamailen och det krivs inte nigon annan separat rittslig grund in
den som personuppgifterna samlades in for." Fér att kinsliga person-
uppgifter ska f8 behandlas for arkivindamail finns det i dataskydds-
lagen en undantagsbestimmelse som grundar sig pd artikel 9.2 i
dataskyddsforordningen. Enligt 3 kap. 6 § dataskyddslagen ska kinsliga
personuppgifter f3 behandlas for arkivindamadl av allmint intresse
om behandlingen dr nédvindig f6r att den personuppgiftsansvarige
ska kunna folja foreskrifter om arkiv.> Det finns dirmed stod i
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen fér en myndighets
arkivering och bevarande av allminna handlingar.

Det finns undantag frin huvudregeln i 3 § arkivlagen om att en
myndighets arkiv ska bevaras. Enligt 10 § arkivlagen fir allminna
handlingar gallras under férutsittning att det beaktas att arkiven ut-
gor en del av kulturarvet och kvarvarande arkivmaterial ar tillrickligt

' Prop. 2017/18:105 s. 109 f.
2 Prop. 2017/18:105 5. 115 f.
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for ate tillgodose ritten att ta del av allminna handlingar, behovet av
information for rittskipningen och férvaltningen och forskningens
behov. I lageller i férordning kan det finnas avvikande bestimmelser
om gallring av vissa allminna handlingar. Mgjligheten att gallra har
begrinsats for statliga myndigheter genom 14 § arkivférordningen
(1991:446), varav framggr att statliga myndigheter fir gallra allminna
handlingar endast 1 enlighet med féreskrifter eller beslut av Riks-
arkivet, om inte sirskilda gallringsféreskrifter finns 1 lag eller forord-
ning.

15.2 Overviaganden

Utredningens f6rslag: Personuppgifter som behandlats i ett pro-
jekt ska gallras senast sex manader efter att projektet ir slutfore,
om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer har meddelat foreskrifter eller i ett enskilt fall beslutat om
att gallring ska ske senast vid en viss tidpunkt eller att uppgifter
fir bevaras for arkivindamadl av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal.

Riksarkivet ska vara den myndighet som ska f3 besluta om
gallring och bevarande.

Om utredningen foresldr en bestimmelse om gallring, blir det en
sidan gallringsféreskrift 1 lag som avses i 10 § arkivlagen och 14 §
arkivférordningen och som tilldter, och féreskriver, gallring utan
foreskrift eller beslut av Riksarkivet.

Regler om gallring motiveras i férsta hand av integritetsskil.’
Behandling av personuppgifter ska begrinsas genom att personupp-
gifterna inte bevaras under en lingre tid 4n vad som ir nddvindigt
med hinsyn till indam&len med behandlingen. Denna princip om
lagringsminimering far stillas mot behovet av arkivering och offent-
lighet och insyn i myndigheternas verksamhet. Myndigheten for
vdrd- och omsorgsanalys kan behandla stora mingder personupp-
gifter, diribland kinsliga personuppgifter. Detta talar {6r att myn-
digheten av integritetsskil bor 8liggas en skyldighet att gallra per-
sonuppgifter som inte lingre behdvs i myndighetens verksamhet.

* Prop. 1989/90:72 s. 50.
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Eftersom merparten av de uppgifter som Myndigheten {6r vdrd- och
omsorgsanalys ges mojlighet att behandla med stéd av den av ut-
redningen féreslagna lagen kommer att himtas in frdn andra myn-
digheter, fir vidare intresset av att uppgifterna bevaras anses till-
godosett genom att de myndigheter uppgifterna kommer ifrén i stor
utstrickning ska bevara uppgifterna i enlighet med arkivlagen.
Utredningen foresldr dirfér att myndigheten som huvudregel ska
gallra personuppgifter.

Behovet av att spara personuppgifter som Myndigheten fér vird-
och omsorgsanalys behandlar 1 olika projekt kommer naturligtvis att
variera. Ibland kan personuppgifter sannolikt gallras [6pande medan
det 1 vissa sirskilda fall kan finnas behov av att spara underlaget en
lingre tid. I de allra flesta fall torde dock personuppgifterna kunna
gallras senast nir det projekt, 1 vilket personuppgifterna behandlas,
avslutas. For att ge myndigheten utrymme att bedéma behovet av
och mojligheterna att dteranvinda personuppgifterna, foreslar utred-
ningen att personuppgifter som behandlats 1 ett projekt ska gallras
senast sex minader efter att projektet ir slutfort. Projektet fir anses
slutfort nir en slutrapport offentliggjorts eller myndigheten av annan
anledning fattat beslut om att projektet ska avslutas.

Avidentifierade uppgifter, dvs. uppgifter som inte lingre kan hin-
foras till en viss person, ir inte personuppgifter och behover inte
gallras. Myndigheten har allts8 mojlighet att spara avidentifierade
uppgifter i syfte att senare gora jimférelser med nya uppgifter.

For att personuppgifter ska kunna dteranvindas i nya projekt som
avser uppfoljningar och jimforelser 6ver tid, bor det finnas mojlighet
att meddela foreskrifter om undantag frin huvudregeln om gallring.
Utredningen foreslar dirfor att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska kunna meddela foreskrifter eller 1 ett
enskilt fall besluta om att gallring ska ske senast vid en viss tidpunkt.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska dess-
utom ha maojlighet att besluta att personuppgifter som ingdr 1 ett
projekt som ir slutfért — och som myndigheten dirfor ir skyldig att
gallra — ska kunna bevaras for arkivindama3l av allmint intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal.
Det kan t.ex. bli aktuellt om uppgifterna inte finns bevarade hos
andra myndigheter.

Det foreslds att Riksarkivet ska vara den myndighet som ska f&
besluta om gallring och bevarande.
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16 Begransning av skyddet mot
betydande intrang i den
personliga integriteten

Utredningens bedomning: Bestimmelserna i forslaget till lag om
behandling av personuppgifter vid Myndigheten for vird- och
omsorgsanalys innebir en tilliten begrinsning av skyddet mot
betydande intring i den personliga integriteten.

Av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen framgér att var och en
gentemot det allminna ir skyddad mot betydande intrdng i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir 6ver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga forhillanden.
Begrinsningar av skyddet mot betydande intréng i den personliga
integriteten fir enligt 2 kap. 20 § regeringsformen ske i lag. Sddana
begrinsningar fir enligt 2 kap. 21 § regeringsformen goras endast for
att tillgodose dndamdl som ir godtagbara i ett demokratiskt sam-
hille. Begrinsningen fir aldrig gd utéver vad som ir nédvindigt med
hinsyn till det indamal som har féranlett den och inte heller stricka
sig s8 ldngt att den utgor ett hot mot den fria &sikesbildningen sdsom
en av folkstyrelsens grundvalar. Begrinsningen fir inte goras enbart
pd grund av politisk, religiés, kulturell eller annan sidan dskddning.
Verksamheten vid Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys be-
drivs utifrdin myndighetens instruktion och olika regeringsuppdrag.
Eftersom myndighetens uppdrag avser uppféljning och analys av
verksamheter och férhillanden inom hilso- och sjukvdrd, tandvard
och omsorg, omfattar nédvindigt analysmaterial av naturliga skil
kinsliga personuppgifter i form av bl.a. uppgifter om hilsa. I vissa
fall kan det dven forekomma uppgifter om lagovertridelser. Analys-
materialet kan dessutom vara si omfattande att dven behandling av
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sddana personuppgifter som inte ir kinsliga eller uppgifter om lag-
overtridelser sker 1 sd stor omfattning att de tillsammans medfér en
sddan kartliggning av de registrerade och ett sidant betydande in-
trdng i den personliga integriteten som avses 1 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen.

Utredningens forslag till lag gor behandling av kinsliga person-
uppgifter om hilsa och etniskt ursprung tilldten, utan stéd av sam-
tycke, under forutsittning att den prévats och godkints av en extern
forskningsetisk prévningsinstans. Samma sak giller uppgifter om
lagovertridelser. Utredningen féresldr dock undantag frin kravet pd
etikprovning fér behandling av kinsliga personuppgifter och lag-
overtridelser 1 vissa fall, avsnitt 11.4.2 och 12.2.2. Andra personupp-
gifter tillits behandlas utan samtycke om de ingdr i ett etikgodkint
projekt. Aven sidan behandling av andra personuppgifter in kinsliga
personuppgifter och uppgifter om lagovertridelser, som inte kan
genomféras pd grund av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen,
tilldts utan samtycke om projektet har provats och godkints av den
externa instansen. Med hinsyn till att den behandling som tilldts
genom lagen minga gdnger omfattar stora mingder personuppgifter,
varav en del ir kinsliga och avser uppgifter om hilsa, f&r behand-
lingen till stor del anses innebira en kartliggning av den enskildes
personliga férhdllanden och ett betydande intrdng 1 den personliga
integriteten.

Utredningen foreslar alltsd att en forutsittning f6r att behandling
av personuppgifter ska vara tilliten enligt lagen ir att den ir provad
och godkind av en extern forskningsetisk prévningsinstans. Tillviga-
gingssittet med etikprévning, som beskrivs nirmare 1 avsnitt 10.4.1,
styrs genom klara och tydliga regler i etikprévningslagen. Syftet med
lagen ir att skydda den enskilda minniskan och respekten fér min-
niskovirdet vid forskning. Forskning fir godkinnas bara om de risker
som den kan medféra for forskningspersoners hilsa, sikerhet och
personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde. Minskliga
rittigheter och grundliggande friheter ska alltid beaktas vid etikprov-
ningen samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning. Forskning fir inte godkinnas, om
det férvintade resultatet kan uppnds pd ett annat sitt som innebir
mindre risker for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga
integritet. Etikprévningsmyndighetens verksamhet ir reglerad 1 lag
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och deras sammansittning och ledaméternas kompetens regleras ocksd
1lag.

Systemet med etikprévning av forskning ir vil beprévat och inklu-
derar, férutom en prévning av sjilva forskningsprojektet, en prévning
av behandlingen av personuppgifter enligt gillande dataskyddslag-
stiftning. Granskningen ska sikerstilla att personuppgifter behand-
las bara 1 de undantagsfall dir ett visst intrdng 1 den personliga
integriteten verkligen ir befogat. Prévningsorganet har ocksd moj-
lighet att stilla upp sirskilda villkor fér behandlingen av person-
uppgifter.

Systemet tillimpas redan for forskningsprojekt som innefattar
behandling av bl.a. patientuppgifter och uppgifter frin kvalitets-
register, dvs. samma uppgifter som Myndigheten f6r vird- och om-
sorgsanalys avser att behandla. Hittills har myndigheten inte be-
handlat kinsliga personuppgifter utan samtycke, utan 1 stillet gett
externa forskare i uppdrag att gora detta. Forskarna har d& ansokt
om etikprévning. Ett férfarande som méjliggér behandling av kins-
liga personuppgifter genom att myndigheten 3liggs att anséka om
etikprovning skulle siledes inte 6ka den totala omfattningen av
behandling av kinsliga personuppgifter i ndgon stérre utstrickning.
Genom att stilla krav pd att myndigheten later samtliga projekt som
inkluderar behandling av kinsliga personuppgifter utan samtycke
genomga en provning av etikprévningsnimnd, motsvarande den som
alla forskningsprojekt med sddana personuppgifter miste genomgs,
uppfylls kravet pd skyddsdtgird enligt artikel 9.2 i dataskydds-
férordningen (se avsnitt 11.2.2). Utredningens férslag om etikprév-
ning utgdr iven ett skydd vid behandling av uppgifter om lagéver-
tridelser och vid sddan behandling av andra personuppgifter som
omfattas av det foreslagna kravet pd etikprévning. Utdver etikprov-
ningen och de eventuella villkor prévningsorganet stiller upp, giller
dven de skyddsdtgirder som utredningen féreslir i vrigt. Det inne-
bir att samtliga personuppgifter som huvudregel ska pseudonymiseras
senast nir de kommer in till Myndigheten fér vdrd- och omsorgs-
analys och att de omfattas av féreslagna behorighetsbegrinsningar.
Aven kravet pi en formaliserad indam3lsbestimning ska beaktas.

Mot bakgrund av etikprévningssystemets beprévade funktion,
tillfor kravet pd etikprévning en skyddsdtgird som bér garantera
sdvil verksamhetens integritet som skyddet av personuppgifterna.
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Eftersom det giller stark sekretess f6r de behandlade personupp-
gifterna (se avsnitt 6.5) och utredningen dessutom féresldr ytterligare
skyddsdtgirder, kan intringet 1 den personliga integriteten begrinsas
pa ett sddant sitt att det fir anses proportionerligt i férhillande till
det samhilleliga intresset av att Myndigheten for vird- och omsorgs-
analys kan bedriva sin verksamhet pd ett indamalsenligt sitt.

Etikprévningslagen och 19 § férsta stycket personuppgiftslagen,
som tidigare tillit behandling av kinsliga personuppgifter om be-
handlingen godkints enligt etikprévningslagen, inférdes innan skyddet
enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen bérjade gilla 2011.
Utredningen anser ind3 att en bestimmelse som tilldter behandling
av personuppgifter efter godkinnande enligt etikprévningslagen
uppfyller det som krivs enligt 2 kap. 20 och 21 §§ regeringsformen.
Genom vad som féreskrivits i etikprovningslagen om forutsittning-
arna fér godkinnande och om Etikprévningsmyndighetens verk-
samhet och ledaméter garanteras att begrinsningen av skyddet inte
gdr utdver vad som ir nddvindigt med hinsyn till det indamél som
har foranlett begrinsningen eller utgor ett hot mot den fria dsikts-
bildningen.

Utredningen gér motsvarande bedémning 1 frdga om alternativet
att en annan extern instans in Etikprévningsmyndigheten gér prov-
ningen. Enligt detta alternativ finns bestimmelserna om prévnings-
instansens sammansittning och den prévning som ska goras i den
foreslagna lagen (se avsnitt 10.3.3. och 10.4.2). Detta motsvarar vad
som gillde enligt den ursprungliga lydelsen av 19 § forsta stycket
personuppgiftslagen och vad som giller enligt 3 kap. 7 § dataskydds-
lagen.
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17 Modjligheterna for Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyran att
lamna ut personuppgifter till
Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys

17.1 Inledning

Utredningen ska enligt utredningsdirektiven analysera de rittsliga
mojligheterna fér Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrin att
limna ut personuppgifter till Myndigheten fér vird- och omsorgs-
analys for anvindning 1 myndighetens analysprojekt och, vid behov,
limna forfattningstorslag som mojliggdr nddvindigt uppgiftsutlim-
nande. Uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden hos Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran ir skyd-
dade av sekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), s.k. statistiksekretess. Aven andra sekretessbestimmelser
kan bli tillimpliga vid begiran om utlimnande av personuppgifter frin
Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrn. Enligt 21 kap. 9 § offent-
lighets- och sekretesslagen giller t.ex. sekretess fér personuppgift, om
det kan antas att personuppgiften efter ett utlimnande kommer att
behandlas i1 strid med dataskyddsférordningen eller dataskyddslagen.
Under utredningstiden har emellertid inget annat framkommit dn att
det ir statistiksekretessen som skulle kunna medféra att Social-
styrelsen och Statistiska centralbyran inte kan limna ut personupp-
gifter till Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys 1 den omfatt-
ning som den senare myndigheten ir i behov av. Denna framstillning
kommer dirfér att fokusera pd mojligheten f6r Socialstyrelsen och
Statistiska centralbyrdn att limna ut uppgifter som omfattas av stati-
stiksekretess till Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys.
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17.2 Utlamnande av personuppgifter kan inte ske
med stod av undantaget for uppgifter som
behovs for forskningsdandamal

Utredningens bedomning: Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrin kan i dag inte limna ut uppgifter som avser enskilds person-
liga och ekonomiska forhillanden till Myndigheten fér vird- och
omsorgsanalys med st6d av undantaget f6r uppgifter som behovs
for forskningsindamal.

Som konstateras i avsnitt 6.4.8 anges det inte nirmare i offentlighets-
och sekretesslagen eller forarbetena till lagen vad som avses med
forskningsindama3l. Undantagsbestimmelsen om utlimnande av upp-
gifter for forskningsindamal motiveras i férarbetena med att det
finns behov av att genombryta sekretessen 1 vissa sirskilda fall, si-
som fér forskning om yrkessjukdomar.! Av praxis pi omridet kan
slutsatsen dras att det inte ska vara friga om drendehandliggning,
samt att skillnaden mellan forskning & ena sidan och uppféljning,
utvirdering och kvalitetssikring & andra sidan bér uppritthillas.’
Viss vigledning bér kunna himtas frdn Centrala etikprévnings-
nimndens praxis vid bedémningen av om ett projekt ska anses inne-
fatta forskning, och om det dirmed faller inom etikprévningslagens
tillimpningsomride.” Enligt nimnden torde det st klart att forsk-
ning forutsitter att det finns ett vetenskapligt syfte, dvs. en inom-
vetenskapligt relevant frigestillning som man avser att belysa pi ett
systematiskt sitt eller med vetenskapliga metoder. I vissa fall krivs
dessutom en avsikt att gora resultaten tillgingliga. I de fall ett pro-
jekt dr avsett att liggas till grund for en disputation eller annars ingd
som en del 1 en doktorsavhandling eller utféras av eller under
handledning av kvalificerade forskare finns det en presumtion fér att
projektet dr att betrakta som forskning. Nir det giller kravet pd
vetenskapligt angreppssitt har nimnden 1 flera fall, trots att kvali-
ficerade forskare har varit inblandade, framhéllit att det projekt som
provas inte innehdller ndgra studier som avviker fran klinisk rutin

' Prop. 1979/80:2 del A s. 264.

2 RA 1992 not 456 och RA 2004 ref. 9.

* Centrala etikprévningsnimndens praxis nir det giller forskningsbegreppet, 2007-10-08, revi-
derad 2008-06-01, www.epn.se/media/1101/cepn_praxis_forskningsbegreppet.pdf.
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och sdledes inte innefattar nigra vetenskapliga moment. Nir det gil-
ler grinsdragningen mellan forskning & ena sidan och kvalitetssik-
ring och resultatuppféljning har nimnden, med utgdngspunkt i for-
arbetsuttalanden, framfér allt beaktat om resultaten av ett projekt
uppges vara avsedda att publiceras i en vetenskaplig tidskrift.* Om
avsikten ir att sprida resultatet av undersékningen utanfér hilso-
och sjukvdrden i vetenskapliga publikationer, kan syftet inte sigas
vara begrinsat till myndighetsinternt utvirderingsarbete. Det har dd
beddmts som forskning, dvs. utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund,
om det 1 6vrigt uppfyller de krav som giller for detta.

Som konstaterats i avsnitt 4.2.2 anvinder sig Myndigheten f6r
vard- och omsorgsanalys i vissa fall av vetenskapliga metoder, och
ménga av de som arbetar i myndighetens projekt har forskarkompe-
tens. Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har emellertid inte
ndgot uttryckligt forskningsuppdrag frin regeringen och myndig-
heten har dirfér inte uppfattat att den har méjlighet att bedriva
forskning.

Med hinsyn till att inte ens Myndigheten {6r vird- och omsorgs-
analys 1 dag anser sig utféra forskning gor utredningen bedémningen
att Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrdn sdledes inte till Myn-
digheten f6r vird- och omsorgsanalys kan limna ut uppgifter som
avser enskilds personliga och ekonomiska forhillanden med stod av
undantaget for uppgifter som behovs f6r forskningsindamal.

17.3 Utlamnande av personuppgifter kan ske med
stod av undantaget for uppgifter som behovs
for statistikindamal

Utredningens bedomning: Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrén kan limna ut uppgifter som avser enskilds personliga och
ekonomiska férhillanden till Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys med st6d av undantaget f6r uppgifter som behovs for sta-
tistikindamal.

# Prop. 2002/03:50 5. 91.
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I forarbetena till offentlighets- och sekretesslagen dras slutsatsen att
med statistik avses 1 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
sammanstillningar av data, vanligen i tabeller eller liknande, som ofta
dstadkoms med de olika metoder f6r insamling, bearbetning, redo-
visning och analys som utvecklats inom den statistiska vetenskapen.’
All statistikframstillning omfattas, enligt propositionen, emellertid
inte av bestimmelserna om statistiksekretess. Bestimmelsen idr bara
tillimplig 1 viss verksamhet som avser framstillning av statistik. Det
giller dels sirskild statistikverksamhet hos myndigheter, dels vissa
undersokningar hos myndigheter. Med sirskild verksamhet avses
verksamhet som ir skild fr8n annan verksamhet hos myndigheten.
Utmirkande idr att verksamheten ir organiserad som en egen enhet
eller liknande. Vid bedémningen av frigan om en sirskild verksam-
het ir en verksamhet {6r framstillning av statistik miste en helhets-
bedémning goras av verksamheten (se vidare avsnitt 6.4.2 och 6.4.3).°

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys ir ingen statistik-
ansvarig myndighet. Visst stéd 1 tolkningen av statistikbegreppet
bér indd kunna himtas frin forarbetena till lagen (2001:99) om den
officiella statistiken, statistiklagen. Statistiklagens reglering avser
sidan statistik som har ett vidare syfte dn intern driftstatistik.”
Denna statistik bygger pd uppgifter som antingen samlas in direkt
frin enskilda fysiska eller juridiska personer eller inhimtas frin
administrativa killor. Denna typ av statistik, den officiella stati-
stiken, fir inte paverkas av ovidkommande faktorer och den fér inte
heller utformas for att tjina vissa syften. Statistiska metoder ska
anvindas som garanterar att statistiken inte kan ifrgasittas ur si-
dana synvinklar. Statistiken ska ocksd offentliggoras pd sddant sitt
att den ir enkelt dtkomlig for de behov som ska tillgodoses.

Den verksamhet som Myndigheten foér vird- och omsorgsanalys
bedriver motsvarar 1 stor utstrickning den som beskrivs 1 féregdende
stycke. Myndigheten anvinder sig av statistiska metoder f6r insam-
ling, bearbetning, redovisning och analys. Uppgifterna himtas direkt
frin enskilda eller himtas fr8n andra datakillor, t.ex. myndighets-
register. Myndighetens verksamhet ska vara oberoende och resul-
taten av myndighetens analyser ska inte utformas for att tjina vissa
syften, dven om avsikten ir att regeringen ska kunna anvinda dem

> Prop. 2013/14:162 s. 8.
¢ Prop. 1979/80:2 del A s. 265 och prop. 2013/14:162 s. 8.
7 Prop. 1991/92:118 s. 12 f. och 22 f.
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som beslutsunderlag. Vidare ska myndighetens resultat offentliggtras
s& att det ir litt dtkomligt for patienter, brukare och andra med-
borgare.

Begreppet statistikindamadl 1 offentlighets- och sekretesslagens
betydelse diskuteras dven 1 forarbetena till den senaste dndringen av
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen.® Det konstateras att
det inte framgir av lagtexten eller forarbetena vad som avses med
statistikindamal. Mot bakgrund av lagstiftningens syfte anses det
dock 1 propositionen rimligt att tolka uttrycket statistikindamal s3 att
det endast omfattar anvindning av uppgifterna fér framstillning av
statistik utan anknytning till nigot sirskilt drende. Om uppgifterna
1 och for sig ska bearbetas med statistiska metoder, men sedan 1
bearbetad form ska anvindas i ett sirskilt drende, kan de siledes inte
limnas ut med stéd av undantaget f6r uppgifter som behovs for
statistikindamal.

Myndigheten for vird- och omsorgsanalys sysslar inte med myn-
dighetsutévning och inte heller nigon annan handliggning eller
beslutsfattande som rér enskilda personer eller organ. Myndighetens
uppgiftiri stillet att underséka allmianna férhillanden och att analy-
sera och félja upp viss verksamhet pd ett generellt plan. Myndig-
hetens verksamhet 1 ett visst projekt kan inte sigas utgdra sidan
verksamhet som har anknytning till ett sirskilt drende 1 den mening
som avses 1 forarbetena.

Nir det giller utlimnande av personuppgifter for statistikinda-
mal kriver varken Socialstyrelsen eller Statistiska centralbyrin att
den mottagande myndigheten ska vara en statistikansvarig myndig-
het. Ett krav som bida myndigheterna stiller ir emellertid att stati-
stiksekretess ska gilla fér uppgifterna dven hos den mottagande
myndigheten. Hos Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys giller
sekretess for uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekono-
miska foérhillanden dels i undersékningar som rér virdens och om-
sorgens funktionssitt samt om effektiviteten i statliga &taganden och
verksamheter inom vird och omsorg, dels utvirderingar av informa-
tion om vird och omsorg som limnas till enskilda samt av statliga
reformer och andra statliga initiativ inom vird och omsorg (24 kap.
8 § andra stycket offentlighets- och sekretesslagen och 7 § offentlig-
hets- och sekretessférordningen [2009:641] ). Enligt Myndigheten

8 Prop. 2013/14:162 s. 11
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for vdrd- och omsorgsanalys motsvarar denna sekretessbestimmelse
vil hela myndighetens analysverksambhet.

Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrdn har dirutéver inga i
forvig uppstillda kriterier som ska vara uppfyllda f6r att undantaget
for uppgifter som behévs for statistikindamal 1 24 kap. 8 § tredje
stycket offentlighets- och sekretesslagen ska bli tillimpligt. En bedém-
ning gors fran fall tll fall, med utgdngspunkt 1 de uttalanden som
finns 1 férarbetena till bestimmelsen (se avsnitt 6.4).

For att undersdka om det skulle vara mojligt f6r Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyrin att limna ut personuppgifter till Myn-
digheten f6r vird- och omsorgsanalys med st6d av undantaget for
uppgifter som behovs for statistikindamail gjorde den senare myn-
digheten tv3 fiktiva ansékningar om utlimnande av personuppgifter
fér anvindning 1 ett av myndighetens analysprojekt. Efter prévning
av omstindigheterna 1 de enskilda fallen kunde det konstateras att
Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrin kunde limna ut de be-
girda uppgifterna till Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys.
I de fall det fanns hinder mot utlimnande kunde de vanligtvis undan-
rojas genom rad och rekommendationer frin de utlimnande myndig-
heterna, som gjorde att Myndigheten foér vdrd- och omsorgsanalys
kunde modifiera sin begiran.

Utredningens slutsats ir att Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrdn kan limna ut personuppgifter till Myndigheten f6r vird- och
omsorgsanalys med stéd av undantagsbestimmelsen f6ér uppgifter
som behovs for statistikindam3l. Eventuella hinder mot utlimnande
kan vanligtvis [6sas genom en aktiv dialog mellan myndigheterna.

Mojligheten att limna ut personuppgifter till Myndigheten for
vird- och omsorgsanalys med stdd av undantaget fér statistikinda-
mal innebir ockss att bestimmelserna om kodnyckelférfarande 1 16—
17 §§ statistiklagen blir tillimpliga. Nir en statistikansvarig myn-
dighet, i det hir fallet Socialstyrelsen eller Statistiska centralbyrin,
limnar ut uppgifter som inte ir direkt hinforliga till en enskild, far
myndigheten forse uppgifterna med en beteckning som kan kopplas
till personnummer eller liknande. Denna s.k. kodnyckel fir under
vissa omstindigheter sparas hos den utlimnande myndigheten fér att
gora det mojligt med senare komplettering av det statistiska mate-
rialet, uppféljning och longitudinella studier.
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17.4 Utlamnande av personuppgifter kan ske
med stod av undantaget for uppgifter som
inte ar direkt hanforliga till den enskilde

Utredningens bedomning: Socialstyrelsen och Statistiska central-
byran kan limna ut personuppgifter till Myndigheten {6r vird- och
omsorgsanalys med stéd av undantaget for uppgifter som inte ir
direkt hinférliga till den enskilde.

Enligt 24 kap. 8 § tredje stycket offentlighets- och sekretesslagen far
uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande férhéllande ir direkt hinforligt till den enskilde limnas ut,
om det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nigon nirstdende till denne lider skada eller men. Undantaget ir
generellt tillimpligt, och giller inte enbart vid utlimnande fér forsk-
ning- och statistikindama3l. Begreppet enskild omfattar ocks3 avliden.
Undantaget inférdes med tanke pd behovet av detaljerad statistik.’
Med ”dirmed jimforbart forhillande” avses t.ex. telefonnummer och
fastighetsbeteckning. Diremot avses 1 och for sig inte uppgifter som
genom s.k. bakvigsidentifiering kan hinféras till en viss person.'
Personuppgifter definieras i dataskyddsforordningen som varje
upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk per-
son. En identifierbar fysisk person ir en person som direkt eller
indirekt kan identifieras sirskilt med hinvisning till namn, identi-
fikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer
eller en eller flera faktorer som ir specifika for den fysiska personens
fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella
eller sociala identitet. Aven uppgifter som gor det mojligt att indi-
rekt identifiera en fysisk person utgor sdledes personuppgifter enligt
dataskyddstérordningens definition. I dataskyddsférordningen fore-
kommer t.ex. begreppet pseudonymisering, som innebir behandling
av personuppgifter pa ett sitt som innebir att personuppgifterna inte
lingre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande
uppgifter anvinds. De kompletterande uppgifterna ska férvaras sepa-
rat och vara féremadl f6r tekniska och organisatoriska dtgirder som
sikerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller

? Prop. 1979/80:2 Del A s. 264.
' Prop. 1979/80:2 Del A s. 265.
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identifierbar fysisk person (artikel 4.5 i dataskyddsférordningen).
I de fall en statistikansvarig myndighet med stod av 16 § statistik-
lagen limnar ut uppgifter som inte direkt kan hinféras till en enskild,
men forser uppgifterna med en beteckning som hos myndigheten
kan kopplas till personnummer eller motsvarande, utgér de utlimnade
uppgifterna personuppgifter i dataskyddsférordningens bemirkelse.

Undantaget 1 24 kap. 8 § tredje stycket offentlighets- och sekre-
tesslagen gor det alltsd mojligt for Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyrdn att, trots statistiksekretess, limna ut personuppgifter
som inte ir direkt hinférliga till en enskild person. Detta giller dven
om myndigheterna limnar ut s§ manga variabler att det genom sam-
manliggning av information, s.k. bakvigsidentifiering, ir méjligt att
identifiera en enskild person. En férutsittning f6r utlimnande av
personuppgifter med stdéd av undantagsbestimmelsen dr dock att
den utlimnande myndigheten vid en skadeprévning bedémer att
uppgifterna kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende
till denne lider skada eller men.

Nir det giller skadeprévningen i samband med utlimnande av per-
sonuppgifter till Myndigheten f6r vird och omsorgsanalys kan det
konstateras att absolut sekretess giller hos myndigheten f6r uppgifter
som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden i
undersokningar som rér virdens och omsorgens funktionssitt samt
om effektiviteten 1 statliga dtaganden och verksamheter inom vird
och omsorg. Sddan sekretess giller ocksd vid utvirderingar av infor-
mation om vird och omsorg som limnas till enskilda samt av statliga
reformer och andra statliga initiativ inom vird och omsorg. Sekre-
tesskyddet hos Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys ir siledes
detsamma som 1 statistikverksamheten hos Socialstyrelsen och
Statistiska centralbyrin. Som konstateras i avsnitt 6.6.3 borde Social-
styrelsens och Statistiska centralbyrins skadeprévningar siledes
vanligtvis kunna resultera i att personuppgifter kan limnas till Myn-
digheten f6r vird och omsorgsanalys med std av den aktuella undan-
tagsbestimmelsen.
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17.5 Det bor inte inforas nagon uppgiftsskyldighet
for Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran

Utredningens beddmning: Det bér inte inféras ndgon skyldig-
het for Socialstyrelsen eller Statistiska centralbyrdn att limna
personuppgifter till Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys.

Som konstaterats i det féregdende har Socialstyrelsen och Statistiska
centralbyrdn méjlighet att limna ut personuppgifter till Myndighe-
ten for vdrd- och omsorgsanalys for statistikindamal med stod av
undantaget 1 24 kap. 8 § tredje stycket offentlighets- och sekretess-
lagen. Myndigheterna kan ocksd, med stéd av samma bestimmelse,
limna ut personuppgift som inte ir direkt hinforlig till en enskild
person, om det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller ndgon nirstdende lider skada eller men. Myndigheten fér vard-
och omsorgsanalys gér bedémningen att de personuppgifter som
Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrin kan limna ut pd detta
sitt tillgodoser behovet av personuppgifter frin dessa myndigheter
for behandling i myndighetens analysprojekt. I de fall utlimnande
initialt inte kan ske, kan en limplig l6sning hittas genom dialog mel-
lan utlimnande och mottagande myndighet. Det finns dirfor inte
skil att 1 lag eller forordning foreskriva en sirskild skyldighet for
Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrén att limna vissa uppgifter
till Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys.
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18 Ikrafttradande

Utredningens forslag: Den nya lagstiftningen ska trida i kraft
den 1 juli 2019. Nigra sirskilda 6vergingsbestimmelser behévs inte.

Det ir bra om den foreslagna lagen trider i1kraft si snart det ir
mojligt. Utredningen foreslar att sd sker senast den 1 juli 2019. T av-
snitt 19.4 gor utredningen bedémningen att det inte kommer att
krivas nigra omfattande tekniska anpassningar av it-systemen hos
Myndigheten for vird- och omsorgsanalys f6r att uppfylla kraven i
den foreslagna lagen. De eventuella tekniska anpassningar, utbild-
ningsinsatser eller organisatoriska férindringar som kan behévas
bér kunna genomféras fore det foreslagna ikrafttridandet.

Det behévs inte ndgra sirskilda 6vergdngsbestimmelser.
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19 Konsekvenser

19.1 Inledning

Utredningen ska enligt 14-15 a §§ kommittéférordningen (1998:1474)
redovisa konsekvenserna av de férslag som limnas. Det giller eko-
nomiska och andra konsekvenser f6r enskilda personer, féretag och
det allminna.

I 14 § kommittéforordningen anges att om férslagen i ett betink-
ande pdverkar kostnaderna eller intikterna fér staten, kommuner,
landsting, foretag eller andra enskilda, ska en berikning av dessa
konsekvenser redovisas. Om forslagen innebir samhillsekonomiska
konsekvenser i 6vrigt, ska dessa redovisas. Nir det giller kostnads-
dkningar och intiktsminskningar {6r staten, kommuner eller lands-
ting, ska kommittén foresld en finansiering.

Om forslagen i ett betinkande har betydelse fér den kommunala
sjilvstyrelsen, f6r brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet,
for sysselsittning och offentlig service 1 olika delar av landet, f6r sma
foretags arbetsforutsittningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 évrigt
1 forhéllande tll storre foretags, f6r jimstilldheten mellan kvinnor
och min eller f6r mojligheten att nd de integrationspolitiska mélen,
ska enligt 15 § kommittéférordningen konsekvenserna i det aktuella
avseendet anges 1 betinkandet.

Om ett betinkande innehéller forslag till nya eller indrade regler,
ska enligt 15 a § kommittéférordningen férslagens kostnadsmissiga
och andra konsekvenser anges 1 betinkandet. Konsekvenserna ska
anges pa ett sitt som motsvarar de krav pa innehillet 1 konsekvens-
utredningar som finns i 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.
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19.2 Uppdraget och de férslag som lamnas

Utredningen har haft i uppdrag att utreda behovet av en sirskild
forfattning med bestimmelser om behandling av personuppgifter
for Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys och vid behov foresla
en forfattningsreglering. I uppdraget har ocksd ingdtt att analysera
de rittsliga mojligheterna for Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrén att limna ut personuppgifter till Myndigheten f6r vird- och
omsorgsanalys fér anvindning i myndighetens analysprojekt och vid
behov limna férfattningsférslag som méjliggor sddant uppgiftslim-
nande.

Utredningens férslag bestr 1 huvudsak av en lag om behandling
av personuppgifter vid Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys
och en kompletterande férordning. Utredningen foresldr ocksd vissa
foljdindringar 1 etikprévningslagen. Utredningen foresldr inte nigon
skyldighet f6r Socialstyrelsen eller Statistiska centralbyrn att limna
personuppgifter till Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys.
Utredningen beddmer att utlimnande av personuppgifter i stillet
kan ske med stéd av undantagsbestimmelserna 1 24 kap. 8 § tredje
stycket offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

De forslag som utredningen ligger fram innebir att Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys ges méjlighet att behandla personupp-
gifter pd ett f6r uppfoljnings- och analysverksamheten indamails-
enligt och effektivt sitt samtidigt som vissa restriktioner och skydds-
dtgirder infors for att motverka intring 1 den personliga integriteten.
Genom forslagen fir myndigheten bl.a. ett sirskilt lagstod for be-
handling av kinsliga personuppgifter utan att den registrerade har
samtyckt till behandlingen. Férslagen underlittar ocksd den prov-
ning som andra myndigheter kan behéva gora innan de limnar ut
personuppgifter till myndigheten. Myndigheten ges dirmed goda
forutsittningar att uppfylla sitt uppdrag enligt myndighetsinstruk-
tionen. Sirskild hinsyn har tagits till integritetsaspekterna av om-
fattande automatiserad behandling av personuppgifter och till att
den foreslagna regleringen ska sikerstilla ett 1angsiktigt och hdllbart
integritetsskydd. Forslagen innebir sammantaget att myndigheten
ges forutsittningar att bedriva sin verksamhet pd ett effektivt och
indamalsenligt sitt samtidigt som den enskildes personliga integri-
tet skyddas mot intring.
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19.3 Alternativa Iésningar och konsekvenser av att
den foreslagna regleringen inte genomfors

Utredningen har 1 olika avsnitt i betinkandet redovisat vilka alter-
nativa l8sningar som har évervigts och varfér dessa inte har valts.
Exempelvis har utredningen 1 avsnitt 14.2 évervigt mojligheten att
infora bestimmelser om for vilka indamal Myndigheten for vird-
och omsorgsanalys fir behandla personuppgifter och 1 avsnitt 10.2
overvigt om alla myndighetens projekt bor etikprovas.

Utredningen har féreslagit att den etikprévning som kan gora
behandling laglig ska géras av Etikprovningsmyndigheten enligt det
regelverk som redan finns foér forskningsprojekt. Motiven fér det
forslaget finns i avsnitt 10.3.2 och motiven f6r att det behdvs en
extern granskning av mer integritetskinslig behandling av person-
uppgifter finns i avsnitt 10.1. Som ett alternativ foreslds att ndgon
annan extern instans gor en etisk prévning av myndighetens mer
integritetskinsliga projekt (avsnitt 10.3.3-5).

Syftet med den verksamhet som bedrivs av Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys ir att bidra till att forbittra och effek-
tivisera vrden, tandvirden och omsorgen samt stirka patienternas
och brukarnas stillning. Det ir sledes ett viktigt samhillsintresse
att myndigheten kan bedriva en effektiv och indamalsenlig verksam-
het. Samtidigt ir det ett viktigt samhillsintresse, med stdd av reger-
ingsformen, att enskildas personliga integritet virnas. De forslag
som limnas 1 detta betinkande syftar till att Myndigheten {6r vard-
och omsorgsanalys ska kunna genomfora sitt uppdrag pd ett inda-
mélsenligt och effektivt sitt samtidigt som vissa restriktioner och
skyddsdtgirder inférs for att motverka intring i den personliga
integriteten. De skyddsdtgirder utredningen foreslir gir utdver de
som foljer av dataskyddsférordningen. Skulle férslaget inte genom-
foras, blir det sdledes inte ndgon sidan forbittring av integritets-

skyddet.

19.4 Ekonomiska konsekvenser

Aven om férslagen pi olika sitt leder till férbittringar kan de in-
ledningsvis komma att féra med sig vissa begrinsade merkostnader
for Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys avseende tekniska
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anpassningar. Sddana anpassningar kan framfor allt vara aktuella for
att uppfylla de foreslagna kraven pd skyddsitgirder. Myndigheten
arbetar dock redan i dag med s&vil pseudonymisering som behorig-
hetsstyrning varfér det kan antas att det inte kommer att krivas
ndgra storre tekniska anpassningar av it-systemen fér att uppfylla
kraven. Det kan vidare initialt komma att krivas viss utbildning fér
de medarbetare vid myndigheten som ska tillimpa de nya reglerna.
Ny lagstiftning kriver dock regelmissigt utbildningsinsatser och
kostnaderna for dessa kan normalt tickas av myndighetens anslag
inom befintlig ram. Forslagen kan ocksd innebira att det krivs viss
anpassning av myndighetens interna organisation och arbetssitt.
Detta giller framfor allt férslagen om etikpréovning och forslagen
som innebir att myndighetschefen ska fatta vissa beslut. Eftersom
myndigheten redan 1 dag arbetar pd ett sitt som ir vil forenligt med
dessa forslag, kan det endast vara aktuellt med mindre anpassningar.
Det har inte varit mojligt att berikna, eller ens uppskatta, de mer-
kostnader som forslagen kan antas féranleda i det inledande skedet.
Dessa merkostnader bedéms dock bli s§ smi att de ryms inom
myndighetens befintliga anslag.

Forslaget om att myndighetens projekt ska etikprévas medfor
vissa kostnader f6r myndigheten, 1 form av bdde ansokningsavgifter
och den arbetsinsats som krivs for att gora ansdkan. Anséknings-
avgiften ir 1 dag 5 000 kr men féreslis 1 en departementspromemoria
hojas till 8 000 kr.! Den dokumentation som myndigheten redan
1 dag faststiller i projektdirektiv och projektplan infér varje projekt
bedoms ocksd kunna tjina som underlag fér en ansékan om etik-
provning. Kravet pd etikprovning bér dirfér inte innebira nigon
storre extra arbetsinsats f6r myndigheten. Det ror sig vidare endast
om ett mindre antal ansékningar per dr. Dessutom medfér férslagen
att myndigheten inte lingre kommer att behova anlita externa forskare
1 samma utstrickning som idag vilket i sig innebir en kostnads-
besparing. Vidare foreslar utredningen undantag frdn kravet pd etisk
provning for behandling av kinsliga personuppgifter och lagéver-
tridelser 1 vissa fall, avsnitt 11.4.2 och 12.2.2. Forslaget om krav pd
etikprévning bedéms dirfér sammantaget inte medféra nigon dkad
kostnad fér myndigheten.

! Bilaga 2 till f6rordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser minniskor och
Ds 2016:46s. 111 f.
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Kravet pd etikprovning medfér ocksd sannolikt att Etikprov-
ningsmyndigheten kommer att {4 prova ett nigot 6kat antal ans6k-
ningar om etikprévning. Aven Overklagandenimnden for etikprév-
ning, som provar 6verlimnade och éverklagade drenden, kan komma
att f8 en marginell 6kning av antalet irenden. Som anges ovan
handlar det dock endast om ett mindre antal ansékningar per &r.
Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys anlitar dessutom 1dag
externa forskare for att gora vissa studier. Eftersom de externa forsk-
arna i dag ansoker om etikprovning, kan férslaget inte férvintas med-
féra ndgon storre kning av det totala antalet drenden som provas av
Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etikprov-
ning. Etikprovningsverksamheten ir dessutom till stor del finansierad
genom de ansdkningsavgifter som tas ut. Forslagen bor dirmed inte
medfdra annat dn en sidan marginell 6kning av kostnaderna fér etik-
provningsverksamheten att den ryms inom befintliga anslag.

Kostnaderna for det fall att nigon annan instans in Etikprov-
ningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etikprovning viljs
for den etiska provningen har inte varit méjliga att berikna, bl.a.
eftersom kostnadsokningen ir beroende av de befintliga férutsitt-
ningarna hos den instans som viljs.

19.5 Ovriga konsekvenser
enligt kommittéférordningen

Utredningens forslag fir inte nigra konsekvenser f6r den kommu-
nala sjilvstyrelsen. Detsamma giller for brottsligheten och det brotts-
forebyggande arbetet. Forslagen far inte heller ndgra konsekvenser
for sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet, fér smad
foretags arbetsforutsittningar, konkurrenstérmiga eller villkor 1 6v-
rigt 1 forhdllande till stora foretags. Forfattningsforslagen dr kons-
neutralt utformade och férvintas inte fa nigra negativa konsekvenser
for jamstilldheten mellan kvinnor och min. Forslagen fir inte heller
ndgra negativa konsekvenser for méjligheten att nd de integrations-
politiska milen. Med férslagen f&r myndigheten goda méjligheter att
genomféra analyser pd jimstilldhets- och integrationsomridena,
vilket bor ge goda férutsiteningar for beslut pd dessa politikomriden
med 3tfoljande positiva konsekvenser fér integrationen och jim-
stilldheten mellan kvinnor och min.
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Utredningen har inte foreslagit ndgon reglering som gir utdver
vad som ir tilldtet enligt dataskyddsforordningen. Utredningen har
i respektive avsnitt gjort en beddmning av vilken nationell reglering
som dr mojlig att infora med beaktande av den direket tillimpliga EU-
regleringen. Den féreslagna lagstiftningen innehiller siledes endast
bestimmelser som kompletterar eller tar 6ver bestimmelserna 1 data-
skyddsférordningen, nir det ir tilldtet.

19.6 Konsekvenser for den personliga integriteten

Utredningens forslag innebir att Myndigheten for vird- och omsorgs-
analys ges mojlighet att utan samtycke behandla stora mingder
personuppgifter, varav en del ir kinsliga, dven nir det innebir ett
betydande intrdng 1 den personliga integriteten. Genom kravet pd
etikprévning och de dvriga skyddsdtgirder som foreslds sikerstills
dock enligt utredningens bedémning ett langsiktigt och hillbart
integritetsskydd. Utredningen anser att forslagen utgor en limplig
avvigning mellan skyddet f6r den enskildes personliga integritet och
behovet av en indamalsenlig reglering f6r myndighetens behandling av
personuppgifter. Myndighetens befintliga mojligheter att utan sam-
tycke behandla kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagéver-
tridelser begrinsas genom den féreslagna lagen till vad myndigheten
behéver och ir etiskt foérsvarbart. De skyddsitgirder som utred-
ningen féresldr ska gilla vid sidan behandling av personuppgifter
som myndigheten kan utféra redan i dag. Fér sddan behandling med-
for siledes utredningens forslag ett bittre skydd f6r den personliga
integriteten dn vad som giller 1 dag.

For en mer utférlig redovisning av utredningens bedémning av
om det intrdng i den personliga integriteten som férslagen medfor
ir proportionerligt 1 férhdllandet till intresset av att myndigheten
kan bedriva sin verksamhet pd ett indamalsenligt sitt hinvisas till
kapitel 16.
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20  Forfattningskommentar

20.1 Forslaget till lag om behandling av
personuppgifter vid Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys

Lagens tillimpningsomride

1§ Denna lag giller vid behandling av personuppgifter i verksambet
vid Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys som avser uppfolining
och analys av verksambeter och forbdallanden inom hélso- och sjukvdrd,
tandvdrd och omsorg ur ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv.

Lagen giller endast om bebandlingen dr helt eller delvis auto-
matiserad eller om personuppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd i
en strukturerad samling av personuppgifter som dr tillgingliga for sok-
ning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Bestimmelserna 1 3 och 9-11 §§ giller dven vid bebandling av
uppgifter om avlidna personer.

Paragrafen anger lagens materiella tillimpningsomride. Overvigan-
dena finns 1 avsnitt 9.3.

I forsta stycket anges att lagen giller vid behandling av person-
uppgifter. Definitioner av begreppen behandling och personupp-
gifter finns 1 artikel 4 1 dataskyddsforordningen. Den behandling av
personuppgifter som avses ir den som férekommer i verksamhet vid
Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys som avser uppféljning
och analys av verksamheter och férhillanden inom hilso- och sjuk-
vird, tandvird och omsorg ur ett patient-, brukar- och medborgar-
perspektiv. Med omsorg avses hela socialjinstens omride och de
verksamheter som bedrivs med stod av lagen (1990:52) med sirskil-
da bestimmelser om vdrd av unga, lagen (1988:870) om vird av
missbrukare i vissa fall och lagen (1993:387) om stdd och service till
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vissa funktionshindrade med flera férfattningar i enlighet med vad
som avses 1 2 § lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter
inom socialtjinsten. Tillimpningsomridet motsvarar vad som anges
1 1§ foérordningen (2010:1385) med instruktion f6r Myndigheten
for vdrd- och omsorgsanalys och dr avsett att inkludera myndig-
hetens kirnverksamhet och uppdrag i enlighet med hur det preci-
seras 12 och 3 §§ forordningen med instruktion f6r Myndigheten for
vdrd- och omsorgsanalys. Det innebir att lagen inte ir tillimplig vid
andra typer av verksamheter vid myndigheten, t.ex. inom den admi-
nistrativa verksamheten.

Landra stycket klargérs att tillimpningsomradet dven ir begrinsat
till att avse helt eller delvis automatiserad behandling eller behand-
ling av personuppgifter som ingdr i eller ir avsedda att ingd i en struk-
turerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga for sokning
eller ssmmanstillning enligt sirskilda kriterier. Av artikel 2.1 1 datas-
kyddsférordningen framgir att forordningen ska tillimpas pd sddan
behandling av personuppgifter som helt eller delvis foretas pa auto-
matisk vig samt pd annan behandling dn automatisk av personupp-
gifter som ingdr i eller kommer att ingd 1 ett register. Ett register ir
enligt definitionen i artikel 4 punkt 6 1 dataskyddsférordningen en
strukturerad samling av personuppgifter som ir tillginglig enligt sir-
skilda kriterier, oavsett om samlingen ir centraliserad, decentraliserad
eller spridd pd grundval av funktionella eller geografiska férhillanden.
Den féreslagna lagens tillimpningsomride anknyter siledes 1 denna
del helt till dataskyddsférordningens tillimpningsomride. Det inne-
bir att manuell behandling av personuppgifter som inte ingdr i en
uppgiftssamling som ir strukturerad for sokning eller sammanstill-
ning, sdsom minnesanteckningar frdn intervjuer som enbart f6rs pd
papper, inte omfattas av lagens tillimpningsomride.

Genom bestimmelsen i tredje stycket om att vissa angivna bestim-
melser ska gilla avlidna personer utvidgas den foreslagna lagens
tillimpningsomrdde i forhdllande till dataskyddsforordningen. En
minniska dr dod, dvs. avliden, nir hjirnans samtliga funktioner
totalt och odterkalleligt har fallit bort, se 1 § lagen (1987:269) om
kriterier fér bestimmande av minniskans déd.
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Foérhallandet till annan reglering

2§ Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sidana wppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmdin dataskyddsforordning),
hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid bebandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen,
om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Vid forskning giller lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser mdnniskor.

I paragrafen anges lagens férhillande till annan reglering. Over-
vigandena finns i avsnitt 9.4.

Forsta stycket upplyser om att lagen innehéller bestimmelser som
kompletterar dataskyddsférordningen. Dataskyddsférordningen ir
direkt tillimplig men férutsitter eller tilliter i vissa avseenden natio-
nella bestimmelser som kompletterar férordningen, 1 form av preci-
seringar eller undantag. Nationell reglering krivs bl.a. vid behandling
av kinsliga personuppgifter som ir ndédvindig av hinsyn tll ett
viktigt allmint intresse. Hinvisningen till dataskyddsférordningen 1
lagen ir dynamisk, dvs. avser dataskyddsférordningen i dess vid varje
tidpunkt gillande lydelse.

Av andra stycket framgir lagens relation till den generella data-
skyddslagen. Dataskyddslagen kompletterar dataskyddsférordningen
pa nationell generell nivi. Den lag som féreslds 1 detta betinkande har
foretride framfér dataskyddslagen. Om inte annat foljer av lagen eller
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen, giller dataskydds-
lagen.

I det tredje stycket klargors att vid behandling av personuppgifter
for forskning. giller 1 stillet etikprévningslagen. Med forskning avses
hir detsamma som 1 etikprévningslagen, dvs. vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap och utveck-
lingsarbete pd vetenskaplig grund. Etikprévningslagen giller, nir det
rér behandling av personuppgifter, vid forskning som innefattar
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behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgifts-
lagen eller personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott,
domar 1 brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden enligt 21 § personuppgiftslagen.

Andamailsbestimning

3§ Myndighetschefen ska for varje projekt besluta om sirskilda dnda-
mal for behandlingen av personuppgifter och vilka kategorier av per-
sonuppgifter som far behandlas om vilka kategorier av personer. Utan
ett sddant beslut far personuppgifter inte bebandlas.

For att personuppgifter som har samlats in for ett beslutat dndamadl i
ett projekt ska fd bebandlas for ett annat dndamdl, krivs att myndig-
hetschefen beslutar om det.

Paragrafen stiller sirskilda krav pd indamélsbestimning och begrins-
ning av behandling av personuppgifter. Overvigandena finns i av-
snitt 14.2.5 och 14.3.

Enligt forsta stycket krivs att myndighetschefen fattar ett beslut
for varje projekt om fér vilka indamal personuppgifter far behand-
las. Med projekt avses en tidsbegrinsad arbetsuppgift som ska
genomforas inom bestimda ramar, exempelvis 1 friga om tid, arbets-
insatser och ekonomi. Av artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen
framgar att personuppgifter ska samlas in for sirskilda, uttryckligt
angivna och berittigade indamal. Kravet enligt dataskyddsférord-
ningen pd att faststilla indamal utdkas siledes enligt lagen med ett
krav pd ett formellt beslut om dndamal av myndighetschefen. Innan
beslut har fattats fir inga personuppgifter behandlas 1 projektet.
Myndighetschefens beslut ska dven gilla vilka kategorier av person-
uppgifter som far behandlas om vilka kategorier av personer. Beslu-
tet behover inte ange exakt vilka personuppgifter eller personer som
far behandlas utan det ricker med en angivelse pd kategorinivi, t.ex.
uppgifter om fédelsedr, kon och utbildningsniva rérande personer
med en viss diagnos, bosatta inom ett visst lin.

For att personuppgifter som har samlats in for ett beslutat
indamil 1 ett projekt ska fi behandlas foér ett annat indamal krivs
enligt andra stycker att myndighetschefen fattar ett beslut om det.
Personuppgifter som har samlats in f6r ett visst indam4l i ett projekt
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far anvindas for andra indam&l bara om det ir forenligt med tillimp-
liga regler. Behandlingen av personuppgifterna for det nya indamalet
far t.ex. inte vara of6renlig med det ursprungliga indamalet 1 enlighet
med finalitetsprincipen 1 artikel 5.1 b i dataskyddsférordningen.
Bedémningen av férenligheten ska goras i enlighet med vad som
framgdr av artikel 6.4 1 dataskyddsférordningen. Innan personupp-
gifterna kan anvindas for ett nytt syfte méste alla registrerade infor-
meras enligt artikel 13.3 och 14.4 1 dataskyddsférordningen. Om det
nya indaméilet innebir behandling av personuppgifter 1 ett nytt
projekt eller om ett tidigare beslutat indamal 1 ett befintligt projekt
forindras visentligt méste dessutom en prévning av Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning alterna-
tivt ett annat sirskilt organ {6r provning av etiska frigor goras enligt
4, 5 och 7 §§ nir det inte finns samtycke till den nya behandlingen
och det rér sig om kinsliga personuppgifter, uppgifter om lagover-
tridelser eller en sd stor omfattning av personuppgifter att behand-
lingen medfér en kartliggning av de registrerade och ett betydande
intrdng i deras personliga integritet. Av 4 § andra stycket och 5§
andra stycket framgir att det dock finns vissa undantag frin kravet
pd etikprovning. Om de rittsliga férutsittningarna fér att behandla
personuppgifter for ett nytt iandamal ir uppfyllda, kan myndighets-
chefen besluta om att s3 ska ske. Innan beslut har fattats fir inga
personuppgifter behandlas fér nya dandamal.

Enligt 10 § forordningen med instruktion f6r Myndigheten for
vird- och omsorgsanalys ir generaldirektéren myndighetschef. Gene-
raldirektdren fir inte delegera beslutanderitten enligt denna paragraf.
Enligt 24 § forsta stycket myndighetsférordningen (2007:515) kan
dock myndighetschefens stillforetridare tjinstgéra i myndighets-
chefens stille nir myndighetschefen inte ir i tjinst och di fatta be-
slut enligt paragrafen.

Kinsliga personuppgifter

4§ Sddana sirskilda kategorier av personuppgifter som avses i arti-
kel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning (kéinsliga personuppgifter) far be-
handlas i ett projekt bara

1. med de registrerades uttryckliga samtycken, med stod av arti-
kel 9.2 a i samma forordning, eller
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2. sdvitt avser uppgifter om hilsa eller personuppgifter som avslojar
etniskt ursprung, om projektet har prévats och godkdnts enligt 8 §, med
stod av artikel 9.2 g, b eller j 1 samma forordning.

Trots forsta stycket behiver projekt som innefattar bebandling av
uppgifter om hilsa eller personuppgifter som avslojar etniskt ursprung
om firre dn 100 personer inte privas och godkdnnas enligt 8 §.

Paragrafen reglerar uttémmande under vilka forutsittningar Myn-
digheten for vdrd- och omsorgsanalys fir behandla kinsliga person-
uppgifter i ett projekt. Overvigandena finns i kapitel 11.

Med kinsliga personuppgifter avses detsamma som med uttrycket
sirskilda kategorier av personuppgifter i artikel 9.1 1 dataskydds-
forordningen, dvs. personuppgifter som avslojar ras eller etniske
ursprung, politiska 8sikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller
medlemskap 1 fackférening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter fér att entydigt identifiera en fysisk person,
uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv
eller sexuella liggning. Utgdngspunkten enligt dataskyddsforord-
ningen ir att behandling av kinsliga personuppgifter ir férbjuden.
Vad som avses med projekt framgar av forfattningskommentaren till
38

Punkten 1 i forsta stycket upplyser om att Myndigheten f6r vird-
och omsorgsanalys fir behandla samtliga kategorier av kinsliga per-
sonuppgifter om den registrerade uttryckligen har samtycke wll
behandlingen. Detta foljer direkt av artikel 9.2 a1 dataskyddsférord-
ningen. Samtycket méste uppfylla kraven enligt dataskyddsférord-
ningens definition av samtycke i artikel 4 punkt 11. Aven kraven
enligt artikel 71 dataskyddsférordningen méste beaktas. Det innebir
bl.a. att samtycket miste vara frivilligt. Som utredningen konstaterat
1 avsnitt 6.2.2 kan samtycke i de allra flesta fall limnas frivilligt och
dirmed utgora grund f6r behandling av personuppgifter i myndig-
hetens verksamhet. En bedémning av om kravet pd frivillighet ir
uppfyllt mdste dock goras 1 varje enskilt fall. Myndigheten kan, till
foljd av bestimmelsen, exempelvis vinda sig till en slumpvis utvald
del av befolkningen och friga om personerna vill medverka i en
studie och samtycka till nédvindig behandling av personuppgifter.
S&dan behandling av personuppgifter som sker i syfte att ta fram
kontaktuppgifter till personer med t.ex. en viss hilsoegenskap kan
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dock inte ske med samtycke, eftersom samtycke kan limnas f6rst
efter att kontakt har tagits.

Enligt punkten 2 i forsta stycket krivs en prévning och ett god-
kinnande enligt 8 § for att myndigheten ska fi behandla kinsliga
personuppgifter i ett projekt utan den registrerades uttryckliga sam-
tycke. Det ir endast uppgifter om hilsa eller personuppgifter som
avslojar etniskt ursprung som fir behandlas med st6d av bestim-
melsen. Ovriga kategorier av kinsliga personuppgifter far allts3, i
den min det ir nédvindigt, endast behandlas med stéd av ett ut-
tryckligt samtycke och i det fall som anges 1 andra stycket.

Myndigheten foér vird- och omsorgsanalys har mojlighet att be-
handla personuppgifter med stod av artikel 9.2 ¢, h eller j 1 data-
skyddsférordningen. Fér behandling med stdd av artikel 9.2 g eller j
krivs dock att de krav pd skyddsdtgirder, ndédvindighet och propor-
tionalitet som uppstills i dataskyddsférordningen for sddan behand-
ling av personuppgifter ir uppfyllda. Bestimmelsen i1 punkten 2
utgor siledes ett fortydligande av vilka bestimmelser 1 artikel 91 for-
ordningen som kan utgdra grund f6r behandling av kinsliga person-
uppgifter hos Myndigheten for vird- och omsorgsanalys. Det ir
tillrickligt att en av de nimnda bestimmelserna 1 dataskyddsfor-
ordningen ir tillimplig for att behandlingen ska vara tilliten. Arti-
kel 9.2 g 1 dataskyddsférordningen, som avser behandling av kinsliga
personuppgifter som ir nédvindig for ett viktigt allmint intresse,
har det vidaste tillimpningsomridet och ir troligtvis den bestim-
melse som kommer att vara tillimplig 1 de flesta fall myndigheten
behover behandla uppgifter om hilsa eller personuppgifter som av-
slojar etniskt ursprung. Ndgon analys av vilken av de angivna grund-
erna som ir tillimplig 1 ett visst fall ir emellertid inte nédvindig. Det
ir tillrickligt att det finns st6d fo6r behandlingen av personupp-
gifterna i lagbestimmelsen, som 1 sin tur har stéd 1 férordningen.

Enligt andra stycket behover, trots forsta stycket punkten 2, pro-
jekt som innefattar behandling av uppgifter om hilsa eller person-
uppgifter som avsléjar etniskt ursprung om firre in 100 personer
inte provas och godkinnas enligt 8 §. Genom bestimmelsen ges
myndigheten siledes mojlighet, men inte skyldighet, att avstd frin
att ansdka om etisk provning, om det aktuella projektet avser behand-
ling av sddana personuppgifter om firre in 100 personer. Behand-
lingen fir 1 sidant fall stédjas direkt pa dataskyddslagen och arti-
kel 9.2 h eller j i dataskyddsférordningen och fir inte innebira ett
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sddant betydande intring i den personliga integriteten som avses i
2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

Uppgifter om lagovertridelser

5§ Personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar
i brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa fribets-
berévanden (uppgifter om lagivertridelser) far behandlas i ett projekt bara

1. med de registrerades samtycken, eller

2. om projektet har prévats och godkénts enligt 8 §.

Trots forsta stycket behiver projekt som innefattar bebandling av
uppgifter om lagovertridelser om firre dn 100 personer inte provas och
godkdinnas enligt 8 §.

Paragrafen anger uttommande under vilka férutsittningar Myn-
digheten f6r vird- och omsorgsanalys fir behandla uppgifter om
lagovertridelser i ett projekt. Overvigandena finns i avsnitt 12.2.

Definitionen av vad som utgér uppgifter om lagovertridelser ir
nigot mer omfattande in den som framgdr av artikel 10 i data-
skyddsforordningen. I stillet motsvarar definitionen den som anges
13 §2 etikprovningslagen. Vad som avses med projekt framgér av
forfattningskommentaren till 3 §.

Paragrafen upplyser i punkten 1 i forsta stycket om att uppgifter
om lagovertridelser fir behandlas av myndigheten med st6d av den
registrerades samtycke. Detta foljer direkt av dataskyddsférord-
ningens bestimmelser. Samtycket méste uppfylla dataskyddsférord-
ningens krav pd samtycke, se férfattningskommentaren till 4 §.

For att uppgifter om lagdvertridelser ska £ behandlas 1 ett pro-
jekt utan den registrerades samtycke giller enligt punkten 2 i forsta
stycket, pd samma sitt som for kinsliga personuppgifter enligt 4 §
forsta stycket 2, ett krav pd provning och godkinnande enligt 8 §.
Bestimmelsen inskrinker allts3 myndighetens mojligheter att be-
handla uppgifter om lagdvertridelser 1 foérhdllande till vad som
giller enligt dataskyddsférordningen och dataskyddslagen.

Enligt andra stycket behover, trots forsta stycket punkten 2, pro-
jekt som innefattar behandling av uppgifter om lagévertridelser om
firre in 100 personer inte provas och godkinnas enligt 8 §. Genom
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bestimmelsen ges myndigheten siledes mojlighet, men inte skyldig-
het, att avstd fr@n att ans6ka om etisk prévning, om det aktuella
projektet avser behandling av sidana personuppgifter om firre in
100 personer. Behandlingen fir i sidant fall stodjas direkt pd arti-
kel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen (se ocksd 3 kap. 8 § forsta stycket
dataskyddslagen). Bestimmelsen i andra stycket ir inte ett sddant
lagstdd som ger mojlighet till sddana betydande intring i den per-
sonliga integriteten som avses 1 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen.

Ovriga personuppgifter i godkinda projekt

6 § Nir sddana personuppgifter som avses i 4 och 5 §§, efter provning
och godkinnande enligt 8 § far behandlas i ett projekt, fir ocksd andra
personuppgifter behandlas utan de registrerades samtycken i projektet.

Paragrafen anger vad som giller f6r behandling av andra personupp-
gifter in kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagévertridelser
1 ett projekt som har godkints av Etikprévningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden fér etikprévning alternativt ett annat sirskilt
organ for provning av etiska frigor enligt bestimmelserna i 4 och
5 §§. Overvigandena finns i avsnitt 13.2.

Vad som avses med projekt framgar av férfattningskommentaren
till 3 §. Har bara ett delprojekt inom ett storre projekt etikgodkints,
giller bestimmelsen bara f6r behandlingen av personuppgifter i det
delprojektet, inte 1 hela projektet.

De projekt Myndigheten for vird- och omsorgsanalys bedriver
innefattar ofta, férutom kinsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertridelser, dven andra personuppgifter. Bestimmelsen innebir
att iven sidana andra personuppgifter fir behandlas i projektet utan
den registrerades samtycke om projektet har godkints av Etikprov-
ningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning
alternativt ett annat sirskilt organ f6r provning av etiska frigor. Om
myndigheten planerar att dven behandla andra personuppgifter in
kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagdvertridelser, ska
information om det naturligtvis limnas till det organ som gor den
etiska préovningen. Om det, efter att godkinnande limnats, uppstir
ett behov av att behandla ytterligare sddana personuppgifter far
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myndigheten, liksom vid andra férindringar av forutsittningarna for
ett projekt, éverviga om en ny prévning behéver goras.

Provning av projekt som inte innefattar kinsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagovertridelser

7§  Om myndigheten bedomer att ett projekt, som endast innefattar
behandling av andra personuppgifier in sidana som avses i 4 och 5 §§,
inte kan genomforas pd grund av 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen, fdr personuppgifterna behandlas om projektet har prévats och
godkdnts enligt 8 §.

Paragrafen anger vad som giller f6r projekt, som endast innefattar
behandling utan samtycke av andra personuppgifter in kinsliga per-
sonuppgifter och uppgifter om lagévertridelser, dir behandlingen ir
av sddan omfattning att den innebir en kartliggning av enskildas
personliga férhdllanden och ett sddant betydande intring i den per-
sonliga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen. Overvigandena finns i avsnitt 13.3.

Vad som avses med projekt framgér av forfattningskommentaren
ull 3 §.

Aven om merparten av myndighetens projekt som medfér be-
handling av personuppgifter innefattar behandling av kinsliga per-
sonuppgifter, férekommer det att myndigheten 1 ett projekt endast
behéver behandla personuppgifter som varken ir kinsliga eller utgor
uppgifter om lagovertridelser. Det skulle t.ex. kunna rora sig om en
undersdkning som kartligger privatekonomi och andra levnads-
omstindigheter for personer som beviljats ekonomiskt bistdnd.
Myndigheten har, som framgir av avsnitt 7.1.4, 1 mdnga fall moj-
lighet att behandla sidana personuppgifter med stdd av regleringen i
dataskyddsforordningen. Aven om myndigheten har stod i data-
skyddsforordningen f6r en behandling av personuppgifter, miste
dock myndigheten se till att behandlingen inte strider mot 2 kap. 6 §
andra stycket regeringsformen. Analysarbetet i ett enskilt projekt
kan medféra en si omfattande behandling av personuppgifter att det
med hinsyn till den stora mingden personuppgifter, uppgifternas
integritetskinsliga karaktir och ett behov av att koppla samman per-
sonuppgifterna, fir anses innebira en sidan kartliggning av enskildas

280



SOU 2018:52 Férfattningskommentar

personliga férhdllanden och ett sidant betydande intring i den per-
sonliga integriteten som avses 1 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen. S&dan behandling ir tilliten endast med stéd av samtycke
eller med lagstdd enligt 20 § i samma kapitel.

Den féreslagna paragrafen utgor ett sddant lagstdd som avses 1
2 kap. 20 § regeringsformen. Genom bestimmelsen ges myndig-
heten méjlighet att anséka om prévning av Etikprévningsmyndig-
heten alternativt ett annat sirskilt organ for provning av etiska frigor
for projekt som i och fér sig endast innefattar behandling av andra
personuppgifter in kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lag-
dvertridelser, men som annars enligt myndighetens bedémning inte
kan genomfoéras pd grund av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsfor-
men. Om projektet godkinns vid prévningen, ir behandlingen tilliten
trots 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

Om ett projekt endast innefattar behandling av andra person-
uppgifter in kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagéver-
tridelser som inte dr s omfattande att den innebir en kartliggning
av enskildas personliga férhillanden och ett betydande intring i den
personliga integriteten krivs diremot inte nigon prévning av Etik-
prévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprov-
ning alternativt ett annat sirskilt organ f6r prévning av etiska frigor.
For sddan behandling f&r myndigheten sjilv gora en bedémning av
om den ir tilliten enligt dataskyddsférordningen. Ovriga bestim-
melser 1 lagen miste dock iakttas dven vid sidan behandling.

Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etik-
provning eller ett annat sirskilt organ {or provning av etiska frgor
kan inte 6verpréva myndighetens bedémning att projektet inte kan
genomforas pd grund av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

Provningen av etiska frigor
ALTERNATIV A

8§ Provmingenenligt4 § 2,5 § 2 och 7 § ska goras av Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning. Vid prov-
ning och godkinnande ska bestimmelserna om forskning 1 6-11 §§ i
lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
tillimpas pd motsvarande sdtt. I fraga om handliggningsordningen for
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provning och godkinnande samt om dverklagande tillimpas bestim-
melserna i 24-33 samt 36 och 37 §§ samma lag.

Paragrafen anger hur etikprévning enligt den foreslagna lagen ska gd
till. Overvigandena finns i kapitel 10.3.2 och 10.4.1.

Etikprévningsmyndighetens eller Overklagandenimnden for etik-
provnings prévning och godkinnande av myndighetens projekt
enligt 4, 5 och 7 §§ 1 den féreslagna lagen ska goras pd motsvarande
sitt och enligt samma kriterier som vid bedémning av forsknings-
projekt. Ett etikgodkinnande ska enligt 6 § etikprovningslagen, avse
ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pd nigot liknande
sitt bestimd analys eller uppfoljning. Det ir alltsd inte aktuellt med
ett generellt godkidnnande att under oéverskidlig framtid {8 utfora
vissa analyser. Aven om Etikprévningsmyndigheten eller Overklag-
andenimnden f6r etikprévning har godkint ett projekt méste myn-
digheten, vid behandling av personuppgifter i projektet, folja regler-
ingen i dataskyddsforordningen, dataskyddslagen och den féreslagna
lagen om behandling av personuppgifter i myndighetens verksam-
het. Behandling 1 etikgodkinda projekt f&r dock med stéd av
regleringen 1 den féreslagna lagen genomféras trots 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen. Myndigheten ska ocksd folja eventuella
villkor som anges 1 beslutet om godkinnande.

Om ett projekt innefattar flera klart avgrinsade delprojekt, varav
bara nigot innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagdvertridelser, behover bara det delprojektet god-
kinnas for att behandlingen av personuppgifter ska vara tilliten.
Detta forutsitter att sjilva delprojektet uppfyller de krav som féljer
av 7-11 §§ etikprévningslagen. Delprojektet far godkinnas bara om
integritetsriskerna f6r de personer som omfattas av behandlingen
uppvigs av det samhilleliga intresset av den kunskap som redan del-
projektet kan forvintas leda till. Om inte delprojektet i sig uppfyller
de grav som foljer av 7-11 §§ etikprévningslagen, kan hela projektet
behéva provas i ett sammanhang.

Bestimmelserna 1 7-11 §§ etikprovningslagen reglerar utgings-
punkterna for vad som ska beaktas vid etikprévning av forsknings-
projekt. Att bestimmelserna ska tillimpas pd motsvarande sitt vid
den etiska prévningen av myndighetens analysprojekt innebir att
myndighetens projekt bara fir godkinnas om det kan utforas med
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respekt f6r minniskovirdet. Vid prévningen ska minskliga rittig-
heter och grundliggande friheter beaktas. Samtidigt ska hinsyn tas
till intresset av att utveckla ny kunskap genom den aktuella studien.
Minniskors vilfird ska ges foretride framfér samhillsbehovet av att
analysen genomférs. Integritetsriskerna for de personer som med-
verkar i studien miste vigas upp av studiens virde fér samhillet.
I stillet f6r att viga riskerna mot det vetenskapliga virdet, som gérs
nir det ir friga om forskning, fir alltsd, pd motsvarande sitt som
giller enligt den avvigningsnorm som tillimpas vid behandling fér
statistikindamadl enligt 3 kap. 7 § dataskyddslagen, riskerna vigas
mot det samhilleliga intresset av den kunskap som projektet kan
férvintas resultera i. Om det férvintade resultatet kan uppnds pd ett
annat sitt som medfér mindre integritetsrisker for de personer som
ingdr i studien, fr projektet inte godkinnas. Behandling av kinsliga
personuppgifter och uppgifter om lagévertridelser f&r godkinnas
bara om den ir nédvindig for att analysen ska kunna utféras. Det
krivs ocksd att projektet utférs av eller under éverinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs for det
aktuella projektet och de etiska frigestillningar som kan aktuali-
seras. Det ska, pd samma sitt som vid provningen av forsknings-
projekt, goras en helhetsbedémning. Vid bedémningen bor beaktas
bl.a. hur pass viktig den kunskap som projektet kan ge ir och om
den kunskapen kan erh8llas utan att personuppgifter behandlas eller
om integritetsintringet kan begrinsas pi nigot sitt. Aven siker-
heten vid behandlingen och omstindigheter vid ett eventuellt sam-
tycke kan f8 betydelse. Vid intresseavvigningen bor ocksd beaktas
om information i nigon form limnas till de berérda och i vilken
utstrickning den som begir det ska ha ritt att bli struken. I viss min
bér ocksd kunna beaktas hur pass svirt det dr att pd grund av de
behandlade uppgifterna identifiera enskilda personer.

I paragrafen anges ocks3 att bestimmelserna 1 24-33 samt 36 och
37 §§ etikprovningslagen ska gilla vid handliggning hos Etikprov-
ningsmyndigheten eller Overklagandenimnden fér etikprévning och
vid 6verklagande av beslut.
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ALTERNATIV B

8§ Provningen enligt 4§ 2, 5§ 2 och 7 § ska goras av etr sirskilt
organ for prévning av etiska fragor som har foretridare for sdvil det
allmdénna som forskningen och som dr en statlig myndighet eller ir knu-
tet till en annan statlig myndighet in Myndigheten for vdard- och om-
sorgsanalys.

Ett projekt far godkinnas bara om behandlingen av personuppgifter
i projektet dr nédvindig och om sambillsintresset av projektet klart
vdger dver den risk for otillborligt intrang i enskildas personliga integ-
ritet som bebandlingen kan innebéra. Ett godkinnande far forenas med

villkor.

Regeringen meddelar foreskrifter om organ som avses i forsta stycket.

Paragrafen anger vad som ska gilla i friga om den etiska provningen.
Overvigandena finns i avsnitt 10.3.3 och 10.4.2.

Av forsta stycket framgdr att provningen av projekt som bedrivs
av Myndigheten for vard- och omsorgsanalys ska goras av ett sirskilt
organ fér provning av etiska frigor. Organet ska ha foretridare for
sdvil det allminna som forskningen och vara en statlig myndighet
eller knuten till en annan statlig myndighet in Myndigheten fér
vard- och omsorgsanalys. Vilket detta organ ska vara regleras i enlig-
het med tredje stycket 1 forordning.

I andra stycket anges den avvigningsnorm som ska tillimpas vid
prévningen av projekten. Ett projekt fdr godkdnnas bara om behand-
lingen av personuppgifter i projektet ir nddvindig och om samhalls-
intresset av projektet klart viger 6ver den risk for otillborligt intrdng
1 enskildas personliga integritet som behandlingen kan innebira.
Avvigningsnormen motsvarar den som giller vid behandling for
statistikindamal enligt 3 kap. 7 § dataskyddslagen. Avvigningsnormen
ger uttryck for en restriktiv tillimpning och betonar att behand-
lingen méste vara nodvindig samtidigt som en intresseavvigning ska
goras.

Provningen och godkinnandet ska avse ett visst projekt. Om ett
projekt innefattar flera klart avgrinsade delprojekt, varav bara nigot
innefattar behandling av kiinsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertridelser, behover emellertid bara det delprojektet provas och
godkinnas for att behandlingen av personuppgifter ska vara tilldten.
Detta forutsitter att samhillsintresset av redan delprojektet klart
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viger 6ver den risk for otillborligt intrdng i enskildas personliga
integritet som behandlingen kan innebira. Om inte delprojektet i sig
uppfyller detta, kan hela projektet behéva provas i ett sammanhang.

Kravet pd nddvindighet dr avsett att ha samma innebord som
kravet pd nodvindighet i dataskyddsférordningen. Kravet innebir
inte att det maste vara omdjligt att utféra det aktuella uppdraget om
inte kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagévertridelser
behandlas. Behandling av kinsliga personuppgifter eller uppgifter
om lagovertridelser kan anses nédvindig om den medfér effektivi-
tetsvinster, dven om arbetsuppgiften skulle kunna utféras utan att
personuppgifter behandlas pd visst sitt. Om personuppgifter inte
behovs 1 det aktuella projektet eller om en analys kan utféras nistan
lika enkelt och till nistan samma kostnad utan att personuppgifter
behandlas, ir nédvindighetskravet diremot inte uppfyllt och behand-
ling av kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagovertridelser
inte tilliten.

Den avvigningsnorm som regleras 1 paragrafen innebir att en
helhetsbedémning ska goras dir hinsyn ska tas till bl.a. vikten av den
kunskap det aktuella projektet kan forvintas ge och behovet av per-
sonuppgifter. Vidare ska hinsyn tas till omstindigheter som siker-
heten vid behandlingen, hur pass kostsamt eller tidsédande det
skulle vara att himta in samtycke, i vad man den enskilde skulle kun-
na skadas om man begirde samtycke och om en kontakt med den
enskilde skulle kunna stora undersékningsresultatet. Vid intresse-
avvigningen bor ocksd beaktas om information 1 nigon form limnas
till de berérda. Aven frigan om i vilken utstrickning den som begiir
det ska ha ritt att bli struken kan évervigas.

Ett godkinnande av myndighetens projekt kan férenas med vill-
kor som ska uppfyllas fér att behandlingen av personuppgifter ska
vara tilldten. Sidana villkor kan gilla t.ex. formerna fér urvalet av
deltagare 1 en studie, inhimtande av samtycke eller limnande av
information.
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Skyddsatgirder
9§ De personuppgifter som bebandlas i ett projekt ska pseudonymi-

seras.

Myndighetschefen fdr for ett sirskilt fall besluta om undantag frin
forsta stycket, i den utstrickning dndamadlet med bebandlingen inte kan
uppnds med pseudonymiserade personuppgifter.

Myndighetschefen ska besluta om riktlinjer och villkor for nér och
hur pseudonymiserade personuppgifter far goras identifierbara och for-
bud mot att 1 andra fall sammanfora sidana personuppgifter med
personuppgifter som dr direkt hinfirliga till individer.

Paragrafen reglerar vad som giller i friga om pseudonymisering.
Overvigandena finns i avsnitt 14.5.

Enligt huvudregeln 1 forsta stycket ska personuppgifter som be-
handlas i ett projekt pseudonymiseras. Med pseudonymisering avses
enligt definitionen 1 artikel 4 punkt 5 1 dataskyddsférordningen be-
handling av personuppgifter pd ett sitt som innebir att person-
uppgifterna inte lingre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att
kompletterande uppgifter anvinds. Detta giller under férutsittning
att dessa kompletterande uppgifter férvaras separat och ir féremal
for tekniska och organisatoriska dtgirder som sikerstiller att per-
sonuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk
person. Pseudonymiserade uppgifter ir alltsd uppgifter som inte
direkt kan hinféras till en person. Det ror sig dock fortfarande om
personuppgifter, eftersom man behiller mojligheten att dteridenti-
fiera uppgifterna med hjilp av kompletterande uppgifter som forvaras
separat. De kompletterande uppgifterna utgors ofta av en kodnyckel
som beskriver relationen mellan de pseudonymiserade uppgifterna,
som exempelvis ir kopplade till |spnummer, och direkt identifierbara
personuppgifter som namn och personnummer. Pseudonymiseringen
ska ske 1 anslutning till att personuppgifterna kommer in till myn-
digheten.

[ andra stycket ges mojlighet till undantag frén huvudregeln. I den
utstrickning indamalet med behandlingen av personuppgifter i nigot
fall inte kan uppnds med pseudonymiserade uppgifter, f&r myndig-
hetschefen for ett sirskilt fall besluta om att personuppgifter inte ska
pseudonymiseras. Det kan t.ex. vara aktuellt om det i ett projekt
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behdvs en sammanstillning av kontaktuppgifter avseende de perso-
ner som ska f3 del av ett frigeformulir. I ett sddant fall ir det inte
indamailsenligt att pseudonymisera personuppgifterna, och det finns
anledning att besluta om undantag frin kravet pd pseudonymisering
1 samband med beslut om indamailet f6r behandlingen enligt 3 §.

Enligt tredje stycker ska myndighetschefen besluta om riktlinjer
och villkor fér nir och hur pseudonymiserade personuppgifter far
goras identifierbara. Personuppgifterna ska goras identifierbara igen
endast om det finns starka skil f6r detta. Sidana skil kan t.ex. vara
att det av omstindigheter hinforliga till arbetsmetodik, t.ex. behov
av samkorning, finns tydliga behov av att hinféra uppgifterna till
individer. Detta kan d& eventuellt ske under begrinsade och siker-
stillda former. Riktlinjerna och villkoren méste forstds vara férenliga
med gillande ritt. Av riktlinjerna och villkoren bér dven framgs pd
vilket sitt myndigheten sikerstiller pseudonymiseringen, t.ex. genom
att en kodnyckel forvaras separat frdn 6vriga personuppgifter och
med en begrinsad dtkomst.

De pseudonymiserade uppgifterna fir inte 1 andra fall in de som
noggrant évervigts och beslutats om av myndighetschefen samman-
féras med direkt identifierbara personuppgifter som namn och per-
sonnummer. Myndighetschefen ska dirfor ocksd besluta om ett
forbud mot att, 1 andra fall 4n de som uttryckligen framgir av de av
myndighetschefen beslutade riktlinjerna och villkoren, sammanféra
pseudonymiserade personuppgifter med personuppgifter som ir direkt
hinférliga till individer.

Enligt 10 § férordningen med instruktion f6r Myndigheten for
vdrd- och omsorgsanalys ir generaldirektéren myndighetschef.
Generaldirektdren fr inte delegera beslutanderitten enligt denna para-
graf. Enligt 24 § forsta stycket myndighetsférordningen kan dock
myndighetschefens stillforetridare tjinstgora 1 myndighetschefens
stille nir myndighetschefen inte ir i tjinst och d3 fatta beslut enligt
paragrafen.

10§ Behorighet for dtkomst till personuppgifter ska begrinsas till vad
som behévs for att den enskilde tjinstemannen ska kunna fullgora sina
arbetsuppgifter.

Myndighetschefen ska bestimma villkoren for tilldelning av beho-
righet for dtkomst till personuppgifter. Atkomsten till personuppgifter
ska registreras och det ska finnas en funktion vid myndigheten som
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regelbundet kontrollerar registreringarna i syfte att uppticka och dtgér-
da obehérig dtkomst.

Paragrafen reglerar dtkomst till personuppgifter. Overvigandena finns
1avsnitt 14.6.

I forsta stycket anges att behorighet for dtkomst till personupp-
gifter ska begrinsas till vad som behévs f6r att den enskilde tjinste-
mannen ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. I vilken omfattning
en enskild tjinsteman behdver ha tillgdng till personuppgifter for att
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter och vilka enskilda personupp-
gifter som han eller hon ska 4 tillgdng till far avgoras fran fall till fall.
Det krivs siledes att myndigheten aktivt tar stillning till vilket
behov ett visst tjinstedliggande eller uppdrag innebir och att tjinste-
mannen tilldelas behérighet till olika uppgiftssamlingar utifran detta.
Det kan finnas skil att férindra behorigheten éver tid, beroende p
hur arbetet vid myndigheten ir organiserat och beroende pa vilka
projekt som bedrivs. Beslutet om tilldelning av behorigheter bér
kompletteras med tekniska begrinsningar som férhindrar att tjinste-
mannen elektroniskt kommer 3t personuppgifter som han eller hon
inte har behov av 1 sitt arbete och féljaktligen inte ska ha dtkomst
till. Den tekniska l6sning som viljs ska garantera att tillricklig siker-
het uppnis utifrin de krav som artikel 32 1 dataskyddsférordningen
stiller.

Enligt andra stycket ska myndighetschefen bestimma villkoren
for tilldelning av behérighet {6r dtkomst till personuppgifter.

Enligt 10 § férordningen med instruktion f6r Myndigheten for
vird- och omsorgsanalys ir generaldirektéren myndighetschef.
Generaldirektdren fir inte delegera beslutanderitten enligt denna
paragraf. Enligt 24 § forsta stycket myndighetsférordningen kan
dock myndighetschefens stillféretridare tjinstgdra i myndighets-
chefens stille nir myndighetschefen inte ir 1 tjinst och di fatta
beslut enligt andra stycket.

Myndighetschefen behéver inte besluta om tilldelningen av be-
hoérighet enligt de beslutade villkoren, utan de kan nigon annan be-
hérig tjinsteman gora.

Beslut om tilldelning av behérigheter bor dokumenteras eftersom
de kan f3 betydelse vid tillimpningen av bestimmelser om straff-
ansvar, bl.a. for dataintring enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken.
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Andra stycket stiller ocks krav pd att tkomsten till personupp-
gifter registreras, limpligen 1 en logg. Registreringen ska goras i syfte
att kunna uppticka och &tgirda obehorig dtkomst. Det ska ocksd
finnas en funktion hos myndigheten, t.ex. en viss tjinsteman, som
regelbundet kontrollerar om ndgon obehorig dtkomst till person-
uppgifterna har férekommit. Det ricker alltsd inte att loggarna kon-
trolleras bara nir myndigheten av ndgon orsak har fitt anledning att
misstinka att obehorig dtkomst har férekommit, utan kontroller ska
ske systematiskt och dterkommande. Det ir i forsta hand upp till
myndigheten att beddma nir och hur kontrollerna ska genomforas.

Gallring

11§ Personuppgifter som bebandlas i ett projekt ska gallras senast sex
madnader efter att projektet dr slutfort, om inte regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter eller i
ett enskilt fall beslutar om att gallring ska ske senast vid en viss tidpunkt
eller att uppgifter far bevaras for arkivindamal av allmdint intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsindamdl eller statistiska dndamdl.

Paragrafen anger de sirskilda bestimmelser om bevarande och gall-
ring som ska gilla inom lagens tillimpningsomride. Overvigandena
finns i avsnitt 15.2.

Av bestimmelsen framgir att personuppgifter som huvudregel
ska gallras senast sex ménader efter att projektet ir slutfort. Med
gallring avses utplinande av personuppgifterna eller avidentifiering
av uppgifterna pd ett sidant sitt att alla identifieringsméjligheter
avligsnas. Uppgifterna ska efter gallringen alltsd ha upphért att ut-
gora personuppgifter enligt definitionen 1 artikel 4 punkt 1 1 data-
skyddsférordningen.

Frin huvudregeln gérs undantag om regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter eller i
ett enskilt fall beslutat om att gallring ska ske senast vid en viss
tidpunkt. Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer har
dessutom mojlighet att besluta att personuppgifter som ingér 1 ett
projekt som ir slutfért ska kunna bevaras for arkivindamal av all-
mint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dandamal.
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20.2 Forslaget till lag om andring i lagen (2003:460)
om etikproévning av forskning som avser
manniskor

24 § Eukprovningsmyndigheten ska priova

1. ansékningar som anges i 23 §,

2. vissa fragor i samband med invittande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m., och

3. vissa fragor enligt lagen (2019:xx) om bebandling av personupp-
gifter vid Myndigheten for vird- och omsorgsanalys.

Paragrafen anger Etikprévningsmyndighetens arbetsuppgifter. Over-
vigandena finns 1 kapitel 10.

Paragrafen har anpassats sd att arbetsuppgiften att etikpréva pro-
jekt enligt den foreslagna lagen om behandling av personuppgifter
vid Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys har lagts till. Dirut-
over har vissa redaktionella indringar gjorts.

31 § Overklagandenimnden for etikprivning ska prova Gverklaganden
av sddana beslut av etikprévningsmyndigheten som anges i 36 §.

Ndémnden ska dven prova drenden som Etikprévningsmyndigheten
har limnat over enligt 29 § och utéva tillsyn enligt 34 och 35 §§.
Ndémnden har ocksd till uppgift att prova vissa fragor i samband med
inrittande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvdrden m.m. och vissa fragor enligt lagen (2019:xx) om be-
handling av personuppgifter vid Myndigheten for vird- och omsorgs-
analys.

Paragrafen anger Overklagandenimnden for etikprévnings arbets-
uppgifter. Overvigandena finns i kapitel 10.

Paragrafen har anpassats sd att arbetsuppgiften att etikpréva pro-
jekt enligt den foreslagna lagen om behandling av personuppgifter
vid Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har lagts till.

290



Referenser

Offentligt tryck
Utskottsbetdnkanden

Konstitutionsutskottets betinkande KU 1973:26 med anledning av
propositionen 1973:90 med férslag till ny regeringsform och ny
riksdagsordning m. m. jimte motioner.

Konstitutionsutskottets betinkande 1990/91:KU11 Offentlighet,
integritet och ADB.

Konstitutionsutskottets betinkande 1997/98:KU18 Personuppgiftslag.

Propositioner

Prop. 1975/76:209 om dndring i regeringsformen.

Prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. Del A.

Prop. 1989/90:72 om arkiv m.m.

Prop. 1990/91:60 om offentlighet, integritet och ADB.

Prop. 1991/92:118 om forenklad statistikreglering.

Prop. 1994/95:200 Lag om wvissa personregister for officiell statistik m.m.
Prop. 1997/98:44 Personuppgiftslag.

Prop. 1997/98:97 Polisens register.

Prop. 1998/99:72 Rttspsykiatriskt forskningsregister.

Prop. 1999/2000:39 Registrering av fastighetsriittsliga forhallanden, m.m.
Prop. 2000/01:27 En ny statistiklagstifining

Prop. 2000/01:33 Behandling av personuppgifter inom skatt, tull
och exekution.

Prop. 2000/01:80 Ny socialtjinstlag m.m.

291



Referenser

SOU 2018:52

Prop. 2002/03:50 Etikprévning av forskning.

Prop. 2002/03:135 Bebandling av personuppgifter inom socialforsik-
ringens administration.

Prop. 2005/06:70 Andringar i likemedelslagstifiningen m.m.
Prop. 2005/06:173 Oversyn av personuppgiftslagen.

Prop. 2007/08:44 Vissa etikprovningsfragor m.m.

Prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m.

Prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden.
Prop. 2008/09:150 Offentlighets- och sekretesslag.

Prop. 2009/10:80 En reformerad grundlag.

Prop. 2009/10:83 Etisk bedomning av nya metoder i virden.

Prop. 2009/10:85 Integritet och effektivitet i polisens brottsbekimpande
verksambet.

Prop. 2011/12:45 Kustbevakningsdatalag.

Prop. 2011/12:176 Bebandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utrvirdering.

Prop. 2013/14:162 Andringar av statistiksekretessen.

Prop. 2015/16:156 Andringar i lagen om tillimpning av Europeiska
unionens statsstodsregler.

Prop. 2016/17:180 En modern och rittssiker forvaltning — ny forvalt-
ningslag.

Prop. 2017/18:45 En ny organisation for etikprovning av forskning
som avser mdinniskor.

Prop. 2017/18:95 Anpassningar av vissa forfattningar inom skatt, tull
och exekution till EU:s dataskyddsforordning.

Prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag.

Prop. 2017/18:107 Andringar i vissa forfattningar inom Finansdeparte-
mentets ansvarsomrdde med anledning av EU:s dataskyddsreform.

Prop. 2017/18:112 Anpassningar av registerforfattningar pa arbets-
marknadsomrddet till EU:s dataskyddsforordning.

Prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksam-
hetsomrdde— en anpassning till EU:s dataskyddsforordning.

Prop. 2017/18:232 Brottsdatalag.

292



SOU 2018:52

Statens offentliga utredningar

SOU 1987:31 Integritetsskyddet i informationssambillet 4.

SOU 1997:39 Integritet - Offentlighet - Informationsteknik.

SOU 1997:65 Polisens register.

SOU 1999:109 Behandling av personuppgifter inom socialtjinsten.

SOU 2003:99 Ny sekretesslag.

SOU 2006:82 Patientdatalag.

SOU 2008:3 Skyddet for den personliga integriteten. Bedomningar och
forslag.

SOU 2014:67 Inbyggd integritet inom Inspektionen for socialforsik-
ringen.

SOU 2015:39 Myndighetsdatalag.

SOU 2017:29 Brottsdatalag.

SOU 2017:39 Ny dataskyddslag. Kompletterande bestimmelser till EU s
dataskyddsforordning.

SOU 2017:50 Personuppgiftsbehandling for forskningsindamadl.

SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksambets-
omrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning.

SOU 2017:74 Brottsdatalag — kompletterande lagstifining.

SOU 2017:104 Etikprévning — en éversyn av reglerna om forskning
och hélso- och sjukvdrd.

Departementsserien

Ds 2016:46 En ny organisation for etikprévning av forskning.
Ds 2017:28 En anpassning till dataskyddsforordningen av dataskydds-

bestimmelser inom Niringsdepartementets verksambetsomrdde.

Ds 2017:33 Anpassningar till dataskyddsforordningen av registerfor-
fattningar inom Arbetsmarknadsdepartementets ansvarsomrdde.

293



Referenser

SOU 2018:52

Promemorior

Promemoria av Utredningen om inrittande av en ny oberoende gransk-
ningsmyndighet med ansvar {6r uppfoljning och utvirdering av
hilso- och sjukvirden (S 2010:05).

Finansdepartementets promemoria, EU:s dataskyddsforordning:
Anpassade regler om personuppgiftsbehandling inom skatt, tull
och exekution, dnr F12017/02899/S3.

Kommittédirektiv

Dir. 2010:58 Inrittande av en ny oberoende granskningsmyndighet
med ansvar for uppfolining och utvirdering av hélso- och sjukvdrden.

Dir. 2016:45 Oversyn av regelverken for forskningsetik och grins-
omrddet mellan klinisk forskning och hdilso- och sjukvdrd.

Dir. 2017:52 Tilliggsdirektiv till Utredningen om dversyn av etikprov-
ningen (U 2016:02).

Dir. 2017:67 Tilliggsdirektiv till Socialdataskyddsutredningen
(S 2016:05).

Dir. 2018:1 Tilliggsdirektiv till Socialdataskyddsutredningen
(S 2016:05).

Regeringsbeslut

Andring av uppdrag att folja upp och utvirdera handlingsplanen
PRIO psykisk ohilsa 2012-2016, dnr $2012/4529/FS.

Regleringsbrev fér budgetdret 2016 avseende Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys, dnr $S2015/04519/RS och S2015/08135/RS
(delvis).

Uppdrag att folja och utvirdera nyttan med arbetet som syftar till

ett ordnat nationellt inférande av nya likemedel,
dnr S2016/01693/FS (delvis).

Uppdrag att f6lja upp regeringens satsning pa forlossningsvirden
och andra insatser f6r kvinnors hilsa 2015-2019,
dnr S2016/06723/FS.

294



SOU 2018:52

Regleringsbrev for budgetdret 2017 avseende Myndigheten {6r vérd-
och omsorgsanalys, dnr $2016/07779/RS (delvis).

Uppdrag att ta fram ett kunskapsunderlag kring inférande, anvind-
ning och uppféljning av cancerlikemedel, dnr $2017/00359/FS
(delvis).

Litteratur

Berggren m.{l., Brottsbalken — En kommentar (1 juni 2017, Zeteo).

Oman & Lindblom, Personuppgifislagen — En kommentar
(15 september 2016, Zeteo).

Domar

EU-domstolens dom av den 16 december 2008, Huber C-524/06,
EU:C:2008:724.

RA 1992 not 456.
RA 2005 ref 9.

Ovrigt

Ansékan om etikprévning, http://www.epn.se/start/

Artikel 29-gruppens yttrande 15/2011 om definitionen av begreppet
“samtycke”.

Brottsférebyggande ridets drsredovisning 2016.

Brottsforebyggande ridets rapport 2016:21 Skolundersikningen om
brott 2015 — Om utsatthet och delaktighet 1 brott.

Brottstorebyggande rddets rapport 2017:1 Nationella trygghetsunder-
sokningen 2016 — Om utsatthet, otrygghet och fortroende.

Centrala Etikprévningsnimndens beslut, Dnr O 12-2014.
Datainspektionens rapport 2002:1 Nationella kvalitetsregister.
Datainspektionens yttrande, dnr 2529-2014.
Datainspektionens yttrande, dnr 1125-2015.

295

Referenser



Referenser SOU 2018:52

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys analysplan for 2017.
Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys analysplan for 2018.

296



Bilaga 1

Kommittédirektiv 2016:52

Dataskyddsférordningen

- behandling av personuppgifter

och anpassningar av forfattningar

inom Socialdepartementets verksamhetsomrade

Beslut vid regeringssammantride den 16 juni 2016

Sammanfattning

EU har beslutat om en férordning som utgér en ny generell regler-
ing f6r personuppgiftsbehandling inom EU.

En sirskild utredare ska analysera vilka konsekvenser férordning
(EU) 2016/679 om skydd for enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin data-
skyddsférordning), nedan kallad dataskyddsférordningen, medfér
i1friga om personuppgiftsbehandling inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde samt foresld behovliga och limpliga anpass-
ningar av forfattningar inom verksamhetsomridet till f6ljd av den
nya forordningen.

Utredaren ska bl.a.

— undersoka vilka konsekvenser dataskyddstérordningen medfor
1 friga om personuppgiftsbehandling inom Socialdepartementets
verksamhetsomride,

— undersoka vilka anpassningar som ir behévliga eller limpliga med
anledning av den nya férordningen,
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— Overviga behovet av anpassningar av bestimmelser om undantag
fran forbudet att behandla sirskilda kategorier av personuppgifter,

— understka om det behévs nationella anpassningar avseende skyldig-
heter och rittigheter enligt dataskyddsférordningen, t.ex. ritten
for den registrerade att gora invindningar mot behandling av
personuppgifter,

— undersoka om det behévs kompletterande foreskrifter for vissa
myndigheter och verksamheter som 1 dag saknar sirskilda register-
forfattningar.

Om utredaren bedémer att forfattningar behéver indras, ska utre-
daren limna f6rslag till forfattningsindringar. Uppdraget ska redo-
visas senast den 31 augusti 2017.

Den nuvarande och den nya regleringen
Dataskyddsdirektivet — den nuvarande EU-regleringen

Den allminna regleringen om behandling av personuppgifter inom
EU finns i dag i Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG
av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avse-
ende pd behandling av personuppgifter och om behandling av det fria
flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Direktivet syftar
till att garantera en hog och 1 alla medlemsstater likvirdig skyddsniva
nir det giller enskilda personers fri- och rittigheter med avseende
pd behandling av personuppgifter, samt att frimja ett fritt fléde av
personuppgifter mellan medlemsstaterna i EU.

Dataskyddsdirektivet giller inte f6r behandling av personuppgifter
pd omrdden som faller utanfér unionsritten, t.ex. allmin sikerhet och
férsvar samt statens verksamhet pd straffrittens omride.

Dataskyddsforordningen

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2016/679 om skydd fér enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
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uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin data-
skyddsférordning). Forordningen utgér en ny generell reglering for
personuppgiftsbehandling inom EU och ersitter det nuvarande
dataskyddsdirektivet nir den bérjar tillimpas den 25 maj 2018. Det
huvudsakliga syftet med férordningen ir att ytterligare harmonisera
och effektivisera skyddet f6r personuppgifter f6r att forbittra den
inre marknadens funktion och 6ka enskildas kontroll éver sina per-
sonuppgifter.

Dataskyddsforordningen baseras till stor del pd dataskydds-
direktivets struktur och innehdll men innebir dven en rad nyheter
sdsom en utdkad informationsskyldighet, administrativa sanktions-
avgifter och inrittandet av Europeiska dataskyddsstyrelsen. Data-
skyddsférordningen ir direkt tillimplig i medlemsstaterna men bide
forutsitter och mojliggér kompletterande nationella bestimmelser
av olika slag.

Av artikel 6.2 framgdr exempelvis att medlemsstaterna fir behilla
eller infora mer specifika bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen
av bestimmelserna i férordningen f6r sidan personuppgiftsbehand-
ling som dr nodvindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse eller
utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Medlemsstaterna far 1 friga
om sidan behandling nirmare faststilla specifika krav och andra
dtgirder for att sikerstilla en laglig och rittvis behandling av upp-
gifterna. Enligt artikel 6.3 1 férordningen ska i dessa fall grunden for
behandlingen faststillas 1 enlighet med unionsritten eller nationell ritt.

Personuppgiftslagen — den nuvarande svenska regleringen

Dataskyddsdirektivet har genomférts i svensk ritt huvudsakligen
genom personuppgiftslagen (1998:204). Bestimmelserna i person-
uppgiftslagen har till syfte att skydda minniskor mot att deras per-
sonliga integritet krinks genom behandling av personuppgifter.
Personuppgiftslagen foljer i1 princip dataskyddsdirektivets struktur
och innehiller liksom direktivet bestimmelser om bl.a. personupp-
giftsansvar, grundliggande krav f6r behandling av personuppgifter
och information till den registrerade.
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Personuppgiftslagen ir tillimplig dven utanfér EU-rittens om-
ride och giller bide f6r myndigheter och enskilda som behandlar
personuppgifter. Personuppgiftslagen dr samtidigt subsidiir vilken
innebir att lagens bestimmelser inte ska tillimpas om det finns
avvikande bestimmelser 1 en annan lag eller férordning. Det finns en
stor miangd sddana bestimmelser 1 s.k. sirskilda registerférfattningar
som frimst reglerar hur olika myndigheter fir behandla personupp-
gifter.

Regeringsformen och kravet pa lagreglering
for viss personuppgiftsbebandling

I 2kap. 6§ andra stycket regeringsformen anges att var och en
gentemot det allminna ir skyddad mot betydande intréng 1 den per-
sonliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir éver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga forhillanden.
Begrinsningar av denna fri- och rittighet fir enligt 2 kap. 20 § reger-
ingsformen under vissa férutsittningar goras genom lag. Regleringen
1 regeringsformen innebir att viss personuppgiftsbehandling méste
regleras 1 lag.

Sarskilda registerforfattningar inom Socialdepartementets
verksambetsomrdde

Inom Socialdepartementets verksamhetsomride finns ett stort antal
forfattningar som innehller bestimmelser om personuppgiftsbehand-
ling av olika slag. Exempelvis kan féljande forfattningar nimnas:
lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (1998:543) om hilsodata-
register med flera tillhérande sk. hilsodataférordningar, lagen
(2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten,
lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m., lagen
(2005:258) om likemedelstorteckning, lagen (2006:496) om blod-
sikerhet, lagen (2006:1570) om internationella hot mot minniskors
hilsa, lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetnormer vid han-
tering av minskliga vivnader och celler, patientdatalagen (2008:355),
apoteksdatalagen (2009:367), socialférsikringsbalken, lagen (2012:263)
om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ,
lagen (2012:453) om register ¢ver nationella vaccinationsprogram
samt likemedelslagen (2015:315).
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Regeringen har vidare f6reslagit en ny lag om behandling av person-
uppgifter i direnden om licens f6r likemedel, se prop. 2015/16:143.

I forfattningar tillhérande Socialdepartementets verksamhets-
omride finns dessutom hinvisningar till personuppgiftslagen exem-
pelvis 1 lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och alkohol-
lagen (2010:1622).

Uppdraget
Allménna riktlinjer for uppdraget

Dataskyddsforordningen kommer att utgéra grunden for generell
personuppgiftsbehandling inom EU. I egenskap av férordning har
den allmin giltighet och ir bindande och direkt tillimplig i med-
lemsstaterna. Utgdngspunkten idr att en EU-férordning inte ska
genomforas nationellt, men férordningen kan innebira behov av att
anpassa nationella férfattningar och t.ex. upphiva nationella bestim-
melser som stdr i strid med férordningen. Den nya dataskydds-
férordningen medfér bla. att personuppgiftslagen och person-
uppgiftsférordningen samt Datainspektionens foreskrifter 1 anslut-
ning till denna reglering méste upphivas.

Regeringen har bedémt att det finns ett behov av att ta fram en
nationell reglering som pd ett generellt plan kompletterar férord-
ningen och har dirfér tillsatt en utredning som ska limna sddana
forslag (Ju 2016:04). Utredningen ska bl.a. undersoka vilka kom-
pletterande nationella foreskrifter, exempelvis processuella bestim-
melser, som forordningen kriver och 6verviga vilka kompletterande
bestimmelser om t.ex. behandling av kinsliga personuppgifter och
personnummer som bor inforas 1 den svenska generella regleringen.
Det nimnda uppdraget omfattar diremot inte att se 6ver eller limna
forslag till férindringar av sddan sektorsspecifik reglering om be-
handling av personuppgifter som bl.a. finns i de sirskilda register-
forfattningarna.

Inom Socialdepartementets verksamhetsomréde finns som redo-
visats tidigare flera sirskilda registerférfattningar och andra forfatt-
ningar som reglerar departementets myndigheters personuppgifts-
behandling eller personuppgiftsbehandling 1 évrigt inom departe-
mentets verksamhetsomriden.
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Regeringen anser att det finns behov av att samlat undersoka vilka
konsekvenser dataskyddsférordningen medfor i friga om person-
uppgiftsbehandling inom Socialdepartementets verksamhetsomride
samt analysera vilka anpassningar av férfattningar som krivs eller
bér goras med anledning av den nya EU-regleringen och person-
uppgiftslagens upphivande. Inom ramen f6r en sidan undersékning
behéver bl.a. férutsittningarna for att behilla eller inféra nationell
reglering 1 enlighet med artikel 6.2 i dataskyddsférordningen
analyseras. Om utredaren bedémer att forfattningar méste eller bor
idndras, ska utredaren limna forslag till férfattningsindringar.

Utifrdn den utredningstid som finns tillginglig for att hinna ut-
reda och ta fram férslag till andringar i férfattningar som dr behov-
liga for att det ska finns rittsligt stod f6r befintlig personuppgifts-
behandling och anpassa de befintliga registerférfattningarna till
dataskyddsforordningen si bedoms det att utredningens arbete be-
héver inrikta sig pd sddana dndringar. Mojligheter att utreda och
foresld andra materiella indringar, dvs. mer allminna 6versyner, ir
dirmed begrinsad.

Det ir viktigt att den nationella regleringen ir si enhetlig som
mojligt 1 sin utformning, vilket t.ex. innebir att termer, uttryck och
struktur samt hinvisningar till dataskyddsférordningen ir enhetliga.
Detta ska utredaren beakta 1 sitt uppdrag.

Vid utférandet av uppdraget ir det ocksd viktigt att — 1 den min
utrymme finns pa nationell niv — hitta limpliga avvigningar mellan
skyddet for den personliga integriteten och myndigheters, féretags
och enskildas behov av att kunna behandla personuppgifter eller att
anvinda informations- och kommunikationsteknik inom olika om-
riden.

Den enskilde har exempelvis intresse av att f3 sina drenden hos
myndigheter handlagda effektivt och att {3 tillgdng till olika sam-
hilleliga verksamheter, t.ex. inom hilso- och sjukvirden, pa ett for
denne limpligt sitt. For niringslivet finns det intresse av att undvika
onddiga hinder som forsvirar sidan personuppgiftsbehandling som
behovs for att kunna erbjuda befintliga och utveckla nya innovativa
tjinster och produkter av god kvalitet genom att anvinda informa-
tions- och kommunikationsteknik.
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I minga av verksamheterna inom Socialdepartementets verksam-
hetsomrade hanteras barns personuppgifter i stor utstrickning. Mot
bakgrund av &taganden 1 FN:s konvention om barnets rittigheter
bér utredaren 1 méjligaste mén och dir det ir relevant ocksd upp-
mirksamma barns rittigheter inom ramarna fér utredningsuppdraget.

Utredaren fir inte avvika frn generellt och direkt tillimplig
unionsritt eller pd annat sitt limna forslag som medfor en konflikt
med unionsritten, dvs. utredarens forslag ska éverensstimma med
unionsritten.

Utredaren ska

— undersoka vilka konsekvenser dataskyddsférordningen medfor
1 friga om personuppgiftsbehandling inom Socialdepartementets
verksamhetsomride,

— undersoka vilka anpassningar av de forfattningar som hor till
Socialdepartementets verksamhetsomride som krivs eller bor goras
med anledning av dataskyddsférordningen, och

— limna behovliga och limpliga forfattningsforslag.

Behov av anpassningar av forfattningar som reglerar bebhandling
av sirskilda kategorier av personuppgifter

Dataskyddsforordningen innehéller i likhet med dataskyddsdirek-
tivet och personuppgiftslagen ett principiellt f6rbud mot att be-
handla vissa sirskilda kategorier av personuppgifter. Behandling av
personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska
dsikter, religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap 1 fack-
férening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgif-
ter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa
eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning
ska vara forbjuden (artikel 9.1). I dataskyddsférordningen finns
ocksd definitioner av vad som exempelvis avses med genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter och uppgifter om hilsa (artikel 4).
Av dessa kategorier ir genetiska uppgifter, biometriska uppgifter
och uppgifter om en persons sexuella liggning nya 1 férhéllande till
dataskyddsdirektivet.
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Frin férbudet finns ett antal viktiga undantag (artikel 9.2). For
att vissa av undantagen ska vara tillimpliga krivs att grunden for
sddana behandlingar pd olika sitt kommer till uttryck i unionsritten
eller 1 nationell ritt.

I dag finns vissa undantagsbestimmelser 1 15-19 §§ personupp-
giftslagen och det ingdr 1 uppdraget fér den utredning som ska ta
fram en kompletterande generell nationell reglering till férordningen
att 6verviga vilka kompletterande bestimmelser om undantag frin
forbudet som ocksd bér finnas i en sddan reglering, se dir. 2016:15
s. 16 och 17.

Inom Socialdepartementets verksamhetsomride férekommer
omfattande personuppgiftsbehandling som forutsitter att myndig-
heter eller privata utforare fir behandla sirskilda kategorier av per-
sonuppgifter. Det giller exempelvis inom hilso- och sjukvirden och
socialgjinsten. Behandlingen av sidana personuppgifter behovs t.ex.
1 drendehantering och fér att faktiskt tillhandahdlla hilso- och
sjukvird eller insatser inom socialtjinsten. Vidare finns olika former
av register som innehdller sirskilda kategorier av personuppgifter for
att en eller flera myndigheter ska kunna bedriva sin verksamhet eller
for att andra aktorer ska kunna fi del av uppgifterna for t.ex.
forskning eller epidemiologiska undersékningar. I uppdraget som
ror Socialdepartementets verksamhetsomrade dr det dirfor sirskilt
viktigt att dverviga behov av anpassningar av bestimmelser om
undantag frin férbudet att behandla vissa sirskilda kategorier av
personuppgifter, t.ex. med anledning av de nytillférda kategorierna.

En utgdngspunkt f6r uppdraget 1 denna del ir att de befintliga
forutsittningarna for indaméilsenlig behandling av personuppgifter
inom Socialdepartementets verksamhetsomrade inte férsimras.

Utredaren ska

— overviga behov av anpassningar av bestimmelser om undantag
frdn forbudet att behandla sirskilda kategorier av personupp-
gifter i de forfattningar som hor till Socialdepartementets verk-
samhetsomride, och

— limna behovliga och limpliga forfattningsforslag.
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Nationella begrinsningar av vissa skyldigheter och rittigheter

Den registrerade har enligt artikel 21 1 dataskyddsférordningen i
vissa fall ritt att gora invindningar mot behandling av personupp-
gifter som grundar sig pd t.ex. artikel 6.1 e behandling som ir nod-
vindig fér att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led
i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning.

Den personuppgiftsansvarige fir i dessa fall inte lingre behandla
personuppgifter sdvida denne inte kan pdvisa tvingande berittigade
skil f6r behandlingen som viger tyngre in den registrerades intressen,
rittigheter och friheter eller om det som sker for faststillande, utév-
ande eller forsvar av rittsliga ansprik. Senast vid den forsta kom-
munikationen med den registrerade ska den ritt till invindning
uttryckligen meddelas den registrerade och redovisas tydligt, klart
och atskilt frin eventuell annan information. Om personuppgifter
behandlas f6r vetenskapliga och historiska forskningsindamal eller
statistiska andamadl 1 enlighet med artikel 89.1, ska den registrerade
pd motsvarande sitt ha ritt att gora invindningar mot behandling
avseende honom eller henne om inte behandlingen ir nédvindig for
att utfora en uppgift av allmint intresse.

I vissa forfattningar inom Socialdepartementets verksamhets-
omrdden finns bestimmelser som innebir att den enskilde har ritt
att motsitta sig behandling av personuppgifter (opt-out), se exem-
pelvis 6 kap. 2 § och 7 kap. 2 § patientdatalagen. Men det férekom-
mer ocksd bestimmelser som innebir att personuppgiftsbehandling
ir tilliten dven om den enskilde motsitter sig det, se exempelvis
2 kap. 2 § patientdatalagen. Forutsittningarna for att behilla eller in-
fora sddana bestimmelser regleras av bl.a. artikel 23 i dataskydds-
férordningen och det behdver analyseras om detta féranleder behov
av att anpassa lagstiftningen pd det aktuella omridet.

Den registrerade ska vidare enligt artikel 22 dataskyddsférord-
ningen ha ritt att inte bli f6remAl {6r ett beslut som enbart grundas
pd automatiserad behandling, inbegripet profilering, vilket har
rittsliga foljder f6r honom eller henne eller pd liknande sitt 1 bety-
dande grad paverkar honom eller henne. Detta ska dock inte tillim-
pas t.ex. om beslutet tilldts enligt unionsritten eller en medlemsstats
nationella ritt som faststiller limpliga 3tgirder till skydd for den
registrerades rittigheter, friheter och berittigade intressen eller
grundar sig pd den registrerades uttryckliga samtycke.

305

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2018:52

I 112 kap. 7 § socialforsikringsbalken (SFB) foreskrivs att beslut
om allmin &lderspension fir fattas genom automatiserad behandling
av Pensionsmyndigheten nir skilen f6r beslutet far utelimnas enligt
20 § forvaltningslagen (1986:223). Detsamma giller i tillimpliga
delar f6r Pensionsmyndighetens beslut om efterlevandepension och
efterlevandestsd.

Skatteverkets beslut om pensionsgrundande inkomst far fattas
genom automatiserad behandling nir skilen for beslutet fir ute-
limnas enligt 20 § f6rvaltningslagen (112 kap. 6 § SFB). Mot bak-
grund av férekomsten av automatiserat beslutsfattande 1 verksam-
heter som omfattas av Socialdepartementets verksamhetsomride
behover det analyseras om bestimmelserna 1 dataskyddsférord-
ningen innebir behov av att anpassa eller inféra nationell reglering.

Genom artikel 23.1 1 dataskyddsférordningen ges medlemsstaterna
mojlighet att under vissa férhdllanden begrinsa omfattningen av
vissa av de andra skyldigheter och rittigheter som férordningen
foreskriver. Utover de rittigheter som berorts ovan giller detta bl.a.
ritten till information och tillgdng till personuppgifter (artikel 12—
15) samt rittelse, radering och begrinsning av behandling (artikel
16-19).

I det nuvarande dataskyddsdirektivet finns motsvarande regler-
ing om undantag i artikel 13. Undantag med st6d av den bestim-
melsen tas ofta in i sektorsspecifik lagstiftning, Dataskyddsférord-
ningens bestimmelser ir dock mer omfattande in direktivets bl.a.
nir det giller tillimpningsomriden for de skyldigheter och rittig-
heter som kan begrinsas.

Utredaren ska

— underséka om det behévs anpassningar i nuvarande férfattningar
avseende de rittigheter som dataskyddsforordningen ger den
registrerade vad giller dennes ritt att gora invindningar mot
behandling av personuppgifter och att inte bli féremal for auto-
matiserat individuellt beslutsfattande,

— analysera om det finns behov av att anpassa eller inféra nationella
begrinsningar av vissa andra skyldigheter och rittigheter, och

— limna behévliga och limpliga férfattningsforslag.
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Behov av kompletterande regler om behandling av personuppgifter
hos vissa myndigheter och verksambeter som saknar sirskilda
registerforfattningar?

For ndgra av de myndigheter och verksamheter som hér till Social-
departementet saknas i dag sirskilda registerférfattningar med be-
stimmelser f6r den personuppgiftsbehandling som dessa utfér. Detta
giller exempelvis Myndigheten for vird- och omsorgsanalys,
Inspektionen for socialférsikringen (ISF), Myndigheten fér familje-
ritt och forildraskapsstdd och Folkhilsomyndigheten som dirmed
tillimpar personuppgiftslagen vid sin personuppgiftsbehandling.

I friga om ISF:s personuppgiftsbehandling har Utredningen om
personuppgiftsbehandling vid ISF i betinkandet Inbyggd integritet
inom Inspektionen fér socialférsikringen (SOU 2014:67) bl.a.
limnat ett f6rslag till ny lag om behandling av personuppgifter inom
ISF:s verksamhet. Betinkandet bereds inom Regeringskansliet. Ut-
redaren bér 6verviga vilka anpassningar som till f61jd av dataskydds-
férordningen kan behéva goras av de forslag som limnats 1 betink-
andet SOU 2014:67.

Utredaren ska

— undersoka om det till {6ljd av personuppgiftslagens upphivande
och regleringen 1 dataskyddsférordningen behovs komplette-
rande foreskrifter f6r vissa myndigheter och verksamheter som
1 dag saknar sirskilda registerforfattningar, och

— limna behévliga och limpliga forfattningsforslag.

Owriga frigor

Utredaren ir oférhindrad att inom de ramar som anges 1 de allminna
riktlinjerna belysa dven andra frigestillningar och limna forslag som
ir relevanta for uppdraget.

Om utredaren kommer fram till att det krivs eller dr limpligt med
kompletterande bestimmelser i andra delar in de som ska utredas
sirskilt, fir sidana foreslis.

307

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2018:52

Konsekvensbeskrivningar

Ekonomiska och andra konsekvenser fér enskilda personer, for fore-
tag och for det allminna av de forslag som limnas ska redovisas.
Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt 14-15a8§§ kom-
mittéforordningen (1998:1474). Om férslagen kan forvintas leda till
kostnadsokningar f6r det allminna, ska utredaren foresld hur dessa
ska finansieras. Utredaren ska ocksi redovisa forslagens kon-
sekvenser for den personliga integriteten.

Samrad och redovisning av uppdraget

Vid anpassningen av svensk ritt till den nya EU-regleringen bor en
enhetlig tolkning efterstrivas. Utredaren ska dirfor hélla sig infor-
merad om och beakta relevant arbete som bedrivs inom Regerings-
kansliet, utredningsvisendet och inom EU. Detta innebir bl.a. att
utredaren ska folja och i limplig omfattning samrdda med 6vriga
utredningar som har i uppdrag att anpassa svensk ritt till reformen
av EU:s dataskyddsregelverk.

Under genomférandet av uppdraget ska utredaren, i den utstrick-
ning som bedéms limplig, ocksd inhimta synpunkter och upplys-
ningar frin de myndigheter och andra organisationer som kan vara
berérda av aktuella frigor.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till
Socialdataskyddsutredningen (S 2016:05)

Beslut vid regeringssammantride den 15 juni 2017

Tilliggsuppdrag

Regeringen beslutade den 16 juni 2016 kommittédirektiv om Data-
skyddsférordningen — behandling av personuppgifter och anpass-
ningar av forfattningar inom Socialdepartementets verksamhets-
omride (dir 2016:52). Utredningen har antagit namnet Socialdata-
skyddsutredningen. Enligt direktiven ska uppdraget redovisas senast
den 31 augusti 2017.

Av direktiven framgdr att utredaren bl.a. ska analysera vilka
konsekvenser férordning (EU) 2016/679 om skydd for enskilda per-
soner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) medfér i frdga om person-
uppgiftsbehandling inom Socialdepartementets verksamhetsomride
samt foresld behovliga och limpliga anpassningar av férfattningar
inom verksamhetsomridet till f6ljd av att den nya férordningen.

Utredaren fér i tilliggsuppdrag att utreda behovet av en sirskild
forfattning med bestimmelser om personuppgiftsbehandling for
Myndigheten fér vdrd- och omsorgsanalys. Om sidana behov finns,
ska utredaren limna behévliga férfattningsférslag Utredningstiden
forlings nu t.o.m. den 15 januari 2018 nir det giller tilliggsupp-
draget. Ovriga frigor i ursprungschrektlven ska alltjimt redovisas 1
ett betinkande senast den 31 augusti 2017.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2018:1

Tillaggsdirektiv till
Socialdataskyddsutredningen (S 2016:05)

Beslut vid regeringssammantride den 11 januari 2018

Forlingd tid och tilliggsuppdrag

Regeringen beslutade den 16 juni 2016 kommittédirektiv om Data-
skyddsférordningen — behandling av personuppgifter och anpass-
ningar av forfattningar inom Socialdepartementets verksamhets-
omride (dir. 2016:52). Enligt direktiven ska uppdraget redovisas
senast den 31 augusti 2017.

Av direktiven framgir att utredaren bla. ska analysera vilka
konsekvenser férordning (EU) 2016/679 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) medfér i friga om
personuppgiftsbehandling inom Socialdepartementets verksamhets-
omride och féresld behovliga och limpliga anpassningar av forfatt-
ningar inom verksamhetsomridet till {6ljd av den nya férordningen.
Detta uppdrag redovisades 1 betinkandet Dataskydd inom Social-
departementets verksamhetsomride — en anpassning till EU:s data-
skyddsforordning (SOU 2017:66).

Utredaren fick den 15juni 2017 i tilliggsuppdrag att utreda
behovet av en sirskild forfattning med bestimmelser om person-
uppgiftsbehandling for Myndigheten for vird- och omsorgsanalys
(dir. 2017:67). Om utredaren ser att sddana behov finns, ska behov-
liga forfattningsforslag limnas. Utredaren ska dven analysera de
rittsliga mojligheterna f6r Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrin att limna ut personuppgifter till Myndigheten for vard- och

311



Bilaga 3

SOU 2018:52

omsorgsanalys f6r anvindning 1 myndighetens analysprojekt och vid
behov limna forfattningsférslag som méjliggor nédvindigt uppgifts-
utlimnande. Tilliggsuppdraget skulle redovisas senast den 15 janu-
ari 2018. Tiden for uppdraget férlings nu t.o.m. den 30 juni 2018.

(Socialdepartementet)
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Statens offentliga utredningar 2018

Kronologisk férteckning

—_

. Ett reklamlandskap i férindring
— konsumentskydd och tillsyn i en
digitaliserad virld. Fi.
2. Stirke straffritesligt skydd
for bliljusverksamhet och andra
samhillsnyttiga funktioner. Ju.

w

. En strategisk agenda
for internationalisering. U.

4. Framtidens biobanker. S.

wu

. Vissa processuella frigor pd
socialférsikringsomridet. S.

6. Grovt upphovsrittsbrott och
grovt varumirkesbrott. Ju.

7. Férsvarsmaktens lingsiktiga
materielbehov. Fo.

oo

. Kunskapsliget pd kirnavfallsomridet
2018. Beslut under osikerhet. M.

Nel

. Okad trygghet for studerande som
blir sjuka. U.

10. Myndighetsgemensam indelning —
samverkan pd regional nivd. Volym 1.
Myndighetsgemensam indelning —
forfattningsindringar till £8ljd av ny
landstingsbeteckning. Volym 2. Fi.

11. Virt gemensamma ansvar
— fér unga som varken arbetar eller
studerar. U.

12. Uppdrag: Samverkan 2018.

Minga utmaningar dterstdr. A.

13. Finansiering av infrastruktur
med skatt eller avgift? Fi.

14. Bidragsbrott och underrittelseskyl-
dighet vid felaktiga utbetalningar frin
vilfirdssystemen — en utvirdering. Fi.

15. Mindre aktdrer 1 energilandskapet
— genomgang av nuliget. M.

16. Vigen till sjilvkorande fordon —
introduktion. Del 1 + 2. N.

17. Med undervisningsskicklighet
1 centrum — ett ramverk {or lirares
och rektorers professionella
utveckling. U.

18. Statens stdd till trossamfund i ett
méngreligiost Sverige. Ku.

19. Forska tillsammans — samverkan
for lirande och forbittring. U.
20. Grisrotsfinansiering. Fi.
21. Flexibel rehabilitering. A.
22. Ett ordnat mottagande — gemensamt

ansvar for snabb etablering eller
dtervindande. A.

—_

23. Konstnir — oavsett villkor? Ku.

24.Tid for utveckling. A.

25. Juridik som stéd for férvaltningens
digitalisering. Fi.

26. Nigra frigor i skyddslagstiftningen.
Fo.

27. Ekonomiska sanktioner mot
terrorism. UD.

28. En nationell alarmeringstjinst
— for snabba, sikra och effektiva
hjilpinsatser. Ju.

29. Validering 1 hégskolan — fér
tillgodoriknande och livslingt
lirande. U.

30. Forenklat forfarande vid vissa beslut
om hemlig avlyssning. Ju.

31. En lag om operativt militirt stod
mellan Sverige och Finland. Fé.

32. Ju forr desto bittre — vigar till en
forebyggande socialtjinst. S.

33. Aggressionsbrottet och dndringar
i Romstadgan. Ju.

3

35. Ett gemensamt
bostadsférsérjningsansvar. N.

S

. Vigar till hillbara vattentjinster. M.

3

™

. Ritt att forska. Lingsiktig reglering
av forskningsdatabaser. U.

37. Att bryta ett vildsamt beteende
— dterfallsférebyggande insatser
for min som utsitter nirstdende
for vald. S.



38

39

40.
41.

42.
43.

44.

45.

46.

. Styra och leda med tillit.
Forskning och praktik. Fi.

. God och nira vird.
En primirvérdsreform. S.

Vissa fredspliktsfrigor. A.

Statliga skolmyndigheter.
— for elever och barn i en bittre skola.

U.
Tryggad tillgdng till kontanter. Fi.

Statliga servicekontor

— mer service pd fler platser. Fi.
Mojligt, tilldtet och tillgingligt

— forslag till enklare och flexiblare
upphandlingsregler och vissa regler
om dverprévningsmal. Fi.
Behandling av personuppgifter vid

Myndigheten fér arbetsmiljokunskap.
A.

En utvecklad versiktsplanering.

Del 1: Att underlitta efterféljande
planering. Del 2: Kommunal reglering
av upplételseformen. N.

47. Med tillit vixer handlingsutrymmet.

48.

49.

50.

51.

52.

— tillitsbaserad styrning och ledning
av vilfirdssektorn. Fi.

En lirande tillsyn. Statlig granskning
som bidrar till verksamhetsutveckling
1vird, skola och omsorg. Fi.
F-skattesystemet

- ndgra sirskilt utpekade frigor. Fi.
Ett oberoende public service for alla

- nya mdjligheter och dkat ansvar. Ku.
Resurseffektiv anvindning av
byggmaterial. N.

Behandling av personuppgifter

vid Myndigheten fér vird-
och omsorgsanalys. S.



Statens offentliga

utredningar 2018

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Uppdrag: Samverkan 2018.
Minga utmaningar &terstér. [12]

Flexibel rehabilitering. [21]

Ett ordnat mottagande — gemensamt
ansvar {6r snabb etablering eller
tervindande. [22]

Tid for utveckling. [24]
Vissa fredspliktsfrdgor. [40]

Behandling av personuppgifter vid
Myndigheten f6r arbetsmiljokunskap.
(45]

Finansdepartementet

Ett reklamlandskap i férindring
— konsumentskydd och tillsyn
ien digitaliserad virld. [1]

Myndighetsgemensam indelning — sam-
verkan p4 regional nivd. Volym 1.
Myndighetsgemensam indelning —
forfattningsindringar till f81jd av ny
landstingsbeteckning. Volym 2. [10]

Finansiering av infrastruktur
med skatt eller avgift? [13]

Bidragsbrott och underrittelseskyldig-
het vid felaktiga utbetalningar frén
vilfirdssystemen — en utvirdering. [14]

Grisrotsfinansiering. [20]

Juridik som stéd for forvaltningens
digitalisering. [25]

Styra och leda med tillit.

Forskning och praktik. [38]
Tryggad tillgdng till kontanter. [42]
Statliga servicekontor

- mer service pa fler platser. [43]
Majligt, tilldtet och tillgingligt

— forslag till enklare och flexiblare

upphandlingsregler och vissa regler

om dverprovningsmal. [44]

Med tillit vixer handlingsutrymmet.
— tillitsbaserad styrning och ledning
av vilfirdssektorn. [47]

En lirande tillsyn. Statlig granskning som
bidrar till verksamhetsutveckling i
vard, skola och omsorg. [48]

F-skattesystemet
— ndgra sirskilt utpekade frigor. [49]

Forsvarsdepartementet

Forsvarsmaktens lingsiktiga
materielbehov. [7]

Nigra frigor i skyddslagstiftningen. [26]
En lag om operativt militirt stdd
mellan Sverige och Finland. [31]

Justitiedepartementet

Stirkt straffritesligt skydd
for bldljusverksamhet och andra
samhillsnyttiga funktioner. [2]
Grovt upphovsrittsbrott och
grovt varumirkesbrott. [6]
En nationell alarmeringstjinst
— for snabba, sikra och effektiva
hjilpinsatser. [28]
Forenklat férfarande vid vissa beslut
om hemlig avlyssning. [30]
Aggressionsbrottet och dndringar
i Romstadgan. [33]

Kulturdepartementet

Statens stod till trossamfund i ett
méngreligidst Sverige. [18]

Konstnir — oavsett villkor? [23]

Ett oberoende public service fér alla
— nya mojligheter och ékat ansvar.
[50]



Miljo- och energidepartementet

Kunskapsliget pd kirnavfallsomridet 2018.

Beslut under osikerhet. [8]
Mindre aktdrer i energilandskapet
— genomging av nuliget. [15]

Vigar till hllbara vattentjinster. [34]

Naringsdepartementet

Vigen till sjilvkorande fordon —
introduktion. Del 1 + 2. [16]

Ett gemensamt bostadsférsérjningsansvar.

[35]

En utvecklad 6versiktsplanering.
Del 1: Att underlitta efterféljande
planering. Del 2: Kommunal reglering
av upplitelseformen. [46]

Resurseffektiv anvindning av
byggmaterial. [51]

Socialdepartementet
Framtidens biobanker. [4]
Vissa processuella frigor pd social-
forsikringsomridet. [5]
Ju 8rr desto bittre — vigar till
en férebyggande socialtjinst. [32]
Att bryta ett vdldsamt beteende
— iterfallsférebyggande insatser

for midn som utsitter nirstiende
for vald. [37]

God och nira vird. En primirvardsreform.

(39]

Behandling av personuppgifter
vid Myndigheten for vird-
och omsorgsanalys. [52]

Utbildningsdepartementet

En strategisk agenda
for internationalisering. [3]

Okad trygghet for studerande
som blir sjuka. [9]

Virt gemensamma ansvar
— f6r unga som varken arbetar eller
studerar. [11]

Med undervisningsskicklighet
icentrum — ett ramverk for lirares
och rektorers professionella
utveckling. [17]

Forska tillsammans — samverkan
for lirande och férbittring. [19]

Validering i hogskolan — f6r tillgodo-
riknande och livslingt lirande. [29]

Ritt att forska. Lingsiktig reglering av
forskningsdatabaser. [36]

Statliga skolmyndigheter.
— for elever och barn i en bittre skola.
[+1]

Utrikesdepartementet

Ekonomiska sanktioner mot terrorism. [27]
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