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Remiss av Ds 2019:32 Anpassningar till EU:s
forordningar om medicinteknik - del 2

Datainspektionen har granskat promemorian huvudsakligen utifran
myndighetens uppgift att arbeta for att manniskors grundlaggande fri- och
rattigheter skyddas i samband med behandling av personuppgifter.

Datainspektionen finner att promemorian inte innehdller ndgon utredning
av den behandling av personuppgifter som kommer att utféras som en f6ljd
av regleringen i forordningarna om medicinteknik. Denna brist medfor att
det inte gdr att ta stallning till dels om personuppgiftsbehandlingen uppfyller
kraven i dataskyddsférordningen, dels om det behdvs kompletterande
nationell dataskyddslagstiftning. Datainspektionen kan darfor inte tillstyrka

promemorian.

De tva EU-férordningarna om medicinteknik (MDR och IVDR) har som syfte
att skapa tydliga regler for att bl.a. garantera patientsdakerheten.
Forordningarna ar inriktade pa krav for bedomning av 6verensstimmelse
fore det att en medicinteknisk produkt slapps ut pa marknaden, tillsyn efter
ett sddant utsldppande samt sparbarhet. Kraven pa att en produkt uppfyller
sakerhetsbestammelserna inbegriper en klinisk provning/prestandastudie av
produkten. Férordningarna innehaller krav pa hur dessa provningar ska

genomforas.

Bada EU-forordningarna innehaller bestaimmelser om att
dataskyddsdirektivet ar tillaimplig pa behandling av personuppgifter som
utfors i medlemsstaterna (art 10 i MDR och art 103 i IVDR).
Dataskyddsdirektivet ar sedan 25 maj 2018 ersatt av den allmadnna
dataskyddsforordningen. I promemorian anges att dataskyddsférordningen
ar direkt tillamplig i Sverige och att ansvaret for att varje enskild
personuppgiftbehandling uppfyller férordningens krav pa lampliga och
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sarskilda skyddsétgarder alltid dvilar den personuppgiftsansvarige (avsnitt
5.14.1).

Den allmanna dataskyddsférordningen ar den primdra regleringen av all
behandling av personuppgifter. Regleringen innebar dock att det i vissa fall
kravs kompletterande nationell lagstiftning for att det ska finnas ett rattsligt
stod for behandlingen, t.ex. vid behandling av kansliga personuppgifter
enligt artikel 9. Dataskyddsférordningen medger dven t.ex. att lagstadgade
inskrankningar i den registrerades rattigheter gors for att mojliggora en
andamalsenlig behandling av personuppgifter. Sddan kompletterande
nationell reglering av personuppgiftsbehandling kan dock endast ske i den
man dataskyddsforordningen medger det och inom de ramar férordningen
satter.

For att sdkerstalla att det finns rattsligt stod for den behandling av
personuppgifter som kommer att utféras som en f6ljd av regleringen i EU-
forordningarna madste det forst utredas vilka personuppgifter som kommer
att behandlas. Sedan maste det analyseras i vad man denna behandling dels
sker i enlighet med regleringen i dataskyddsférordningen, dels huruvida
kompletterande nationell lagstiftning finns i de fall sddan kravs. Nagon
sddan utredning har inte presenterats i promemorian.

[ avsnittet om informerat samtycke till behandling av personuppgifter
(avsnitt 5.5.11) anges, helt korrekt, att samtycke till att delta i en studie och
samtycke till behandling av personuppgifter regleras enligt olika
lagstiftningar. Det anges dock att en ansékan om klinisk
provning/prestandastudie dar behandlingen av personuppgifter inte
uppfyller kraven i dataskyddsforordningen kan avslas. Hur en sddan
bedomning av dataskyddet ska ske i praktiken anges dock inte.
Datainspektionen anser att en sddan ordning kan fa konsekvenser som
varken ar avsedda eller 6nskvarda. T.ex. skulle en godkdnd ansékan om
klinisk provning kunna uppfattas som ett godkannande dven av
personuppgiftsbehandlingen.

Datainspektionen vill dven peka pa kravet pa konsekvensbedomning i artikel
35 i dataskyddsforordningen. De personuppgiftsansvariga kan komma att
behdva gora en sadan bedomning vid sin behandling av personuppgifter
enligt EU-férordningarna. En sdidan bedémning kan dven medfora krav pa
samrad med Datainspektionen. Kravet pa konsekvensbedomning kan dock
inskrankas i de fall behandlingen anses utgora en uppgift av allmant intresse
vilken ar faststdlld i nationell rdtt och en sddan konsekvensbedémning redan
gjorts i samband med antagandet av den nationella ratten. Detta kraver dock
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aven det en grundlig genomgang av aktuell behandling av personuppgifter
samt dess forhdllande till dataskyddsregleringen.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt efter féredragning av

juristen Ulrika Harnesk.

Malin Blixt, 2020-04-09 (Det hdr dr en elektronisk signatur)
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