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Néringsdepartementets diarienummer: N2020/02388

Inledning

Socialstyrelsen &r positiv till att réattslaget tydliggors i fraga om det finns stod for
en vardgivare att behandla personuppgifter vid antalsberdakning infor klinisk
forskning. Socialstyrelsen anser att utredningens forslag kan bidra till 6kad tyd-
lighet om det uttryckligen framgar av lagstiftningen att antalsberdkning &r ett
tillatet &ndamal. Socialstyrelsen anser dock att det behdvs ytterligare fortydligan-
den om vidarebehandlingsgrunderna i det fortsatta lagstiftningsarbetet for att mi-
nimera tillimpningssvarigheter. Socialstyrelsen avstyrker forslagen om att i pati-
entdatalagen (2008:355), PDL, dndra tillimpningsomradet och inféra en
upplysningsbestammelse till 8 kap. 7 § regeringsformen. Socialstyrelsen lamnar
utifrdn detta foljande synpunkter.

Nérmare om vissa éverviganden och forslag

Tilldgg i patientdatalagens tillimpningsomrdde

Socialstyrelsen avstyrker utredningens forslag att i fortydligande syfte lagga till
personuppgiftsbehandling for antalsberdkning i 1 kap. 1 § PDL. Socialstyrelsen
anser att tilligget dr onddigt och snarare skulle forsvéra tillimpningen. Lagen
kan bli svartillimpad om andra dndamél som hor samman med vidarebehandling
ocksa behdver raknas upp i tillampningsomradet. I sammanhanget kan dven erin-
ras om att det framgar av 3 kap. 2 § PDL att en patientjournal dven &r en inform-
ationskilla for bland annat forskning.'

Personuppgiftsbehandling for antalsberdkning bor utgéra ett i patientdatalagen
faststdllt dndamal

Utredningen foreslér att det i PDL inf6rs nya bestimmelser som tillater att per-
sonuppgifter behandlas for att berdkna hur manga personer som genom att upp-
fylla pa forvdg uppstéllda kriterier kan ingé i forskning inom hilso- och sjukvér-
den. Socialstyrelsen anser att de dataskyddsrattsliga 6vervdgandena i huvudsak

! Bestimmelsen ir tinkt att vara till vigledning for vardgivaren i dennes informationshantering, se proposition
2007/08:126 Patientdatalag m.m., s. 233.
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beskrivs och analyseras vil. Socialstyrelsen delar utredningens beddmning att
det finns forutséttningar att i nationell ratt ndrmare faststélla for vilka syften en
behandling &r tillaten. Socialstyrelsen instimmer ocksé i utredningens bedom-
ning att antalsberékning kan anses vara en del av den i 18 kap. 2 § hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) faststédllda uppgiften att medverka vid bland annat pla-
nering av dels kliniskt forskningsarbete pé hélso- och sjukvérdens omrade, dels
folkhélsovetenskapligt forskningsarbete.

Socialstyrelsen saknar dock en analys och bedomning av hur personuppgiftsbe-
handling som sker vid antalsberdkning infor klinisk forskning forhaller sig till
den grundldggande principen om dndamalsbegransning (dven bendmnd finali-
tetsprincipen) och vidarebehandling enligt vad som f6ljer av artikel 5.1 b och ar-
tikel 6.4 samt skél 50 i dataskyddsfoérordningen. Av denna princip foljer att sa-
dan ytterligare behandling (sa kallad vidarebehandling) som sker for bland annat
vetenskapliga forskningsdndamal eller statistiska &ndamal inte ska anses oforen-
lig med de ursprungliga dndamalen. For sddan ytterligare behandling som inte
hindras av finalitetsprincipen krdvs det inte ndgon annan separat rattslig grund
an den med stdd av vilken insamlingen av personuppgifter medgavs. En hanvis-
ning till denna princip finns i 2 kap. 5 § PDL. Upprakningen i 2 kap. 4 § PDL
ar darfor inte en uttommande beskrivning av for vilka &ndamal vardgivare
far behandla personuppgifter. Socialstyrelsen anser att ledning kring vad som
avses med sddan vidarebehandling som sker for exempelvis vetenskapliga forsk-
ningsdandamal bor sokas utifran en EU-réttslig kontext i fortsatt lagstiftningsar-
bete, med beaktande av relevanta skél i dataskyddsforordningen och forslagsvis
vigledningar frén europeiska organ.’

Som framgar av delbetdnkandet géller inte finalitetsprincipen vid behandling av
personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister (7 kap. 6 § PDL), till
skillnad fran dvrig personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjukvérden. Anda-
malen i 7 kap. 4 och 5 §§ PDL ar alltsé uttémmande. Socialstyrelsen har darfor
inget att erinra mot forslaget att infora en bestimmelse 1 7 kap. dér det uttryckli-
gen framgar att personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister &ven
far behandlas for antalsberdkning.

Skyddsdtgdrder och ytterligare foreskrifter

Socialstyrelsen instimmer i utredningens beddmning att det inte finns anledning
att faststélla ytterligare skyddsétgérder i PDL for att behandla personuppgifter
for antalsberdkning. Socialstyrelsen vill pdminna om vikten av att vardgivare sé-
kerstéller att behovs- och riskanalyser genomfors i enlighet med vad som f6ljer
av artikel 5.1 f och artikel 32 dataskyddsforordningen, 4 kap. 2 § PDL samt 4
kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (HSLF-FS 2016:40) om
journalforing och behandling av personuppgifter i hélso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen avstyrker forslaget att det i PDL ska inforas en upplysningsbe-
stimmelse om att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer

% Se exempelvis The European Data Protection Board (EDPB), Guidelines 03/2020 on the processing of data
concerning health for the purpose of scientific research in the context of the COVID-19 outbreak (adopted on
21 April 2020). The European Data Protection Supervisor (EDPS), A Preliminary Opinion on data protection
and scientific research (6 January 2020).
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med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen kan meddela foreskrifter som ndrmare
reglerar hur personuppgiftsbehandlingen for detta &ndamal ska utforas. Social-
styrelsen anser att hdnvisningen kan leda till oklarheter i forhallande till befint-
liga bemyndiganden.

Utredningen foreslér ytterligare reglering pé foreskiftsnivé av sddana atgérder
som ska tilldmpas specifikt vid antalsberdkning. Socialstyrelsen anser att det ar
oklart om utredningens avsikt dr att nya foreskrifter som sarskilt tar sikte pé per-
sonuppgiftsbehandling for antalsberékning ska tas fram. Socialstyrelsen vill pa-
minna om att det inte ligger i linje med befintlig reglering att ha detaljstyrande
foreskrifter utifran specifika &ndamal. Vidare noterar Socialstyrelsen att utred-
ningen anvander bendmningen ”skyddsatgiarder” och undrar om det finns nagon
avsiktlig skillnad i forhéllande till ”sdkerhetsatgdrder” som foljer av befintliga
bemyndiganden sdsom 3 § patientdataférordningen (2008:360).

Omprdden som inte berérs

Det framgar uttryckligen av delbetéinkandet att nationella myndighetsregister vid
bland annat Socialstyrelsen inte omfattas av forslagen. Socialstyrelsen vill dock
uppméarksamma utredningen pa att uttalanden om att personuppgiftsbehandling
vid antalsberdkning inte faller under statistiska &ndamal skulle kunna medfora
vissa svarigheter for statistikansvariga myndigheter. Detta da det kan skapa
oklarhet avseende vilket &ndamal som aktualiseras vid personuppgiftsbehandling
som sker for antalsberdkning inom ramen for nationella myndighetsregister hos
statistikansvariga myndigheter. I linje med tidigare forarbetsuttalanden torde syf-
tet med sadan personuppgiftsbehandling vid en statistikansvarig myndighet vara
statistiska andamal, 4ven om uppgifter darefter dr avsedda att Idmnas till en be-
stéillare for behandling for forskningsindamal.?

Utover synpunkter pa forslagen i nu aktuellt delbetinkande vill Socialstyrelsen
uppméarksamma kopplingen till det nyligen remitterade delbetdnkandet Informat-
ionsoverforing inom vard och omsorg (SOU 2021:4), eftersom bestimmelserna
om nationella och regionala kvalitetsregister foreslés flyttas fran PDL.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Erik Hoglund. I den slutliga
handldggningen har dven avdelningschefen Mona Heurgren deltagit. Foredra-
gande har varit juristen Martina Holmstrom.

For Socialstyrelsen

Erik Hoglund

3 Se proposition 2017/18:107 Andringar i vissa forfattningar inom Finansdepartementets ansvarsomrade med
anledning av EU:s dataskyddsreform, s. 28. Se dven proposition 2017/18:105 Ny dataskyddslag, s. 124.
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