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Inledande sammanfattning

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vardanalys) har enligt férordningen (2010:1385) med
instruktion for Myndigheten for vard- och omsorgsanalys till uppgift att ur ett patient-, brukar- och
medborgarperspektiv félja upp och analysera verksamheter och forhallanden inom halso- och
sjukvarden, tandvarden och omsorgen. Det &r utifrdn dessa utgangspunkter vi lamnar vara
synpunkter.

Myndigheten tillstyrker utredningens férslag med undantag for forslaget att infora sanktionsavgifter
for statliga och kommunala myndigheter. Aven om vi i huvudsak tillstyrker utredningens férslag
menar vi att det finns ett antal oklarheter och att det sammantaget blir en mycket svartillganglig
reglering som kommer att vara svar att tillampa i praktiken. Detta ar mycket olyckligt och vi menar
att det ar vasentligt att dessa oklarheter avhjalps i det fortsatta arbetet. Nedan lamnar vi darfor ett
antal synpunkter att ta med i det fortsatta arbetet.

Utredningen har gjort ett fortjanstfullt arbete med att foérsoka utforma en lag som kompletterar
dataskyddsforordningen (nedan férordningen) pa ett andamalsenligt satt med tanke pa de
begransningar utredningen haft som féljer av saval forordningen i sig som den begrdnsade
utredningstiden. Nar vi nu kan se forordningen och den kompletterande lagen och den helhet de
bildar konstaterar vi dock att det sammantaget blir en svartillganglig reglering. Det ar till exempel
inte anvandarvanligt att definitionerna av de begrepp som hela lagen bygger pa inte anges i lagen
utan star att soka i férordningen. Detta sarskilt eftersom begreppen inte faller av vardagligt
sprakbruk och ar latta att missforsta. Vi har till exempel sett att motsvarande begrepp i
personuppgiftslagen ofta feltolkats och att manga darfor trott sig genomfora behandlingar som faller
utanfor regleringen. Detta trots att definitionerna fanns med i den lagen. Ett exempel ar att det
fortfarande finns manga som tolkar personuppgiftsbegreppet valdigt snavt.

Vi ser ocksa att nagra av bestammelserna inte beskrivs pa ett sdtt som hade varit 6nskvart for att
astadkomma tydlighet kring dess tillampningsomrade. Motsvarande otydlighet fanns redan i
personuppgiftslagen och vi har sett att den inneburit en osdkerhet i rattstillampningen vilket delvis
varit en hamsko for utvecklingen.

Sammantaget menar vi att det finns en risk att regelverket blir sa svart att tillampa och att det, dven
for de mest ambititsa organisationer som vill géra ratt, kommer att vila en osakerhet kring om man
landat i en tolkning som bar eller inte. Delvis dr detta en konsekvens av att det ar fraga om en lag
som kompletterar en EU-forordning, men inte desto mindre ar det angeladget att i dessa centrala
fragor forsoka hjalpa tillamparna sa langt det gar att gora ratt. Vi ser darfor att skrivningarna kring



vissa bestammelser kan utvecklas ndrmare for att skapa sadan vagledning. (Vi utvecklar vilka nedan)
Vi vill ocksa lyfta fram behovet av andra typer av handledningar kring hur bestdmmelserna kan
forstas och omsattas i praktiken sa att alla far sa goda forutsattningar som mojligt att gora ratt. Vid
sidan av vagledningar finns ocksa behov av radgivning, stdd och hjalp till personuppgiftsansvariga.
Det ar ocksa viktigt att det kan byggas upp en fortroendefull dialog och skapas méjlighet till méten
dar de personuppgiftsansvariga och aktuella myndigheter kan hjélpas at att |0sa fragor pa basta satt
utifran de krav som galler. Dessa behov ska ses i ljuset av hur svart det varit inom manga sektorer, till
exempel hdlso- och sjukvarden, att sdkerstélla en efterlevnad av den redan nu gallande
lagstiftningen. Den &r inte bara enklare att ta till sig an den foreslagna. Den har ocksa gallt i manga ar,
men trots det kvarstar brister. Mot bakgrund av detta ser vi darfor att det ar angelaget att regeringen
ger lamplig myndighet i uppdrag att ta fram sadana végledningar och att erbjuda sadant stéd till
verksamheterna. Det behdver vara latt att gora ratt och det behover finnas ett fortroendefullt stod i
att gora det, som inte praglas av ett tillsynsaktigt forhallningssynsatt. Risken ar annars att
utvecklingen och innovationskraften hammas eller att verksamheter hittar andra mindre lampliga
satt att verka pa.

Lagens komplexitet och otydlighet underlattar inte heller for dem den ytterst ar till for skydda —
enskilda individer. Férordningen och lagen ska ytterst varna enskildas intressen och skapa en trygg
och saker personuppgiftshantering. | forordningen och betankandet betonas pa manga stallen vikten
av att den enskilde individen ska vara val informerad och att det ska finnas en transparens kring den
personuppgiftsbehandling som sker for att skapa insyn, kontroll osv. for enskilda. Med den
nuvarande utformningen av lagen finns en risk att det blir svart for enskilda personer att forsta vad
som giller, vad de kran krédva osv. | den dimensionen bidrar inte det samlade regelverket till att gora
enskilda mer upplysta. Det ar darfor viktigt att berorda aktorer tar fram mer lattforstaelig
information som sammanfattar vad som galler och vad individer kan férvanta sig och var de kan
vanda sig med fragor och synpunkter.

8.3.4 & 10.6 Allmant intresse

Begreppet “allmant intresse” ar pa flera satt centralt i den foreslagna lagen. Bland annat foreslas att
personuppgifter far behandlas om behandlingen ar nédvandig for att den personuppgiftsansvarige
ska kunna utféra en uppgift av allmant intresse som féljer av lag eller annan forfattning,
kollektivavtal eller av beslut som meddelats med stéd av lag eller annan forfattning. Enligt
utredningen framgar myndigheters uppdrag och adligganden av férfattningar och regeringsbeslut
antagna i enlighet med grundlagens bestimmelser om normgivningskompetens. De atgarder som
myndigheterna vidtar i syfte att utfora dessa uppdrag eller uppfylla dessa aligganden har enligt
utredningen darmed legal grund som har offentliggjorts genom “tydliga, precisa och forutsebara
regler”. Nodvandig behandling anses darmed kunna ske med stod av 6.1e forordningen.

Vardanalys instammer i utredningens bedomning. Vi vill ocksa lyfta fram att manga myndigheter har
mycket breda uppgifter enligt sina instruktioner, uppgifter som ar vasentligt mycket bredare @n de
exempel som ges i betdnkandet. Det dr angeldget att det inte rader nagon tvekan om att en
myndighets uppgift enligt sin instruktion eller sarskilt regeringsbeslut ar att betrakta som ett allmént
intresse och att en behandling inom de ramarna ar tillaten om den ar nédvandig for att utfora
uppgiften.



9.3.1 Samtycke

Redan i férordningen stélls det krav pa ett klart och tydligt sprak i samband med att samtycke
inhdamtas. Detta lyfts daven fram av utredningen.

Vardanalys vill understryka betydelsen av ett klart och tydligt sprak i en begriplig och latt tillganglig
form. Det kan tyckas sjalvklart att den som ska informeras infor ett samtycke ska kunna férsta
informationen for att kunna ta stallning till ett samtycke. | praktiken ser vi dock exempel pa hur svart
det ar att utforma en information som ar korrekt i juridisk mening och som samtidigt ar begriplig.
Tillsynsmyndigheten har tidigare kravt att informationen maste innehalla personuppgiftslagens
begrepp och ligga nara dess formuleringar snarare dn att informationen formuleras pa satt som kan
forstas av malgruppen fér samtycket. Den motsattningen har varit mycket olycklig och manga ganger
snarare skapat fragor hos malgrupperna och osdkerhet &n en kénsla av trygghet och kontroll. Vi
valkomnar darfor ett annat satt att se vdrna om att de enskilda faktiskt ska forsta.

10.7 Hilso- och sjukvardsandamal

Vardanalys vialkomnar de utvidgningar som gors av bestimmelsen om behandling fér halso- och
sjukvardsandamal jamfort med vad som gallt i personuppgiftslagen. Vi vill samtidigt lyfta ett antal
otydligheter som funnits i den tidigare lagen och som nu kvarstar i de nya formuleringarna, vilket vi
menar ar mycket olyckligt och bor avhjalpas i det fortsatta arbetet.

Av forordningen framgar att begreppet forvaltning av halso- och sjukvardstjanster ska tolkas vitt och
bland annat inbegripa behandling som utfors av centrala nationella halso- och sjukvardsmyndigheter
samt vid tillsyn 6ver halso- och sjukvard och social omsorg. Som vi forstar det omfattar detta allt fran
planering och drift till uppféljning, utvardering, kvalitetssakring och tillsyn m.m. De nationella
myndigheter som omfattas av regleringen far da anses vara bland annat Socialstyrelsen, Inspektionen
for vard- och omsorg, Folkhidlsomyndigheten och Myndigheten for vard- och omsorg. Detta beskrivs
dock bara kortfattat i betankandet och bor fortydligas for att skapa trygghet i tillampningen.

| férordningen och dataskyddslagen anges aven att kansliga personuppgifter far behandlas om
behandlingen ar nédvandig av skdl som hér samman med medicinska diagnoser. Formuleringen ar
svar att forsta saval sprakligt som innehallsméssigt. Den avviker ocksa fran hur punkterna i artikeln
och paragrafen ar uppbyggda i 6vrigt. Vad ar nédvandig behandling som "hér samman med
medicinska diagnoser”? Det kan antas att det dr behandling vid faststdllande av medicinska
diagnoser och andra kliniska bedémningar samt dokumentation av dessa men var gar gransen?
Inbegrips dven ett anvindande som t.ex. har uppféljande eller kvalitetssdkrande karaktar? Aven har
behovs okad tydlighet.

14.5 Statistikandamal

Den bestdmmelse om statistikdndamal som utredningen foreslar har manga likheter med den nu
gadllande bestammelsen i 19 § personuppgiftslagen. Framfor allt ar en likhet att begreppet statistik
och statistikdandamal beskrivs i forarbetena pa ett satt som ar svart att férsta och avgréansa. Historiskt
sett har bestdammelsen ansetts svar att tillampa av manga myndigheter med anledning av att det
varit osdkert vad som kvalificerar sig som statistikdandamal. Férordningens formulering att ”"varje
dtgdrd som vidtas fér den insamling och behandling av personuppgifter som dr nédvéndig fér
statistiska undersékningar eller fér framstdllning av statistiska resultat” ger inte ndarmare vagledning
utan blir snarare ett cirkelresonemang. Inte heller formuleringen “ett statistiskt indamdl innebdr att



resultaten av behandlingen inte bestdr av personuppgifter utan av aggregerade personuppgifter och
resultatet eller uppgifterna inte anvdnds till stéd fér datgdrder eller beslut som avser en sdrskild
privatperson” ger vagledning. Utredningens beskrivning av begreppet ger inte heller den vagledning
som behovs. For fragan blir vilka personuppgiftssammanstallningar som inte omfattas av deras
beskrivning av statistik: “metoder fér att samla in, bearbeta, utvérdera och analysera data eller
information. Resultatet av ett sadant arbeta, ofta redovisat i numerisk form, bendmns ocksd
statistik”.

Vi menar att det behdver fortydligas vad bestammelsen avser omfatta for att den ska kunna
tillampas pa ett tryggt satt och med respekt for enskildas integritet.

18.5.3 Sanktionsavgifter

Vi avstyrker utredningens forslag att inféra sanktionsavgifter dven for statliga och kommunala
myndigheter vid 6vertradelser.

Att forordningen innebar att sanktionsavgifter ska fa tas ut av privata subjekt ar inget vi kan gora
nagot at i Sverige. Daremot maste det noggrant 6vervagas om och varfor Sverige skulle ga langre &n
forordningen och inféra sadana sanktionsavgifter dven for statliga och kommunala myndigheter.
Likasad maste rimligheten i avgifter pa nivder om 10 000 000 kronor respektive 20 000 000 kronor sta
klar.

En viktig forutsattning for att infora sanktioner 6verlag ar att regelverket ar tydligt och att
tilldmparen ska ha en chans att forsta vad som géller och hur regelverket ska efterlevas. Sa ar inte
fallet, vilket vi beskrivit i nagra fa utvalda delar ovan. Regelverket ar alltfor diffust och i kombination
med sa hoga avgiftsnivaer finns stora risker att utvecklingen hammas inom centrala
utvecklingsomraden i samhallet av radsla att gora fel. Det ar till exempel vasentligt att reflektera éver
de problem i hdlso- och sjukvarden som férekommit under manga ar kopplat till lagefterlevnaden pa
personuppgiftsomradet. Det finns absolut utrymme f6r att hdja ambitionsnivan och takten pa det
arbete som bedrivs for att komma till bukt med dessa problem, men det férefaller inte rimligt att
inom den korta tid som kvarstar fram till ikrafttradandet ha haft chans att vidta de atgarder som
kravs. Ytterst drabbar ocksa svidande sanktionsavgifter den vard patienterna kan erbjudas.

Sammanfattningsvis menar vi att det absolut dr angeldget att paskynda utvecklingen kring dessa
viktiga fragor, men att det foretradesvis bor ske pa andra satt &n genom harda sanktioner. Steg ett
bor vara att gora det latt att gora ratt, steg tva bor vara att se over hur staten pa andra satt kan bidra
till att verksamheterna uppnar en lagenlig hantering.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Fredrik Lennartsson. Chefsjuristen Karin
Nylén har varit féredragande.
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