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Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslds andringar i patientdatalagen (2008:355), som
innebér ett tydligt réttsligt stéd for den personuppgiftsbehandling som ar
nodvandig vid s.k. antalsberakning infor klinisk forskning. Sadan berak-
ning innebar att pa forfragan infor planerad klinisk forskning berékna hur
manga personer som uppfyller vissai forvag uppstéllda kriterier och som
darmed kan komma att ingd i forskningen. Regleringen kommer att gélla
vid alla vérdgivares behandling av personuppgifter vid antalsberakning
inom halso- och gukvérden ochi nationellaoch regionalakvalitetsregister.
Lagandringarna foreslds tradai kraft den 1 maj 2023.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2022/23:31

Regeringens forslag:
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om éndring i patient-
datalagen (2008:355).



Prop. 2022/23:31 2 Fordlag till lag om andring i
patientdatal agen (2008:355)

Harigenom foreskrivs i fréga om patientdatal agen (2008:355)
delsatt 1 kap. 3 §, 2 kap. 4 § och 7 kap. 5 § ska hafdljande lydelse,
delsatt det skainforas en ny paragraf, 5 kap. 7 8, och ndrmast fére 5 kap.

7 8 en ny rubrik av foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS2022:915

1 kap.
38

| dennalag anvands féljande uttryck med nedan angiven betydelse

Uttryck

Halso- och sjukvard

Journalhandling

Betydelse

Verksamhet som avsesi hélso- och
sukvérddagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard, lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vérd, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststéllande av kongtillhorighet i
vissa fal, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om  forsdkrings-
medicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordinerings-
insatser fér sukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt den
upphévda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstélining i skrift eller bild samt
upptagning som kan l&sas, avlyss-
nas eller pa annat sitt uppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel och
som uppréttas eller inkommer i
samband med vérden av en patient
och som innehdller uppgifter om
patientens halsotillsténd eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vard-
atgarder.



Patientjournal

Vérdgivare

En eller flera journalhandlingar
som rér samma patient.

Statlig myndighet, region och
kommun i frdga om sddan halso-
och sjukvard som myndigheten,
regionen eler kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild ndringsidkare som bedriver
hédlso- och sukvérd (privat vérd-
givare).

Foreslagen lydelse

38

| dennalag anvands féljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Antal sberakning infor klinisk forsk-
ning

Héalso- och sjukvérd

Journalhandling

Betydelse

Berdkning som pa forfragan av
forskare infér planerad klinisk
forskning gors av hur manga
personer som uppfyller vissa i
forvag uppstallda kriterier och som
dérmed kan komma att omfattas av
forskningen.

Verksamhet som avsesi hélso- och
sukvérdsagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard, lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststéllande av kongtillhdrighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om

genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om  forsdkrings-
medicinska utredningar, lagen

(2019:1297) om koordinerings-
insatser fér sukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt den
upphévda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstéllning i skrift eller bild samt
upptagning som kan l&sas, avlyss-
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nas eller pd annat sétt uppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel och
som uppréttas eller inkommer i
samband med vérden av en patient
och som innehdller uppgifter om
patientens hélsotillstand eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vard-

atgarder.
Patientjournal En eller flera journalhandlingar
som rér samma patient.
Vérdgivare Statlig myndighet, region och

kommun i frdga om sddan halso-
och sjukvard som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild ndringsidkare som bedriver
hélso- och sukvérd (privat vérd-
givare).
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.
48
Personuppgifter f&r behandlas inom halso- och sjukvarden om det
behovs for
1. att fullgbra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta annan
dokumentation som behévsi och for vérden av patienter,
2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i
enskildafall eller som annars foranleds av vard i enskildafall,
3. att upprétta annan dokumentation som féljer av lag, férordning eller
annan forfattning,
4. att systematiskt och fortlépande utveckla och sékra kvaliteten i
verksamheten,

5. administration, planering, upp-
foljning, utvérdering och tillsyn av
verksamheten, eller

6. at framstédlla statistik om
hélso- och sukvarden.

5. administration, planering, upp-
foljning, utvérdering och tillsyn av
verksamheten,

6. att framstédlla dstatistik om
h&lso- och sukvérden, eller

7. antalsberdkning infor klinisk
forskning.

| 7 kap. 4 och 5 88 finns sarskilda bestdmmelser om dndamalen med
behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.



5 kap.

Utldmnande av resultatet efter
antalsberdkning infor  klinisk
forskning

78

Resultatet av antalsberakning
infor klinisk forskning far lamnas ut
till den som gjort forfragan endast
i form av uppgift om det antal
personer som uppfyller de i forvag
uppstallda kriterierna. Resultatet
far anges med ett exakt antal eller
som ett intervall.

7 kap.
5§
Personuppgifter som behandlas for de andamal som angesi 4 § f&r ocksa

behandlas for andaméalen
1. framstélining av statistik,

2. forskning inom hélso- och
sjukvarden,

3. utlémnande till den som ska
anvanda uppgifterna for andamal
somangesi 1 och 2 elleri 4 §, och

4. fullgbrande av ndgon annan
uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller forordning 8n den som
angesi 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

2. antalsberakning infér klinisk
forskning,

3.forskning inom hélso- och
sukvérden,

4. utlémnande till den som ska
anvanda uppgifterna for andamal
somangesi 1 och 3 elleri 4§, och

5. fullgérande av ndgon annan
uppgiftsskyldighet som fdljer av
lag eller foérordning 8n den som
angesi 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Dennalag tréder i kraft den 1 maj 2023.

! Senaste lydelse 2009:525.
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3 Arendet och dess beredning

En rad olika aktorer inom life science-sektorn har framhallit att det rader
osdkerhet kring det réttsliga stodet for personuppgiftsbehandling som sker
vid antalsberakning infor klinisk forskning. Frégan om réttdigt stod for
antalsberakning har belysts av Utredningen om rétt information i vard och
omsorg i dess slutbetdnkande Rétt information parétt platsi ratt tid (SOU
2014:23). Denna utredning foreslog bland annat att behandling av per-
sonuppgifter for antal sberékning och identifiering av majliga deltagare for
forskning inom halso- och sukvérden skulle tas in i en dndamdls-
bestammelse i en av utredningen foreslagen halso- och sjukvéardsdatal ag.
Fordaget har inte lett till lagstiftning.

Vetenskapsradet inkom i december 2017 med en begéran om lagstad for
personuppgiftsbehandling vid antalsberékning och pre-screening till
Utbildningsdepartementet.

| augusti 2018 bedlutade regeringen att inratta en kommitté inriktad pa
tvarsektoriell policyutveckling. Kommittén har i uppdrag att bista
regeringen i arbetet med att identifiera policyutmaningar, bidra till att
minska osakerheten kring gallande regler och paskynda policyutveckling
kopplad till den fjarde industriella revolutionens teknologier inom
inledningsvis tillampningsomradena precisionsmedicin, uppkopplad
industri samt uppkopplade och automatiserade fordon, farkoster och
system (dir. 2018:85). Kommittén, som har tagit sSig namnet Kommittén
for teknologisk innovation och etik, i det foljande kallad KOMET, och
som genom tillaggsdirektiv ska slutredovisa ett andrat uppdrag senast den
31 december 2022 (dir. 2021:1), lamnande i september 2020 sitt del-
betdnkande Personuppgiftsbehandling vid antalsberékning infor klinisk
forskning (SOU 2020:53). En sammanfattning av betdnkandet finns i
bilaga 1 och betdnkandets lagférslag finnsi bilaga 2.

Beténkandet har remissbehandlats och en férteckning Gver remiss-
instanserna redovisas i bilaga 3. Remissvaren finns tillgangliga pa rege-
ringen.se. En sammanstélining av remissyttrandena finns tillganglig i
Uthildningsdepartementet (U2022/02692).

Betankandets fordag har behandlats i en lagrédsremiss. Under bered-
ningen av lagrédsremissen bereddes Integritetsskyddsmyndigheten (IMY)
tillfalle att yttra sig 6ver ett utkast till lagrédsremiss, vars forslag i allt
vasentligt dverensstammer med férslagen i propositionen. IMY inkom
med synpunkter som behandlas i avsnitt 6.2. Synpunkterna finns
tillgéngligai Utbildningsdepartementet (U2022/02692).

Lagradet
Regeringen beslutade den 18 augusti 2022 att inhamta L agradets yttrande
over delagfordag som finnsi bilaga 4. Lagrédets yttrande finnsi bilaga 5.
Lagrédets synpunkter behandlasi forfattningskommentaren (avsnitt 9).

| forhallande till lagrédsremissen har ndgra sprékliga och redaktionella
andringar gjorts.


https://ringen.se

4 Det réttsiga stodet for personuppgifts-
behandling vid antal sberdkning infor
klinisk forskning behdver fortydligas

Klinisk forskning férutsatter antal sber&kningar

Klinisk forskning & en forutséttning for en modern och god vard. Den
kunskapsutveckling som sker genom klinisk forskning méjliggér att ny
diagnostik och béttre och mer effektiva behandlingsmetoder utvecklas.
Detta i sin tur bidrar till att svenska vardtagare kan erbjudas en modern
halso- och sukvard av hog kvalitet. Klinisk forskning & ocksa viktig for
Sveriges ekonomiska valstand. En av regeringens mal sittningar inom life-
science-omradet, vilket omfattar klinisk forskning, & att mer klinisk
forskning som bedrivs i samarbete med néringslivet ska forldggas till
Sverige (En nationell strategi for life science, N2019/03157).

Den kliniska forskningen forutsitter vardens strukturer och resurser,
utgdr frén de behov som finnsi halso- och sjukvarden och forvantas leda
till patient- och samhallsnytta. Inom klinisk forskning studeras bland annat
vilka besvér som méanniskor med en viss sukdom har, hur traffsakert ett
diagnostiskt test & och vilken behandling som & mest effektiv. Klinisk
forskning kan utforas av forskare med anstélining vid bl.a. universitet,
inom halso- och sjukvéarden eller vid foretag.

Innan klinisk forskning kan paborjas behover forskaren veta hur manga
potentiella deltagare som finns. Det kan till exempel vara hur manga
patienter som har en viss sjukdom och som under sjukdomens férlopp har
genomgatt en viss behandling. Detta galler oavsett om den forskning som
planeras ska genomfdras inom ett |aroséte, inom en region eller vid ett
foretag. Att ta reda pa hur ménga méjliga deltagare som finns bendmns
antal sherékning.

Med antalsherdkning infér klinisk forskning avses i denna proposition
sadan berakning som paforfrégan infor planerad klinisk forskning gors for
att berakna hur manga personer som uppfyller vissa i forvag uppstallda
kriterier och ddrmed kan komma att omfattas av forskningen.

Antalsherakning innefattar behandling av per sonuppgifter

Vid antalsberékning infor klinisk forskning behandlas personuppgifter.
Den generella regleringen av personuppgiftsbehandling inom EU finns i
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
hdvande av direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsférordning), har
bendmnd EU:s dataskyddsférordning eller dataskyddsférordningen. Den
& i ala delar bindande och direkt tillamplig i samtliga EU:s medlems-
léander. Forordningen kompl etterasi Sverige av bl.a. lagen (2018:218) med
kompletterande bestémmelser till EU:s dataskyddsférordning, hér
bendmnd dataskyddslagen. Dataskyddslagen & subsidiér till annan lag
eller forordning. Det innebar att bestémmelser om behandling av person-
uppgifter som finns i sektorsspecifika lagar och férordningar och som
avviker fran dataskyddslagen har foretrade (1 kap. 6 § dataskyddslagen).

Prop. 2022/23:31
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Anpassningen av svensk rétt till dataskyddsforordningen pa forsknings-
omradet behandlades i propositionen Behandling av personuppgifter for
forskningsandamal (prop. 2017/18:298). | den foreslogs bl.a. nddvandiga
andringar i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor, hdr bendmnd etikprévningslagen. Etikprovningslagen tillam-
pas bl.a. paforskning som innefattar behandling av personuppgifter som
avsesi artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning, dvs. sérskilda kategorier
av personuppgifter, bl.a. uppgifter om hélsa, eller personuppgifter om
lagovertradel ser som innefattar brott, domar i brottmdl, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden (3 8). Med sirskilda
kategorier av uppgifter, som i dataskyddslagen bendmns kansliga person-
uppgifter (3 kap. 1 §), avses personuppgifter som avslgjar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk Gvertygelse eller
medlemskap i fackférening och behandling av genetiska uppgifter, bio-
metriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter
om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualiv eller sexuella
laggning (artikel 9 EU:s dataskyddsférordning). Anvandningen av termen
ras i EU:s dataskyddsférordning innebdr inte att unionen godtar teorier
som soker faststélla forekomsten av skilda manniskoraser (skél 511 EU:s
dataskyddsforordning). Vid antalsberdkning infor klinisk forskning
behover man behandla kéndliga personuppgifter om framfor allt hélsa.

Det finns ett principiel It forbud mot att behandla sarskilda kategorier av
uppgifter i artikel 9.1 dataskyddsférordningen. | artikel 9.2 finns dock ett
antal undantag fran det forbudet, bl.a. for behandling av personuppgifter
som & nodvandig for vetenskapliga forskningsindamal. Enligt 6 § etik-
prévningslagen far forskning som innefattar behandling av kandliga
personuppgifter utféras bara om den har godkants vid en etikprévning. Ett
godkannande far forenas med villkor. Ett godkédnnande ska avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt eller en pa ndgot liknande st bestamd
forskning. Som narmare utvecklas nedan gors dock antal sherékning infor
klinisk forskning i steget innan en forskare ansoker om etikprovnings
tillstand. S&dan berékning gors inom haso- och sukvarden, vars person-
uppgiftsbehandling regleras av patientdatalagen (2008:355). | den lagen
anges bland annat for vilka andama en véardgivare kan behandla person-
uppgifter inom sin verksamhet.

Antalsherakning gors innan forskning p&borjas

Antalsberdkning gor det mojligt for forskaren att initialt bilda sig en
uppfattning om hur manga personer som potentiellt uppfyller vissa
uppstallda kriterier och dérmed skulle kunna delta i en forskningsstudie
dar man onskar besvara en specifik fragestallning. Det sker genom att en
forfragan stélls till en vérdgivare, som gor en berdkning av hur manga
bland vérdgivarens patienter som uppfyller kriterierna och lamnar en
uppgift om antalet till forskaren For att mojliggéra ett realistiskt studie-
upplégg gors antal sberékning innan prévning om etiskt godkénnande och
annan provning av forskningsstudien utférts och godkants. Det innebar att
antal sberékningen oftast gors under idésteget eller vid planeringen, men
innan den kliniska forskningen har pdbdrjats. | detta tidiga skede behover
forskaren en uppfattning om antal méjliga forskningspersoner, men inte
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om respektive individ.

For att kunna planera forskningsstudien krévs en uppskattning av antalet
personer som motsvarar en viss uppséttning inklusions- och exklusions-
kriterier. Exempel pa inklusionskriterier kan vara en viss gukdom, att
personen behandlas med ett visst 1akemedel eller har genomgétt en viss
&tgérd inom halso- och sjukvarden. Exklusionskriterier &r Kriterier som en
person inte far uppfylla for att deltai en klinisk studie. Oftast behGver
uppgifternaom antal inte vara helt exakta. | mangafall racker det att veta
ett intervall, till exempel om det finns farre an fem personer, mellan fem
och tio personer, mellan tio och tjugo personer eller fler &n femtio mojliga
deltagare. For att kunna gora antalsberakning ar det nddvandigt att be-
handla personuppgifter som ofta ror en persons hédlsa, dvs. kandliga
personuppgifter. | en vardgivares verksamhet kan dessa uppgifter till
exempel finnas i patientjournaler eller i kvalitetsregister. Vardgivaren &
personuppgiftsansvarig for behandling av sddana personuppgifter och ska
sékerstédlla att all behandling &r forenlig med gallande rétt. | patient-
datalagen anges bland annat for vilka andamal en vardgivare kan behandla
personuppgifter inom sin verksamhet.

Tekniken inom sA kallad maskininlarning och artificiell intelligens
utvecklas snabbt. Flera frégestallningar kopplade till personuppgifts-
behandling vid antal sherékning kan komma att aktualiseras med anledning
av en 6kande anvandning av artificiell intelligens inom hélso- och sjuk-
véarden. Oavsett om antal sherdkningarna gors av en manniska eller viaen
automatiserad aktivitet, ligger dock ansvaret for att personuppgifts-
behandlingen gors pa ett korrekt Sitt pa den personuppgiftsansvariga.

Manga olika intressenter berors av antal sherakning

Flera olika intressenter bertrs av personuppgiftsbehandling vid antals-
berékning. Forutom forskaren & en av de centrala intressenterna de
personer som tréffas av antal sberakningen da en berakning sker for att se
hur ménga personer som uppfyller uppstélida kriterier. Aven den som
inom ramen for sin anstalining inom hélso- och sjukvérden har i uppgift
att genomféra antalsberdkningen berdrs. Ytterligare intressenter &r
véardgivaren, regionen och forskningshuvudmannen, som kan utgoras av
universitet och hogskolor, foretag, sarskilt de som & inriktade pa
l&kemedel och medicinsk teknik, samt andra offentliga eller privata
organisationer. Dértill berérs medborgarei Sverige och méanniskor globalt,
sarskilt de som har ett visst medicinskt tillstand, som riskerar att drabbas
av det i framtiden eller & anhodrig, samt Sverige som forsknings- och
innovationsnation.

Antalshergkningar hanteras pa olika sitt i olika delar av landet

Regioner och véardgivare hanterar for narvarande antal sberakning paolika
sétt. For att gora en berdkning av hur manga personer som har ett visst
sjukdomstillstand beho6vs ofta tillgang till uppgifter fran patientjournaler.
Vid vard av patienter ska det foras patientjournal. Syftet med att fora en
patientjournal & i forsta hand att bidra till en god och séker vard av
patienten. En patientjournal & &ven en informationskélla for bl.a
forskning (3kap. 1 och 2 8§ patientdatalagen). Skyldigheten att fora
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patientjournal galler till exempel fér dem som har legitimation for ett yrke
i hdlso- och sjukvarden. Vissa av regionerna har publicerat riktlinjer for
hur forfragningar géllande antalsberdkningar fran forskningshuvudman
ska hanteras. Hur momentet att behandla personuppgifter specifikt for
antalsberakning gér till beskrivs sdllan tydligt i riktlinjerna. | defall det &
mojligt att utlasa framtréder dock tva olikaforhaIningssétt. | det enafallet
kan sakallad utstkning av patienter ske pauppdrag av verksamhetschefen.
Det andraférhallningsséttet &r att utsdkning & en administrativ tgéard som
kan ske genom elektronisk atkomst till uppgifterna i journalsystemet,
vilket utfors av behdrig person inom halso- och sjukvarden.

Uppgifter som behdvs for antal sberakningen kan dven hamtas fran andra
kdlor an patientjournalen, till exempel frén kvalitetsregister. Eftersom
dessa har olika utformning &r &ven arbetet med registren organiserat pa
olika sétt i regionerna. Gemensamt for registren & att de ar individ-
baserade och innehaller uppgift om diagnos, insatta dtgarder och resultat.
Registren anvands bland annat for att félja upp patienterna och se
effekterna av atgarder inom halso- och sjukvéarden.

Det gors olika bedomningar i fragan om det rattsliga stodet for
personuppgiftsbehandling vid antal sberékning

Att vardgivare behandlar personuppgifter for antalsberakning har av
Datainspektionen (numera I ntegritetsskyddsmyndigheten) ansetts fallain
under regleringen i patientdatalagen (Datainspektionens beslut 2017-04-
10 i @endet 974-2016). Samtidigt gor regioner och kommuner olika
bedémningar i fragan om antal sberdkning omfattas av ndgot av dei lagen
uppraknade till&tna dndaméalen for personuppgiftsbehandling. Osakerhet
réder ocksé om en sdan behandling omfattas av ndgot av de undantag frén
forbudet for behandling av kéndliga personuppgifter som réknas upp i
artikel 91 EU:s dataskyddsforordning. Det gors darfor olika beddmningar
nar det géller fragan om det rattsliga stodet for behandling av person-
uppgifter vid antal sberdkning. Detta har lett till olikatillampningar i olika
delar av landet.

Som namnts i avsnitt 3 har fragan om réttdligt stod for antalsberakning
belysts av Utredningen om rétt information i vard och omsorg i dess
dutbetankande Rétt information parétt platsi ratt tid (SOU 2014:23). Vid
en beddmning av den legala grunden for personuppgiftsbehandlingen
framtrader enligt utredningen flera aternativa synsétt. Utredningen
foredog att behandling av personuppgifter for antalsberdkning och
identifiering av mojliga deltagare for forskning inom héso- och sjuk-
vérden skulle tas in i en andamalshestammelse i en av utredningen fore-
slagen halso- och sjukvardsdatalag. Nagot motsvarande behov ansigs
daremot inte foreligga betréffande sddan personuppgiftsbehandling i
nationella eller regionala kvalitetsregister. Utredningsforslagen har inte
resulterat i lagstiftning.

Mot denna bakgrund finns det ett behov av att tydliggora rétts&get.
Detta har bland annat framhallits av Datainspektionen (numera I ntegritets-
skyddsmyndigheten), Biobank Sverige och Genomics Medicine Sverige,
Institutet for framtidsstudier och Vetenskapsradet.

| avsnitt 6 ldmnas forslag till andringar i patientdatalagen i syfte att ge
ett tydligt réttdigt stéd for antalsberékningar. Dessforinnan 1dmnas i
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bestammelsernai hélso- och sjukvardsiagen (2017:30), dataskyddsforord-
ningen, patientdatal agen, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och
patientsdkerhetslagen (2010:659).

5 Gdllande rétt

5.1 Vardgivares medverkan vid planering av
forskning

Héalso- och sjukvérdslagen &r den centrala lagen inom hélso- och sjukvér-
den och reglerar hur halso- och sjukvérdsverksamhet ska organiseras och
bedrivas. Lagen galler for bade offentliga och privata vardgivare och
huvudmén (1 kap. 1 8). Med vardgivare avses statlig myndighet, region,
kommun, annan juridisk person eller enskild ndringsidkare som bedriver
hélso- och sjukvardsverksamhet (2 kap. 3 §). Med halso- och sjukvérd av-
sesi den lagen atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
siukdomar och skador, sjuktransporter, och omhéandertagande av avlidna.
Lagen omfattar dock inte tandvard enligt tandvardslagen (1985:125).

Regioner och kommuner ska enligt halso- och sjukvérdslagen medverka
vid finansiering, planering och genomfdrande av dels kliniskt forsknings-
arbete p& hdlso- och sukvéardens omréde, dels folkhalsovetenskapligt
forskningsarbete. Regioner och kommuner skai dessafrégor, i den omfatt-
ning som behdvs, sasmverkamed varandraoch med berérda universitet och
hogskolor (18 kap. 2 8). Nagon motsvarande bestdmmelse fér andra vard-
givare eller huvudman an regioner och kommuner finns inte i hélso- och
sjukvardslagen.

Viss annan halso- och sjukvard regleras daven i bl.a. tandvéardslagen och
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. Tandvard bedrivs bade av regioner, och bendmns da folk-
tandvérd (5 § tandvardslagen), och av privata vardgivare. Varken tand-
véardslagen eller lagen om estetiska kirurgiskaingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar innehaller bestAmmel ser om vérdgivares medverkan vid
planering eller genomférande av forskning.

52 Det finns EU-réttsliga och nationella
bestdmmel ser om personuppgiftsbehandling

EU:sdataskyddsforordning syftar till att skydda grundlaggande réttigheter
och friheter vid behandling av personuppgifter och att sékerstélla det fria
flddet av personuppgifter mellan medlemsstaterna. Som namntsi avsnitt 4
kompletteras dataskyddsforordningen i Sverige av bl.a. dataskyddslagen,
som & subsidiar i forhdlande till annan lag eller forordning, t.ex.
patientdatalagen. Nedan lémnas en kort redogorelse for de i nu aktuellt
sammanhang relevanta bestémmelserna i EU:s dataskyddsforordning och
patientdatal agen.
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Det krévs en rattslig grund for att kunna behandla personuppgifter

Behandling av personuppgifter som faller under dataskyddsférordningens
tillampningsomréade fér bara ske om det finns en tillamplig rattslig grund.
De réttdiga grundernaregleras i artikel 6.1 i EU:s dataskyddsférordning
och &r

samtycke (6.1 a),

avta (6.1 b),

réttslig forpliktelse (6.1 c),

skydd av vissaintressen (6.1 d),

uppgift av allmént intresse och myndighetsutdvning (artikel 6.1 €), och
intresseavvagning (artikel 6.1 f).

Om det inte finns ndgon réttslig grund &r behandlingen inte laglig och far
darmed inte utféras. Som framgar nedan kan dock i vissa fall personupp-
gifter vidarebehandlas for andamal som &r férenliga med de andamal for
vilka personuppgifterna ursprungligen behandlas. | safall kravsinte nagon
annan separat réttslig grund.

De olika réttsliga grunderna & i viss man éverlappande. Flera réttsiga
grunder kan darfor vara tillampliga avseende en och samma behandling.

Utrymmet for att myndigheter ska kunna basera en behandling av per-
sonuppgifter pa den rattsliga grunden samtycke & begransat (ska 43 till
dataskyddsforordningen). Det & vidare inte tilldtet for myndigheter att
behandla personuppgifter med stéd av den réttdiga grunden intresse-
avvégning. De réttsiga grunderna réttslig forpliktelse, uppgift av allméant
intresse och myndighetsutévning ska vidare faststéllas i enlighet med
unionsrétten eller en medlemsstats nationella rétt (artikel 6.3). Den rétts-
liga grunden ska vara tydlig och precis och dess tilldmpning bor vara
forutsdgbar for de personer som omfattas av den (skd 41 till EU:s
dataskyddsforordning).

Den réttsliga grund som beddms vara aktuell nar det géller hdlso- och
sukvérd & uppgift av allméant intresse, saval for offentliga som privata
vérdgivare. Aven nér det galler klinisk forskning bedéms den réttsliga
grunden vara uppgift av allmant intresse, sdval for universitet och htgsko-
lor, kommuner och regioner som for privata forskningsutférare (se nedan).
Aven i fréga om antal sberékning bedéms den réttsliga grunden vara upp-
gift av allmant intresse eller, nar det géller vissa privata vardgivare, intres-
seavvagning (se nedan).

Narmare om den réttsiga grunden uppgift av allmént intresse

| propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) framfér regeringen
att begreppet uppgift av allmant intresse maste ges en vid betydelse. Att
den réttsliga grunden ska vara faststélld innebér att uppgiften av allmant
intresse maste ha stod i réttsordningen. Alla uppgifter som riksdag eller
regering gett i uppdrag &t statliga myndigheter att utfora ar enligt uttalan-
den i forarbetena av allmént intresse. Om uppgifternainte vore av almant
intresse skulle myndigheterna inte ha dlagts att utféra dem. Detta maste
dven gdllai dataskyddsfdrordningens mening, eftersom det &r upp till varje
medlemsstat att faststélla de uppgifter som &r av allmént intresse (prop.
2017/18:105 s. 56 och 57).
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grunden uppgift av allmant intresse i artikel 6.1 e &r faststélld i enlighet
med unionsrétten eller en medlemsstats nationella rétt som den person-
uppgiftsansvarige omfattas av. Dettainnebér inte att det krévs en reglering
i den nationellarétten av §jalva personuppgiftsbehandlingen, utan det som
maste ha stod i réttsordningen & i stéllet uppgiften av almant intresse
(prop. 2017/18:105 s. 48 och 49). Myndigheternas uppdrag och dligganden
framgar av lagar, forordningar och andraregeringsbeslut. De atgérder som
myndigheterna vidtar i syfte att utféra dessa uppdrag eller uppfylla dessa
aligganden har darmed i sig en legal grund, som har offentliggjorts genom
tydliga, precisa och forutsebararegler (prop. 2017/18:105 s. 57).

Vidare ska unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt uppfylla
ett mal av allméant intresse och varaproportionell mot det legitimama som
efterstrévas (dataskyddsférordningen artikel 6.3). | propositionen konsta-
teras att bestdmmelsen motsvarar det krav som Europakonventionen
stéller palagstiftaren i en rattsstat. Utgangspunkten bor darfor vara att det
kravet & uppfyllt i frdga om bl.a. de uppgifter av allmént intresse som
faststéllsi enlighet med svensk rétt (prop. 2017/18:105 s. 50).

For att behandling av personuppgifter skavaratillaten enligt artikel 6.1 e
i EU:s dataskyddsforordning krévs ocksa att behandlingen ar nodvandig
for att utfora uppgiften av allmént intresse (artikel 6.3). Detta ska enligt
uttalanden i propositionen Ny dataskyddslag inte tolkas som att uppgiften
av allmant intresse maste vara avgransad sd att den bara kan utforas pa ett
sétt. Den metod som den personuppgiftsansvarige véljer for att utféra sin
uppgift maste dock — som all offentlig forvaltning — vara andamalsenlig,
effektiv och proportionerlig och f& darmed inte medfora ett onddigt
intréng i enskildas privatliv. Kravet pa att &ndamalet ska vara nddvandigt
for att utfora en uppgift av almant intresse innebér i sig en sparr mot helt
onddig behandling av personuppgifter eller sddan behandling som utgor
ett oproportionerligt intréng i privatlivet som inte kunnat forutses (prop.
2017/18:105 s. 60).

Ovanstdende ligger till grund for 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen, dar det
anges att personuppgifter far behandlas med stod av artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsfdrordning om behandlingen & nddvandig for att utféraen upp-
gift av almént intresse som foljer av lag eller annan forfattning, av kollek-
tivavtal eller av beslut som har meddelats med stdd av lag eller annan for-
fattning.

| propositionen Behandling av personuppgifter for forskningsandamal
(prop. 2017/18:298 s. 33, 43-56) konstaterar regeringen att presumtionen
bor vara att uppgiften att forska & en uppgift av almant intresse i
dataskyddsforordningens mening. Regeringen gor ocksa i fréga om den
réttsliga grunden uppgift av alméant intresse beddmningen att foér
universitet och hégskolor med staten som huvudman & uppgiften att
forska faststélld i svensk rétt genom bestdmmelser i hdgskolelagen
(1992:1434). For andra statliga myndigheter som har en tydligt forfatt-
ningsreglerad uppgift att bedriva forskning, & ocksa forskningsuppgiften
faststélld i svensk rétt. Dessa forskningsutférare kan darmed tilléampa den
réttsliga grunden uppgift av allmént intresse i EU:s dataskyddsférordning
vid behandling av personuppgifter som & nddvandig for att utfora
forskningen. N&r det géller kommuner och regioner kan forsknings-
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uppgiften vara faststélld i nationell ratt genom beslut om verksamheten i
kommunen som har fattats i enlighet med bestdmmelserna i kommunal-
lagen. Om sa ar fallet kan de tillampa den rattsliga grunden uppgift av
allmant intresse vid behandling av personuppgifter som &r nddvandig for
att utféra forskningen. En privatréttslig forskningsutforares forsknings-
uppgift &r faststélld i enlighet med nationell rétt bl.a. om det krévstillstand
for forskningsprojektet enligt t.ex. etikprévningslagen och forsknings-
utféraren har fatt de tillstand som krévs (se 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen).
| forarbetenartill etikprovningslagen har regeringen som utgangspunkt for
den prévning som ska ske vid en etikprovning av forskning bl.a. angivit
att som ett allmant krav paforskning dar ménniskor skainga, bor galla att
forskningen ska kunna innebéra teoretisk och/eller praktisk nytta fér
samhédllet och manskligheten i stort (propositionen Etikprévning av
forskning, prop. 2002/03:50 s. 98). | etikprévningslagen anges bl.a. att
manskliga rattigheter alltid ska beaktas vid etikprévningen samtidigt som
hansyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom
forskning samt att manniskorsvalfard skagesforetrade framfor samhéllets
och vetenskapens behov (8 8). | 9 § anges att forskning far godkéannas bara
om derisker som den kan medférafor forskningspersoners hél sa, sékerhet
och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga vérde. Ett beslut
om godkdnnande av ett forskningsprojekt enligt etikprovningslagen
innebér saledes att forskningen bedomts vara till nytta for samhéllet. Ett
forskningsprojekt som godkants enligt etikprovningsagen f&r darmed
anses vara en uppgift av allmént intresse. N&r det géller klinisk forskning
krévs det altid — oavsett om forskningen utfors av universitet, htgskolor,
kommuner, regioner eller privata forskningsutforare — ett tillstand enligt
etikprovningslagen for att fa utfora forskningen, varfor klinisk forskning
alltid &r att anses som en uppgift av allmant intresse.

Som framgar av avsnitt 5.1 har kommuner och regioner till uppgift att
medverka vid finansiering, planering och genomférande av bl.a. kliniskt
forskningsarbete pa halso- och sukvardens omrade (18 kap. 2 § halso- och
siukvardslagen). Detta innefattar uppgiften att utfora antalsberakningar
infor klinisk forskning.

En privatréttslig aktor som fullgor ett uppdrag fran en myndighet som
avser en sddan uppgift som & faststalld i bl.a. forfattning, kan vidta nod-
vandiga behandlingsdtgarder pa samma réttsliga grund som om myndig-
heten galv utfért uppgiften, dvs. med stdd av artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsforordning. Uppgift av allmént intresse kan dérfor vara en
tillamplig réattsig grund for den antalsberdkning som sker hos savél
regioner och kommuner som hos sidana privata vardgivare som bedriver
h&lso- och sjukvardsverksamhet pé uppdrag av regioner och kommuner.

Privatréttsigaaktorer sominte bedriver hdlso- och sjukvardsverksamhet
pé uppdrag av regioner och kommuner, dvs. i de fall grunden for behand-
lingen inte har faststdlltsi unionsrétten eller nationell rétt, kan inte dberopa
grunden uppgift av almant intresse. En uppgift som bedéms vara av all-
mant intresse men som inte har faststélltsi unionsrétten eller nationell rétt,
bor dock i mangafall kunna anses vara ett beréttigat intresse enligt artikel
6.1f (prop. 2017/18:298 s. 39).



Vissa grundlaggande principer for behandling av personuppgifter maste
foljas

Det finns ett antal principer som ska tilldmpas vid all behandling av per-
sonuppgifter. Principerna framgér av artikel 5 i EU:s dataskyddsforord-
ning. Det & principerna om laglighet, korrekthet och Gppenhet (5.1 a),
dndamal sbegransning (5.1 b), uppgiftsminimering (5.1 c), riktighet (5.1 d)
lagringsminimering (5.1 €) och integritet och konfidentialitet (5.1 f).

Principen om andamalsbegransning i artikel 5.1 b innebér att uppgifter
ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och beréttigade andamal
och inte senare behandlas pa ett sétt som & of renligt med dessa andamal.
Y tterligare behandling for arkivandamal av allméant intresse, vetenskapliga
eller historiskaforskningsandamd eller statistiskaandamal i enlighet med
artikel 89.1 skainte anses vara oférenlig med de ursprungliga dndamalen.
Principen att personuppgifter inte far behandlas for andamd som &
oférenliga med det ursprungliga andama som uppgifterna samlats in for
bendmns finalitetsprincipen.

| skél 50 i EU:s dataskyddsforordning anges att behandling av person-
uppgifter for andra dndamal an de for vilka de ursprungligen samlades in
endast bor vara tillaten nar detta & forenligt med de andamdl for vilka
personuppgifterna ursprungligen samladesin. | skélen klargérs att i dessa
fall krévs det inte ndgon annan separat réttslig grund @n den med stod av
vilkeninsamlingen av personuppgifter medgavs. Om behandlingen &r ndd-
vandig for att fullgora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i
myndighetsutévning som den personuppgiftsansvarige har fétt i uppgift att
utfora, kan unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt faststélla
och ndrmare ange for vilka uppgifter och syften ytterligare behandling bor
betraktas som férenlig och laglig.

Det &r den personuppgiftsansvarige som ansvarar for och skakunnavisa
att principernai artikel 5 efterlevs. Med personuppgiftsansvarig avses en
fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat
organ som ensamt eller tillsammans med andra bestammer d&ndamalen och
medlen for behandlingen av personuppgifter (artikel 4.7). En vardgivare
ar personuppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter som
vardgivaren utfor. | en region och en kommun & varje myndighet som
bedriver halso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den behandling
av personuppgifter som myndigheten utfor (2 kap. 6 § patientdatal agen).

Saker het

Det finns sdrskilda bestdmmelser om sékerhet i samband med behandling
av personuppgifter i artikel 32 i EU:s dataskyddsférordning. Enligt den
artikeln ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet vidta
lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att sikerstdlla en
sakerhetsniva som ar lamplig i forhallande till risken, inbegripet, nar det
& lampligt, vissai artikeln angivna dtgarder. | det arbetet ska den senaste
utvecklingen, genomférandekostnaderna och behandlingens art, omfatt-
ning, sammanhang och andamd samt riskerna, av varierande sannolik-
hetsgrad och allvar, for fysiska personers réttigheter och friheter beaktas.

| artikel 89.1 anges vidare att behandling for arkivandamal av allmant
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska
andamal ska omfattas av lampliga skyddsatgarder i enlighet med denna
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forordning for den registrerades réttigheter och friheter. Skyddsatgarderna
ska sakerstélla att tekniska och organisatoriska &tgarder har inforts for att
setill att sarskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa atgarder
far inbegripa pseudonymisering, under forutsattning att dessa andamal kan
uppfyllas pa det séittet. Nar dessa andamd kan uppfyllas genom vidare
behandling av uppgifter som inte medger eller inte langre medger identi-
fiering av de registrerade ska dessa andamal uppfyllas pa det séttet.

| skal 156 anges ocksa att medlemsstaterna bor inféralampliga skydds-
atgarder for behandlingen av personuppgifter for arkivandamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsiandamal eller statistiska
andamal.

Behandling av vissa kategorier av uppgifter (kénsliga personuppgifter)

Som ndmnts i avsnitt 4 stélls det, nér det galler sérskilda kategorier av
uppgifter, i dataskyddslagen bendmnda kénsliga personuppgifter (3 kap.
18), sarskilt hoga krav i EU:s dataskyddsforordning for att de ska fa be-
handlas. Enligt artikel 9.1 & det som huvudregel férbjudet att behandla
sadana uppgifter. Det finns dock undantag frén forbudet i artikel 9.2 a+.
D& det huvudsakligen &r kandiga uppgifter om hélsa som behandlas nar
det &r frdgaom klinisk forskning 8terges nedan de undantag i 9.2 somi nu
aktuellt sammanhang kan vararelevanta nér det géller sddana uppgifter.
Av artikel 9.2 g foljer att behandling av kénsliga uppgifter far utforas
om behandlingen & nédvéandig av hansyn till ett viktigt allméant intresse,
pa& grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt, vilken
ska sta i proportion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det
vasentligainnehallet i ratten till dataskydd och innehdllabestammelser om
lampliga och sérskilda &tgarder for att sakerstdlla den registrerades grund-
I&ggande réttigheter och intressen. Nér det géller kénsliga personuppgifter
racker det siledes inte att det &r fraga om ett allmant intresse utan for att
undantaget i 9.2 g ska vara tillampligt kravs bl.a. att det & fraga om ett
viktigt allmént intresse.
| dataskyddslagen anges att en myndighet f&r behandla kandliga uppgif-

ter med stéd av artikel 9.2 gi EU:s dataskyddsforordning
1. om uppgifterna har [amnats till myndigheten och behandlingen krévs

enligt lag,
2. om behandlingen &r nddvandig fér handlaggningen av ett arende, eller
3. i annat fall, om behandlingen & ntdvéndig med hansyn till ett viktigt

almént intresse och inte innebdr ett otillborligt intrang i den

registrerades personligaintegritet (3 kap. 3 § forsta stycket).

Vid sadan behandling &r det forbjudet att utfora sokningar i syfte att fa
fram ett urval av personer grundat pa kansliga personuppgifter (3 kap. 3 §
andra stycket dataskyddslagen).

Enligt ett annat undantag i EU:s dataskyddsforordning, artikel 9.2 h, far
kansliga personuppgifter behandlas om behandlingen & nédvéndig av ské
som hdr samman med férebyggande halso- och sjukvérd och yrkesmedi-
cin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagno-
ser, tillhandahéllande av halso- och sukvérd, behandling, social omsorg
eller forvaltning av halso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av
deras system, pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas natio-



nella rétt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa hasoomradet och
under forutsittning att de villkor och skyddsétgarder som avses i artikel
9.3 & uppfyllda. Av sistnémnda punkt framgar att kéansliga personuppgif-
ter far behandlas for de &ndamal som avsesi punkt 2 h, nér de behandlas
av eler under ansvar av en yrkesutbvare som omfattas av tystnadsplikt
enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationellarétt eller bestémmel-
ser som faststélls av nationella behtriga organ eller av annan person som
ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas
nationella rétt eller bestdémmelser som faststélls av nationella behoriga
organ.

En hanvisning till detta undantag har fortsin i 3 kap. 5 § dataskyddsla-
gen. Enligt den bestammelsen far kansliga personuppgifter behandlas med
stéd av artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsférordning, om behandlingen &r
nodvandig for
forebyggande hélso- och sjukvard och yrkesmedicin,
beddémningen av en arbetstagares arbetskapacitet,
medi cinska diagnoser,
tillhandahallande av hélso- och sukvard eller behandling,
social omsorg, eller
forvaltning av hélso- och sjukvardstjanster, social omsorg samt deras
system.

ok wWNE

Av andra stycket i paragrafen framgar att behandlingen far ske under
forutsittning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i EU:s dataskydds-
forordning & uppfyllt.

| artikel 9.2 i finns vidare ett undantag for behandling av kansliga per-
sonuppgifter som & nodvandig av skd av allmént intresse pa folkhal so-
omradet, sasom behovet av att sakerstélla ett skydd mot allvarliga grans-
Overskridande hot mot hdlsan eller sékerstélla hoga kvalitets- och saker-
hetsnormer for vard och lakemedel eller medicintekniska produkter, pa
grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt, dar 1amp-
liga och specifika tgarder for att skydda den registrerades rattigheter och
friheter faststélls, sérskilt tystnadsplikt. Enligt skal 54 boér folkhdlsai detta
sammanhang tolkas sa att det innefattar alla aspekter som rér halsositua-
tionen, dvs. allmanhetens halsotillstand, inbegripet suklighet och funk-
tionshinder, halsans bestamningsfaktorer, halso- och sukvardsbehov,
resurser inom hélso- och sjukvarden, tillhandahallande av och allman till-
gang till halso- och sukvérd, utgifter for och finansiering av halso- och
sjukvérden samt dodsorsaker.

Slutligen far kansliga personuppgifter enligt artikel 9.2 j behandlas om
behandlingen & nodvandig for arkivandamal av allmant intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska andamd i en-
lighet med artikel 89.1, pa grundval av unionsrétten eller medlemsstater-
nas nationella ratt, vilken ska st i proportion till det efterstravade syftet,
vara forenligt med det vasentliga innehdllet i rétten till dataskydd och
innehdlla bestammelser om Iampliga och sérskilda &tgérder for att saker-
stélla den registrerades grundléggande réttigheter och intressen.
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Kompl etterande bestdmmelser om behandling av personuppgifter finnsi
patientdatalagen

Patientdatalagen tillampas vid vardgivares behandling av personuppgifter
inom halso- och sjukvarden. Halso- och gukvérd definierasi 1 kap. 3 §
patientdatalagen som verksamhet som avses i halso- och sjukvéardslagen,
tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,
lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard, smittskyddslagen (2004:168),
lagen (1972:119) om faststéllande av konstillhérighet i vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen (2018:744) om forsakrings-
medicinska utredningar, lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for
sjukskrivna patienter, lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar samt den upphévdalagen (1944:133)
om kastrering. Lagen gdller i tillampliga delar &ven uppgifter om avlidna
personer (1 kap. 1 § forsta och andra styckena).
Patientdatalagen innehaller bestdmmel ser som kompletterar EU:s data-
skyddsforordning vid s&dan behandling av personuppgifter inom halso-
och sjukvéarden som &r helt eller delvis automatiserad eller dar uppgifterna
ingdr i eller & avseddaatt ingai en strukturerad samling av personuppgif-
ter som &r tillgéngliga fér sbkning eller sasmmanstalining enligt sérskilda
kriterier. Vid behandling av personuppgifter géller dataskyddslagen och
foreskrifter som har meddelats i andutning till den lagen, om inte annat
foljer av patientdatalagen (1 kap. 4 § patientdatalagen).
Det finns &ven bestdmmelser i lagen om skyldigheten att fora patient-
journal (3 kap.). Vid sidan av det priméra syftet — att bidratill en god och
siker vard av patienten — & patientjournalen en informationskalla for
patienten, for uppfoljning och utveckling av verksamheten, for tillsyn och
réttsliga krav, fér uppgiftsskyldighet enligt lag samt for forskning (3 kap.
2 8). Personuppgifter far, enligt 2 kap. 4 § forsta stycket, behandlas inom
halso- och sjukvarden om det behdvs for
1. att fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta annan
dokumentation som beh6vsi och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i en-
skildafall eller som annarsforanleds av vard i enskildafall,

3. att utféra viss personuppgiftsbehandling for att fullgéra forfattnings-
reglerad uppgiftsskyldighet till andra myndigheter,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvaliteten i verk-
samheten,

5. administration, planering, uppfoljning, utvardering och tillsyn av verk-
samheten, eller

6. att framstélla statistik om halso- och sjukvarden.

Den enskilde kan inte motsétta sig att hans eller hennes uppgifter anvands
for de andama som nu angetts (2 kap. 2 8). Av forsta punkten framgar att
personuppgifter far behandlas for att fullgéra de skyldigheter som anges i
3kap., dvs. skyldigheten att fora patientjournal. Vid denna personuppgifts-
behandling ska vérdgivaren dven beakta omstandigheten att patient-
journalen & en informationskalla fér forskning. Grunden for att sedan
behandla insamlade personuppgifter for forskningsandamal aterfinns i
2 kap. 5 § patientdatal agen, dar det framgar att personuppgifterna aven far
behandlas for andra andamal &n de som anges i 2 kap. 4 § under forut-
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for vilket uppgifterna samlades in (den s.k. finalitetsprincipen). Genom
hanvisningen till finalitetsprincipen klargérs att insamlade personuppgif-
ter ocksa far behandlas for bl.a. vetenskapliga och historiska forsknings-
andamdl samt statistiska andamal. Som namnts foljer det av skal 50 till
EU:s dataskyddsférordning att om en behandling av personuppgifter for
ett annat andama &n de for vilka de ursprungligen samladesin & forenlig
med de ursprungliga insamlingséndamalen, kravs det inte ndgon annan
separat réttslig grund 8n den med stdd av vilken insamlingen av person-
uppgifter ursprungligen medgavs. Behandling for forskningsandamal eller
statistiska andamédl av tidigare insamlade personuppgifter far alltsi ske
utan att det behdver anges som ett ursprungligt sarskilt andamal. Aven om
sadan personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal eller statistiska
andamal &r tilldten krévs det ocksa enligt artikel 9.2 att nationell ratt
innehdller bestammelser om lampliga och sarskilda atgarder for att
sékerstélla den registrerades grundlaggande réttigheter och intressen for
att ndédvandig behandling av kénsliga personuppgifter ska vara till&ten.
Etikprovning ar en sidan sarskild &tgard (se propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningsdndamal [prop. 2017/18:298] s. 88). Den
personuppgiftsbehandling som sedan sker inom ett forskningsprojekt efter
att projektet har fatt etikgodkannande omfattas inte av patientdatalagen
utan av EU:s dataskyddsfoérordning och dataskyddslagen (tidigare av
personuppgiftslagen, se propositionen Patientdatalag m.m. [prop.
2007/08:126] s. 229 och 230).

Enligt 2 kap. 7 a § patientdatal agen far kansliga personuppgifter behand-
las med stéd av artikel 9.2 hi EU:s dataskyddsforordning under forutsétt-
ning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 &r uppfyllt. Enligt 2 kap. 8 §
far sidana personuppgifter inte anvandas som sokbegrepp, med undantag
for uppgifter om bl.a. hélsa

Den som arbetar hos en vérdgivare far tadel av uppgifter om en patient
endast om han eller hon deltar i varden av patienten eller av annat skél
behdver uppgifternafér sitt arbeteinom halso- och sjukvarden (4 kap. 1 8).
| sammakapitel finns &ven bestémmelser om tilldelning av behérighet for
atkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis auto-
matiserat, om att sddan behrighet ska dokumenteras och att kontroller av
eventuell obehorig &tkomst ska goras regelbundet (4 kap. 2 och 3 §8).
Patienten har &ven en rétt att p& begédran f& information om bl.a. sddan
elektronisk &tkomst till dennes uppgifter som forekommit (8 kap. 5 §). |
8 kap. 6 § finns bestdmmel ser om vilka uppgifter som den personuppgifts-
ansvarige i Ovrigt och utan begéran &r skyldig att léamnatill den registre-
rade.

For nationella och regionalakvalitetsregister géller, i stéllet for de anda-
mal sbestammelser som raknas upp i 2 kap. patientdatalagen, att person-
uppgifter i sddana register far behandlas primart for andamalet att
systematiskt och fortlopande utveckla och sikra vérdens kvalitet (7 kap.
4 8). Dessutom far personuppgifterna anvandas for vissa sk. sekundara
andamdl, bl.a. sdvitt nu & av intresse, framstéllning av statistik, forskning
inom halso- och ukvarden samt utldmnande till den som ska anvanda
uppgifterna for ndgot av dessa eller for det primara andamalet i 7 kap. 4 §
(7 kap. 5 8). Med statistik avses har sddan statistik som ska anvandas for
andra dandamal an att forbattra vardens kvalitet. Det kan till exempel réra
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sig om statistik som framstéllsfor att ge underlag &t politiker och administ-
ratorer for planering av verksamheten inom hélso- och sjukvarden.

Enligt 7 kap. 6 § & upprakningen av tillatnaandamal for personuppgifts-
behandling som angesi 7 kap. 4 och 5 88 utttmmande. Det innebér i fréga
om nationella kvalitetsregister att den svenska lagstiftaren har valt att
lagstifta bort tilldmpningen av finalitetsprincipen med stod av artikel 6.3
och 9.4 i EU:s dataskyddsforordning. Enligt den sistnamnda artikeln far
medlemsstaterna behdlla eller infora ytterligare villkor, dven begrans-
ningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller
uppgifter om hélsa.

Personuppgifter far inte behandlas i kvalitetsregister om den enskilde
motsétter sig det. Om den enskilde motsétter sig personuppgiftsbehand-
lingen sedan den pabdrjats, ska uppgifterna utplanas ur registret s snart
som majligt (7 kap. 2 8).

Kénsliga personuppgifter om hdlsafar behandlasi nu aktuellakvalitets-
register, men endast sddana personuppgifter som behovs fér de andamal
som anges i 7 kap. 4 § far behandlas. En enskilds personnummer eller
namn fé&r behandlas endast om det inte &r tillrackligt att anvanda kodade
personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt kan hanforastill
den enskilde (7 kap. 8 §).

Fran och med den 1 januari 2023 kommer ytterligare bestammelser om
vardgivares behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden att
finnas i lagen (2022:913) om sammanhdllen vard- och omsorgs-
dokumentation.

53 Det finns bestdmmel ser om sekretess och
tystnadsplikt for personuppgifter som
behandlas vid antal sberdkning

Som namnts i avsnitt 5.2 kravs for att kansliga uppgifter om halsa ska fa
behandlas med stéd av undantaget i enligt artikel 9.2 j att behandlingen &r
nodvandig for arkivandamal av allmént intresse, vetenskapliga eller histo-
riska forskningsdndamal eller statistiska andamal i enlighet med artikel
89.1, pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt,
vilken ska std i proportion till det efterstravade syftet, vara forenlig med
det vasentligainnehdllet i rétten till dataskydd och innehdlla bestdmmel ser
om lampliga och sarskilda atgérder for att sakerstdlla den registrerades
grundlaggande réttigheter och intressen. En lamplig och sarskild &tgérd
kan, forutom sadana sikerhetsdtgarder som regleras i patientdatalagen,
bestd av bestdmmel ser om sekretess eller tystnadsplikt. Sekretess regleras
i offentlighets- och sekretesslagen, forkortad OSL. Med sekretess avses ett
forbud att r6ja en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom utlémnande
av en allman handling eller panagot annat sétt (3 kap. 1 8§ OSL). Sekretess
innefattar alltsa béde tystnadsplikt och handlingssekretess. For privatrétts-
liga aktorer finns bestdmmelser om tystnadsplikt i patientskerhetslagen
(2010:659).

Sekretess och tystnadsplikt kan vara inte bara en 1dmplig och sérskild
atgérd utan i vissafall ocksa ett krav. Som namnts tidigare framgar det av
artikel 9.3 i EU:s dataskyddsforordning att kansliga personuppgifter far



behandlas for de andamal som avsesi artikel 9.2 h endast om de behandlas
av eller under ansvar av en yrkesutévare som omfattas av tystnadsplikt
enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationellarétt eller bestdmmel-
ser som faststélls av nationella behériga organ eller av en annan person
som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller medlems-
staternas nationella rétt eller bestdmmelser som faststélls av nationella
behoriga organ.

Nedan [amnas en kortfattad redogorel se for dei detta sammanhang mest
centrala sekretessbestdmmelserna och for bestdmmelserna om tystnads-
plikt i patientsékerhetsagen.

Bestdmmelser om sekretessi offentlighets- och sekretesslagen

Sekretess till skydd for enskildas personliga eller ekonomiska forhallan-
den reglerasi OSL delsi form av ett minimiskydd som géller inom hela
den offentliga sektorn (21 kap.), delsi ett stort antal sekretessbestdmmel-
ser med begrénsad réckvidd, dvs. bestdmmelser som bara géller i en viss
typ av &renden eller hos vissa angivna myndigheter (22—40 kap.).

| 21 kap. OSL finns bl.a. en bestdmmelse om sekretess for uppgift som
ror en enskilds halsaeller sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar, miss-
bruk, sexuell laggning, kénsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift,
om det maste antas att den enskilde eller ndgon narstéende till denne kom-
mer att lida betydande men om uppgiften réjs. Bestammelsen géller med
vissa undantag. For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hégst
704

Bestammel ser om sekretess till skydd for enskild i verksamhet som av-
ser hédlso- och gukvard, m.m. finns i 25 kap. OSL. Dessa bestammel ser
ger som huvudregel ett mycket starkare skydd an bestdmmel sernai 21 kap.
OSL. H&r namns endast de i detta sammanhang rel evanta bestéammel serna.

Enligt 25 kap. 1 § forsta stycket OSL géller sekretess inom hélso- och
sukvarden for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den en-
skilde eller ndgon narstdendetill denne lider men. Detsammadgéller i annan
medicinsk verksamhet, exempelvis rattsmedicinsk och réattspsykiatrisk
undersokning, insemination, befruktning utanfér kroppen, faststéllande av
konstillhorighet, abort, sterilisering, omskéarelse och &garder mot smitt-
samma sjukdomar.

| paragrafens andra stycke klargors att sekretessen enligt forsta stycket
inte galler om annat foljer av bestdmmel serna om sérskild anmal ningssek-
retessi 7 och 8 88. Inte heller géller sekretessen i sddan anmalan i drende
om ansvar eller behdrighet for personal inom kommunal hélso- och sjuk-
vard som avsesi 26 kap. 6 § OSL. Dessa bestammel ser, som allainnebér
en svagare sekretess, ska tilldmpas i stéllet for bestammelsen i forsta
stycket i forevarande paragraf. Det framgar ocksd att for beslut i vissa
drenden som raknas upp i 25 kap. 10 § géller inte nagon sekretess enligt
25 kap. 1 8. For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst
sjuttio &r.

Med uttrycket halso- och sjukvard forstés forst och framst den Gppna
och slutna sukvard for vilken grundlaggande bestammelser finns i halso-
och sjukvardslagen. Hit hor ocksa den forebyggande medicinska hal sovar-
den, t.ex. den som bedrivsvid médra- och barnavardscentralernaoch inom
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den psykiatriska barn- och ungdomsvérden. Aven tandvérden hor till
hélso- och sukvarden. Halso- och sjukvard behover inte bedrivas i orga-
nisatoriskt gavstandigaformer utan kan utgérainslag i annan forvaltning,
t.ex. inom skolvéasendet (elevha sans medicinska insatser), sociatjansten,
kriminalvarden eller forsvarsmakten (prop. 1979/80:2 ddl A, s. 165).
Sekretesshestammelsernaii 25 kap. & aven tillampliga pa personuppgifter
som finns i de nationella och regionala kvalitetsregistren (prop.
2007/08:126 s. 195).

Utanfor bestammel sens tillampningsomrade faller daremot verksamhet
vid sukhus och andra liknande inréttningar som drivs av enskilda. Déar
gdleri stéllet foreskrifternaom tystnadsplikt m.m. i patientsékerhetslagen.

Sekretessen skaiakttas av all personal som &r verksam inom det allman-
nas halso- och sjukvérd, vare sig verksamheten avser det egentliga vard-
arbetet eller administrativt, ekonomiskt eller tekniskt arbete.

| 25 kap. 2 8 OSL finns en sekretesshestdmmelse som har tillkommit
med anledning av reglerna om sammanhallen journalforing i patientdata-
lagen. Sammanhallen journalféring enligt patientdatalagen innebar att
myndigheter som bedriver hdlso- och sjukvéard i den mening begreppet an-
vandsi den lagen och privata vardgivare kan fa direktatkomst till varand-
ras el ektroniskajournal handlingar och andra personuppgifter som behand-
las for andamal som ror varddokumentation. | patientdatalagen uppstélls
olika villkor for att sddan direktétkomst ska f& férekomma. Om villkoren
& uppfyllda, fé&r journalhandlingarna och andra personuppgifter hos en
vardgivare goras tillgangliga for andra vardgivare som deltar i systemet
med sammanhallen journalféring.

| 25 kap. 11 8 OSL finns ett antal sekretessbrytande bestdmmelser.
Enligt tredje punkten i paragrafen hindrar sekretess inte att uppgift |amnas
till en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi 25 kap. 1 § eller
till en enskild vardgivare enligt det som foreskrivs om sammanhéllen
journalféring i 6 kap. patientdatalagen. Frén och med den 1 januari 2023
regleras sammanhallen journalféring i stallet i lagen (2022:913) om
sammanhdllen vard- och omsorgdokumentation, varfor hanvisningarnatill
patientdatalagen i 25 kap. 2 och 11 88 OSL fran och med detta datum
andrastill lagen om sammanhdllen vard- och omsorgdokumentation.

Enligt 25 kap. 11 § 4 OSL hindrar inte sekretessen att en uppgift |&mnas
till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen.
Kvalitetsarbetet bedrivs normalt pa det sittet att ndgon, oftast en halso-
och sjukvardsmyndighet inom en region eller en kommun, samlar in och
analyserar patientbundna data som diagnoser, dtgarder och behandlings-
resultat m.m. i datoriserade kvalitetsregister. Inrapporteringen frén de
medverkande till den som ansvarar for registret innebdr oftast att
personuppgifter korsar sekretessgranser. For att sekretessen inte ska for-
hindrainrapporteringen foreskrivsi punkten ett undantag fran sekretessen.

Bestammel ser om tystnadsplikt i patientsékerhetdagen

| patientsdkerhetslagen finns bestdmmelser om tystnadsplikt inom enskilt
bedriven halso- och sjukvard. Den som tillhor eller har tillhort halso- och
sjukvérdspersonalen far inte obehodrigen réja vad han eller hon i sin
verksamhet fétt veta om en enskilds halsotillsténd eller andra personliga
forhallanden (6 kap. 12 8). Detsamma géller den som, utan att hora till
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pa annan liknande grund, deltar eller har deltagit i enskilt bedriven halso-
och sukvard (6 kap. 16 8). Som obehdrigt réjande anses inte att nagon

fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

6 Personuppgiftsbehandling vid antals-
berakning infdr klinisk forskning ska
regleras

6.1 Personuppgiftsbehandling vid antal sberékning
skareglerasi patientdatalagen

Regeringens forslag: | patientdatalagen ska nya @ndamalsbestam-
melser inforas som innebér att personuppgifter far behandlas for antals-
berékning infor klinisk forskning.

Antalsberdkning infor klinisk forskning ska i patientdatalagen ha
betydelsen berakning som pa forfragan av forskare infor planerad
klinisk forskning gors av hur manga personer som uppfyller vissa i
forvag uppstallda kriterier och som déarmed kan komma att omfattas av
forskningen.

Regeringens bedémning: Den behandling av personuppgifter som
sker vid antalsberdkning infor klinisk forskning innebér en ytterligare
behandling av uppgifter som redan har samlats in inom halso- och
sjukvéarden med stod av en réttslig grund. Andamalet med behandlingen
bor anses vara forenligt med de ursprungliga andamdlen, for vilka
uppgifterna samlades in. N&gon ny réttsig grund for behandlingen
utéver de ursprungliga andamalen behdvs inte. Nya dndamal shestam-
melser bor dock inforas i fortydligande syfte. Saval offentliga vard-
givare som privata vardgivare kommer darmed att kunna behandla
personuppgifter vid antal sberékning infér klinisk forskning med stdd av
den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse i artikel 6.1 ei EU:s
dataskyddsforordning och patientdatal agens nya andamal sbestammel -
ser.

Bade offentliga och privata vardgivare kommer att kunna utféra
behandling av kéndiga personuppgifter som & nddvandig vid antals-
berékning med direkt tillédmpning av artikel 9.2 i och j i EU:s dater
skyddsférordning.

Utredningens férslag och beddmning: Utredningens forslag och
bedomning Gverensstammer delvis med regeringens. Utredningen foresl&r
ett tilldgg om antalsberékning i 1 kap. 1 § patientdatalagen dér lagens
tillampningsomrade anges. Utredningen foreslér vidare att de nya anda-
mal shestammelserna ska inforas i tva nya paragrafer, i stallet for i tva
befintliga, och att det ska goras en foljdéndring i lagen med anledning av
detta. Utredningen begrénsar definitionen av antal sberdkning infér klinisk
forskning sa att det ska vara fraga om forskning inom halso- och

sjukvarden och har dveni 6vrigt utformat definitionen nagot annorlunda.
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Utredningen gor inte ndgon bedémning i frégan om den behandling av
personuppgifter som sker vid antalsberdkning innebar en tillaten ytter-
ligare behandling av uppgifter som redan har samlats in inom halso- och
sjukvarden, vilken inte kraver ndgon ny réttslig grund.

Utredningen anser att privata vardgivare utan koppling till offentlig-
réttslig hdlso- och sukvardsverksamhet & forhindrade att utfora antals-
berékning da utredningen anser att det inte finns ndgot undantag fran
forbudet mot behandling av kénsliga personuppgifter i artikel 9.2 som kan
tilldmpas av dem.

Remissinstanser na: Remissinstanserna stéller sig 6ver lag positivatill
fordaget att personuppgiftsbehandling for dndamalet antalsberdkning
regleras i patientdatalagen eller har inga synpunkter pa forslaget. Detta
gdller bl.a. E-héalsomyndigheten, Forskningsradet for hélsa, arbetsliv och
valfard (Forte), Karolinska institutet, Karolinska universitetssjukhuset,
Region Skane, Region Sockholm, Socialstyrelsen, Vetenskapsradet och
Verket for innovationssystem (Vinnova). Flera remissinstanser, bl.a
Goteborgs universitet, Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Region
Ostergétland och Sahlgrenska universitetssjukhuset framhéller att det
innebdr att réttsl8get klargors, vilket & positivt for mojligheternaatt utfora
kliniska studier. Vissa synpunkter framkommer dock, bl.a. pa den
lagtekni ska utformningen.

Socialstyrelsen avstyrker forslaget om att 1agga till antalsberékning i
bestammelsen om lagens tillampningsomréde och anser, i likhet med E-
halsomyndigheten, att tillagget & onodigt och snarare skulle forsvéra
tillampningen, om andra dndamal som hor samman med vidarebehandling
ocksa behdver raknas upp i tillampningsomradet. Vinnova anser att det &r
oklart hur det foreslagnatillagget i tillampningsomradet 1 kap. 1 § patient-
datalagen skulle bidratill 6kad tydlighet for vardgivare, nar andra aspekter
av patientdataanvandning enbart tas upp under respektive 2 kap. 4 § och
58§, 3kap. 28, och 7 kap. 5 8. Aven LIF avstyrker forslaget for att undvika
att senare behova lagga in fler och fler specifika dndamd som i
forlangningen riskerar att urvattna statistikandamalet.

Region Skane anser att fordaget till definition av begreppet antal sherak-
ning riskerar att skapatillampningssvarigheter om definitionen innebér att
det skardra sig om forskning inom halso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen saknar en analys och bedémning av hur person-
uppgiftsbehandling som sker vid antalsberékning infor klinisk forskning
forhaller sig till den grundlaggande principen om dndamal sbegransning
(&ven bendmnd finalitetsprincipen) och vidarebehandling enligt vad som
foljer av artikel 5.1 b och artikel 6.4 samt skél 50 i EU:s dataskydds-
forordning.

Biobank Sverige och LIF pdpekar att det ocksa finns behov av mer
komplexa antalsberdkningar som inte técks av férslaget. Komplexa
antal sberékningar kréver samkorning av datakéllor hos flera olika huvud-
man. Vinnova kan se ett vérde i en motsvarande dversyn av lagstiftning
gdllande antalsberdkning for forskning som baseras pa kéllor utanfor
halso- och sjukvarden, for att paforhand undvika nyatolkningssvérigheter
orsakade av olikagrad av precisering i respektive lagstiftningar.

Flera remissinstanser, Forvaltningsrétten i Stockholm, LIF, Region
Skane, Region Sockholm och Vinnova, framhdller att det & en brist att
utredningens forslag inte omfattar vardgivare som helt saknar koppling till



offentlig hdlso- och sjukvardsverksamhet. Att privat vard ligger utanfor
ser daremot Orebro universitet inte som ett problem d& privat vérd i dag
omfattar endast en liten del av sjukvérden i landet. Eftersom antals-
berékning inte kréver en absolut exakthet ser Orebro universitet inte att
den bedomning som gors avseende helt privat vard paverkar central klinisk
forskning pa ett betydande sitt.

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) anser att det finns behov av person-
uppgiftsbehandling for antal sberékning infor klinisk forskning men anser
inte att betankandet innehdller de analyser som kravs for att kunna ta
stéllning till om lagforslaget uppfyller kraven i EU:sdataskyddsforordning
och kan darfor inte tillstyrka forslaget utifran det nuvarande underlaget.

De flesta remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt om utredningens
beddmning i frégan om réttslig grund for behandlingen av personuppgifter
vid antalsberékning. IMY och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
delar utredningens bedémning. Lakemedel sverket framhdller att fragan om
behandling av personuppgifter vid antalsberakning ar en tilldten behand-
ling inte har provats réttdigt vare sig nar det galler de unionsréttsliga
begreppen statistikdndamal eller forskningsdndama eller motsvarande
begrepp i de kompletterande bestdmmelserna i patientdatalagen. Verket
anser att det inte kan uteslutas att behandlingen kan anses inga i en
kombination av behandlingar for statistikandamal eller forskningsinda-
mal, vilket skulle kunna f& konsekvenser for den praktiska rattstillamp-
ningen. Socialstyrelsen och LIF framhaller att antal sberékning ocksa gors
i andra datakallor hos statistikansvariga myndigheter, t.ex. de register som
regleras av lagen om hélsodataregister, och att behandlingen av person-
uppgifter da sker med stod av statistiska andamal. De papekar att det kan
finnas en risk for att ett fortydligande som syftar till att underlétta antals-
berékning i register som regleras av patientdatalagen leder till osdkerhet
om det finnsréttsligt stdd for antalsberakning i register och datakallor som
regleras av annan lagstiftning.

Nér det galler bedémningen av frégan om réttsligt stod for den behand-
ling av kéndliga personuppgifter som & nddvandig vid antalsberékning
delar IMY utredningens beddmning att artikel 9.2 j dataskyddsforord-
ningen kan varatillamplig for offentligavardgivares behandling av kansli-
ga personuppgifter for antalsberékning. KR delar utredningens bedém-
ning att antalsberdkning kan utféras med stéd av folkhd soundantaget i
EU:s dataskyddsférordning (artikel 9.2 i) samt att den ocksd kan antas
omfattas av forordningens undantag for forskningsandamal (artikel 9.2 j).

Skalen for regeringens forslag och bedémning

Antalsberakning innebar en ytterligare behandling av redan insamlade
per sonuppgifter

Till halso- och sjukvardens kérnomraden hor atgarder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, sjuktransporter och
omhandertagande av avlidna (2kap. 18 hadlso- och sukvardslagen
[2017:30]). Som framgar av avsnitt 4 & dven medverkan vid bl.a. plane-
ring av forskning och utvecklingsarbete en viktig uppgift for halso- och
sjukvérden. Ett satt for hdlso- och sukvarden att medverka till planering
av forskning pa hélso- och sjukvardsomrédet ar att kunna svara pa vilket
potentiel It forskningsunderlag som finns hos olika vérdgivare. Vid antals-
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berékning gors en sokning av uppgifter som redan finns inom halso- och
sjukvérden. Uppgifter som behdvs vid antalsberakning & registrerade i
patientjournaler eller kvalitetsregister, men den som gor berékningen kan
ocksd behova uppgifter som vardgivaren har anvant vid exempelvis
administration, kvalitetssakring, planering, uppfdljning eller utvérdering
av halso- och jukvardsverksamheten. Som konstateratsi avsnitt 4 innebar
atgérderna en behandling av personuppgifter. Resultatet av en antals-
berékning lamnas endast ut till frégestallaren i form av en uppgift om ett
exakt antal personer eller ett intervall. Frégestéllaren fér inte del av nagra
personuppgifter.

For att det skavaratillétet att behandla personuppgifter inom hélso- och
sukvérden i syfte att géra en antalsberakning infor stallningstagande om
att inleda klinisk forskning méste, som namnts i avsnitt 5, behandlingen
vara forenlig med de alménna principerna fér behandling av person-
uppgifter i artikel 5 i EU:s dataskyddsforordning, bl.a. principen om
andamalsbegransning, och ha stéd i minst en av de réttsliga grunderna i
artikel 6.1. Omingen av deréttsiga grundernai artikel 6.1 ar tillamplig &r
personuppgiftsbehandlingen inte laglig och féar dainte utforas. Deréttsiga
grunderna &r i viss man 6verlappande och flera réattsliga grunder kan vara
tillampliga avseende en och samma behandling. Som regeringen ater-
kommer till nedan behdvs dock inte en ny réttslig grund om uppgifter som
behandlas med stéd av en réttdig grund vidarebehandlas for nya andamal
som & forenliga med det ursprungliga andamalet for vilka uppgifterna
ursprungligen samlades in.

Enligt artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsférordning & en behandling av
personuppgifter laglig bl.a. om behandlingen & nodvandig for att utfora
en uppgift av allmant intresse. Som konstaterats i avsnitt 5.2 krévs det
alltid vid klinisk forskning — oavsett om forskningen utfors av universitet,
hogskolor, kommuner, regioner eller privata forskningsutforare — ett
tillstand enligt etikprovningslagen for att fa utfora forskningen, varfor
klinisk forskning alltid & att anse som en uppgift av almént intresse. |
18 kap. 2 § hadlso- och sjukvardslagen anges att regioner och kommuner
ska medverka vid finansiering, planering och genomfdrande av dels
kliniskt forskningsarbete pa halso- och sjukvéardens omrade, dels folk-
hal sovetenskapligt forskningsarbete. Regioner och kommuner har alltsden
lagfast uppgift att medverka vid planering av kliniskt forskningsarbete pa
halso- och sjukvérdens omréde och folkha sovetenskapligt forsknings-
arbete. Antalsberékning gors vid planering av klinisk forskning. Vid for-
beredel serna undersoks fér- och nackdelar med att i framtiden genomféra
en studie inom klinisk forskning. En rad férutsdttningar behdver
undersokas for att kunna beddma om det ar 1ampligt, eller ens mgjligt, att
starta forskningen. Syftet med antalsberdkning & att tillhandahdlla ett
beslutsunderlag. Genom antalsberékningen kan béttre beslut som avser
klinisk forskning fattas. Antalsberékning far darmed enligt regeringens
beddmning anses vara en uppgift av allmant intresse.

Som redogjorts for i avsnitt 5.2 ska den réttsliga grunden uppgift av
almant intressei artikel 6.1 e ocksd varafaststalld i enlighet med unions-
rétten eller en medlemsstats nationella rétt som den personuppgifts-
ansvarige omfattas av. Den réttsligagrunden bor varatydlig och precisoch
dess tilldmpning bor vara forutségbar for personer som omfattas av den
(skd@l 41). Pa halso- och sjukvardsomrédet och folkhalsoomrédet har



regeringen i tidigare lagstiftningsérende beddmt att bestammelser i halso-
och sukvardslagen uppfyller dataskyddsférordningens krav pa att en
reglering ska vara tydlig, precis och forutsdgbar for att en uppgift av
almant intresse ska vara faststélld i nationell rétt och da sérskilt namnt
18 kap. 2 § halso- och sjukvéardslagen, dar skyldigheten att medverka vid
bl.a. planeringen av kliniskt forskningsarbete & reglerad (prop.
2017/18:298 s. 49). Antalsberakning ingdr som anfdrts ovan i planeringen
av klinisk forskning och uppgiften far darmed anses vara en uppgift av
allméant intresse som &r faststalld i nationell rétt genom 18 kap. 2 § hélso-
och gukvérdslagen.

En privatréttslig aktor som fullgor ett uppdrag fran en myndighet som
avser en sadan uppgift som &r faststalld i bl.a forfattning, kan vidta
nodvandiga behandlingsdtgérder pa samma réttsliga grund som om myn-
digheten gav utfort uppgiften, dvs. med stod av artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsférordning. Uppgift av allmant intresse kan darfor vara en
tillamplig réttslig grund for den antalsberakning som sker hos sadana
privata vardgivare som bedriver hdlso- och gukvardsverksamhet pa upp-
drag av regioner och kommuner.

Regeringen delar utredningens beddmning att den behandling av
personuppgifter som sker vid antalsberékning i ovan ndmnda fall kan ske
med stéd av artikel 6.1 och 6.3 i EU:s dataskyddsforordning.

| defall grunden for behandlingen inte har faststéllts i unionsrétten eller
nationell rétt kan grunden uppgift av allmant intresse inte dberopas. En
uppgift som beddms varaav almént intresse men som inte har faststélltsi
unionsrétten eller nationell rétt, bor dock som angivitsi avsnitt 5.2 i manga
fal kunna anses vara ett berdttigat intresse enligt artikel 6.1 f (prop.
2017/18:298 s. 39). Detta galler t.ex. privatréttdiga aktérer som inte
bedriver hdlso- och sjukvardsverksamhet p& uppdrag av regioner och
kommuner.

Vid personuppgiftsbehandling for antalsberdkning gérs emellertid
varken ndgon insamling eller registrering av nyauppgifter. | stallet innebar
behandlingen en efterkommande anvéndning av befintliga uppgifter som
harror fran den individinriktade verksamheten i halso- och sjukvarden. |
denna verksamhet samlas personuppgifter normalt in och behandlas med
stéd av den réttsliga grunden uppgift av almént intresse. En behandling
av personuppgifter for att gora en antal sberékning infor klinisk forskning
innebér en ytterligare behandling av uppgifter som redan har samlats in
med stod av en réttslig grund inom halso- och sjukvarden och d& aktuali-
seras frdgan om en ny réttslig grund behovs for den ytterligare behand-
lingen.

En till&ten ytterligare behandling av personuppgifter kraver inte ndgon
ny rattslig grund

Som namnts i avsnitt 5.2 innebér principen om andamalsbegransning i
artikel 5.1 b att uppgifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna
och beréttigade andamdl och inte senare behandlas pa ett sitt som &r
ofdrenligt med dessa dndamdl. Den angivna principen att personuppgifter
inte f&r &teranvandas for &ndamal som & ofdrenliga med det ursprungliga
andamal uppgifterna samlades in fér benamns finditetsprincipen. Yitter-
ligare behandling for arkivandamal av almaént intresse, vetenskapligaeller
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historiska forskningsandamdl eller statistiska andamd i enlighet med
artikel 89.1 skainte anses vara oférenlig med de ursprungliga andamélen.
Av skdl 50 i EU:s dataskyddsforordning framgér att behandling av
personuppgifter for andradndamal &n de for vilkade ursprungligen samla-
des in endast bor vara tilldten nér detta & forenligt med de andamal for
vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in. | skdlen klargors att i
dessa fall kravs det inte ndgon annan separat rattslig grund 4n den med
stdd av vilken insamlingen av personuppgifter medgavs. Om behandlingen
ar nodvandig for att fullgora en uppgift av allmént intresse eller som ett
led i myndighetsutévning som den personuppgiftsansvarige har fatt i upp-
gift att utféra, kan unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt fast-
stélla och ndrmare ange for vilka uppgifter och syften ytterligare behand-
ling bér betraktas som forenlig och laglig (artikel 6.3).

Nér det géller vad som bor beaktas nér man bedémer om en behandling
av personuppgifter for andra andamal & forenlig med det andamd for
vilket personuppgifterna ursprungligen samladesin finnsledning i artikel
6.4 och skal 50. Den personuppgiftsansvarige bor, efter att ha uppfylit ala
krav vad betréffar den ursprungliga behandlingens lagenlighet, bland
annat beakta alla kopplingar mellan de andama for vilka personupp-
gifterna samlats in och &ndamdlen med den avsedda ytterligare
behandlingen, det sammanhang inom vilket personuppgifterna insamiats,
sarskilt de registrerades rimliga forvantningar till foljd av forhallandet till
den personuppgiftsansvarige nér det géler den fortsatta behandlingen,
personuppgifternas art, konsekvenserna foér de registrerade av den plane-
rade fortsatta behandlingen samt forekomsten av |ampliga skyddsdtgarder
for bade den ursprungliga och den planerade ytterligare behandlingen.
Ytterligare behandling av personuppgifter for arkivandama av allmant
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska
andamdl i enlighet med artikel 89.1 anses dock som angivits aldrig vara
ofdrenlig med de ursprungliga andamalen.

En ytterligare behandling av personuppgifter inom halso- och
sjukvéarden for antal sberakning bor anses vara tillaten

Personuppgifterna som behdver behandlasi samband med antal sherékning
infor klinisk forskning har samlats in inom halso- och gukvarden. De
andamél som personuppgifter inom hélso- och sukvarden far behandlas
for har i patientdatalagen preciserats i enlighet med artikel 6.3 i EU:s
dataskyddsforordning. Av 2 kap. 4 § patientdatalagen framgar att person-
uppgifter inom hélso- och sjukvarden far behandlas bl.a for att fullgéra
skyldigheten att fora patientjournal (forsta stycket 1) och for att framstélla
statistik om hélso- och sukvarden (forstastycket 6). Av 2 kap. 5 § framgar
att personuppgifter som behandlas for andamal som angesi 4 § ocksa far
behandlas for att fullgdra uppgifts @mnande som sker i Gverensstammelse
med lag eller férordning. Personuppgifterna far &ven behandlas for andra
andamal under forutsittning att uppgifternainte behandlas pa ett sitt som
ar oforenligt med det andamd for vilket uppgifterna samlades in. Till
skillnad frén vissa andra sektorsspecifika forfattningar gors ingen upp-
delning av priméra och sekunddra andaméd i patientdatalagens andra
kapitel. | forarbetenatill lagen bedomdes det inte innebara nagon risk for
ett forsamrat integritetsskydd att dven sadana andama som foll vid sidan



av den individinriktade, operativa, verksamheten far vara primara, efter-
som det i alt vasentligt rér sig om en efterkommande anvandning av
uppgifter som harror fran den individinriktade verksamheten (prop.
2007/08:126 s. 56).

Nér det galler uppgifter inom halso- och sjukvarden som behandlas for
ndgot av de andamad som anges i 2 kap. 4 § patientdatalagen géller
finalitetsprincipen och en ytterligare behandling av uppgifterna for att
utféra antalsberakning infor klinisk forskning &r tilldten under forut-
séttning att behandlingen inte anses oférenlig med det andamal for vilket
uppgifterna samladesin. Det framgar av 3 kap. 2 § patientdatalagen att en
patientjournal férutom att den skabidratill god och siker vard av patienten
ocksa & en informationskallafor bl.a. forskning. Enligt 18 kap. 2 § halso-
och sjukvérdslagen ska regioner och kommuner medverka vid finansie-
ring, planering och genomférande av dels kliniskt forskningsarbete pa
hélso- och gukvardens omrade, dels folkhalsovetenskapligt forsknings-
arbete. Vid sidan av kérnomradet & sdledes medverkan vid bl.a. planering
av forskning och utveckling en viktig uppgift for halso- och sukvarden.
Antalsbergkning ingdr i sdan planering. Det finns dérmed en koppling
mellan &ndamalet for vilket uppgifterna samladesin i vardsituationen och
andamalet med den ytterligare behandlingen av uppgifterna. En ytterligare
behandling av uppgifterna for antalsberakning bor anses vara ndgot som
patienten rimligen kan forvénta sig. Dessa omstandigheter talar enligt
regeringens beddmning fér att en behandling av redan insamlade uppgifter
for att utfora en antalsberdkning bor kunna anses vara en tilléten vidare
behandling av uppgifterna

Om behandling av personuppgifter for att utfora antalsberékning infor
klinisk forskning anses vara en behandling for statistiska andamal eller for
vetenskapliga eller historiska forskningsandamdl star det ocksa klart att
den vidare behandlingen inte ska anses oférenlig med de ursprungliga
andamdalen och & en tillaten vidarebehandling av uppgifterna.

Begreppet vetenskapliga eller historiska forskningsandamal &r ett EU-
réttsligt begrepp. Det saknas végledande avgOranden nér det géller
tolkningen av begreppet. Antalsberékning sker i forberedel sefasen infor
forskning och gors i syfte att ta reda pa om ett tillrackligt antal personer
som uppfyller vissa kriterier som behovs for andamalet med forskningen
finns. Det fé& enligt regeringens bedémning anses vara en del av
forskningsprocessen. Enligt skdl 159 i EU:s dataskyddsforordning bor
begreppet vetenskapliga forskningsandama i forordningen ges en vid
tolkning och omfatta till exempel teknisk utveckling och demonstration,
grundforskning, tillampad forskning och privatfinansierad forskning.
Regeringen gor darfor beddmningen att den personuppgiftsbehandling
som aktualiseras vid antal sberdkning far anses ske for forskningsandamal
i dataskyddsférordningens mening.

Med statistiska andamd avses enligt ska 162 i EU:s dataskydds-
forordning varje agard som vidtas for den insamling och behandling av
personuppgifter som & nodvandig for statistiska undersdkningar eller for
framstallning av statistiska resultat. Dessa statistiska resultat kan vidare
anvandas for olika andamal, inbegripet vetenskapliga forskningsandamal.
Ett statistiskt andamal innebér att resultatet av behandlingen for statistiska
andamal inte bestdr av personuppgifter, utan av aggregerade personupp-
gifter, och att resultatet eller uppgifternainte anvandstill stod for atgarder
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eller beslut som avser en sérskild fysisk person. Den faktiskabehandlingen
av personuppgifterna vid antalsberdkning, att stka igenom databaser for
att f& fram hur ménga personer som uppfyller sokkriterierna, dverens-
stammer pa flera sitt med definitionen av statistikdndamal i skal 162 i
dataskyddsforordningen. Resultatet av behandlingen av personuppgifter
vid antalsberdkning bestdr inte av personuppgifter utan av aggregerade
personuppgifter, eftersom resultatet av sokningen inte innehdller nagra
personuppgifter utan en uppgift om att ett visst antal personer uppfyller de
kriterier som stéllts upp for att ingd i en planerad forskningsstudie.
Resultatet eller de uppgifter som kommer fram kommer inte heller att
anvandas till stod for atgarder eller beslut avseende en sérskild fysisk
person. Enligt regeringens bedémning kan darfér den personuppgifts-
behandling som aktualiseras vid antalsberdkning ocksd omfattas av
statistiska dndamal enligt dataskyddsforordningen.

Det finnsinte nagot tydligt stod i patientdatalagen for att uppgifter i
kvalitetsregister far behandlas for andamalet antal sber akning

| 7 kap. patientdatal agen finns bestdmmelser om de nationella och regio-
nalakvalitetsregistren. Personuppgifter i kvalitetsregister far behandlasfor
andamélet att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra vérdens
kvalitet (7 kap. 4 8). Personuppgifter som behandlas for dessa andamal far
ocksd bl.a. behandlas for &ndamalen forskning inom halso- och sjukvéarden
respektiveframstallning av statistik (7 kap. 58 1 och 2). Enligt 7kap. 58 3
far personuppgifter som behandlas for de andamal som angesi 4 § ocksa
behandlas for utldmnande till den som ska anvanda uppgifterna for anda-
mal som angesi bl.a. 7 kap. 5 § 1 och 2. Finalitetsprincipen géller inte for
uppgifter i kvalitetsregistren. Uppgifterna far inte behandlas for négra
andradndamal &n de som angesi 7 kap. 4 och 5 88 (7 kap. 6 8). En behand-
ling av personuppgifter i kvalitetsregister for att utféra antalsberékning
anges inte uttryckligen som ett andamadl i 7 kap. 4 8. Som framgdr ovan
anser regeringen att behandling av personuppgifter fér antalsberdkning
kan utgora en behandling for statistikandamal i dataskyddsforordningens
mening. Fragan & d&hur begreppet framstallning av statistik i 7 kap. 5 § 1,
ska forstés i patientdatalagen och om det kan anses omfatta personupp-
giftsbehandling for antalsberdkning. Sa & sannolikt fallet, men forarbe-
tena ger inte nagon tydlig ledning i detta avseende.

Nér det galler forskning anges andamalet i 7 kap. 5 § 2 som forskning
inom hdlso- och sukvarden. Av forarbetena framgér att det med detta
begrepp avses forskning inom hélso- och gukvardsomradet (se prop.
2007/08:126 s. 259). Begreppet ska alltsd inte forstas sa att forskningen
maste bedrivas fysiskt inom halso- och sjukvarden. Begreppet forskning
inom halso- och sjukvérden inrymmer klinisk forskning, som forutsatter
vardens strukturer och resurser. Klinisk forskning kan saledes utforas inte
baraav sjukvardshuvudménnen utan ocks av t.ex. universitet och foretag.
Begreppet forskning inom hélso- och sjukvarden kan innefatta &ven annan
typ av forskning &n klinisk forskning. Begreppet forskning inom halso-
och gukvarden omfattar exempelvis aven preklinisk forskning sisom
forskning pa cell- och molekylar niva for att forstd grundldggande
sjukdomsmekanismer. | forarbetena har regeringen pdpekat att andamal et
forskning i bestammelsen inte utgdr ndgot undantag fran kravet pa att



forskningen ska provas enligt etikprévningslagen (prop. 2007/08:126 s.
259). Antalsberdkning sker emellertid i regel i steget innan ett
forskningsprojekt fatt tillstdnd enligt etikprovningslagen. Det &r otydligt
om begreppet forskning i patientdatalagen kan anses innefatta &ven
antal sherékning. Regeringen anser ssmmantaget att det finnsskél att infoéra
ett tydligt och andamalsenligt stod i patientdatalagen for en behandling av
uppgifter i kvalitetsregister for andamalet antalsberakning infor klinisk
forskning.

Socialstyrelsen och LIF framhdller att antalsberdkning ocksd gors i
andra datakdllor hos statistikansvariga myndigheter, t.ex. de register som
regleras av lagen om hélsodataregister och att behandlingen av person-
uppgifter da sker med stod av statistiska andamal. De papekar att det kan
finnas en risk for att ett fortydligande som syftar till att underlétta antals-
berékning i register som regleras av patientdatalagen leder till osdkerhet
om det finnsréttsligt stdd for antalsberdkning i register och datakallor som
regleras av annan lagstiftning. Som regeringen &erkommer till nedan
framgar det av forarbetenatill patientdatal agen att regeringen har ansett att
det ar viktigt att de andamal for vilka behandling av personuppgifter ska
fa ske anges uttryckligen och sa uttmmande som mgjligt i lagen (prop.
2007/08:126 s. 56). Den osdkerhet som réder om réttslaget nar det géller
antal sherékning med stdd av just patientdatalagen utgor enligt regeringen
tillrackligt skal for att denna lag ska fortydligas. Som framgér ovan anser
regeringen att behandling av personuppgifter for antalsberékning kan
utgora en behandling for statistikandamadl i dataskyddsforordningens
mening. Regeringen vill framhdlla att de begrepp som anvands vid en
precisering av for vilka andamal personuppgiftsbehandling far ske enligt
patientdatalagen inte hindrar att annan lagstiftning tolkas i enlighet med
etablerad praxis hanférlig till den lagstiftningen.

Behandling av kansliga personuppgifter som &r nddvandig vid
antal sberékning kan bland annat ske med stéd av artikel 9.2 och j

Vid behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden for att
utféraantalsberakning blir det nddvandigt att behandla uppgifter om hélsa.
Uppgift om hdlsa ar en kanslig personuppgift. Som ndmntsi avsnitt 5.2 &r
det enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning som huvudregel for-
bjudet att behandla kansliga personuppgifter. Behandling av kéndiga
personuppgifter for bade ursprungliga och nya dndamal méste kunna
hénforas under nagot av undantagen i artikel 9.2 férordningen for att vara
tillaten.

Véardgivare fér enligt 2 kap. 7 a § patientdatalagen behandla kénsliga
personuppgifter inom hélso- och sjukvarden med stod av artikel 9.2 hii
EU:s dataskyddsforordning under forutsattning att kravet pa tystnadsplikt
i artikel 9.3 i férordningen ar uppfylit.

| nationella och regionala kvalitetsregister far uppgifter om hasa
behandlas. Andra kansliga personuppgifter an uppgifter om halsa féar
behandlasi sdanaregister endast om regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer i enskildafall medger det. Kansliga personuppgifter
far behandlas i kvalitetsregister med stod av artikel 9.2 h i EU:s data-
skyddsfarordning under forutséttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel
9.3 forordningen &r uppfyllt (7 kap. 8 § patientdatalagen).
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Behandling av kansliga personuppgifter & enligt artikel 9.2 htilldten om
behandlingen & nddvandig av skal som hér samman med férebyggande
hélso- och sjukvérd och yrkesmedicin, bedémning av en arbetstagarens
arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahadllande av hdso- och
sjukvard, behandling, social omsorg eller férvaltning av halso- och sjuk-
vardstjanster och social omsorg och deras system, pa grundval av unions-
rétten eller medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med
yrkesverksamma pa halsoomrédet och under forutsattning att de villkor
och skyddsdtgarder som angesi punkt 3i artikeln &r uppfyllda

Bestémmelsernai 2 kap. 7 a § och 7 kap. 8 8 patientdatalagen inférdes
som en paminnelse om att kravet pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i data-
skyddsforordningen géller i de situationer dar kansliga personuppgifter far
behandlas for de andamédl som avses i artikel 9.2 h i dataskydds-
forordningen. Regeringen anférde i forarbetena da bestammelserna
infordes att stéd for att behandla kéndliga personuppgifter &ven kan finnas
i andragrunder i artikel 9.2 och i safall géller inte kravet pa tystnadsplikt
enligt artikel 9.3 (prop. 2017/18:171 s. 107).

Behandling av kandiga personuppgifter & ocksa tillaten enligt artikel
9.2 i EU:s dataskyddsférordning om behandlingen & nddvandig av skal
av almant intresse pa folkhalsoomradet, sdsom behovet av att sskerstédlla
ett skydd mot allvarliga gransoverskridande hot mot hélsan eller siker-
stélla hoga kvalitets- och sakerhetsnormer for vérd och |akemede eller
medicintekniska produkter, pd grundval av unionsrétten eller mediems-
staternas nationella rétt, dar 1ampliga och specifika atgérder for att skydda
den registrerades réttigheter och friheter faststalls, sarskilt tystnadsplikt.

Enligt artikel 9.2 j i EU:s dataskyddsforordning fér kansliga person-
uppgifter vidare behandlas om behandlingen &r nédvandig for arkiv-
andamdl av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
andamdl eller statistiska andamdl i enlighet med artikel 89.1, pa grundval
av unionsrétten eller mediemsstaternas nationella rétt, vilken ska sta i
proportion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det vésentliga
innehallet i ratten till dataskydd och innehalla bestammelser om lampliga
och sarskilda atgarder for att sakerstélla den registrerades grundléggande
réttigheter och intressen.

Nér det géller termen folkhdlsa i artikel 9.2 anges i skl 54 till
dataskyddsfdrordningen att termen bor tolkas i enlighet med férordningen
(EG) nr 1338/2008 om gemenskapsstatistik om folkhdlsa och hélsa och
sékerhet i arbete. Den definition som anges dér & mycket vid och omfattar
alla aspekter som ror hélsosituationen, det vill séga alméanhetens
halsotillstand, inbegripet sjuklighet och funktionshinder, hdlsans bestam-
ningsfaktorer, halso- och sjukvardsbehov, resurser inom hélso- och sjuk-
varden, tillhandahallande av och allmén tillgang till halso- och sjukvérd,
utgifter for och finansiering av halso- och sjukvarden samt dodsorsaker.
For att undantaget ska kunnatillampas maste den personuppgiftsansvarige
ha st6d i unionsratten eller i nationell ratt for att utfora en uppgift pa
folkha soomrédet. Dessutom maste nationell rétt innehdlla bestammel ser
om sarskilda skyddsdtgarder.

Regeringen gor som namnts beddmningen att uppgiften att utfora
antalsberékning &r faststélld i svensk rétt genom bestdmmelsen i 18 kap.
2§ hdlso- och ukvardsiagen for offentliga vardgivare och for sddana
privata vardgivare som bedriver hdlso- och sjukvardsverksamhet pa
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sekretess och tystnadsplikt (se avsnitt 5.3) och bestammelser i patient-
datalagen om inre sekretess och elektronisk dtkomst (se avsnitt 5.2), vilka
ar tillampliga da uppgifter behandlas vid antalsberdkning. Som narmare
utvecklasi avsnitt 6.2 fores as dessutom ytterligare en skyddsatgard i form
av en bestdmmelse i patientdatalagen som innebér dels att resultatet av
antalsberakning infor klinisk forskning ska falamnas ut till den som gjort
forfragan endast i form av uppgift om det antal personer som uppfyller de
i forvag uppstalldakriterierna, dels att resultatet skafaanges med ett exakt
antal eller som ett intervall. Svensk ratt kommer darmed att innehdlla
bestammel ser om sddanalampliga skyddsatgarder som krévs enligt artikel
9.2 i. | likhet med utredningen och SKR beddmer darfér regeringen att
behandling av kénsliga personuppgifter vid antalsberdkning i ovan
namnda fall kan ske med stéd av undantaget i artikel 9.2 i EU:s data-
skyddsférordning.

Regeringen gor vidare, som redovisats ovan, beddmningen att den
personuppgiftsbehandling som aktualiseras vid antalsberakning far anses
ske for forskningsdandamdl i dataskyddsforordningens mening och att
sadan behandling ocksd kan omfattas av statistiska andama enligt
dataskyddsforordningen. Undantaget i artikel 9.2 j &r direkt tillampligt. En
vidare behandling av kéndsliiga personuppgifter for vetenskapliga eller
historiska forskningsandamdl eller for statistiska andamdl far ske med
direkt tillampning av artikel 9.2 j under forutsittning att nationell rétt
innehdller bestammelser om |ampliga skyddsétgarder (jfr prop.
2017/18:105 s. 125). Svensk réatt kommer som angivits att innehdla
bestammelser om ldmpliga skyddsdtgérder som &r tillampliga vid
behandling av personuppgifter for antalsberakning och som kréavs enligt
artikel 9.2 j. Regeringen beddmer darfor i likhet med utredningen och IMY
och SKR att &ven undantaget i artikel 9.2 j i EU:s dataskyddsférordning
kan varatillampligt vid behandling av kéndliga personuppgifter for antals-
berékning.

Né&r det gdler hdlso- och sjukvardsundantaget i artikel 9.2 h delar
regeringen utredningens uppfattning att det & tveksamt om detta undantag
skulle kunnatillampas vid personuppgiftsbehandling for antal sberékning.

Eftersom behandling av kénsliga personuppgifter for antalsberékning
enligt regeringens bedémning kan ske med direkt tillampning av bland
annat artikel 9.2 i och j anser regeringen att det inte finns ett behov av att
dessutom férain en hanvisning till artikel 9.2 och | i patientdatal agen.

En reglering av antalsber&kning som tillatet andamal for behandling av
personuppgifter forbattrar mojligheterna for klinisk forskning

Som framgétt av avsnitt 5.2 regleras de andamal som en vérdgivare far
behandla personuppgifter for inom halso- och sukvéarden i patientdata-
lagen. Regleringen & en sidan anpassning av nationell ratt som &r tilléten
enligt artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforordning. Antalsberékning infor
klinisk forskning anges inte uttryckligen som ett andama i 2 kap.
patientdatalagen. Detsamma géller i fraga om nationella eller regionala
kvalitetsregister i 7 kap. patientdatalagen. Detta har lett till att det réder
olika uppfattningar om huruvida det &r tillatet att utfora antalsberakning
och att forfragningar om antalsberakningar behandlas pa olika sétt (se
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avsnitt 4). Som anforts ovan finns det visserligen enligt regeringens
beddmning omstandigheter som talar fér att en behandling av redan
insamlade uppgifter inom halso- och sjukvarden for att utfora en
antalsbergkning bor kunna anses vara en tillten vidarebehandling av
uppgifterna. Om behandling av personuppgifter for att utféra antals
berékning infor klinisk forskning anses vara en behandling for veten-
skapligaeller historiskaforskningsandamal eller for ett statistiskt andamal
stér det klart att den vidare behandlingen inte ska anses of érenlig med de
ursprungliga andamaen och &r en tillaten vidarebehandling av uppgif-
terna. Aven om en behandling skulle kunna ske med stéd av finalitets-
principen som géller enligt 2 kap. 5 § patientdatalagen &r det dock enligt
regeringens uppfattning inte en tillfredsstallande 16sning att en s&dan
omfattande personuppgiftsbehandling som det torde vara frdgan om, inte
minst for universitetssiukhusens del, ska baseras pa olika vardgivares
bedomningar av finalitetsprincipens tillampning eller tillampning av
bestammelsen om utldmnande som tilldtet &ndamdl. Inom hdso- och
gjukvérden behandlasintegritetskanslig information om enskilda patienter.
Det har dérfor i patientdatalagens forarbeten av principiella skél ansetts
viktigt att det i patientdatalagen uttryckligen och sa uttémmande som
majligt framgar vilka andamalen &r for all personuppgiftsbehandling som
reglerasi lagen (prop. 2007/08:126 s. 56).

Né&r det géller behandling av personuppgifter i kvalitetsregister géller
som angivits inte finalitetsprincipen for behandling av uppgifter i dessa
register (7 kap. 6 § patientdatalagen). De &hdamdl som personuppgifterna
i dessa register far behandlas for regleras uttémmandei 7 kap. 4 och 5 88.
Som ndmnts ovan gor regeringen beddmningen att behandling av
personuppgifter for antalsberdkning kan omfattas av statistikandamal
enligt EU:s dataskyddsforordning. Behandlingen kan sannolikt omfattas
av andamalet framstalining av statistik i 7 kap. 5 § 1, men forarbetena ger
inte nagon tydlig ledning i detta avseende. | 7 kap. 5 § 2 anges forskning
inom h&lso- och gukvarden vara ett &ndaméal. Som regeringen ovan har
redogjort for & det otydligt om begreppet forskning i detta sammanhang
kan anses innefatta dven antalsberékning, som alltsa i regel sker i steget
innan ett forskningsprojekt provats enligt etikprévningslagen.

Som framgar av avsnitt 3 och 4 har det uppstétt osakerhet om det réttliga
stodet for antalsberakning inom halso- och gukvérd och i nationella och
regionalakvalitetsregister. En réttslig osékerhet och varierande praxis kan
ha negativ inverkan p& hur ménga forskningsstudier inom hédso- och
sukvérden som forlaggsi Sverige. Patienter som har nytta och intresse av
att deltai forskning kan drabbas om sjdvaforskningen aldrig kommer till
sténd. Enligt regeringens bedémning kan det antas att forutsattningarnafor
klinisk forskning forbéattras om antal sherékning uttryckligen anges som ett
tillétet andamal for behandling av personuppgifter inom halso- och
sjukvéarden och i nationella och regionala kvalitetsregister. Som namnts
ovan framhdller Socialstyrelsen och LIF att antalsberékning ocksa gorsii
andra datakéllor hos statistikansvariga myndigheter, t.ex. de register som
regleras av lagen om hésodataregister och att behandlingen av person-
uppgifter da sker med stod av statistiska d&ndamal. De uttrycker en oro for
att en reglering i patientdatalagen kan véacka fragor kring det réttsliga
stodet for antal sherdkning som sker i register och datakallor som regleras
av annan lagstiftning. Regeringen konstaterar att det réder osakerhet om
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av just patientdatalagen och att den uttalade ambitionen i férarbetena till
denna lag att det uttryckligen och s uttdmmande som mgjligt ska framga
vilka dndamdlen &r for all personuppgiftsbehandling som reglerasi lagen.
Mot denna bakgrund foreslér regeringen att antalsberékning infor klinisk
forskning ska anges som ett uttryckligt andamal i patientdatalagen. Som
framgér ovan anser regeringen att behandling av personuppgifter for
antalsberakning kan utgora en behandling for statistikandamal i data-
skyddsférordningens mening. Regeringen vill framhélla att en precisering
i patientdatalagen i frdga om till&tna andamal bara avser den verksamhet
som regleras av patientdatalagen och inte hindrar att annan lagstiftning
tolkas i enlighet med etablerad praxis som & hanférlig till den lagstift-
ningen. Att antalsberakning infor klinisk forskning foredas foras in som
ett uttryckligt andamd i patientdatalagen innebér inte heller négot
stéallningstagande for att det for narvarande skulle varaotillatet enligt lagen
att utféra antalsberdkning. Regeringen har darmed inte heller tagit
stéllning for att antalsberakning skulle vara otillaten under tiden fram till
dess att &ndringen i lagen trader i kraft (jfr avsnitt 7).

Den lagtekniska utformningen av regleringen

Utredningen foresl r att antal sherakning skalaggastill i 1 kap. 1 § patient-
datalagen, som anger lagens tillampningsomréde. Av paragrafen framgér
att patientdatalagen tillampas vid vérdgivares behandling av personupp-
gifter inom hélso- och sjukvéarden. Personuppgiftsbehandling for att utfora
antalsberakning sker inom halso- och sjukvarden. Ett tillagg framstar mot
den bakgrunden inte som nédvandigt. Som flera remissinstanser, bl.a. E-
halsomyndigheten och Socialstyrelsen, framhdller skulle det ocksa kunna
forsvaratillampningen av lagen om andra dndamal som hér samman med
vidarebehandling ocksd behdver raknas upp i paragrafen om lagens
tillampningsomrade. Regeringen anser darfor att ndgon andring i bestam-
melsen som reglerar lagens tillampningsomréde inte ska goras.

Om antalsherékning infor Klinisk forskning fors in i patientdatalagen
som ett sarskilt &ndama som personuppgifter kan behandlas for, bor en
definition av uttrycket ocksa foras in i lagen. Utredningen har foreslagit
att det som ska definieras & "antalsberdkning” och att detta uttryck i
patientdatalagen ska ha betydelsen "behandling av personuppgifter som
gors pa forfragan for att berakna hur manga personer som uppfyller pa
forvag uppstallda kriterier och darmed kan komma att ingd i forskning
inom halso- och gukvarden”. Som namnts tidigare avses med begreppet
forskning inom halso- och sjukvarden i patientdatalagen forskning inom
halso- och sjukvéardsomrédet (se prop. 2007/08:126 s. 259). Begreppet ska
darfor inte tolkas som att all forskning fysiskt maste ske inom hélso- och
sjukvarden. Som Region Skane papekar kan en forskare som begér antals-
bergkning infor klinisk forskning vara en aktdr som inte v bedriver
halso- och §ukvard, exempelvisett universitet eller ett foretag. Vid klinisk
forskning tas dock hélso- och sjukvardens strukturer och resurser i ansprak
pa& ndgot sitt. Utredningen har endast identifierat problem vid antals-
berakning infor klinisk forskning och de nya dandamal sbestdmmelser som
regeringen foreddr avser antalsberakning infor klinisk forskning. Mot
denna bakgrund anser regeringen att det ar uttrycket antal sherakning infor
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klinisk forskning som bor definieras. Aven vissa sprékliga justeringar bor
gorasi definitionen. Regeringen foresldr ssmmantaget att det &r uttrycket
antalsherékning infor klinisk forskning som ska definieras och att detta
uttryck ska ha betydelsen berékning som pa forfragan av forskare infor
planerad klinisk forskning gors av hur manga personer som uppfyller i for-
vég uppstdllda kriterier och som déarmed kan komma att omfattas av
forskningen.

| 2kap. 4§ patientdatalagen gors det inte ndgon &tskillnad mellan
primara andamal och sekundéra dndamal for personuppgiftsbehandling
inom h&lso- och sjukvérden, aven om vissa sekundéra dandamal &ven anges
i 2 kap. 5 8. Nér det géller nationella och regionala kvalitetsregister gors
en tydligare &tskillnad mellan priméara och sekundara andamédl, se 7 kap. 4
och 5 88. Sett till vilka dandamal som angesi de olika paragraferna passar
det enligt regeringen béast att infora det nya dndamélet, antalsberakning
infor klinisk forskning, i 2 kap. 4 § och 7 kap. 5 §. Regeringen anser, till
skillnad frén utredningen, att det inte behdver inforas négranya paragrafer
for det nya andamdlet i lagen.

Mer komplexa antal sberakningar

Det finns som Biobank Sverige, LIF och Vinnova framhéller ett behov av
att dven utféra mer komplexa antalsberdkningar. Det kan handla om
antalsherékningar som kréver samkérning av datakallor hos flera olika
huvudman da patienter vardas hos flera olika vardgivare eller som ett
forberedande steg for andra typer av forskning an klinisk forskning, t.ex.
genom att anvanda nationella register vid myndigheter som Socia-
styrelsen, Statistiska centralbyran eller Arbetsformedlingen. Vinnova
framfor vidare att myndigheten kan se ett véarde i en motsvarande éversyn
av lagstiftning géllande antalsberakning for forskning som baseras pa
kallor utanfor hélso- och gukvarden, for att pa forhand undvika nya tolk-
ningssvarigheter orsakade av olikagrad av precisering i respektive lagstift-
ningar. Regeringen konstaterar dock att utredningen har bedémt att det
framst & nér det géller patientdatalagen som det finns ett behov av for-
tydligande nér det géller antalsherékning. Som regeringen anger ovan vill
dock regeringen framhalla att en precisering i patientdatalagen i fraga om
for vilka andamd personuppgifter far behandlas enligt den lagen inte
hindrar att annan lagstiftning tolkas i enlighet med etablerad praxis
hanforlig till den lagstiftningen.

Privata vardgivare

Privata aktorer utfor ocksd uppgifter av allmént intresse i Sverige. Det
géller inte minst inom hélso- och sjukvardssektorn. Utredningen anger att
sédana privata vardgivare som helt saknar koppling till offentligrattslig
hélso- och sjukvardsverksamhet inte omfattas av de féreslagna bestam-
melsernai patientdatal agen dér antalsberdkning fors in som sérskilt anda-
mal for vardgivarnas personuppgiftsbehandling inom halso- och sjukvar-
den. Anledningen till det & enligt utredningen att det for dessa vardgivare
inte finns nagot tillampligt undantag mot forbudet att behandla kansliga
personuppgifter enligt artikel 9.2 i EU:s dataskyddsférordning. Flera
remissinstanser — Forvaltningsratten i Sockholm, LIF, Region Skane,



Region Stockholm och Vinnova — har uppmérksammat detta som en brist i
utredningens forslag.

En behandling av personuppgifter for att gbéra en antal sberékning infér
klinisk forskning innebdr som konstaterats en ytterligare behandling av
uppgifter som redan har samlats in med stéd av en réttslig grund inom
halso- och sjukvérden. Behandlingen innebér en efterkommande anvand-
ning av befintliga uppgifter som harror fran den individinriktade verksam-
heten i hdlso- och sukvarden. | denna verksamhet samlas personuppgifter
normalt in och behandlas med stdd av den réttsliga grunden uppgift av
almant intresse. Nar det géller halso- och sjukvardsverksamhet, i béde
offentlig och privat regi, finns uppgiften faststélld i bl.a. hélso- och
sjukvardslagen (prop. 2017/18:105 s. 58).

Halso- och sukvérdsagen & den centrala lagen for halso- och
sjukvarden. Den innehdller Gvergripande mdl, reglering av ansvars-
forhdllanden och riktlinjer for halso- och sjukvérden. | lagen finns
bestammelser om hur halso- och sjukvardsverksamhet ska organiseras och
bedrivas. Lagen kompletteras med detaljreglering pa forordnings- och
foreskriftsniva. Halso- och sjukvardslagen géler for samtliga vardgivare
samt regioner och kommuner som huvudman. Med huvudman avses den
region eller kommun som enligt lagen ansvarar for att erbjuda halso- och
sukvard. Inom en huvudmans geografiska omréde kan en eler flera
vardgivare bedriva verksamhet (2 kap. 2 8). Regioner och kommuner kan
med bibehdllet huvudmannaskap sluta avtal med ndgon annan om att
utfora de uppgifter som regionen eller kommunen ansvarar fér enligt
halso- och sjukvardsiagen (15 kap. 1 §). Med vardgivare avses i lagen
statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller enskild
naringsidkare som bedriver hdlso- och sjukvardsverksamhet (2 kap. 3 §).
Aven vérdgivare som & understéllda en huvudman vars verksamhet inte
regleras i lagen omfattas av definitionen vardgivare och ska uppfylla
kraven i lagen i tillampliga delar. Vérdgivare med enbart privat
finansiering omfattas ocksd av definitionen. Begreppet vérdgivare i
patientdatalagen Gverensstammer med begreppet i halso- och sjukvéards-
lagen (1kap. 3§ patientdatalagen). Bestdmmelserna i héso- och
siukvardslagen och patientdatalagen galler for bade véardgivare med en
offentlig huvudman och vardgivare med en privat huvudman.

Regeringen har i propositionen Behandling av personuppgifter for
forskningsandamdl angett att presumtionen bor vara att uppgiften att
forska & en uppgift av allmént intresse (prop. 2017/18:298 s. 33). Antals-
berékning gors vid planering av klinisk forskning. Vid forberedelserna
undersoks for- och nackdelar med att i framtiden genomfdra en studie
inom Kklinisk forskning. En rad férutséttningar behdver undersokas for att
kunna beddma om det ar [ampligt, eller ens mgjligt, att startaforskningen.
Syftet med antalsberskning & att tillhandahdlla ett beslutsunderlag.
Genom antalsberékningen kan béttre beslut som avser forskning inom
halso- och sjukvéarden fattas. Antalsberakning kan darmed anses vara en
uppgift av allméant intresse. N&r det géller behandling som grundas pa den
réttsliga grunden uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsforordning far nationell ratt enligt artikel 6.3 innehdlla
bestémmelser for att anpassa tillampningen av forordningen bl.a. vad
géller for vilkaandamal behandlingen far ske. Vid tillampningen av artikel
6.1 e spelar det ingen roll om den personuppgiftsansvarige &r en offentlig
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eller privat aktor. Bestammelserna i patientdatalagen &r en sadan tillaten
precisering i enlighet med artikel 6.3.

Forslaget i denna proposition innebér att antalsherdkning infor klinisk
forskning fors in som ett nytt tilldtet andamd for personuppgifts-
behandling i patientdatalagen. Bestammelserna i lagen gédler for vard-
givares behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden. Det
nya dndamalet kommer darmed att galla for alla vardgivare som omfattas
av definitionen. Bestammelsen tilldter alla vardgivare som omfattas av
definitionen i lagen att behandla personuppgifter for antal sberékning infor
klinisk forskning, vilket & en uppgift av allmant intresse. Detta ger enligt
regeringens bedémning det stod i réttsordningen som behdvs fér att
uppgiften att utfora antalsberdkning ska anses vara faststélld i svensk rétt
for privatavardgivarei enlighet med artikel 6.3.

Regeringen har ovan gjort beddmningen att den ytterligare behandling
av kansliga personuppgifter som sker dauppgifter som har samlatsininom
hélso- och gukvarden behandlas for att utféra antalsberdkning kan ske
med direkt tilldmpning av bland annat artikel 9.2 i och j i EU:s
dataskyddsforordning.

Som konstaterats ovan finns det bestémmel ser i patientdatalagen ominre
sekretess och elektronisk &komst, vilka &r tillampliga d& uppgifter
behandlas vid antalsberdkning. Vidare finns bestammelser om tystnads-
plikt for halso- och sjukvérdspersonal inom den enskilda halso- och
gukvarden i patientsdkerhetslagen. Som nérmare utvecklas i avsnitt 6.2
foreslas dessutom ytterligare en skyddsatgard i form av en bestdmmelse i
patientdatalagen som innebér dels att resultatet av antal sberdkning infér
klinisk forskning skafalamnas ut till den som gjort forfragan endast i form
av uppgift om det antal personer som uppfyller de i forvag uppstélida
kriterierna, dels att resultatet skafa anges med ett exakt antal eller som ett
intervall. Harigenom kommer svensk rétt som angivits att innehdla
bestammelser om lampliga skyddsitgarder som & tillampliga vid
behandling av personuppgifter for antalsberdkning och som krévs enligt
artikel 9.2 ochj.

Sammanfattningsvis medfor fordaget att dven privata vardgivare som
inte har ndgon koppling till den offentligrattsiiga halso- och sjukvards-
verksamheten far ett stod i patientdatalagen for att behandla person-
uppgifter for andamalet att utfora antalsberakning infor klinisk forskning.

6.2 Det behovs ytterligare skyddsatgarder vid
antal shberakning infor klinisk forskning

Regeringensforslag: Det ska som en skyddsatgard inforas en bestam-
melse i patientdatalagen som innebér att resultatet av antalsberékning
infor klinisk forskning fér [amnas ut till den som gjort forfragan endast
i form av uppgift om det antal personer som uppfyller de i forvég
uppstalldakriterierna. Resultatet far anges med ett exakt antal eller som
ett intervall.

Regeringens beddmning: Det bor inte inforas nagon upplysnings-

bestammelse i patientdatalagen om att regeringen eller den myndighet



som regeringen bestammer kan meddela foreskrifter i fraga om
behandling av personuppgifter vid antal sberdkning.

Utredningens férslag och beddémning 6verensstdmmer inte med
regeringens. Utredningen beddmer att det inte finns anledning att faststélla
ytterligare skyddsétgarder for det foreslagna dndamélet behandling av
personuppgifter for antalsberakning. Utredningen foredar att det i lagen
bor upplysas om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer kan meddela foreskrifter som nérmare reglerar hur person-
uppgiftsbehandlingen for detta &ndamal ska utforas.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna yttrar sig inte sarskilt
om bedomningen att ytterligare skyddsétgarder inte bor inforas i
patientdatalagen (2008:355). Socialstyrelsen instdmmer i utredningens
bedoémning att ndgra skyddsatgarder inte behdvs och pekar pa kravet for
vardgivare att skerstéllaatt behovs- och riskanalyser genomfarsi enlighet
med artikel 5.1 f och 32 i EU:sdataskyddsférordning, patientdatalagen och
Socialstyrel sens foreskrifter och allmanna rad.

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) delar inte utredningens beddmning
att nagra skyddsdtgérder inte behover inférasi patientdatal agen, och anfor
att det kravs en tydlig reglering av |ampligaskyddsatgarder for att uppfylla
kraven pa proportionalitet i EU:s dataskyddsférordning och att behovet av
skyddsatgarder kan se olika ut beroende pa om uppgifterna hamtas ur
patientjournalen eller de regionala eller nationella kvalitetsregistren.
Lampliga skyddsdtgarder kan enligt IMY vara en bestammelse som ger
den enskilde mgjlighet att motsétta sig personuppgiftsbehandling eller att
inféra bestdmmel ser om informationsskyldighet, liknande den som finnsi
7 kap. 3 § patientdatal agen, fér den personuppgiftsansvariga.

Svensk sjukskoter skeforening anser att det finns en risk att forslaget om
att enbart uppgift om antalet personer [amnas till forskaren inte kommer
foljas. Svenska |8karesallskapet anfér att det behtvs en kontrollmekanism
for att vérdera hur specifika och detaljerade kriterier man kan anvandavid
antalsberékning eftersom det kan finnas en risk att en individ identifieras
genom att kombinera tillrackligt manga sokkriterier. Aven Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) och Satens medicinetiska rad (Smer)
belyser risken att individer kan komma att identifieras om den begéarda
antal sberékningen omfattar en liten patientgrupp eller en kombination av
personfaktorer och sjukdomar.

Orebro universitet lyfter frdgan om anvéandning av administrativa
pseudonymiserade eller helt avidentifierade system vid antalsberékning
kan vara en mojlighet.

KR, Region Ostergétland och Lakemedelsindustriforetagen (LIF)
tillstyrker utredningens férslag att inféra en upplysningsbestdmmelse om
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer kan med-
delaforeskrifter som ndrmarereglerar hur personuppgiftsbehandlingen for
dettaandamal ska utforas. Etikprévningsmyndigheten betonar vikten av att
méjligheten att meddela foreskrifter pd lagre niva an i lag verkligen
utnyttjas, for att uppna ett fullgott skydd for de registrerade. Region
Ostergétland lyfter fram aspekten att det finns en viss osakerhet ur ett
dataskyddsperspektiv eftersom det i dag inte gér att utvardera exakt vilka
konsekvenser kommande foreskrifter kan fa vad géler skydd av
personuppgifter och den personliga integriteten.
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Socialstyrelsen avstyrker forslaget att inféra en upplysningsbestam-
melsei patientdatalagen och anfér att hénvisningen kan ledatill oklarheter
i forhdlande till befintliga bemyndiganden samt att det i dag inte finns
nagra detaljstyrande foreskrifter utifran specifika andamdl.

Som framgdr i avsnitt 3 har IMY beretts tillfalle att yttra sig over ett
utkast till lagradsremiss med férslag som dverensstammer med det som
angesi rutan. IMY anser att det vore [ampligt att som skyddsatgard infora
en maojlighet for den registrerade att motsétta sig personuppgifts-
behandling vid antal sberakning genom sa kallad opt-out. Denna skydds-
atgard behover dock enligt IMY endast inforas avseende sdan antals-
berékning som inte sker i kvalitetsregistren eftersom den registrerade
redan idag har en mojlighet att motsétta sig behandling inom ramen for
kvalitetsregistren. Att inte inféraen mojlighet fér den enskilde att motsétta
sig personuppgiftsbehandling for antalsberdkning utanfor kvalitets-
registren skulle enligt IMY innebéra en obalans i integritetsskyddet da
mdojligheten for den enskilde att motsétta sig antalsherékning genom att
motsatta sig att ens uppgifter ingdr i ett kvalitetsregister kan kringgas
genom att uppgifterna hamtas direkt ifran dennes patientjournal. Att
daremot infora en sadan majlighet &ven i patientjournalerna borde enligt
myndigheten ha praktiska fordelar da de som motsatt sig personupp-
giftshehandling for antalsberékning med all sannolikhet inte heller kom-
mer viljadeltai den kommande kliniska forskningsstudien.

Skélen for regeringens forslag och bedémning

Vid behandling av kansliga personuppgifter stalls det sarskilda krav pa
skyddsatgéarder

Som regeringen redogjort for i avsnitt 4 innebér antalsberékning infor
klinisk forskning att kansliga personuppgifter behandlas. Genom de
kriterier som forskaren anger i sin forfragan till en vérdgivare, soker
vardgivaren uppgifter ur exempelvis journalhandlingar och kvalitets-
register for att f& fram hur stort antal patienter som stammer in p&kriterier-
na.

Forslagen som l&mnasi avsnitt 6.1 innebér att en behandling av kansliga
personuppgifter tilldts for ett nytt preciserat dandamdl, antalsberakning
infor klinisk forskning. | sammanhanget maste darfor dven behovet av
skyddsétgarder Gvervagas for att sakerstalla den enskildes grundlaggande
réttigheter och intressen. Vid behandling av kénsliga personuppgifter med
tilldmpning av undantaget i artikel 9.2 i i EU:s dataskyddsforordning
uppstalls krav pa att nationell rétt ska innehdlla lampliga och specifika
atgarder for att skydda den registrerades réttigheter och friheter, och enligt
artikel 9.2 j kravs att nationell rétt innehdller bestdmmelser om lampliga
och sérskilda &tgarder for att sakerstélla den registrerades grundldggande
réttigheter och intressen. Enligt artikel 89.1 i EU:s dataskyddsférordning
stélls det krav pa att en behandling av personuppgifter for bland annat
statistiska andamal och vetenskapliga eller historiska forskningsandamal
omfattas av |ampliga skyddsatgarder. Skyddsitgarderna ska sakerstélla att
tekniska och organisatoriska atgarder har inforts for att se till att sarskilt
principen om uppgiftsminimering iakttas. Uppgiftsminimering & en av de
principer for behandling av personuppgifter som framgér av artikel 5 och
innebér att personuppgifterna ska vara adekvata, relevanta, och inte for
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c). Medlemsstaterna bor inforalampliga skyddsétgarder for behandling av
personuppgifter for dessa andamal (ska 156 i EU:s dataskyddsforord-

ning).

Vilka uppgifter som far redovisastill forfragaren av en antal sberakning
bor reglerasi lag som en skyddsatgard

Utover sddana skyddsatgarder som namns direkt i EU:s dataskydds-
forordning finns det i svensk rétt andra former av skyddsétgarder,
exempelvis tillgangsbegransningar, sokbegransningar, gallringsregler och
sekretessbestammelser. | avsnitt 5.2 och 5.3 har regeringen redogjort for
de bestammelser om skyddsétgarder som i dag finns i EU:s dataskydds-
forordning, patientdatalagen, OSL och patientsékerhetslagen. Som angetts
finnsi patientdatalagen t.ex. bestdmmelser om sk. inre sekretess, dvs. att
den som arbetar hos en vérdgivare far ta del av uppgifter om en patient
endast om han eller hon behdver uppgifterna for sitt arbete inom hélso-
och sukvarden (4 kap. 1 8). | sammakapitel finns &ven bestdmmelser om
tilldelning av behorighet for dtkomst till sddana uppgifter om patienter som
fors helt eller delvis automatiserat, om att sddan behdrighet ska dokumen-
teras och att kontroller av eventuell obehorig dtkomst regelbundet ska
goras (4 kap. 2 och 3 88). Patienten har &ven en rétt att p& begaran fa
information om bl.a. sddan elektronisk dtkomst till dennes uppgifter som
forekommit (8kap. 58). | 8kap. 68§ finns bestdmmelser om vilka
uppgifter som den personuppgiftsansvarige i 6vrigt och utan begéran ar
skyldig att 1dmna till den registrerade. | OSL samt patientsékerhetslagen
finns vidare bestdmmel ser om sekretess respektive tystnadsplikt.

Utredningen anfér att dessforslag innebér att endast uppgift om det antal
soktraffar som en antalsberékning ger ska redovisastill fragestéllaren och
att n&gra personuppgifter inte skaldmnas ut till forfragaren. Nagraremiss-
instanser tar dock upp olika aspekter pa frégan om utredningens forslag
kan medféra en risk for att kansliga personuppgifter anda kan komma att
spridas frén hédso- och sjukvérden. Svensk sjukskoterskeforening lyfter
frégan om att vardgivare kan kommaatt |amna ut personuppgifter. Svenska
|akar esall skapet, SKR och Smer anfor att det finns en risk att individer kan
komma att identifieras om de kriterier som anges i forfrdgan om antals-
berakning endast omfattar ett fétal personer. Betraffande dessa fragor gor
regeringen foljande dvervéganden.

Det & kansliga personuppgifter som behandlas vid antal sberékning och
de registrerade kan inte motsétta sig personuppgiftsbehandlingen i t.ex.
patientjournaler (se nedan). Som bl.a. IMY och Etikpr évningsmyndigheten
pdpekat &r det darfor viktigt att det finns tillrackliga och 1ampliga skydds-
atgarder som medfor att riskerna for de registrerades personliga integritet
minimeras. Vid antalsberakning infor klinisk forskning behdver forfra
garen inte veta vilka personer som uppfyller de angivna kriterierna, utan
endast hur manga personer det & fréga om. Regeringen instammer i
utredningens bedomning att nagra personuppgifter inte bor 1amnas ut till
frégestallaren vid antalsberakning infor klinisk forskning. Dartill ska
beaktas att det galler stark sekretess och tystnadsplikt fér uppgift om vilka
enskilda som behandlas inom halso- och sjukvarden. Denna sekretess och
tystnadsplikt géller t.o.m. som huvudregel i forhdlande till vardtagarens

43



Prop. 2022/23:31

anhoriga. Enbart ett uttéamnande av en siffra kan darfor inte leda till att
enskilda kan identifieras for utomstdende nar resultatet av en antals-
berakning endast omfattar ett fatal personer. Med anledning av den
synpunkt som Svensk sjukskoter skeférening har 1dmnat anser regeringen
dock att det inte racker med enbart en definition av uttrycket antal sberak-
ning infor klinisk forskning (se avsnitt 6.1), utan att det uttryckligen bor
regleras i patientdatalagen dels att resultatet av en antalsberékning far
redovisas till forfrégaren endast i form av uppgift om det antal personer
som uppfyller dei forvag uppstéldakriterierna, dels att resultatet far anges
med ett exakt antal eller som ett intervall. Bestdmmelsen, som utgdr en
skyddsdtgard, ska vara tillamplig pa all antalsberakning infor klinisk
forskning inom patientdatalagens tillampningsomréde, oavsett i vilka
databaser eller register som personuppgiftsbehandlingen sker. Bestdmmel-
sen bor darfoér foras in i 5kap. patientdatalagen, dar grundldggande
bestdmmelser om utldmnande av uppgifter och handlingar samt viss upp-
giftsskyldighet finns. Det bor varaupp till vardgivaren att utifran forfrégan
i det enskildafallet avgdraom det & lampligt att redovisaresultatet i form
av ett exakt antal eller ett intervall.

De personuppgifter som behandlas vid antalsberdkning omfattas av
bestammel ser om sekretess och tystnadsplikt gentemot bl.a. frégestallaren.
Det finns tillsynsmyndigheter som granskar myndigheternas efterlevnad
av bl.a. OSL. Till exempel granskar Riksdagens ombudsmén (JO) att
offentligavardgivare foljer tillampliga bestammel ser om sekretess. Vidare
har IMY ett tillsynsuppdrag att Overvaka tilldmpningen av data-
skyddsférordningen. Av dataskyddsférordningen foljer att personupp-
giftsansvarig utan drojsma och om méjligt inom 72 timmar skaanmalaen
personuppgiftsincident till tillsynsmyndigheten (artikel 33). Ett exempel
p& personuppgiftsincident & en sakerhetsincident som leder till obehorig
atkomst till de personuppgifter som behandlats (artikel 4.12). Om
tillsynsmyndigheten konstaterar att en dvertradelse av férordningen har
skett, kan myndigheten pafora en sanktionsavgift, som i varje enskilt fall
ska vara effektiv, proportionell och avskréckande (artikel 83). Det finns
alltsaval etablerade regelverk som ska sakerstélla att bestdmmel serna om
behandling av personuppgifter efterlevs. Det finns dven bestdmmel ser om
inre sekretess i patientdatalagen, som forhindrar att personer som inte
deltar i varden av patienten eller av annat skél behover uppgifternafor sitt
arbete inom halso- och sjukvarden far ta del av dokumenterade uppgifter
(4 kap. 1 § patientdatal agen).

Mot bakgrund av denna reglering och med hénsyn till regeringens
fordag pa skyddsdtgard &r det regeringens uppfattning att risken for att en
patient eller en mindre patientgrupp skulle kunna identifieras utifran
resultatet av antal sherékningen & minimal.

Vid antalsherakning finns det ett varde for forskaren som gor forfragan
att fa en verklig uppfattning av hur manga patienter som uppfyller de
kriterier som &r relevanta for forskningsprojektet. Att antalsherékning kan
goras i de system som faktiskt anvands for vard och behandling, bl.a
patientjournaler, ar darfor en viktig och avgérande forutséttning for att
kunnautfdra en antalsberdkning av hog kvalitet. Regeringen ser darfér inte
Orebro universitets forsag om pseudonymiserade eller helt avidenti-
fierade administrativa system fér antalsberékning som ett mgjligt
alternativ. Att inféra en bestdmmelse om att antalsberékning endast far
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for vardgivarna betungande skyddsdtgérd i forhdllande till de risker for
den registrerades intressen som behandlingen aktualiserar. Det finnsi och
for sig inget som hindrar en vardgivare fran att utféra antal sberékningarna
i pseudonymiserade eller helt avidentifierade system, men det & enligt
regeringens mening ingen skyddsdtgérd som det bor inforas krav pa i
reglering.

Det finns inte anledning att infora ytterligare skyddstgarder utéver de
befintliga och den ovan foreslagna skyddsatgéarden

IMY anser att det finns anledning att infora ytterligare en skyddsdtgard i
form av en opt out-bestammelse for sddan antalsberékning som inte sker i
nationella eller regionala kvalitetsregister. En stor skillnad mellan
nationellaeller regionalakvalitetsregister & enasidan och 6vriga databaser
inom halso- och sjukvarden & andra, &r att den enskilde kan motsitta sig
behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register, en sk. opt-out-bestammelse (7 kap. 2 § patientdatalagen).
Behandling av personuppgifter i bl.a. patientjournaler och i lokala
kvalitetsregister & daremot till&ten dven om den enskilde motsatter sig det
(2 kap. 2 § patientdatalagen). Né&r patientdatalagen med de aktuella
bestdmmelserna inférdes lyfte regeringen att det inom hélso- och
sjukvérden fors kvalitetsregister pa flera olika nivaer. De kan foras lokalt
inom en offentlig eller privat vardgivares verksamhet, nationellt med hela
landet som upptagningsomréde eller regionalt. Regeringen framhall att i
de nationella eller regionaa kvalitetsregistren samlas ofta personuppgifter
och annan information som rapporteras till registret fran flera vardgivare
utspriddainom ett landsting (numera bendmnd region), inom en eller flera
av landets sex jukvardsregioner €ller i hela landet och att datoriserade
register vari lagras kansliga personuppgifter som harror fran ett flertal
vardgivares patientverksamhet f&r anses som mer integritetskansliga an
lokala motsvarigheter. Regeringen ansag darfor att det fanns anledning att
kringgérda personuppgiftshanteringen i nationella och regionalakvalitets-
register med vissa specialbestammelser rérande nagra for integritets-
skyddet viktigaforhallanden, t.ex. sdrbestdmmel sen som den ovan némnda
opt-out-bestémmelsen i 7 kap. 2 8. Inforandet av sérbestémmel ser beddm-
des medforaatt allméanhetens fortroende for registerverksamheten bevaras
pa en hog niva och motverka bortfall genom att enskilda patienter blir
mindre bendgna att utnyttja rétten att motsétta sig registrering i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Regeringen foreslog sdledes
bestdmmelser i 7 kap. som géller for nationella och regionala kvalitets-
register men inte for lokala kvalitetsregister. De lokala kvalitetsregistren
regleras i stéllet av patientdatalagens allméanna bestdmmelser, se bl.a
2 kap. 4 8§ 4 (prop. 2007/08:126 s. 176-178 och 186-190).

Nér det géller den personuppgiftsbehandling som sker med st6d av
2 kap. patientdatalagen gor regeringen f6ljande 6vervaganden. Héri ingdr
den personuppgiftsbehandling som sker i patientjournalerna, men aven i
eventuellaandrasystem som vérdgivaren har, t.ex. lokalakvalitetsregister,
men inte nationella och regionala kvalitetsregister. Patientjournaler och
andra databaser och system an nationella och regionala kvalitetsregister
anvands i dag, forutom for varddokumentation, &ven for bl.a. admini-
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stration, planering, uppfdljning, utvérdering och tillsyn av verksamheten
och att framstélla statistik om hélso- och sjukvarden (2 kap. 4 § patient-
datalagen). Med statistik om hdlso- och sjukvérden avses inte sk.
verksamhetsstatistik, utan exempelvis sadan statistik som regionerna tar
fram for att informera befolkningen om h&lso- och sjukvardsverksamheten
(se prop. 2007/08:126 s. 229).

Insamlingen av de aktuella personuppgifterna inom haso- och guk-
varden ligger primart till grund for diagnostisering och behandling av
patienten i fraga. Men den registrerade kan inte heller motsétta sig person-
uppgiftsbehandling som saknar direkt koppling till varden av denne. Det
kan t.ex. rérasig om framtagande av statistik eller, som regeringen nu fore-
dér, antalsbergkning. | frdga om personuppgiftsbehandling som den
enskilde inte kan motsitta sig aktualiseras frégor om den registrerades
autonomi och rétten till kontroll dver sina personuppgifter.

Vid antalsberékning finns det som némnts ovan ett vérde for forskaren
som gor forfrégan att faen verklig uppfattning av hur manga patienter som
uppfyller de kriterier som &r relevanta for forskningsprojektet. Att antals-
berakning kan goras i de system som faktiskt anvands for vard och
behandling, bl.a. patientjournaler, & darfoér en viktig och avgérande
forutséttning for att kunna utféra en antalsherékning av hog kvalitet.
Regeringen instdmmer darfor inte i IMY:s beddmning att en [amplig
skyddsatgard kan vara en bestdmmel se som ger den enskilde majlighet att
motsétta sig personuppgiftsbehandling for antalsberékning i patientjour-
naler, en s.k. opt-out-bestdmmel seliknande den som finnsfér de nationella
och regionala kvalitetsregistren. Patientdatalagen innehdller i dag skill-
nader vad géller integritetsskyddet for uppgifter i patientjournaler ochi de
nationella och regionala kvalitetsregistren. De nationella och regionala
kvalitetsregistren innehaller i vissadelar andra uppgifter an de som finnsi
patientjournaler och det finns ett véarde i att kunna géra antal sberdkningar
i bada systemen. Den omstandigheten att en registrerad inte kan motsatta
sig att dennes personuppgifter behandlas for antalsberékning i patient-
journaler, &en om denne motsatt sig behandling av personuppgifter i
kvalitetsregistren medfor inte en obalansi integritetsskyddet. Som framgér
ovan har lagstiftaren gjort en medveten skillnad i integritetsskyddet mellan
& ena sidan patientjournaler och lokala kvalitetsregister och & andra sidan
nationella och regionala kvalitetsregister. Om en antalsbergkning gors i
bade patientjournaler och kvalitetsregister kommer forfragaren endast att
fa tva siffror redovisade till sig. N&gon mojlighet att jamfora eller gora
korssokningar pa sokresultaten finnsinte.

Antalsherakning innebar att sokningar gors i patientjournaler utifrén
vissai forvag uppstalldakriterier. Syftet med personuppgiftsbehandlingen
&r att fafram ett sifferresultat som sedan redovisas till forfragaren. Resul-
tatet utgor en del av underlaget for forskaren ndr denne ska bedéma om
det finns forutsattningar att paborja en forskningsstudie. Antalsberakning
sker innan nagon egentlig forskning har paborjats och det &r i det |aget for
tidigt for nagot stallningstagande fran patienten om eventuellt framtida
deltagande i forskning. Det & forst i nésta steg, nér beslut tagits om att
inleda en forskningsstudie och denna har provats enligt etikprévnings-
lagen, som potentiella patienter soks fram och tillfragas om deltagande.
Regeringen delar inte IMY':s uppfattning att en eventuell mgjlighet att
motsétta sig personuppgiftsbehandling vid antalsberékning i patient-
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personuppgiftsbehandling for antalsberdkning med all sannolikhet inte
heller kommer vilja delta i den kommande kliniska forskningsstudien.
Regeringen anser att det forst & nér det finns en konkret forskningsstudie
att ta stallning till, som det for de flesta patienter bér vara mgjligt att ta
stéllning till eventuellt deltagande.

Personuppgiftsbehandlingen som sddan vid antal sberakning, att soka pa
personuppgifter efter vissa i forvag uppstéallda kriterier, liknar den som
sker vid bl.a. framtagande av statistik. Enskildakan i dag inte motséttasig
personuppgiftsbehandling som innebér t.ex. sokning pa diagnoser och
andra kénsliga personuppgifter som ligger till grund for olika statistiska
sammanstallningar, vilka sedan anvands fér att informera t.ex. befolk-
ningen om héso- och sukvérdsverksamheten. En sarreglering for
antalsberakning, i form av t.ex. en opt-out-bestdmmelse, skulle riskera att
medfdra svéra gransdragningar och omotiverade administrativa atgarder
for vardgivarna. Det skulle da behtva finnas funktioner som mojliggor att
samma personuppgift inte far ingdi sokunderlaget vid sokning for antals-
berakning, beroende pa om patienten har motsatt sig personuppgiftsbe-
handling for detta andamal, men daremot for t.ex. verksamhetsutveckling
och dtatistik. Skillnaderna vad géler de registrerades grundldggande
réttigheter och intressen mellan dessa olika personuppgiftsbehandlingar &r
i detta sammanhang inte sidana att personuppgiftsbehandling vid
antal sberékning bor sirregleras.

Det integritetsintrang som behandlingen av personuppgifter vid antals-
berdkning medfor & begransat. Befintliga skyddsdtgarder tillsammans
med den av regeringen ovan foreslagna skyddsétgarden minimerar bade
exponeringen av personuppgifterna och risken for att dessa sprids vidare.
Se vidare regeringens Gvervaganden i frégorna om proportionalitet och
den enskildes intressen i avsnitt 6.3. Regeringen beddmer att befintliga
skyddsatgarder i kombination med den ytterligare skyddsdtgard som
regeringen foresdr, & bade lampliga och tillrackliga for att tillvarata de
registrerades intressen och réttigheter. Regeringen anser darfor inte att en
ytterligare skyddsdtgéard i form av en opt-out-bestdmmelse for sddan
antalsberékning som inte sker nationella eller regionala kvalitetsregister
bor inféras.

Né&r det géller nationella och regionala kvalitetsregister har patienten, i
enlighet med befintliga bestdmmelser, mgjlighet att vélja att dennes
personuppgifter inte ska behandlas i dessa databaser, vilket i sig & en
mycket stark skyddsétgérd. Kvalitetsregistren omgérdas dven av ytterli-
gare skyddsdtgarder. En enskilds namn och personnummer far t.ex.
behandlasi ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte
ar tillrackligt att anvanda kodade personuppgifter eller personuppgifter
som endast indirekt kan hanforastill den enskilde (7 kap. 8 § andra stycket
patientdatal agen). Regeringen har ovan redogjort fér sin beddmning att de
skyddsatgarder som i dag finns betréffande de databaser som regleras i
2 kap. patientdatalagen i kombination med den nu foreslagna skydds-
atgérden &r tillrackliga for personuppgiftsbehandling vid antal sherékning.
Med hénsyn till att de nationella och regionala kvalitetsregistren omfattas
av ytterligare skyddsdtgarder anser regeringen att det saknas skal att
betréffande kvalitetsregistren sérreglera antalsberakning.
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Narmare om per sonuppgiftsansvarigas infor mationsskyldighet

Det finns anledning att narmare belysa den frédga som IMY vécker an-
gdende personuppgiftsansvarigas informationsskyldighet. Myndigheten
har som exempe! pa skyddsdtgard foreslagit att en informationsskyldighet,
liknande den i 7 kap. 3 § patientdatalagen, inférs vid personuppgifts-
behandling fér antal sberékning.

Redan av artikel 13 och 14 i EU:s dataskyddsférordning framgar att den
personuppgiftsansvarige ska lamna viss information till den registrerade.
Information skabl.a. [amnas om andamalen med den behandling for vilken
personuppgifternadr avsedda samt den réttsliga grunden for behandlingen,
under vilken period som personuppgifterna kommer lagras samt om den
registrerades rétt att begara tillgang till och réttelse eller radering av
personuppgifterna. | patientdatalagen finns kompletterande bestdmmel ser
om informationsskyldighet. En vardgivare ska bl.a. upplysa patienten om
sin rétt att p& begaran fa information om den direktétkomst och elektro-
niska dtkomst till uppgifter om patienten som forekommit (8 kap. 5 § och
6 8§ 4). | 8 kap. 6 § anges vilken information den personuppgiftsansvarige
ska lamna till den registrerade utdver den information som ska |&mnas
enligt artikel 13 och 14.

Av regleringen i 7 kap. 3 § patientdatalagen, som géller for nationella
och regionala kvalitetsregister och som IMY namner som exempel,
framgar att innan personuppgifter behandlasi ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister ska den som & personuppgiftsansvarig se till att den
enskilde, utéver den information som ska lamnas enligt 8 kap. 6 §, far
information om rétten att nar som helst fa uppgifter om sig §alv utplanade
ur registret. Om det inte & mdjligt att 1&mna informationen innan
personuppgiftsbehandlingen pdbdrjas, skaden ldmnas s snart som mgjligt
darefter.

Da den registrerade inte kan motsétta sig den personuppgiftsbehandling
som sker i bl.a. patientjournaler och da regeringen inte foreslér att det i
2 kap. patientdatalagen ska inféras ndgon bestdmmelse som ger den
enskilde mojlighet att motsétta sig behandling av personuppgifter vid
antalsberakningar, foreslds inte att ndgon bestdmmelse som motsvarar
7 kap. 3 § patientdatalagen ska inforas betréffande antalsberdkningar i
2kap. patientdatalagen. Regeringen foresldr i denna proposition att
personuppgiftsbehandling for antalsberdkning infors som ett uttryckligt
tillétet andamal i patientdatalagen. Som ovan har redogjorts for framgar
det av artikel 13 och 14 dataskyddsférordningen att bl.a. information om
andaméalen med den behandling for vilken personuppgifterna & avsedda
samt den réttdiga grunden fér behandlingen ska léamnas till den
registrerade. Artikel 13 &r tillamplig om personuppgifter samlas in fran
den registrerade medan artikel 14 &r tillamplig om personuppgifternainte
har erhdllits fran den registrerade. Av artikel 13.3 och artikel 14.4 framgar
vidare att om den personuppgiftsansvarige avser att ytterligare behandla
personuppgifterna for ett annat syfte &n det for vilket de insamlades, ska
den personuppgiftsansvarige fore denna ytterligare behandling ge den
registrerade information om detta andra syfte samt viss ytterligare relevant
information. Vissa undantag frén informationsskyldigheten finns i artikel
13.4 och artikel 14.5. De bestédmmelser som redan finns om informa
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tillvarata de registrerades intressen.

Det finnsinte skal att infora skyddsatgarder i foreskrifter pa lagre niva
anlag

Utredningen foreslér, utan n&rmare motivering och utan att |amna nagot
forfattningsforslag, att det i en foreskrift palagre niva an lag, skaregleras
vem édller vilka personalkategorier som boér utféra den aktuella person-
uppgiftsbehandlingen, hur denna arbetsuppgift ska utformas, vilka sok-
och sammanstallningsmdjligheter som kan beddémas vara nddvandiga,
vilken information om behandlingen som bor 1dmnas till de registrerade
samt andra liknande fragor.

Som Socialstyrelsen pdpekar saknas denna typ av detaljreglering for
andra personuppgiftsbehandlingar inom halso- och sjukvarden. Patient-
datalagen &r tillamplig pa manga olika sorters verksamheter av skiftande
storlek. Att meddelaforeskrifter som reglerar vilken personalkategori som
ska utféra arbetsuppgiften eller hur denna uppgift ska utforas riskerar att
inverkamenligt pa de enskildavardgivarnas méjlighet att §alvaorganisera
sin verksamhet. Redan genom bestdmmelsen i artikel 24 i EU:s data
skyddsforordning framgar att den personuppgiftsansvarige ska genomfora
lampliga tekniska och organisatoriska dtgarder for att sikerstélla och
kunna visa att behandlingen utfors i enlighet med forordningen. Det bor
darfor vara upp till den enskilde vardgivaren att avgora pa vilket st
arbetet bast ska organiseras for att uppfylla kraven pa skydd och sikerhet
for de registrerade.

Syftet med utredningens fordag att det pa lagre niva an lag ska inforas
bestdmmelser som begrénsar mdjligheterna att stka och sammanstélla
information &r sannolikt att foresld en 16sning pa en problematik liknande
den som regeringen ovan har redogjort for, t.ex. risken for att individer kan
komma att identifieras om de kriterier som anges i forfrdgan om
antalsberakning ger ett mycket |agt antal som resultat. Dessa integritets-
risker bor dock minimeras i och med bestdmmelserna om sekretess
respektive tystnadsplikt i OSL respektive patientsdkerhetslagen, bestam-
melserna om inre sekretess i patientdatalagen och den nya skyddsétgérd
som regeringen foresl dr i patientdatalagen. De befintliga skyddsétgarderna
beddms tillsammans med den nya skyddsdtgarden vara lampliga och
tillréckliga for att tillvarata de registrerades intressen och réttigheter.

Regeringen anser dérfor, i likhet med Socialstyrelsen, att det inte finns
skél for att infora ytterligare skyddsdtgarder i foreskrifter pa lagre nivaan
lag. Om ett detaljerat regelverk skulle inforas kring just behandling av
personuppgifter for antalsberékning skulle det i stéllet riskera att medfora
osékerhet kring vad som géller betréffande annan personuppgiftsbe-
handling inom halso- och sjukvéarden, dar sddan reglering saknas. Nagon
upplysningsbestdmmel se bor séledesinte forasin i patientdatal agen.
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6.3 De enskildas integritet skyddas

Regeringens beddmning: Den behandling av personuppgifter som
m6jliggors genom forslagen i denna proposition medfér endast sma
risker for de intressen som dataskyddsregleringen avser att skydda
Behandlingen av personuppgifter star i rimlig proportion till den nytta

som forslagen forvantas medfora.

Utredningens bedémning 6verensstdmmer med regeringens.

Remissinstanser na: De flesta remissinstanserna yttrar sig inte sarskilt
Over beddmningen i denna del. Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) anser
att det finns behov av personuppgiftsbehandling fér antal sherékning infor
klinisk forskning. Betdnkandet innehdller dock enligt myndigheten inte de
analyser som krévs for att kunnata stélining till om lagfoérslaget uppfyller
kraven i EU:s dataskyddsforordning. IMY kan dérfér inte tillstyrka
forslaget utifran det nuvarande underlaget. IMY framhdller att enligt
artikel 6.3 andra stycket dataskyddsférordningen méste behandlingen vara
proportionerlig i forhdlande till det legitima ma som efterstravas. Vid
bedémningen av om dessa krav & uppfylldamaste det ske en kartlaggning
av de risker och konsekvenser som fdordaget kan innebéra for den
personliga integriteten. Aven i artikel 9.2 j dataskyddsférordningen anges
att behandlingen ska sta i proportion till det efterstravade syftet, vara
forenlig med det vasentligainnehdllet i rétten till dataskydd och innehdlla
bestammelser om lampliga och sarskilda &tgérder for att sakerstdlla den
registrerades grundlaggande intressen.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) anser inte att den etiska analysen &r
fullsténdigt genomford och att man inte har behandlat avvagningen mellan
nyttan av ny kunskap i relation till patienters integritet tillrackligt
ing&ende. Aven Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) anser att den
etiska analysen av forslagens konsekvenser for den personligaintegriteten
ar bristfallig. Men trots brister i den etiska analysen instammer SKR i att
risken for den personliga integriteten stér i proportion till vardet av att
kunna genomféra antal sherdkning som ett forberedande steg infor klinisk
forskning.

Goteborgs universitet anser att det & av stor betydelse att kunna utfora
antalsberékning for att vardera mojligheterna att utféra kliniska studier,
givetvis med bevarad personlig integritet och patientsékerhet. Detta &r
enligt universitetet viktigt for utvecklingen av Sverige som stark kun-
skapsnation och forbéttrar forutséttningarna for forskning, innovation och
ett konkurrenskraftigt néringgliv.

Vetenskapsradet tillstyrker forslagen i delbetankandet och vill betona att
dessa & av stor vikt for att mojliggora forbéttrade forutsdttningar for att
bedriva kliniska studier i Sverige. Vidare anser Vetenskapsradet att
fordagets utformning, dar patientuppgifterna stannar inom halso- och
sjukvarden, mojliggor for patienter att kannafortsatt fortroende for varden
och bidratill bra underlag for framtida forskning.

Skalen for regeringens beddmning: Av artikel 6.3 i dataskydds
forordningen framgar att nationell ratt som kompletterar férordningen ska
uppfyllaett mal av allmant intresse och vara proportionell mot det legitima
mal som efterstravas. Detta motsvarar det krav som Europakonventionen
stéller pa lagstiftaren i en réttsstat. Det finns dven ett krav pa propor-
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kansliga personuppgifter med stéd av artikel 9.2 j i EU:s dataskydds-
forordning.

Vad géller proportionalitetsbedémningen anger utredningen visserligen
i en tabell vilka varden som st&r pa spel samt effekter pa kort sikt
respektive pa lang sikt for de aktorer som berdrs av antalsberakning. For
personerna bakom personuppgifterna, dvs. de registrerade, anges i denna
upprakning att de véarden som st&r pa spel & integritet, autonomi,
manniskovérde och réttvisa. Det saknas dock, som bl.a. IMY, SKR och
Smer pdpekat, en analys av vad detta konkret innebar och vilka konkreta
risker for den personliga integriteten som personuppgiftsbehandling vid
antal sherékning innebér.

Regeringen gor i denna fraga foljande Gvervaganden. Antalsberakning
infor klinisk forskning innebér att vardgivare, paforfrégan av forskare, gor
sokningar i sina databaser efter hur manga personer som stammer in pade
kriterier som angettsi forfragan. Exempel pakriterier som anges kan vara
diagnoser, behandling, dlder och uppgift om en patient genomgatt en viss
atgard inom haso- och sjukvard. Det innebér att kansliga personuppgifter
behandlas och att sokningar gors pa kandiga personuppgifter. Resultatet
av denna stkning, dvs. hur manga patienter som stammer in pakriterierna,
redovisas sedan till frégestéllaren i form av en uppgift om antal. Som
framgar av avsnitt 6.2 foreslar regeringen att det uttryckligen ska anges i
patientdatalagen dels att resultatet av antalsberékning infoér klinisk
forskning ska f& lamnas ut till den som gjort forfrégan endast i form av
uppgift om det antal personer som uppfyller de i forvag uppstédlda
kriterierna, dels att resultatet ska f& anges med ett exakt antal eller som ett
intervall.

Personuppgiftsbehandlingen kommer att utféras av anstélld personal
hos vardgivaren. Den krets av personer som kommer att ha tillgang till
uppgifternakommer att varabegrénsad till den eller de personer som utfér
sokningen. Det torde i forsta hand vara fraga om sokningar i patient-
journaler och kvalitetsregister, &ven om det & mojligt att en vardgivare har
ytterligare databaser dér relevant information finns. Aven dessa databaser
omfattas av regleringen i patientdatalagen, OSL samt patientsékerhets-
lagen. Det finns en mojlighet for vardgivaren att anvanda sadant datastod
som medfér att sbkningen gors helt maskinel It och den anstallde far dainte
tillgang till personuppgifterna som sidana, utan endast resultatet av
sokningen, dvs. antalet soktréffar. Aven i dessa fal utférs emellertid en
behandling av kénsliga personuppgifter som kréver réttsligt stdd och
tillrackliga och lampliga skyddsdtgéarder. De personuppgifter som
behandlas kommer, oavsett om vardgivaren har tillgang till dennatyp av
datastod, pasin héjd exponerasfor den person som utfor sékningen (4 kap.
1 § patientdatalagen). Personuppgifterna omfattas ocksa av sekretess och
bestammel ser om tystnadsplikt gentemot utomstaende.

Den information som darefter redovisas till forskaren som star bakom
forfragan bestdr av ett sokresultat i form av ett exakt antal personer som
uppfyller kriteriernaeller som ett intervall. Nagra personuppgifter kommer
inte att foras vidare. Risken for att uppgifterna kan komma att anvéndas i
ovidkommande syften eller for att nagon akt6r genom en personuppgifts-
incident forlorar kontrollen 6ver uppgifterna beddms vara mycket liten.
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Resultatet av antalsberdkning infor klinisk forskning anvénds sedan av

forskaren for att beddma om det finns tillrackligt manga potentiella
personer som uppfyller kriterierna for att ingd i det aktuella forsknings-
projektet. Som Goteborgs universitet anfér & antalsberékning av stor
betydelse for att kunna vérdera mdjligheterna att utfora kliniska studier,
vilket &r viktigt for utvecklingen av Sverige som stark kunskapsnation och
forbattrar &ven forutsdttningarna for forskning, innovation och ett
konkurrenskraftigt ndringdliv. Den kliniska forskningen ligger till grund
for bl.a. framtagande av nya ldkemedel och &tgérder inom halso- och
gukvérden samt nya anvandningsomraden for befintliga |1akemedel och
atgarder. Att dennatyp av forskning bedrivsi Sverige mgjliggor aven for
svensk hélso- och gukvérd att tidigt fainformation om planerad forskning
och majlighet att medverkai studier som pa sikt kan bidramed ny kunskap
i utvecklingen av en modern vérd. Detta & till nytta for patienter,
vardgivare och samhdallet i stort.
Patientdatalagen, med den foreslagna nya skyddsatgarden, patientsaker-
hetslagen samt OSL innehdller flera skyddsdtgéarder som minskar riskerna
for de registrerade och minimerar intranget i deras personliga integritet. |
avsnitt 5.2 och 5.3 finns en ndrmare redogorel se for de skyddsdtgarder som
finnsi dag och i avsnitt 6.2 finns regeringens forslag och évervaganden i
frégan om tillkommande skyddsatgarder. Intresset av att personuppgifter
kan behandlas fér antalsberdkning infér klinisk forskning, tillsammans
med befintliga skyddsatgarder och den foreslagna skyddsdtgarden, vager
enligt regeringens mening upp de nackdelar som kan uppsta for den
enskilde genom den aktuella personuppgiftsbehandlingen. | likhet med
bl.a. SKR goér regeringen darfor beddmningen att den behandling av
personuppgifter som sker vid antalsberakning stér i rimlig proportion till
den nytta som den avsedda behandlingen innebér. Forslaget beddms
uppfyllama av allméant intresse och vara proportionellt mot det legitima
mal som efterstravas.

7 | krafttradande- och
dvergangsbestammel ser

Regeringens forslag: Andringarna i patientdatalagen skatradai kraft
den 1 magj 2023.

Regeringens bedémning: Négra évergdngsbestammelser behovs
inte.

Utredningens forslag och bedémning: Utredningens fordag dverens-
stammer inte med regeringens. Utredningen foreslar att forfattnings-
andringarna skatrédai kraft den 1 januari 2022. Utredningens bedémning
om Gvergangsbestammel ser Gverensstammer med regeringens.

Remissinstanserna: Endast en remissinstans yttrar sig sarskilt om
tidpunkten for ikrafttrédande. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
tillstyrker att de féreslagna forfattningsdndringarna tréder i kraft den
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inte behovs.

Skélen for regeringens forslag och bedémning: Férslaget till lag om
andring i patientdatalagen syftar till att tydliggora forutsdttningarna for
personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning.
Som framgar av avsnitt 6.1 innebér fordaget inte ngot stallningstagande
for att det for narvarande skulle vara otilldtet enligt patientdatalagen att
utfora antal sberdkning. Regeringen har darmed inte heller tagit stéllning
for att antalsberakning skulle vara otilldten under tiden fram till dess att
lagen tréder i kraft, se vidare forfattningskommentaren (avsnitt 9).

Andringarna i patientdatalagen bor trada i kraft sd snart som mojligt.
Med hansyn till den tid lagstiftningsprocessen tar bedéms den 1 maj 2023
vara den tidigaste tidpunkt detta kan ske. Regeringen anser, i likhet med
utredningen och SKR, att nagra sarskilda dvergangsbestdmmelser inte
behdvs.

8 Konsekvenser av forslaget

Forslagen i denna proposition innebér att det tydliggoérs att antal sherékning
infor klinisk forskning &r ett till&tet andama for behandling av person-
uppgifter inom halso- och sjukvérden och av uppgifter i kvalitetsregister
genom att antalsberakning fors in som ett sarskilt angivet andamal for
personuppgiftsbehandling i patientdatalagen. Den lagen géller for vard-
givares behandling av personuppgifter inom halso- och sukvarden, bade
for vardgivare med en offentlig huvudman och for vardgivare med en
privat huvudman. Det nya éndamalet kommer att géllafor allavardgivare
som omfattas av definitionen av detta begrepp i lagen och géradet mgjligt
for ala sadana vérdgivare att behandla personuppgifter for antals-
berakning infor klinisk forskning. Aven vardgivare som & understalldaen
huvudman vars verksamhet inte regleras i lagen omfattas av definitionen
vardgivare och ska uppfyllakraven i lagen i tillampliga delar. Vérdgivare
med enbart privat finansiering omfattas ocksd av definitionen. Det
kommer att vara mojligt aven for sddana privata vardgivare att behandla
personuppgifter vid antal sberékning.

Samhallsekonomiska konsekvenser

Klinisk forskning & en forutsattning for en modern vard. Den kunskaps-
utveckling som sker genom klinisk forskning mojliggor att ny diagnostik
och béttre och mer effektiva behandlingsmetoder utvecklas. Dettai sin tur
bidrar till att svenska vérdtagare kan erbjudas en modern halso- och
sjukvérd av hog kvalitet. En tydlighet i rattslaget kan bidra till 6kade
majligheter att genomfora klinisk forskning, som pé sikt kan bidratill ny
prevention, diagnostik och behandling fér manniskor i sdval Sverige som
internationellt. Forslagen kan pa lang sikt antas ha positiva samhélls-
ekonomiska konsekvenser eftersom de forvantas bidra till 6kad kvalitet
och tillforlitlighet i forskningen. Detta bidrar inte baratill en mer effektiv
véard med hogre kvalitet utan kan dven stérka Sverige som kunskapsnation.
En av regeringens malsattningar inom life science-omrédet, vilket om-
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fattar klinisk forskning, &r att mer klinisk forskning som bedrivs i sam-
arbete med néringslivet skaférlaggastill Sverige.

Ekonomiska konsekvenser for regioner och kommuner

Som framgér av avsnitt 5.1 ska kommuner och regioner enligt halso- och
sjukvérdslagen bl.a. medverka vid finansiering, planering och genom-
forande av dels kliniskt forskningsarbete pd hédso- och sjukvérdens
omrade, dels folkhalsovetenskapligt forskningsarbete (18 kap. 2 §). Att
bidra med underlag till de forberedande stegen infor klinisk forskning ar
en del av denna uppgift och underlag for antalsberékning tas redan i dag
fram inom halso- och gukvarden. De i denna proposition féreslagna
forfattningsandringarna paverkar varken omfattningen eller genomféran-
det av den praktiska uppgiftshanteringen, utan tydliggdr endast de réttliga
forutsattningarnafor sadan personuppgiftsbehandling som behover skevid
antal sberékning.

Forslagen bedéms inte medfdra nagon okad risk for att resurser tas fran
vard av patienter. Forslagen kan komma att medfora viss minskad admini-
stration, framfor allt for regionerna eftersom det féreslagna fortydligandet
av lagstiftningen torde ge minskat behov av att undersokaoch administrera
fragor om huruvida det finns en rattslig grund for personuppgiftsbehand-
lingen. Efterfrégan pa personella resurser for att handlagga forfragningar
om antalsberékning skulle kunna 6ka nagot till foljd av att antalet for-
fragningar om antal sberakning kan komma att 6kanar det blir en tydligare
uttalad madjlighet.

Regeringen beddmer att de ekonomiska konsekvenserna for kommuner
och regioner blir ytterst begransade. Eftersom halso- och sjukvarden redan
i dag i stor utstréckning tar fram underlag infor antalsberdkning bedéms
fordagen inte paverka resursdtgangen menligt inom regioner eller
kommuner. Forslagen skulle kunna innebéra en viss 6kning av kostnader-
nainitialt d& fortydligandet i regelverket kan leda till att antalet forfrég-
ningar om antalsberakning 6kar nagot och bl.a. utbildning av personal kan
kravas. Samtidigt beddms forslaget medfdra viss minskad administration.
Sammantaget beddms forslagens ekonomiska konsekvenser for regioner
och kommuner vara sd sma att de inte kréaver nagon ytterligare finansie-
ring.

Konsekvenser for den kommunala sjalvstyrelsen

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrankning av den kommunala
galvstyrelsen inte g utdver vad som & nddvandigt med hansyn till de
andama som foranlett den.

Forslaget innebér ingen uttkad skyldighet for kommuner och regioner
och darmed inte heller ndgon inskrankning i den kommunala galvstyrel-
sen. Som framgar ovan forekommer antalsberékning redan i dag inom
hélso- och sukvarden. Forslaget innebar endast att det infors ett tydligt
réttligt stod for den personuppgiftsbehandling som sker vid sadan berék-
ning.

Konsekvenser for den personliga integriteten
Se avsnitt 6.3.



Konsekvenser for forskning och innovation

Forslagen beddms bidra positivt till innovation. Férslagen undanrdjer den
osakerhet som finns i fréga om rattslget och om antalsberakning ar ett
tillatet andamal for personuppgiftsbehandling enligt patientdatal agen.
Hérigenom underl&ttas antal sherékning under forberedande steg for forsk-
ning och innovation, nagot som i sin tur bidrar till att battre beslut kan
fattas avseende forskning och innovation inom hélso- och sjukvarden.

| ett storre perspektiv utgor forslagen en del i utvecklingen av Sverige
som stark kunskapsnation inom life science-omrédet och starker landets
attraktivitet for klinisk forskning och 18kemedelsprévningar. Genom att
forbéttra forutséttningarna for forskning, innovation och konkurrens-
kraftigt ndringdliv finns méjligheter till béttre hélsa samt utveckling av en
modern vard.

Konsekvenser i dvrigt

Forslagen beddms inte paverka brottsligheten och det brottsférebyggande
arbetet, sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet, sma
foretags arbetsforutséttningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt i
forhdllande till storre foretags, jamstélldheten mellan kvinnor och man,
miljon eller majligheterna att n& de integrationspolitiska mélen. Fordagen
beddms vara forenliga med EU:s dataskyddsférordning.

9 FOrfattningskommentar

Forslaget till lag om éndring i patientdatal agen
(2008:355)

1kap.
3 8| denna lag anvands féljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck Betydelse

Antalsberakning infor klinisk forskning  Berakning som p& forfrdgan av
forskare infor planerad klinisk forsk-
ning gors av hur manga personer som
uppfyller vissa i forvag uppstéllda
kriterier och som darmed kan komma
att omfattas av forskningen.

Halso- och jukvérd Verksamhet som avses i hdlso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tandvérds-
lagen (1985:125), lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard, lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk vard,
smittskyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststdllande av
konstillhtrighet i vissa fal, lagen
(2006:351) om genetisk integritet
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m.m., lagen (2018:744) om for-
sakringsmedicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser
for  gukskrivna patienter, lagen
(2021:363) om estetiska kirurgiska
ingrepp och  estetiska  injektions-
behandlingar samt den upphévda lagen
(1944:133) om kastrering.

Journalhandling Framstallning i skrift eller bild samt
upptagning som kan l|&sas, avlyssnas
eller pAannat sétt uppfattas endast med
tekniskt hjalpmedel och som uppréttas
eller inkommer i samband med varden
av en patient och som innehdller upp-
gifter om patientens halsotillstand eller
andra personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vardatgarder.

Patientjournal En eller flerajournahandlingar som rér
samma patient.

Vardgivare Statlig myndighet, region och kommun
i frAga om sddan haso- och sukvéard
som myndigheten, regionen eller
kommunen har ansvar for (offentlig
vardgivare) samt annan juridisk person
eller enskild néringsidkare som
bedriver hdlso- och sukvard (privat
vardgivare).

Paragrafen innehaller definitioner av vissa centrala uttryck som anvandsi
patientdatal agen.

En ny definition férsin i paragrafen. Definitionen avser antal sherékning
infor klinisk forskning. Med detta uttryck avses berskning som pa
forfrégan av forskare infor planerad klinisk forskning gérs av hur manga
personer som uppfyller vissai férvag uppstéllda kriterier och som déarmed
kan komma att omfattas av forskningen. Forskning kan utforas av en
forskare eller av en grupp forskare. | det forsta fallet finns det bara en
forskare som kan goraen forfragan. | defall det &r fleraforskare som deltar
i planeringen av forskningen &r det tillrackligt att en av dem gor forfragan.
Att det ska vara frdga om antalsberakning infor klinisk forskning innebar
att det ska vara fréga om forskning som forutsatter vardens strukturer och
resurser. S&dan forskning kan ha som mal att 16sa ett halsoproblem eller
identifierafaktorer som leder till forbattrad halsa. Den utgdr frén de behov
som finns i halso- och sjukvarden och forvantas leda till patient- och
samhéllsnytta. Klinisk forskning kan utforas av forskare anstéllda inom
hélso- och sjukvarden, universitet och hogskola, eller foretag.

Definitionen infors med anledning av att antalsberakning infor klinisk
forskning laggs till som ett nytt dndamdl for personuppgiftsbehandling i
2 kap. 4 8§ och 7 kap. 5 §, se kommentaren till de paragraferna.

Overvéagandenafinnsi avsnitt 6.1.



2 kap.
4 § Personuppgifter far behandlas inom halso- och gukvarden om det behovs for

1. att fullgéra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta annan doku-
mentation som behdvsi och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda fall
eller som annars foranleds av vard i enskildafall,

3. att upprétta annan dokumentation som féljer av lag, férordning eller annan
forfattning,

4, att systematiskt och fortlpande utveckla och skrakvaliteten i verksamheten,

5. administration, planering, uppfdljning, utvardering och tillsyn av verksam-
heten,

6. att framstalla statistik om halso- och sjukvérden, €ller

7. antal sberakning infor klinisk forskning.

| 7 kap. 4 och 5 88 finns sérskilda bestammel ser om dndamaen med behandling
av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.

| paragrafen anges for vilka andama personuppgifter far behandlas inom
halso- och sjukvarden.

| forsta stycket anges vissa d&ndamal som personuppgifter far behandlas
for inom halso- och sjukvarden. Som ett fortydligande infors ett nytt
andamd i en ny punkt 7 antalsberzkning infor klinisk forskning.
Betydelsen av detta uttryck framgar av 1 kap. 3 8. Tillagget ger stod for
alavérdgivare, sdva vardgivare med offentlig huvudman som vardgivare
med privat huvudman, att behandla personuppgifter fér antal sberékning
infor klinisk forskning.

Overvagandenafinnsi avsnitt 6.1.

5 kap.
Utldmnande av resultatet efter antalsberakning infor klinisk forskning

7 § Resultatet av antal sberakning infor klinisk forskning far 1amnas ut till den som
gjort forfragan endast i form av uppgift om det antal personer som uppfyller dei
forvag uppstallda kriterierna. Resultatet far anges med ett exakt antal eller somett
intervall.

Paragrafen & ny. Bestammelsen reglerar som en skyddsitgérd hur
resultatet av en antalsherékning infor klinisk forskning fér 1amnas ut.

Paragrafen innebér att resultatet av en antalsberékning infor klinisk
forskning ska redovisas i form av det antal personer som uppfyller de i
forvag uppstallda kriterierna eller ett intervall. N&gra personuppgifter ska
inte 1amnas ut till forfrégaren. Bestammelsen &r tillamplig pa antals-
berakning som utfors sdvél i patientjournaler m.m. (se 2 kap. 4 §), som i
nationella och regionala kvalitetsregister (se 7 kap. 5 §). Det & véard-
givaren eller den som forfogar 6ver registret som utifran forfragan i det
enskildafallet avgodr om det & lampligt att redovisaresultatet i form av ett
exakt antal eller ett intervall. Bedémningen bor goras efter dialog med den
forskare som gjort forfragan.

Overvagandenafinnsi avsnitt 6.2.
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7 kap.
5 § Personuppgifter som behandlas for de &ndamal som anges i 4 § far ocksa
behandlas fér andamalen

1. framstéllning av statistik,

2. antalsherakning infor klinisk forskning,

3. forskning inom h&lso- och sjukvéarden,

4. utlamnande till den som ska anvénda uppgifterna for andamal som angesi 1
och 3elleri 4§, och

5. fullgérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning &n den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

| paragrafen regleras att personuppgifter i nationella och regionala
kvalitetsregister, som har samlats in for att systematiskt och fortlépande
utveckla och sakra vérdens kvalitet (se 4 8), ocksa far behandlas for vissa
andra sekundara andamdl.

Som ett fortydligande infors ett nytt &ndamdl i punkt 2 antalsberdkning
infor klinisk forskning. Betydelsen av detta uttryck framgar av 1 kap. 3 8.
Tillagget ger stod for ala vardgivare, sdval vardgivare med offentlig
huvudman som véardgivare med privat huvudman, att behandla
personuppgifter for antalsberdkning infor klinisk forskning. Med
anledning av det nya andamalet omnumreras de nuvarande dandamalen 2—
41ill 3-5.

Overvéagandenafinnsi avsnitt 6.1.

Ikrafttradande
Dennalag tréder i kraft den 1 maj 2023.

Andringarna i lagen trader i kraft den 1 maj 2023. Andringarna i lagen
tydliggor férutsattningarna for personuppgiftsbehandling vid antal sberak-
ning infor klinisk forskning efter ikrafttradandet. Som Lagréadet faster
uppmarksamheten pad & andringarna inte avsedda att paverka
tilldmpningen i tiden fore ikrafttradandet.



Sammanfattning av betdnkandet
Personuppgiftsbehandling vid antal sberdkning
infor klinisk forskning (SOU 2020:53)

K ommitténs uppdrag och utgangspunkter for forslagen

Kommittén for teknologisk innovation och etik arbetar med att skapagoda
forutsdttningar for innovation och konkurrenskraft, samtidigt som utveck-
ling och spridning av ny teknik ska ske tryggt, sikert och med ett |angsik-
tigt samhallsperspektiv. Kommittén ska beakta prioriteringar och resultat
fran regeringens samverkansprogram, sasom Halsa och life science, och
bland annat ta sektorsdvergripande och policyutvecklande initiativ kopp-
lade till precisionsmedicin.

Betankandet innehdller en beskrivning och analys av de rattsliga forut-
séttningarna for en vardgivare att utféra sddan personuppgiftsbehandling
vilken & nddvéndig for den antal sberékning som behdvs infor beslut om
att inleda en studie inom klinisk forskning. Syftet med vara dvervaganden
och férdlag &r att bidratill 6kad tydlighet, att underlé&tta for de aktérer som
planerar klinisk forskning och att forstérka réttssékerheten genom att
sakerstéllalikavillkor i helalandet. Ytterligare ett viktigt syfte & att vérna
integriteten hos dem vars personuppgifter behandlas i samband med
antal sherékning.

| ett storre perspektiv utgor betdnkandets fordag en del av utvecklingen
av Sverige som stark kunskapsnation inom life science-omradet. Genom
att forbéttra forutsdttningarna fér forskning, innovation och konkurrens-
kraftigt ndringdliv finns méjligheter till béttre hdlsa, utveckling av sjuk-
vérden och tryggat ekonomiskt valstand. Tydlighet om réttslaget kan bidra
till de forberedelser som kravs for klinisk forskning som i forlangningen
bygger upp kunskap till stéd foér diagnostik, behandling, méjlighet att
forebygga sukdom och till rehabilitering for méanniskor saval i Sverige
som internationelIt.

Om antalsber &kning

Antalsberdkning gorsvid planering av klinisk forskning som en del av for-
beredelserna for att undersdka for- och nackdelar med att i framtiden
genomfdra en studie. Antalsberdkningen gors innan ndgon forskning har
paborjats. | dettatidigalage behovs en uppfattning om antal méjligaforsk-
ningspersoner, men inte vilka personerna & och inte heller ndrmare
information om varje individ.

For att kunna gdra antal sber&kning behdvs behandling av personuppgif-
ter som ofta ror en persons halsa, nagot som enligt EU:s dataskydds-
forordning (EU 2016/679) betraktas som kansliga personuppgifter. | en
véardgivares verksamhet kan dessa uppgifter till exempel finnasi patient-
journaler eller i kvalitetsregister.

Bland de som har behov av antalsherékning finns universitet och hdg-
skolor, andra myndigheter, kommuner och regioner samt foretag, sarskilt
de som &r inriktade palakemedel och medicinsk teknik. Det har inte varit
mojligt att fa fram exakt uppgift Gver hur manga antalsberakningar som
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gors, bland annat eftersom det saknas sammanhallen statistik och for att
forfragningar om kliniska studier gors pa manga olika sétt.

Det finns problem med den nuvarande ordningen, eftersom det rader
osékerhet om huruvida det finns réttsligt stéd fér den personuppgifts-
behandling som sker vid antalsbergkning. Detta har bland annat lyfts i
regeringens strategi for life science och halsa samt av Vetenskapsradet.
Kontakter under utredningstiden ger vid handen att regioner och véard-
givare hanterar forfrégningar om, och utférande av, antal sberakning palite
olika stt.

Etiska aspekter

Fleraintressenter berérs av personuppgiftsbehandling vid antal sberékning.
Omsesidig forstéel se kan skapas genom att involveraintressenternai pro-
cessen med att utarbeta ett férslag till andrat regelverk for antalsherékning
och d&varanogamed att sdmanga roster som majligt kommer till tals och
att olika perspektiv belyses. Dessutom behovs ett gott informations- och
kommunikationsarbete vid en eventuell férandring av géllande regler om
personuppgiftsbehandling inom halso- och sjukvarden.

Enrad olikavérden for olikaintressenter behdver beaktas. Ett av de mest
uppenbara &r att varna integriteten hos den vars personuppgifter behand-
las. Andra varden & autonomi och manniskovéarde. Y tterligare en aspekt
&r ett intresse fOr den enskilde patienten att bidrartill ny kunskap som kan
bli till gagn for egen eller andra méanniskors hélsa.

For forskaren finns vérdet av att i ett tidigt skede kunna gora en rimlig
bedémning av forutsittningarna for att starta ett projekt, sa att inte alltfor
mycket resurser 13ggs pa en idé som sedan inte kan genomforas. Vard-
givaren och regionen har ett intresse av att ta del av kunskapsuppbyggnad.
Slutligen finns ett varde av likabehandling och réttvisa, till exempel
avseende mojligheten att i ett senare skede delta i forskning samt att
behandling av personuppgifter gors pa lika sitt i helalandet.

Vi menar att det finns en etisk aspekt av en tydligare réttslig grund for
behandling av kansliga personuppgifter. For att undvika en glidning i
anvandandet av antalsberdkning som andamdl &r det viktigt med en tydlig
definition av vad andamal et antal sberdkning omfattar.

Rattdlig reglering av antalsber ékning

Dataskyddsférordningen, som &r direkt tillamplig i Sverige, utgor
grunden for den generella personuppgiftsbehandlingen inom Europeiska
unionen.

Den behandling av kénsliga personuppgifter som sker vid antal sherak-
ning & av administrativ art och utgdr en efterkommande anvéndning av
uppgifter som harror fran den individinriktade verksamheten i hélso- och
sukvarden (benamns ibland utsokning). Den sker pa forfragan av forsk-
ningshuvudman. Syftet &, som namnts, att f&fram en bild av storleken pa
underlaget for en eventuell framtida forskningsstudie inom héaso- och
sjukvérden.

Vi bedomer att personuppgiftsbehandlingen kan stdjas pa réttsiga
grunder i EU:sdataskyddsf érordning och att det finnstillampliga undantag



fran forbudet mot att behandla sadana kansliga uppgifter som det & fraga
om vid antalsberdkning. Det finns behov av och det finns, enligt forord-
ningen, forutséttningar for att i nationell lagstiftning inférakompletterande
bestammelser om bland annat dndamal sbestdmning for behandlingen.

Forslag om att antalsberdkning faststallsi lag som ett
tillatet andamal for per sonuppgiftsbehandling

Vi foredar att det i patientdatalagen (2008:355) infors nya bestammel ser
som tillter att personuppgifter behandlas for att berdkna hur manga per-
soner som, genom att uppfylla paforvag uppstallda kriterier, kan ingai en
studie inom klinisk forskning.

| fortydligande syfte foreslds ett tillagg i patientdatalagens tillampnings-
paragraf, att tillampningsomradet omfattar ocksa personuppgiftsbehand-
ling for att utfora sdana antalsberdkningar, samt ett tillagg i lagens
bestémmelse med vissa definitioner av uttryck som anvands i lagen.
Vidare foredas en upplysningsbestammelse om att regeringen eller den
myndighet regeringen bestdmmer kan meddela nérmare foreskrifter om
hur personuppgiftsbehandlingen for detta andamal ska utforas.

Vé&r bedémning &r, som framgétt, att de foreslagna andamal sbestammel -
serna har stéd i dataskyddsforordningen, eftersom personuppgiftsbehand-
lingen kan grundas pa utférandet av en uppgift av allmant intresse. Forsla-
gen bedoms ocksa vara forenliga med regeringsformen. Forfattningsand-
ringarna foresl&s trada i kraft den 1 januari & 2022. Nagra Gvergangs-
bestémmelser behdvsinte.

Att det finns explicit stéd for al personuppgiftsbehandling som sker
inom halso- och sjukvarden ligger i linje med bade forhallningsséttet och
forarbetsuttalanden nér det géller patientdatal agen. Personuppgiftsbehand-
ling for antalsberakning férekommer redan i dag, ndgot som i manga fall
ar av avgdrande betydelse for stéllningstagande till att initiera en studie
inom klinisk forskning. Integritetsintranget som behandlingen medfor féar
anses sta i rimlig proportion till den nytta som den avsedda behandlingen
innebér. Att ge personuppgiftsansvariga och de individer som i praktiken
utfor personuppgiftsbehandlingen ett tydligt stéd for behandlingen och
kommattill rétta med den réattsosdkerhet som foreligger, ar ett ytterligare,
viktigt ska fér en lagreglering.

De nya bestammel serna foranleder inte ndgra andringar betraffande gal-
lande personuppgiftsansvar. Behandlingen innebér inte att det |amnas ut
nagra personuppgifter. Mottagaren far enbart en uppgift om storleken av
majligt antal personer. Det behdvs darfér inte nya eller 8ndrade sekretess-
bestémmel ser.

| dataskyddsférordningen finns en generell reglering av agarder som
begransar behandlingen av personuppgifter och patientdatalagen innehdl-
ler redan i dag bestammelser om nédvandiga skyddsétgarder som kan til-
lampas ocksa pa personuppgiftsbehandling vid antalsberakning. Av det
svenska regelverket framgér att vardgivaren har ansvar for att tilldela
behorigheter och for rutiner som sakerstéller att personalens behorigheter
begransas till vad som & nddvandigt. Utover skydd i form av regler for
behdrighet skyddas personuppgifter inom halso-och sukvarden ocksa av
det sitt de & lagrade och atkomliga i systemen. Ytterligare exempel pa
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atgarder for att trygga sékerheten for personuppgifter & hantering av
I6senord och fysiskt skydd av systemen, samt ledningssystem for att styra
verksamheten s3 att rétt sak gors vid rétt tillfale och parétt sitt. Vi anser
att det finns en rad redan etablerade strukturer inom halso- och sjukvarden
for att trygga en sdker hantering av personuppgifter.

Var bedomning & darfor att det inte finns anledning att i lagen faststélla
ytterligare skyddsatgarder for att behandla personuppgifter for det fore-
slagna dndamal et behandling av personuppgifter for antal sberakning. Dar-
emot bor det, som framgatt, inforas en upplysningsbestammelse om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer kan meddela
foreskrifter som narmare reglerar hur personuppgiftsbehandlingen foér
detta andamal far utféras.

Forslagens konsekvenser

Betankandet innehaller forslag till forfattningsandringar. Ett primért syfte
ar att undanrdja den osdkerhet som kan anses foreligga om det réttsliga
stodet for personuppgiftsbehandling vid antalsberékning infor klinisk
forskning.

Regioner och kommuner ska medverka vid forskning inom héso- och
sjukvérd och folkha soomradet; att bidramed underlagtill deforberedande
stegen infor klinisk forskning &r del av denna uppgift. Fordagens ekono-
miska konsekvenser for regioner och kommuner bedémsvarasmaoch inte
kravandgon ytterligare finansiering. Eftersom halso- och sukvarden redan
i dag tar fram underlag infor antalsberakning beddms forslagen inte pa-
verka resursatgangen inom regioner eller kommuner och inte heller med-
fora okad risk for att resurser tas frén vard av patienterna.

Enligt var bedomning &r det inte mojligt for sddana privata vérdgivare
som helt saknar koppling till offentligréttslig halso- och sjukvardsverk-
samhet att behandla personuppgifter for antalsberakning. Enligt vér
bedémning finns inte undantag enligt artikel 9.2 i dataskyddsférordningen
som &r tillampligt for sddana vérdgivare. Darmed &r det inte mgjligt att
gora det forskningsférberedande steg som antal sherékningen innebér for
potentiella studiedeltagare fran denna grupp av vardgivare.

Att inte skada, att gbra gott, att respektera patientens autonomi och
integritet samt att vara réttvis ar viktiga etiska principer inom all halso-
och sjukvard. Risken for den enskilde bedoms vara liten nér antal sherak-
ningen gors i enlighet med vart forslag, det vill siga ett forfarande dar
personuppgiftsbehandlingen gors helt och hdllet inom halso- och sukvar-
den, och enbart uppgift om antalet personer |dmnastill forskaren.

Forslagen kan pa lang sikt antas ha positiva samhallsekonomiska kon-
sekvenser eftersom de férvantas bidratill 6kad kvalitet och tillforlitlighet
i forskningen och dérmed stérka Sverige som kunskapsnation. Detta bor
aven starka fortroendet for svensk forskning, sdvé nationellt som interna-
tionellt.

Utredningens fordag véntas bidra positivt till innovation genom att
underlatta ansvarsfullt nyttiggorande av halso- och varddata. Genom att
forbéttra forutsdttningarna for forskning, innovation och ett konkurrens-
kraftigt néringsliv finns majligheter till béttre hdlsa, utveckling av suk-
vérden och tryggat ekonomiskt valstand.



Betankandets lagforslag

Fordlag till lag om andring i patientdatalagen (2008:353)

Hérigenom foreskrivsi fréga om patientdatal agen
dels att 1 kap. 1 8§ och 3 §, 2 kap. 4 § samt 7 kap. 4 och 6 8§ ska ha

foljande lydelse,

dels att det skainforas tva nya paragrafer, 2 kap. 4 a§ och 7 kap. 5 a §,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1kap.

Denna lag tillampas vid vérdgi-
vares behandling av personuppgif-
ter inom hadso- och sjukvarden. |
lagen finns ocksa bestdmmelser om

18§

Denna lag tillampas vid vérdgi-
vares behandling av personuppgif-
ter inom halso- och sjukvarden och
for antalsberakning. | lagen finns

skyldighet att fora patientjournal. ocksa bestdmmelser om skyldighet
att fora patientjournal.

Lagen gdller i tilldmpliga delar &ven uppgifter om avlidna personer.

Lagen géller inte vid sadan behandling av personuppgifter som avsesi
den ursprungligalydelsen av artikel 2.2 d i Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pé& behandling av personuppgifter och om det friaflo-
det av sidana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allmén

dataskyddsforordning), hér bendmnd EU:s dataskyddsférordning.

38

Betydelse

Behandling av personuppgifter
som gors pa forfragan for att
berékna hur manga personer som
uppfyller pa forvag uppstallda kri-
terier och dérmed kan komma att
inga i forskning inom hélso- och
sjukvarden.

Verksamhet som avses i hélso-
och sukvérdslagen (2017:30),
tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard, lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststéllande av konstillhdrighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om

Uttryck
Antalsberakning

Hélso- och sjukvérd

genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsakringsmedi-
cinska utredningar, lagen

(2019:1297) om koordineringsin-
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satser for gjukskrivna patienter
samt den upphdvda lagen
(1944:133) om kastrering.
Journalhandling Framstélining i skrift eller bild
samt upptagning som kan |&sas, av-
lyssnas eller pa annat Sitt uppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel och
som uppréttas eller inkommer i
samband med vérden av en patient
och som innehdler uppgifter om
patientens halsotillsténd eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade véardatgar-

der.
Patientjournal En éler flera journalhandlingar
som rér samma patient.
Sammanhallen journal foring Ett elektroniskt system, som gor

det majligt for en vardgivare att ge
eller fa direktdtkomst till person-
uppgifter hos en annan vardgivare.
Vérdgivare Statlig myndighet, region och
kommun i frdga om sadan halso-
och sukvard som myndigheten,
regionen eller kommunen har an-
svar for (offentlig vardgivare) samt
annan juridisk person eller enskild
nédringsidkare som bedriver hélso-
och gukvérd (privat vardgivare).

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
48

Personuppgifter f&r behandlas inom héso- och sukvarden om det
behdvs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta annan
dokumentation som behdvsi och for varden av patienter,

2. administration som rér patienter och som syftar till att ge vard i en-
skildafall eller som annars féranleds av vard i enskildafall,

3. att upprétta annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortldpande utveckla och sakra kvaliteten i verk-
samheten,

5. administration, planering, uppfdljning, utvardering och tillsyn av
verksamheten, eller

6. att framstélla statistik om hélso- och sukvarden.

| 7 kap. 4 och 5 88 finns sérskilda
bestdmmelser om andamalen med
behandling av personuppgifter i
nationella och regionala kvalitets-
64 register.

| 7 kap. 4-5 a 88 finns sérskilda
bestammelser om &ndamaen med
behandling av personuppgifter i
nationella och regionala kvalitets-
register.



4a8

Personuppgifter som behandlas
for andamal som angesi 4 § forsta
stycket far ocksd behandlas for
antal sber&kning.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer kan
med stod av 8 kap 7 § regeringsfor-
men meddela foreskrifter om hur
sddan  personuppgiftsbehandling
som avses i forsta stycket ska utfo-
ras for att skydda de registrerades
personliga integritet.

7 kap.
48

| stéllet fér vad som angesi 2 kap.
4 och 5 88 gdller att personuppgif-
ter i nationella och regionala kvali-
tetsregister far behandlas for anda-
malet att systematiskt och fortlo-
pande utveckla och sikra vérdens
kvalitet.

Personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister far inte
behandlas for négra andra dndamal
an de som angesi 4 och 5 88.

| stéllet for vad som angesi 2 kap.
4-5 88 géller att personuppgifter i
nationella och regionala kvalitets-
register far behandlas for andaméa-
let att systematiskt och fortlépande
utvecklaoch sikravéardens kvalitet.

5a8§

Personuppgifter som behandlas
for de Aandaméal som angesi 4 § far
ocksd behandlas for antalsberak-
ning.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela foreskrifter omhur
sadan  personuppgiftsbehandling
som avses i forsta stycket ska utfo-
ras for att skydda de registrerades
personliga integritet.

68

Personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister far inte
behandlas for nagra andra andamal
an de som angesi 4-5a 88.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2022.
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Forteckning 6ver remissinstanserna

Foljande remissinstanser har inkommit med yttrande 6ver betdnkandet:
Biobank Sverige, Cancerfonden, Chamers tekniska hdgskola AB,
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), E-hdlsomyndigheten, Etikprov-
ningsmyndigheten, Forskningsrédet for hélsa, arbetsliv och véfard
(Forte), Forvatningsrditen i Stockholm, Goteborgs universitet,
Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Kammarrétten i Stockholm,
Karolinska ingtitutet, Karolinska Universitetssukhuset, Kungliga
Vetenskapsakademien, Linkdpings universitet, Lakemedelsindustri-
foreningen (LIF), Lakemedelsverket, AB Méaardalens hogskola, Region
Géavleborg, Region Halland, Region Jonkopings 1dn, Region Skane,
Region Stockholm, Region Uppsala, Region Vésterbotten, Region
Ostergotland, Réttsmedicinalverket, Sahlgrenska universitetssjukhuset,
Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Statistiska central-
byrén (SCB), Svensk sjukskoterskefdrening, Svenska |akaresallskapet,
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Sveriges l&karforbund,
Sveriges universitets- och hdgskoleforbund, Swedish Medtech, Tand-
vards- och |akemedel sformansverket (TLV), Vetenskapsradet, Verket for
innovationssystem (Vinnova), Véastra Gotalandsregionen, Orebro univer-
sitet och Overklagandenamnden for etikprovning.

Ett spontant yttrande har darutéver inkommit frén Umea universitet.

Foljande remissinstanser har beretts tillfalle att yttra sig, men har
forklarat sig avsta eller har inte inkommit med yttrande: Akademiska
sukhuset i Uppsala, AstraZeneca, Apotekarsocieteten, Astma och
alergiforbundet, Baxter Medical AB, BioArctic AB, Diabetesférbundet,
Funktionsrétt Sverige, Getinge AB, Hjart-Lungfonden, Janssen-Cilag AB,
Kungliga Ingenj6rsvetenskapsakademien, Medivir AB, Merck Sharpe &
Dohme (Sweden), Norrlands universitetssjukhus Umed, Novartis Sverige
AB, Novo Nordisk Scandinavia AB, Ndamnden for prévning av oredlighet
i forskning, Néatverket mot cancer, Orexo AB, Pfizer Sverige AB,
Prostatacancerforbundet, Region Norrbotten, Region Orebro lan,
Reumatikerforbundet, Riksdagens ombudsmén (JO), Riksférbundet
Hjartlung, Riksforbundet Sélsynta diagnoser, Sanofi, Skanes Universi-
tetssukhus, Sweden Bio, Swedish Orphan Biovitrum AB (SOBI),
Universitetssukhuset i Linkoping, Universitetssukhuset i Orebro,
Vardforbundet och V avnadsrédet.



L agradsremissens lagfordag

Fordlag till lag om éndring i patientdatal agen

(2008:355)

Lydelse enligt SFS2022:915

1 kap.

38

| dennalag anvands foljande uttryck med nedan angiven betydelse

Uttryck

Halso- och sjukvard

Journalhandling

Patientjournal

Betydelse

Verksamhet som avsesi hdlso- och
sukvardsagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard, lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vérd, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststéllande av konstillhorighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om  forsdkrings-
medicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordinerings-
insatser fér sukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt den
upphévda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstéllning i skrift eller bild samt
upptagning som kan I&sas, avlyss-
nas eller pa annat sitt uppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel och
som uppréttas eller inkommer i
samband med vérden av en patient
och som innehdler uppgifter om
patientens halsotillstand eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vérd-
atgarder.

En eller flera journalhandlingar
som rfr samma patient.
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Vérdgivare

Statlig myndighet, region och
kommun i fraga om sddan halso-
och sukvard som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild ndringsidkare som bedriver
hédso- och sukvérd (privat vérd-
givare).

Foreslagen lydelse

38

| denna lag anvands féljande uttryck med nedan angiven betydel se.

Uttryck

Antal sberakning infor klinisk forsk-
ning

Halso- och sjukvéard

Journalhandling

Betydelse

Berakning som pa forfrdgan av
forskare infér planerad klinisk
forskning gors av hur manga
personer som uppfyller vissa i
forvag uppstallda kriterier och som
darmed kan komma att ingd i
forskningen.

Verksamhet som avsesi hdlso- och
sukvardsagen (2017:30), tand-
vardsagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard, lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vérd, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststéllande av konstillhoérighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om

genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om  forsdkrings-
medicinska utredningar, lagen

(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt den
upphévda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstéllning i skrift eller bild samt
upptagning som kan lasas,
avlyssnas eller pa annat st upp-
fattas endast med tekniskt hjalp-
medel och som uppréttas eller in-



kommer i samband med varden av Prop. 2022/23:31

en patient och som innehaller upp-
gifter om patientens ha sotillstand
eller andra personliga forhallanden
eller om vidtagna eller planerade
vardatgarder.

Patientjournal En é€ler flera journalhandlingar
som rér samma patient.

Vérdgivare Statlig myndighet, region och
kommun i fraga om sddan halso-
och sukvard som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild ndringsidkare som bedriver
hédlso- och sukvéard (privat vérd-
givare).

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
48

Personuppgifter far behandlas inom hdso- och sukvarden om det
behdvs for

1. att fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta annan
dokumentation som behdvs i och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i
enskildafall eller som annars foranleds av vard i enskildafall,

3. att upprétta annan dokumentation som féljer av lag, forordning eller
annan forfattning,

4, att systematiskt och fortldpande utveckla och sdkra kvaliteten i
verksamheten,

5. administration, planering, upp- 5. administration, planering,
foljning, utvérdering och tillsyn av uppfoéljning, utvérdering och tillsyn

verksamheten, eller av verksamheten,
6. at framstdlla statistik om 6. at framstdlla statistik om
halso- och sjukvarden. halso- och sukvéarden, eller
7. antalsberakning infoér klinisk
forskning.

| 7kap. 4 och 5 88 finns sérskilda bestammelser om dndamalen med
behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.
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5 kap.

UtlAmnande vid antalsberdkning
infor klinisk forskning

78

Resultatet av antalsberakning
infor klinisk forskning far lamnas ut
till den som gjort forfragan endast
i form av uppgift om det antal
personer som uppfyller dei férvag
uppstallda kriterierna. Resultatet
far anges med ett exakt antal eller
som ett intervall.

7 kap.
58&
Personuppgifter som behandlas for de andamal som angesi 4 § far ocksa

behandlas for andamalen
1. framstéllning av statistik,

2. forskning inom hélso- och
sukvérden,

3. utlémnande till den som ska
anvanda uppgifterna for andamal
somangesi 1 och 2 elleri 4 §, och

4. fullgbrande av ndgon annan
uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller foérordning 8n den som
angesi 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

2. antalsberakning infér klinisk
forskning,

3.forskning inom hédso- och
sukvérden,

4. utlémnande till den som ska
anvanda uppgifterna for andamal
somangesi 1 och 3 elleri 4§, och

5. fullgérande av ndgon annan
uppgiftsskyldighet som fdljer av
lag eller foérordning 8n den som
angesi 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Dennalag tréder i kraft den 1 mars 2023.

2 Senaste lydel se 2009:525.



L agradets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantréde 2022-09-23

Narvarande: F.d. justitierddet Martin Borgeke samt justitierdden Leif
Géverth och Eric M. Runesson

Personuppgiftsbehandling vid antalsherékning infér  klinisk
forskning

Enligt en lagrédsremiss den 18 augusti 2022 har regeringen (Utbildnings-
departementet) besutat inhamta L agradets yttrande 6ver fordag till lag om
andring i patientdatalagen (2008:355).

Fordaget har infor Lagradet foredragits av rattssakkunniga Karin
Eriksson, bitrddd av departementssekreteraren Katarina Nordgvist.

Forslaget foranleder foljande yttrande.

| lagrédsremissen foresl&s andringar i patientdatalagen som innebér att det
ges stdd i lag for den personuppgiftsbehandling som férekommer och som
ocksd & nodvandig vid sk. antalsberakning infor klinisk forskning.
Antalsherakning gér ut pd att infor planerad klinisk forskning ta reda pa
hur manga personer som uppfyller vissai forvag uppstélda kriterier och
som dérmed kan komma att omfattas av forskningen.

Lagstiftningen &r tankt att tradai kraft den 1 mars 2023. Forst da kommer
det alltsa att finnas stod i lag for den verksamhet med antal sherakning som
redan forekommer. Som Lagrédet ser det kan detta medféra risk for en
tolkning av lagstiftningsatgarden som innebér, att antalsberdkning under
mellantiden inte skulle vara tillaten. Detta galler sarskilt som det tydligen
pavissa hdll anses réda oklarhet i fragan.

Eftersom forslagen i remissen inte ska uppfattas pa det angivna sttet bor
en upplysning om dettalamnas i forfattningskommentaren.
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Uthildningsdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 8 december 2022
Narvarande: statsminister Kristersson, ordforande, och statsraden Busch,
Svantesson, Ankarberg Johansson, Edholm, J Pehrson, Waltersson
Gronvall, Roswall, Forssmed, Slottner, M Persson, Wykman, Kullgren,
Liljestrand, Bohlin, Carlson, Pourmokhtari

Foredragande: statsradet M Persson

Regeringen beslutar proposition Behandling av personuppgifter vid
antal sherékning infor klinisk forskning
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