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Behandling av personuppgifter vid
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
(SOU 2018:52)

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

Datainspektionen ldmnar f6ljande synpunkter.

Utredningen har i sitt betdnkande foreslagit en sarskild s.k. registerlag for
den behandling som sker inom Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
(Vardanalys). Dataskyddsférordningen bade ger mojlighet till samt i vissa fall
kraver kompletterande nationell lagstiftning. Det ar dock viktigt att komma
ihag att sadan lagstiftning endast ar just kompletterande och att det primart
ar dataskyddsfoérordningen som ska tillaimpas pa aktuell
personuppgiftsbehandling. Den personuppgiftsansvariga maste i forsta hand
hitta det rattsliga stodet i dataskyddsforordningen.

Datainspektionen anser att det ar bra att det utreds dels vilken behandling
av personuppgifter som behover ske hos Vardanalys, dels behovet av
kompletterande nationell reglering. Datainspektionen delar utredningens
bedomning att Vardanalys behdver en kompletterande nationell reglering.

Som forslaget till lag ar utformat riskerar den dock att ge sken av att ge ett
sjalvstandigt stod for den aktuella behandlingen, trots att det anges i
lagforslagets 2 § att lagen kompletterar dataskyddsforordningen. Som
exempel pa detta kan namnas lagforslagets 6 § som anger att i de fall
kédnsliga personuppgifter och uppgifter om lagévertradelser efter
etikgodkannande far behandlas i ett projekt sd far dven andra
personuppgifter behandlas utan samtycke fran de registrerade. All
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lagovertradelser samt alla 6vriga personuppgifter, mdaste uppfylla samtliga
krav i dataskyddsforordningen. En sddan skrivning som bl.a. dterfinns i
lagforslagets 6 § riskerar att ge tillimparen intrycket att det racker med ett
etikgodkannande for att behandlingen ska ha ett rattsligt stod, vilket kan
leda till att dataskyddsforordningen inte tillimpas i sin helhet.

I betankandet foreslas vidare att projekt som visserligen innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagévertradelser
men som endast omfattar uppgifter om farre an 100 personer inte behover
godkdnnas vid en etisk provning (lagforslagets 4 och 5 8§). Datainspektionen
anser att dven sddan behandling kan vara mycket integritetskanslig.
Behandlingen av personuppgifter maste dessutom i varje enskilt fall, oavsett
mangd eller typ av personuppgifter, uppfylla kraven i
dataskyddsforordningen. Utformningen av dessa lagforslag riskerar att ge
sken av att ge ett sjalvstandigt stod for behandling av saval kansliga
personuppgifter som uppgifter om lagovertradelser, endast pa den grund att
behandlingen rér firre dn 100 personer. Aven dessa forslag kan siledes ses
som ett exempel pa lagforslagets bristande forankring i den primara
regleringen i dataskyddsférordningen.

[ lagforslagets 7 § anges att om Vardanalys bedomer att ett projekt, som
endast innehaller andra uppgifter an kansliga personuppgifter och uppgifter
om lagovertradelser, inte kan genomf6ras pa grund av 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen, far personuppgifterna behandlas om projektet har
godkants vid en etisk provning. Datainspektionen vill forst och framst peka
pa att kraven i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen riktar sig till
lagstiftaren. For det fall en behandling av personuppgifter anses utgora ett
sadant betydande intrang i den registrerades personliga integritet som avses
i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen fir begransningar enligt 2 kap. 20
och 21 §§ regeringsformen endast goras i lag och efter att ha vagt behovet av
behandlingen mot det intrang den innebar for den registrerade. Denna
skyldighet avilar lagstiftaren och det kan inte 6verldmnas till Vardanalys att
gora en sddan proportionalitetsbedomning. Det kan aven tillaggas att en
etisk provning inte kan ersdtta det krav pd en proportionalitetsbedomning av
lagstiftaren som stalls i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Kravet pa
en etisk provning kan dock vara en del av en avvagning mellan behovet av en
behandling av personuppgifter och de risker en sddan behandling medf6r for
den enskildes personliga integritet.

I betankandet gor utredningen bedémningen dels att Vardanalys kan
behandla kansliga personuppgifter med stod av undantaget for behandling
for statistikandamal, dels att Socialstyrelsen och SCB kan lamna ut uppgifter
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till Vardanalys med st6d av undantaget for uppgift som behovs for
statistikindamal (24 kap. 8 § tredje stycket offentlighet- och sekretesslagen).
Datainspektionen vill har peka pa att det rattsliga stodet for en myndighets
behandling av personuppgifter, bade den rattsliga grunden enligt artikel 6
och eventuella undantag for behandling av kdnsliga personuppgifter enligt
artikel 9, madste ligga inom ramen for det uppdrag som myndigheten har.
Datainspektionen kan konstatera att Vardanalys enligt sin
myndighetsinstruktion har till uppgift att folja upp och analysera
verksamheter och forhdllanden inom halso- och sjukvard, tandvard och
omsorg. | Vardanalys uppdrag ligger sdledes inte att framstalla statistik.
Enligt Datainspektionen torde det sdledes inte vara mdgjligt for Vardanalys att
behandla kdansliga personuppgifter med stod av undantaget for behandling
for statistikandamal. Av samma skal torde det inte heller vara mojligt for
Socialstyrelsen och SCB att lamna ut nédvandiga personuppgifter till
Vardanalys endast med stod av undantaget for uppgifter som behdvs for
statistikandamal.

Utredningen anger i betankandet att vid forskning som innefattar
behandling av personuppgifter ska inte den foreslagna lagen galla. D4 ska
Vardanalys istéllet tillaimpa etikprovningslagen. Detta anges i den foreslagna
lagens 2 § sista stycke: "Vid forskning galler lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor”. For det forsta kan det
konstateras att av styckets ordalydelse endast kan utldsas en upplysning med
innebord att vid forskning ska etikprovningslagen galla, inte att detta
innebar att den foreslagna lagen inte ska tillimpas. Datainspektionen vill
aven pdpeka att frdgan om tillamplig lagstiftning inte ar en fraga om
etikprovningslagen eller dataskyddslagstiftningen. Vid behandling av
personuppgifter for forskningsandamal som innefattar kansliga
personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser ska den
personuppgiftsansvarige bade tillampa etikprévningslagen och
dataskyddsforordningen med eventuell kompletterande lagstiftning. Vill
man begransa den foreslagna lagens tillampningsomrdde bor man sdledes
endast ange att den inte ska galla for sadan behandling av personuppgifter
som avser forskning, forslagsvis i lagforslagets 1 § om tillimpningsomrade.

Datainspektionen kan konstatera att forslagen i betiankandet har ett flertal
brister. Mot denna bakgrund kan Datainspektionen inte tillstyrka forslaget i

sin nuvarande utformning.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Katarina Tullstedt efter foredragning
av juristen Ulrika Harnesk.

Katarina Tullstedt, 2019-01-31 (Det hdr dr en elektronisk signatur)
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