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Remiss av slutbetankande SOU 2018:89
Tydligare ansvar och regler for lakemedel

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

Sammanfattning

Datainspektionen anser att betankandet saknar en grundlig analys som
klarlagger hur enskildas personliga integritet paverkas av behandling av
personuppgifter hos Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV). Darfor
kan inte Datainspektionen tillstyrka forslagen sdvitt avser TLV pa
forevarande underlag. Fragestdllningar enligt 2 kap. 6 § och 20-22 §§

regeringsformen gor sig ocksa gallande.

Konsekvensanalysen som framgar av avsnitt 15.2.12 Personlig integritet
uppfyller inte kraven pa en integritetsanalys.

Datainspektionen tillstyrker forslaget om ett tillaggi7 §

offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641), men anser att det ar
viktigt att behovet av sekretess for uppgifter om enskilda personer analyseras
brett utifrdn TLV:s uppdrag.

Datainspektionens synpunkter

Av betankandet framgadr i korthet att TLV ska fa utokade mojligheter att
behandla personuppgifter gillande tillsyn och uppf6ljning. Uppgifter ska
kunna samlas in fran E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens halsodataregister
och nationella kvalitetsregister. En viktig komponent ar ett tilliggi7 §
offentlighets- och sekretessforordningen om att sekretess galler for TLV:s
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undersokningar av ldkemedels och andra varors kostnadseffektivitet i klinisk
vardag. Utredningen har ansett att artikel 6.1 e och artikel 9.2 j
dataskyddsforordningen samt 3 kap. 7 § den kompletterande
dataskyddslagen (2018:218) ger ett rattsligt stod for TLV:s behandling av
kédnsliga personuppgifter for statistisk verksamhet.

Rdttslig grund, proportionalitet m.m.

For att behandling av personuppgifter 6verhuvudtaget ska vara mojlig att
utfora krdvs att minst en av de rattsliga grunder som raknas upp i artikel 6
dataskyddsforordningen ar tillamplig. Myndigheter far behandla
personuppgifter om behandlingen dr nédvandig exempelvis for att utfora en
uppgift av allmant intresse, artikel 6.1 e dataskyddsforordningen. Syftet med
behandlingen ska i sddant fall vara nédvandigt for att utféra uppgiften och
behandlingen madste vara proportionell i forhallande till det legitima mal som
efterstravas, artikel 6.3 andra stycket dataskyddsférordningen. Detta galler
oavsett vilka slag av personuppgifter som ska behandlas.

Betdankandet innehdller dock inte ndgra avvdagningar om ifall
integritetsintrangen ar proportionerliga och vilka integritetshdjande
bestammelser - skyddsatgarder - som kan behovas till skydd for personer
vars personuppgifter avses behandlas, det vill sdga en

integritetsanalys. En sddan analys ska kartldgga riskerna for enskildas
personliga integritet. Kartlaggningen ska sedan ligga till grund for en
proportionalitetsbedomning dar behovet av skyddsatgarder vags in.
Sammantaget ska analysen sakerstalla att integritetsintranget inte blir storre
an nodvandigt utifrdn vad man vill uppna med forslaget.

Datainspektionens vagledning for integritetsanalys kan anvandas som ett
hjidlpmedel for en integritetsanalys (da bortses fran hanvisningarna till
dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen)'

En viktig utgdngspunkt for en integritetsanalys ar att undersoka vilka
personuppgifter som kan komma att behandlas genom insamling, lagring
och bearbetning m.m. Enligt definitionen ar personuppgifter varje
upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person [...],
varvid en identifierbar fysisk person ar en person som direkt eller indirekt
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kan identifieras sarskilt med hanvisning till en identifierare som ett namn,
ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer
eller en eller flera faktorer som ar specifika for den fysiska personens fysiska,
fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala
identitet, artikel 4.1 dataskyddsférordningen.

Begreppet personuppgifter ar sdledes brett och forutsatter inte att patienters
eller andra personers personnummer eller namn behandlas. Exempelvis
utgor kodad information personuppgifter om det finns en
sammankopplande kodnyckel. En eller flera faktorer (variabler) specifika for
en enskilds persons halsa kan ocksa utgora personuppgifter.

Vissa personuppgifter ar kansliga - hdlsa ar ett exempel, jfr. definitionen i
artikel 4.15 dataskyddsférordningen - och behandling av sddana
personuppgifter ar forbjuden men det kan finnas tillimpliga undantag fran
forbudet, artikel 9.1 och 9.2. Det innebar att om TLV ska behandla
personuppgifter om hdlsa kan det endast ske om det finns ett tillampligt
undantag i artikel 9.2, Utredningen anser att 3 kap. 7 § den kompletterande
dataskyddslagen, som hanvisar till artikel 9.2 j, ger ett rattsligt stod for
behandling av kansliga personuppgifter hos TLV savitt avser
statistikverksamhet. I sammanhanget kan konstateras att TLV inte har en
uppgift att ta fram statistik enligt sin instruktion. Vidare bygger
bestammelsen i dataskyddslagen pa att den personuppgiftsansvarige ska
tillampa en sd kallad avvagningsnorm vilket innebar att utredningens
bedémning att riskerna for den personliga integriteten ar sma, inte kan
ersdtta en bedomning som den personuppgiftsansvarige maste gora
sjalvstandigt for ett statistikprojekt (prop. 2017/18:105 5. 197 f ).

TLV kommer inhdmta personuppgifter fran andra killor dn de registrerade,
som normalt inte kan forvantas kdnna till TLV:s insamling av
personuppgifter. Oppenhet ir en av flera grundliggande
dataskyddsprinciper, artikel 5 dataskyddsforordningen. Datainspektionen vill
darfor framhalla att det ar viktig att 6ppenhet gentemot registrerade beaktas
i det fortsatta beredningsarbetet. Det bor vara klart och tydligt for fysiska
personer hur personuppgifter som roér dem insamlas, anvands, konsulteras
eller pa annat satt behandlas samt i vilken utstrackning personuppgifterna
behandlas eller kommer att behandlas, skél 39 dataskyddsférordningen.
Vidare framgar att fysiska personer bor géras medvetna om risker, regler,
skyddsatgarder och rattigheter i samband med behandlingen av
personuppgifter och om hur de kan utéva sina rattigheter med avseende pa
behandlingen.
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Omfattningen av och innehallet i informationsflodet till TLV fran E-
halsomyndigheten, Socialstyrelsen och nationella kvalitetsregister har inte
genomgatt en grundlig analys. Det kan konstateras att utredningen namner
TLV:s drendehandldggning som ett omrdde med behov av framtida
utredningar (s. 486 f), men TLV ska dessutom utfora tillsyn och uppf6ljning
av ldkemedelsanvandning. Det kan darfor inte uteslutas att det ror sig om en
omfattande behandling av integritetskansliga personuppgifter om patienter
och apotekskunder och av den anledningen uppstar fragan om forenlighet
med kraven i 2 kap. 6 § andra stycket och 20-21 §§ regeringsformen, vilket
ocksa behover analyseras i det fortsatta beredningsarbetet. Det ar lagstiftaren
som ska gora dessa bedomningar och ge nodvandigt rattsligt stod for
behandlingen.

For att uppfylla kraven enligt regeringsformen och dataskyddsforordningen
kravs det att intranget som sker i den enskildes privata sfar ar befogat och
inte storre an nodvandigt. Intranget ska motas av integritetshéjande
bestammelser till forman for den enskilde vars uppgifter behandlas, jfr. om
proportionalitet i artikel 6.3 dataskyddsférordningen.

Konsekvensanalysen som framgar av avsnitt 15.2.12 Personlig integritet
uppfyller inte kraven pa integritetsanalyser.

Sammantaget kan inte Datainspektionen tillstyrka utredningens
bedémningar pa forevarande underlag, eftersom det saknas en grundlig
analys av vilken inverkan behandling av personuppgifter hos TLV har pa
enskildas personliga integritet.

Sekretess

Datainspektionen tillstyrker forslaget om ett tillaggi7 §

offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641), men anser att det ar
viktigt att behovet av sekretess for uppgifter om enskilda personer analyseras
brett utifrdn TLV:s uppdrag.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Katarina Tullstedt efter féredragning
av avdelningsdirektoren Suzanne Isberg.

Katarina Tullstedt, 2019-05-09 (Det hdr dr en elektronisk signatur)
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