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

En nationell uppfoljningsdatabas m.m.

Sammanfattning

Datainspektionen avstyrker forfattningsforslagen i 7 kap. 3 b § hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) och 3 a kap. 2 § hdlso- och sjukvardsforordningen
(2017:80). Begreppet personuppgifter, som ar centralt i sammanhanget, har
inte analyserats i betinkandet. Enligt forslaget ar det landsting och regioner
som far rapporteringsskyldighet, aven for uppgifter som harstammar fran
andra vardgivare. Oavsett slag av vardgivare framgar det inte av betinkandet
vilket rattsligt stod vardgivarna har for de behandlingar av personuppgifter
som blir aktuella. Det framgar inte heller vilket rattsligt stod som ar
tillaimpligt for en nationell uppféljningsdatabas som kan komma att
innehalla personuppgifter, varvid bor vagas in att uppfoljning ar ett av de
befintliga andamadlen enligt lagen om halsodataregister (1998:543)som anger
att det ar centrala forvaltningsmyndigheter som kan vara
personuppgiftsansvariga. Darfor ifrdgasatter Datainspektionen ocksa
Sveriges Kommuner och Landstings (SKL) uppdrag géllande en nationell
uppfoljningsdatabas.

Datainspektionen instimmer i att det behdvs fornyade
proportionalitetsbedomningar vid en tilltankt utokning av innehallet i

Socialstyrelsens patientregister.
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Fragestallningar enligt 2 kap. 6 § och 20-22 §§ regeringsformen gor sig ocksa
gallande.

Datainspektionens synpunkter utvecklas nedan.

Begreppet personuppgifter och krav pa rattsligt stod

Enligt definitionen ar personuppgifter varje upplysning som avser en
identifierad eller identifierbar fysisk person [...], varvid en identifierbar fysisk
person dr en person som direkt eller indirekt kan identifieras sarskilt med
hanvisning till en identifierare som ett namn, ett identifikationsnummer, en
lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer eller en eller flera faktorer
som dr 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.

Utredningen anger att de uppgifter som ska omfattas av
rapporteringsskyldigheten inte utgor personuppgifter (s. 301), men
Datainspektionen konstaterar att ndgon utredning inte har presenterats i
denna viktiga fraga. I det fortsatta beredningsarbetet ar det darfor viktigt att
begreppet personuppgifter analyseras. Det ar ocksa viktigt att det analyseras
vilka personuppgifter som kommer att behandlas och av vilka aktérer.
Behandling kan bestd av exempelvis insamling, lagring och bearbetning av
personuppgifter, artikel 4.2 dataskyddsférordningen.

Patientdatalagen (2008:355), som galler vid behandling av personuppgifter
inom halso- och sjukvarden, innehdller nationella regler som kompletterarar
dataskyddsforordningen, 1 kap. 1 och 4 §§ patientdatalagen. Vardgivaren ar
personuppgiftsansvarig, 2 kap. 6 § samma lag. Nar halso- och sjukvard
bedrivs som enskild verksamhet avses med vdrdgivare den juridiska eller
fysiska person som bedriver och ansvarar for hélso- och

sjukvdrdsverksamheten (prop. 2007/08:126 s. 230). I ett geografiskt omrdde

1 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2016/79 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphéavande av direktiv 95/46/EG.
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som utgors av ett landsting eller en region finns darfor flera olika vardgivare,
i form av exempelvis enskilda verksamheter (till exempel en vardgivare som
ar ett aktiebolag) och en eller flera namnder eller styrelser inom
landstinget/regionen/kommunen. Var och en av vardgivarna - oavsett om de
ar enskilda verksamheter eller myndigheter - ska f6lja bestimmelser om
exempelvis tillitna dndamal for behandlingen och vilka s6kbegrepp som far
anvandas, 2 kap. 4, 5 och 8 §§ samma lag. Mgjligheten till direktdtkomst till
personuppgifter om patienter ar begransad, 5 kap. 4 § samma lag. Far
personuppgifter lamnas ut, kan det ske pa medium for automatiserad
behandling, 5 kap. 6 § samma lag (prop. 2007/08:126 s. 246 f).

Det anges inte i betankandet vilket rattsligt stod enskilda vardgivare har for
att sammanstalla personuppgifter for 6verforing till landsting och regioner.
Det anges inte heller med vilket rattsligt stod landsting och regioner far
samla in andra vardgivares personuppgifter om patienter. Det framgdr inte
heller vilket rattsligt stod det finns for insamling i en nationell
uppfoljningsdatabas dar personuppgifter om exempelvis patienter kan
komma att sammanstdllas och behandlas.

Vidare framgar inte vilket rattsligt stod som ar tillampligt f6r en nationell
uppfoljningsdatabas som kan komma att innehalla personuppgifter, varvid
bor végas in att uppfoljning ar ett av de befintliga andamadlen enligt lagen om
hélsodataregister (1998:543), som anger att det ar centrala
forvaltningsmyndigheter som kan vara personuppgiftsansvariga. Av dessa
skal ifrdgasatter Datainspektionen Sveriges Kommuner och Landstings (SKL)
uppdrag gdllande en nationell uppféljningsdatabas.

I det fortsatta beredningsarbetet behovs darfor en analys av vad det ar for
slags uppgifter som ska behandlas och av vilka akt6rer samt en utredning om
hur detta forhaller sig till bestammelser om dataskydd, dar det behovs
grundliga analyser utifrdn artiklarna 5, 6 och 9 dataskyddsférordningen.
Behovet av en konsekvensutredning enligt artikel 35 aktualiseras ocksa, jfr.
artikel 35.10. Aven vardens bestimmelser om tystnadsplikt, som giller
forutom dataskyddsbestaimmelser, behover beaktas i fortsatt
utredningsarbete.

Omfattningen av och innehallet i informationsflodet fran privata vardgivare
till en nationell uppfoljningsdatabas ar sdledes inte klarlagd. Om det
kommer att rora sig om en omfattande behandling av integritetskansliga
personuppgifter om patienter uppstar fragan om forenlighet med kraven i 2
kap. 6 § andra stycket och 20-21 §§ regeringsformen, vilket ocksa behover
analyseras i det fortsatta beredningsarbetet. For att uppfylla kraven enligt
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regeringsformen och dataskyddsforordningen kravs att det intrang som sker
i den enskildes privata sfar madste vara befogat och inte stérre an nédvandigt.
Intranget ska motas av integritetshojande bestammelser till forman for den
enskilde vars uppgifter behandlas, jfr. om proportionalitet i artikel 6.3
dataskyddsforordningen.

Mot bakgrund av ovanstdende synpunkter avstyrker Datainspektionen
forfattningsforslagen i 7 kap. 3 b § hdlso- och sjukvardslagen (2017:30) och 3 a
kap. 2 § halso- och sjukvardsforordningen (2017:80).

Utredningen ndmner patientregistret hos Socialstyrelsen (s. 299 f). For
registret giller dataskyddsférordningens bestammelser, kompletterade av
lagen om halsodataregister och férordningen om patientregister hos
Socialstyrelsen (2001:707). Datainspektionen instammer i att det uppkommer
behov av fornyade proportionalitetsbedomningar vid en tilltankt utokning av
patientregistret, eftersom innehdllet blir av kansligare slag dn idag, jfr. artikel
6.3 dataskyddsforordningen samt 2 kap. § 6 § andra stycket och 20-21 §§

regeringsformen.

Ovrigt

Betankandet innehdller ett avsnitt som beskriver patientdatalagen (s. 174 f).
Datainspektionen anser att beskrivningarna ar alltfér summariska och darfor
riskerar leda till missuppfattningar om bade en vardgivares mojligheter att
behandla personuppgifter om en patient och patientens magjlighet att
paverka vardgivarens personuppgiftsbehandling.

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

Katarina Tullstedt, 2018-11-14 (Det hdr dr en elektronisk signatur)
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