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

Datainspektionen lamnar f6ljande synpunkter.

Dataskyddsfoérordningen utgor den primara regleringen av
personuppgiftsbehandling inom EU. Dataskyddsférordningen bade
forutsatter och medger nationella bestimmelser som kompletterar eller
foreskriver undantag fran forordningens regler i vissa specifika fragor.

For vardgivares behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden
finns kompletterande bestammelser i framforallt patientdatalagen

(2008:355).

Nar det galler digitalisering och ny teknik i varden, vill Datainspektionen
framhalla att det ar viktigt att hansyn tas till dataskyddsbestammelserna
redan i planeringen och kravstallningen av IT-system eller medicinteknisk
utrustning. Datainspektionen vill i detta sammanhang sarskilt lyfta fram
artikel 25 i dataskyddsférordningen som reglerar inbyggt dataskydd (privacy
by design). I skl 78 i dataskyddsforordningen uttalas att principen om
inbyggt dataskydd bor beaktas vid offentliga upphandlingar. Inbyggt
dataskydd innebar i korthet att man ska ta hansyn till
integritetsskyddsreglerna redan nar man utformar it-system som ar baserade
pa behandling av personuppgifter. Att bygga in dataskydd ar ett sétt att se
till att kraven i dataskyddsférordningen uppfylls, sdsom principen om
uppgiftsminimering i artikel 5, och att de registrerades rattigheter skyddas.
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Det ar ocksad viktigt vid inférande av ny teknik i varden att den
personuppgiftsansvarige beaktar artikel 35 i dataskyddsférordningen enligt
vilken en konsekvensbedomning avseende dataskydd ska goras fore en
behandling av personuppgifter som sannolikt leder till en hog risk for fysiska
personers rattigheter och friheter. Datainspektionen har, utifran Europeiska
dataskyddsstyrelsens (EDPB) riktlinjer om konsekvensbedémningar (WP
248), tagit fram en forteckning 6ver exempel pa sarskilt riskfyllda
behandlingar som ska féranleda en konsekvensbeddmning avseende
dataskydd. En sddan beddmning kan dven medfora krav pa samrdd med
Datainspektionen enligt artikel 36 i dataskyddsforordningen.

Med anledning av beskrivningen av aktorer i avsnitt 4, kan Datainspektionen
avslutningsvis tillagga att inspektionen har tillsyn 6ver den
personuppgiftsbehandling som sker inom halso- och sjukvarden.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt efter féredragning av

juristen Nina Hubendick.

Malin Blixt, 2020-09-03 (Det hdr dr en elektronisk signatur)
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