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Yttrande over Socialstyrelsens
rapport avseende Nationell insamling
av registeruppgifter fran primarvarden

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) har granskat forslaget huvudsakligen utifran
myndighetens uppgift att arbeta for att manniskors grundldggande fri- och rattigheter
skyddas i samband med behandling av personuppagifter.

IMY avstyrker att utdkningen av patientregistret med personuppgifter om patienter i
primarvarden genomfors genom andring av férordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen. Enligt IMY:s bedémning strider forslaget mot
regeringsformens (RF) krav pa lagform for rattighetsbegransningar. Det fortsatta
beredningsarbetet bor darfor inriktas pa att ta fram ett forslag till lagreglering av
patientregistret.

Inledning

| rapporten foreslar Socialstyrelsen att det befintliga patientregistret ska utokas sa att
det aven omfattar personuppgifter om patienter i primarvarden. Denna utékning ska
enligt rapporten genomféras genom andringar i férordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen. IMY konstaterar att forslaget medfér en avsevard
utdkning av registret med ett stort antal mycket integritetskansliga personuppgifter om
en stor del av Sveriges befolkning. Den utékade behandlingen av personuppgifter
kommer att ske hos vardgivare inom primarvarden genom utldmnande av
personuppgifter om patienter och genom Socialstyrelsens insamling, sammanstallning
och bearbetning m.m.

Utover vad som framgar av remissen utreder Socialstyrelsen dven om patientregistret
ska utdkas med personuppgifter om patienter i 6ppenvard som inte ar primarvard.’
Vidare finns forslag som innebar att Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att utreda om det
ar mojligt och lampligt att i ett halsodataregister behandla uppgifter om barn och unga
som fatt vard inom elevhalsans medicinska insatser och pa ungdomsmottagningarna.?
Det kan alltsa konstateras att det pa flera hall pagar ett arbete med att genom
férordningsreglering utvidga de uppgifter som omfattas av halsodataregister. For att en
sadan forordningsreglering ska vara mojlig kravs att det efter en noggrann analys
beddms férenligt med regeringsformens krav pa lagform for rattighetsbegransningar.

' Regleringsbrev for budgetaret 2021 avseende Socialstyrelsen sidan 5 punkt 10 (S2020/09593).
2 S0U 2021:78 Bérja med barnen! Félja upp hélsa och dela information fér en god och néra vard.
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Forslagets forenlighet med regeringsformen

Forslaget innebar, som Socialstyrelsen konstaterar i rapporten (s. 70), en begransning
av grundlagsskyddet for den personliga integriteten.® For att en sadan begransning
ska vara forenlig med grundlagen maste den ske genom lag.# Enligt Socialstyrelsen
har patientregistret stdd i lagen (1998:543) om halsodataregister. Socialstyrelsen gor
mot den bakgrunden bedémningen att férslaget ar forenligt med regeringsformens
lagkrav for rattighetsbegransningar.

IMY har i tidigare remissvar® efterfragat en analys av om férordningarna om
halsodataregister, som meddelas med stdd av lagen om halsodataregister, ar sadana
att de enligt regeringsformen maste regleras i lag. Som en jamférelse kan namnas att
vaccinationsregistret har reglerats sarskilt i lag genom lagen (2012:453) om register
Over nationella vaccinationsprogram m.m.8 | det lagstiftningséarendet foreslogs i
betdnkandet att vaccinationsregistren skulle regleras i férordning med stdd av lagen
om hélsodataregister. Regeringen gjorde dock, bl.a. mot bakgrund av det utvidgade
grundlagsskyddet for den personliga integriteten i 2 kap. 6 § andra stycket RF, en
annan bedémning och féreslog istllet en sarskild reglering i lag.” Enligt IMY bor en
motsvarande beddémning goras i fraga om patientregistret.

| regeringsformens krav pa lagform for rattighetsbegransningar ligger att det ar
forbehallet riksdagen att besluta om sadana begransningar. For att en lagreglering ska
kunna ge stod for en begransning kravs darfor att det i samband med att lagen stiftas
ar mojligt for riksdagen att géra den proportionalitetsbeddmning som kravs enligt

2 kap. 21 § RF.8

IMY konstaterar att patientregistret redan idag innebar en omfattande insamling och
bearbetning av kansliga personuppgifter som sker utan patientens samtycke. Den nu
féreslagna utvidgningen av patientregistret kommer att innebara en avsevart utokad
behandling av mycket integritetskansliga personuppgifter om stora delar av Sveriges
befolkning.

Enligt IMY:s beddmning ar regleringen i lagen om halsodataregister inte tillrackligt
specifik for att ge lagstéd for en sadan omfattande och integritetskanslig behandling.
Merparten av de bestammelser som behdvs for att gora begransningen av
grundlagsskyddet forenlig med 2 kap. 21 § RF meddelas inte i lagen, utan pa
férordningsniva med stéd av bemyndigandet i lagens 12 §. Lagen om
halsodataregister uppstaller exempelvis endast 6vergripande och allméant halla
andamal. Det har 6verlatits till regeringen att i férordning begransa dessa dndamal.
Lagen innehaller inte heller nadgon reglering om vilka personuppgifter som far inga i
halsodataregister. Aven den fragan har 6verlatits till regeringen genom bemyndigandet
i 12 §. Detsamma galler fragor om begransning i ratten att bevara uppgifter och
begransningar av méjligheten till samkérning.

3 2 kap. 6 § andra stycket RF.

42 kap. 20 § RF.

5 IMY:s remissyttrande 6ver betéankandet SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade —
en anpassning till EU:s dataskyddsforordning, s. 14.

6 Lagen (2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m.

7 Prop. 2011/12:123 s. 67 f.

8 Jfr Jermsten, Regeringsformen, 2 kap. 20 §, Avsnitt 2, Allmant om rattighetsbegransningar, och 2 kap. 21 §, Avsnitt
2, Allmanna férutsattningar for begrénsningar, Lexino 2021-01-01.
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IMY anser mot denna bakgrund att patientdataregistret maste regleras i lag for att vara
forenligt med regeringsformen och att det fortsatta beredningsarbetet bor inriktas pa
att ta fram ett sadant lagforslag.

Ovriga synpunkter

Nar det galler det materiella innehallet i remissen bedémer IMY att Socialstyrelsen har
utfért en gedigen proportionalitetsanalys som lever upp till kraven i
dataskyddsférordningen. IMY har i myndighetens remissyttrande DI-2021-7952 aven
anfort att det ar positivt att Socialstyrelsen arbetar med att ta fram en
konsekvensbeddmning av patientregistret enligt artikel 35 i dataskyddsférordningen.®

IMY anser aven att det ar viktigt att hansyn tas till dataskyddsbestammelserna vid
utformning och anpassning av de system som avses att anvandas och vill sarskilt i det
sammanhanget lyfta fram betydelsen av att utforma system i enlighet med artikel 25.1 i
dataskyddsférordningen som handlar om inbyggt dataskydd (privacy by design). Att
integrera nodvandiga skyddsatgarder i system ar ett satt att sékerstalla att kraven i
dataskyddsférordningen uppfylls och att de registrerades rattigheter skyddas.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Lena Lindgren Schelin efter
foredragning av juristen Disa Rehn. Vid den slutliga handlaggningen har aven
rattschefen David Térngren, den tillférordnade enhetschefen Linn Sandmark och
avdelningsdirektdren Suzanne Isberg medverkat.

Lena Lindgren Schelin, 2021-12-15 (Det hér &r en elektronisk signatur)

9 hitps://www.imy.se/remissvar/nya-foreskrifter-om-uppgiftsskyldighet-till-socialstyrelsens-patientregister/
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