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Lakemedelsverket

Yttrande over Lakemedelsverkets
rapport Federerade analyser

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) har granskat férslaget utifrdan myndighetens
uppgift att arbeta for att manniskors grundlaggande fri- och rattigheter skyddas i
samband med behandling av personuppgifter.

Lakemedelsverket har i rapporten bland annat redogjort for tre olika modeller for hur
personuppgiftsansvaret ser ut for de personuppgiftsbehandlingar som sker vid
federerade analyser.

IMY lamnar féljande generella synpunkter avseende de féreslagna modellerna for att
faststalla personuppgiftsansvaret vid federerade analyser.

Modell 1

Den forsta modellen for att faststalla personuppgiftsansvaret innebar att
forskningshuvudmannen fér nod 1 ar personuppgiftsansvarig for all
personuppgiftsbehandling som sker inom den federerade analysen, d v s aven i nod 2
och 3. Forskningshuvudmannen for nod 2 och 3 ar personuppgiftsbitraden for
behandlingarna i nod 2 och 3.

En fraga som Lakemedelsverket identifierat inom ramen f6r modell 1 & om den
personuppgiftsansvarige forskningshuvudmannen inom ramen for sin verksamhet kan
ata sig ansvaret for ett bitrades analys av personuppgifter som bitradet samlat in i
egenskap av personuppgiftsansvarig forskningshuvudman. Lakemedelsverkets
beddmning ar att om det ar lagligt och lampligt att fora 6ver personuppgifter mellan
forskningshuvudmannen torde det aven vara lampligt att 6verféra ansvaret for en
personuppgiftsbehandling mellan tva huvudman. IMY konstaterar emellertid att enligt
artikel 4.7 i EU:s dataskyddsfoérordning' &r en aktor personuppgiftsansvarig nar de
faktiska omstandigheterna ar saddana att denne bestammer dndamal och medel for en
behandling av personuppgifter. De inblandande aktérerna kan saledes inte bestdmma
att personuppgiftsansvaret ska 6verga till en annan forskningshuvudman for att de
bedomer att det ar Iampligt eller praktiskt att féra éver personuppgiftsansvaret.

Lakemedelsverket konstaterar aven att de forskningshuvudman som ar
personuppgiftsbitraden ar personuppgiftsansvariga for behandlingar i tidigare led for
de uppgifter som ska foras éver till noderna, och att bitradet bland annat maste
sakerstalla att behandlingen som ska ske i noden inte ar oférenlig med de ursprungliga
andamalen for vilka de samlades in. IMY konstaterar emellertid att det &r den

" EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sadana uppgifter och om
upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning).
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personuppgiftsansvarige, i detta fall forskningshuvudmannen fér nod 1, som ska se till
att behandlingen inte sker i strid med bestdmmelserna i dataskyddsférordningen. IMY
beddmer att den omstandigheten att forskningshuvudmannen som utfor
behandlingarna i nod 2 och 3 har sadant faktiskt inflytande éver behandlingarna att de
bestammer andamal och ar ansvariga for att identifiera tillamplig rattslig grund snarare
ar en omstandighet som talar for att de ar personuppgiftsansvariga for
personuppgiftsbehandlingen i nod 2 och 3.

Modell 2

Den andra modellen innebar att forskningshuvudmannen fér nod 1 ensam bestammer
Over den centrala analysdatorn och de 6vergripande andamalen och medlen for
behandlingen av personuppgifterna inom den federerade analysen.
Forskningshuvudmannen for nod 2 och 3 ar daremot personuppgiftsansvariga for de
specifika personuppgiftsbehandlingar som sker lokalt i noderna vid de statistiska
berakningarna.

Av rapporten framgar att det ar den personuppgiftsansvarige (forskningshuvudmannen
for nod 1) som bestammer att en specifik analys av en specifik samling data ska aga
rum i en nod och varfor den analysen ar nédvandig for att uppna det évergripande
andamalet med forskningen. Det ar dock den personuppgiftsansvarige
forskningshuvudmannen (huvudménnen fér nod 1, 2 och 3) fér noden som beslutar om
en specifik analysfraga ska fa tillatelse att kdras pa noden. Enligt rapporten innebar
modell 2 i teorin tydligt avgransade roller och ansvar.

Enligt IMY:s bedémning framgar det emellertid inte av rapporten pa vilket konkret satt
det inflytande som forskningshuvudmannen fér nod 1 utévar skiljer sig fran det
inflytande som forskningshuvudmannen for nod 2 och 3 har. Det inflytande som
forskningshuvudman 1 har éver behandlingen i nod 2 och 3 talar snarare for att det ar
fraga om att denne bestammer andamal for behandlingen, och saledes ar
personuppgiftsansvarig, eventuellt tillsammans med forskningshuvudmannen fér nod 2
och 3 i form av ett gemensamt personuppgiftsansvar.

Modell 3

Den tredje modellen innebar att forskningshuvudmannen gemensamt bestammer éver
den centrala analysdatorn och de évergripande andamalen och medlen for
behandlingen av personuppgifterna inom den federerade analysen. Respektive
forskningshuvudman ar daremot personuppgiftsansvarig for de specifika
personuppgiftsbehandlingar som sker lokalt i noderna vid de statistiska berakningarna.

Inte heller i detta sammanhang bedomer IMY att det framgar av rapporten pa vilket
konkret satt det inflytande som forskningshuvudmannen har inom ramen for det
gemensamma personuppgiftsansvaret skiljer sig fran forskningshuvudmannens
inflytande 6ver de specifika behandlingarna i noderna. Det kan saledes ifragasattas
om det finns en sadan skillnad mellan ansvaret for att bestdamma dndamal och medel
att det handlar om olika personuppgiftsansvar for den évergripande behandlingen och
den specifika behandlingen i noderna.

IMY vill aven uppmarksamma Lakemedelsverket pa att nar ett gemensamt
personuppgiftsansvar foreligger ar de gemensamt personuppgiftsansvariga enligt
artikel 26 i dataskyddsférordningen skyldiga att under 6ppna former faststalla sitt
respektive ansvar for att fullgéra skyldigheterna enligt férordningen. Aven om
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bestdammelsen inte uttryckligen staller krav pa ett skriftligt avtal ar det i praktiken svart
att leva upp till kraven i bestdmmelsen om inte ansvaret regleras skriftligt.

Slutsats

Sammanfattningsvis konstaterar IMY att da personuppgiftsansvaret uppstar
automatiskt nar de faktiska omstandigheterna ar sadana att en aktér bestammer
andamal och medel med en behandling, finns det ingen majlighet for de inblandade
forskningshuvudmannen att valja hur de vill organisera ansvaret. Det kan endast
finnas olika alternativ for ansvarsfordelning om det finns olika alternativ fér hur
behandlingen av personuppgifter gar till, och det darmed ar olika aktérer som
bestdmmer dndamal och medel fér de behandlingarna.

Stina Almstrém, 2021-06-24 (Det hér &r en elektronisk signatur)
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