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

IMY anser att det finns behov av personuppgiftsbehandling fér antalsberakning infor
klinisk forskning. Betankandet innehaller dock inte de analyser som kravs for att kunna
ta stallning till om lagférslaget uppfyller kraven i dataskyddsférordningen. IMY kan
darfor inte tillstyrka forslaget utifran det nuvarande underlaget.

IMY lamnar féljande synpunkter.

IMY delar utredningens bedémning om att antalsberakning for offentliga vardgivare
kan utgora en uppgift av allmant intresse enligt artikel 6.1 e dataskyddsférordningen.
IMY delar &ven beddmningen att artikel 9.2 j dataskyddsférordningen kan vara
tillamplig for offentliga vardgivares behandling av kansliga personuppgifter for
antalsberakning och att kompletterande nationella bestdmmelser for antalsberakning
lampligen regleras i patientdatalagen (2008:355).

IMY vill dock framhalla att nar kompletterande nationella bestammelser fér behandling
av personuppgifter tas fram maste det sakerstallas att de krav som stalls i
dataskyddsfoérordningen ar uppfyllda. Dessa krav framgar bland annat av artikel 6.3
och artikel 9.2 j dataskyddsférordningen.

Enligt artikel 6.3 andra stycket dataskyddsférordningen maste behandlingen vara
proportionerlig i férhallande till det legitima mal som efterstravas. Vid bedomningen av
om dessa krav ar uppfyllda maste det ske en kartlaggning av de risker och
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Aven i artikel 9.2 j dataskyddsférordningen anges att behandlingen ska sta i proportion
till det efterstravande syftet, vara férenlig med det vasentliga innehallet i ratten till
dataskydd och innehalla bestammelser om lampliga och sarskilda atgarder for att
sakerstalla den registrerades grundlaggande intressen.

| betéankandet laggs stor vikt vid att redovisa behovet och férdelarna med
antalsberakning och varfér det ar viktigt. Det anges endast kortfattat att
integritetsintranget som behandlingen medfér far anses sta i rimlig proportion till den
nytta som den avsedda behandlingen innebar, utan att det redogérs for vilka
integritetsintrang och integritetsrisker som har identifierats fér den registrerade. IMY
konstaterar saledes att betdnkandet inte innehaller nagon kartldggning av de risker
och konsekvenser som behandlingen medfér for den registrerade. Det gar darfor inte
att bedéma om den féreslagna behandlingen ar proportionerlig mot malet.

Inom ramen for en proportionalitetsbedémning ska aven behovet av lampliga
skyddsatgarder vagas in. IMY anser att det inte racker att bara konstatera att det finns
etablerade strukturer inom halso- och sjukvarden for personuppgiftsbehandling och att
det darfor inte finns anledning att i patientdatalagen faststalla ytterligare
skyddsatgarder for att behandla personuppagifter for antalsberakning. For att uppfylla
kraven pa proportionalitet i artiklarna 6.3 och 9.2 j dataskyddsférordningen kravs enligt
IMY:s mening en tydlig reglering av lampliga skyddsatgarder. Vilka skyddsatgarder
som beddms lampliga kan dock variera beroende pa om personuppgifterna hamtas
direkt fran patientjournaler eller fran de nationella och regionala kvalitetsregistren. | det
fortsatta lagstiftningsarbetet kravs saledes en analys av vilka skyddsatgarder som ar
nddvandiga vid behandling av personuppgifter for antalsberakning.

Lampliga skyddsatgarder kan exempelvis vara en bestammelse som ger den enskilde
mojlighet att motsatta sig personuppgiftsbehandling fér antalsberékning genom sa
kallad "opt-out”. En sadan skyddsatgard kan regleras direkt i lag, sasom det
exempelvis har gjorts for de nationella och regionala kvalitetsregistren i

7 kap. 2 — 2 a §§ patientdatalagen. Andra exempel kan vara att inféra sarskilda
bestammelser om informationsskyldighet f6r den personuppgiftsansvariga offentliga
vardgivaren gallande antalsberakning sasom det exempelvis ar reglerati 7 kap. 3 §
patientdatalagen.

| betdnkandet anges att det inte gar att hitta rattsligt stéd for privata vardgivare att
behandla personuppgifter for antalsberakning. Foérslagen ska darfér endast galla
offentliga vardgivare. IMY kan dock konstatera att det inte framgéar av
forfattningsforslaget. Det kan utifran hur forfattningsférslaget ar utformat uppfattas som
att &ven privata vardgivare har stdd for att behandla personuppgifter for
antalsberakning.

Detta yttrande har beslutats av enhetschefen Malin Blixt efter féredragning av juristen
Linn Sandmark. Vid den slutliga handldggningen har aven rattschefen David Torngren
och juristen Ulrika Harnesk medverkat.

Malin Blixt, 2021-02-12 (Det hér &r en elektronisk signatur)



