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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Jakob Forssmed

Regeringen tillsatte den 12 maj 2022 en sirskild utredare med uppdrag
att analysera och limna férslag pd utdkade mojligheter f6r sekundir-
anvindning av hilsodata. I uppdraget har ocksd ingdtt att redogora
for de konkreta tillimpningssvarigheter nir det giller den befintliga
regleringen av hilsodata som eventuellt framkommer under utred-
ningens ging.

Som sirskild utredare férordnades frén och med den 12 maj 2022
juristen Katarina Nystrom. Utredningen har antagit namnet Utred-
ningen om sekunddranvindning av hilsodata.

Som sakkunniga till utredningen férordnades den 19 september
2022 departementssekreterare Evelina Bjorkegren, Socialdepartementet,
Pontus Holm, Niringsdepartementet, och Katarina Nordqvist, Utbild-
ningsdepartementet samt dmnesridet Magnus Enzell.

Som experter till utredningen férordnades den 19 september 2022
vetenskaplig sekreterare Lena Almqvist, Etikprévningsmyndigheten,
forskningssekreteraren Sara Belfrage, Stockholms universitet, data-
skyddsexperten Per Bergstrand, Vetenskapsridet, hilsoinformatikern
Daniel Karlsson, Socialstyrelsen, enhetschefen Laurent Saunier,
Vinnova och enhetschefen Michel Silvestri, E-hidlsomyndigheten.
Den 20 december 2022 entledigades hilsoinformatikern Daniel
Karlsson, Socialstyrelsen som expert. Samma datum férordnades
e-hilsostrategen Lotti Barlow, Socialstyrelsen som expert. Den 22 feb-
ruari 2022 férordnades omrideschefen Jon Dutrieux, Forsikrings-
kassan och handliggaren Petra Hasselqvist, Sveriges kommuner och
regioner som experter. Den 26 maj 2023 entledigades omrideschefen
Jon Dutrieux, Férsikringskassan som expert. Den 26 maj 2023 férord-
nades omrddeschefen Ulrika Eriksson, Férsikringskassan som expert.



Utredningens expertgrupp har under utredningsarbetet bidragit
med virdefulla och konstruktiva synpunkter och underlag. Nir be-
greppet utredningen anvinds i betinkandet avses den sirskilda utre-
daren samt sekretariatet. Den sirskilda utredaren svarar ensam for
innehillet 1 betinkandet.

Som huvudsekreterare 1 utredningen anstilldes frdn och med den
13 juni 2022 departementssekreteraren Carl Nilsson. Som sekreterare
anstilldes frin och med den 15 augusti 2022 sjukhusjuristen Anna
Hofling Johansson och juristen Laura Eriksson. Den rittsliga experten
Ida Frithiof arbetade som sekreterare 1 utredningen frin och med
13 juni 2022 till och med den 30 juni 2023. Regionjuristen Amanda
Carlstrém arbetade som sekreterare i utredningen frén och med den
1 mars 2023 till och med den 22 oktober 2023.

Tack till alla aktérer som lagt ner tid och engagemang i utredningen.
Tack till Sara Belfrage, Manélis Nymark och Andrea Hemming {6r era
bidrag. Sirskilt tack till Linda Larsson f6r din virdefulla insats. Sarskilt
tack ocksa till Genomic Medicine Sweden, Karolinska Institutet, Region
Stockholm, Vistra Gétalandsregionen och Géteborgs universitet fér
den kunskap ni delat med er av till utredningen.

I och med detta betinkande ir uppdraget avslutat. Utredningen
overlimnar hirmed Betinkandet om vidareanvindning av hilsodata
for vard och klinisk forskning.

Stockholm 1 november 2023

Katarina Nystrom
/Carl Nilsson
Amanda Carlstrém
Anna Hofling Johansson

Ida Frithiof
Laura Eriksson



Innehall

Del 1
FOrkortningar.........ccoveiiiiiiienirciirn s s s s e 31
Sammanfattning......cccovviiiiiiii s 35
1 Forfattningsforslag..........ccoovriiieiiiiiiic e 45
1.1 Forslag till lag (0000:00) om viss vidareanvindning

av personuppgifter f6r klinisk forskning......ccoceeveeccueurunncnce. 45
1.2 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen (2008:355) ...... 52
1.3 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).....cccvuvurererererereeeerererereeeeeenes 64
1.4  Forslag till forordning om vidareanvindning

av patientdata 1 precisionsmedicinsk databas (0000:00) ....... 71
1.5 Forslag till férordning om indring

1 patientdataférordningen (2008:360) ....c.cceveueueuerereucuenccnencnes 74
2 Utredningens uppdrag och arbete........cccocvenieniennnnnee. 75
2.1 Inledning.cooeeenereeeeeeeeee e 75
2.2 Overgripande om UppPAraget .......oveervereereesereeessesssssensens 75

2.3 Tolkning av uppdraget om att skapa forutsittningar for
sekundiranvindning av hilsodata f6r patientindamal.......... 77

2.4 Tolkning av uppdraget att limna férslag som mojliggor

utdkad sekundiranvindning av hilsodata .....cccceeeceecncnce. 78
241 FOrskning....coovvvvrineniseeeeieieeeieieieeeeeeeeeenes 80



Innehall

2.5

2.6

2.7

2.8

SOU 2023:76
2.4.2  Utveckling och Innovation .......ceeveveverererererereenenes 81
2.43  Utbildning pd akademisk nivi.....cccocovvrrererureenenee 82
2.44  Myndigheters beslutsfattande .....cccoovevererererernnnenee 83
2.45  Frigan om inrittande av en nationell datahubb .... 84

Tolkning av uppdraget att redogora
for tillimpningssvarigheter gillande befintlig reglering....... 86

Begrepp som péverkar tolkningar och avgrinsningar

AV UPPATAZETaurrreiireiereieieieieieieieieeeeseesesesesese st seseseesesesesenen 87
2.6.1  Definition av hilso- och sjukvirden ...................... 87
2.6.2  Begreppet hilsodata .....ccoovevnnnnnnnnnnirreee 89
2.6.3  Begreppet patientdata ...c.c.cevevecececreeeininececuennenenen. 94
2.6.4  Primir- och sekundiranvindning

1rittsliga sammanhang......coccoevevccenncnnnnnnenenene, 96
2.6.5  Vidareanvindning i stillet

for sekundiranvindning .....c.cceececcnennnnnenenenes 99
2.6.6  Den enskildes instillning.......coecocueveurnenccecrnunenne. 101
2.6.7  Datahillare och dataanvindare......c.ccoeevvucucunneee. 103
Utredningens avgrinsning av uppdraget........c.ceeceeueeecnecn. 104
2.7.1  Avgrinsningar som foljer av direktiven............... 104
2.7.2  Avgrinsningar som utredningen har gjort .......... 105
2.7.3  Utredningens férslag avser vidareanvindning

av personuppgifter som finns inom hilso-

och sJukvarden....ocoveeeeeeeieieeeeee e 107
2.7.4  Avgrinsningar avseende vidareanvindning

for vardandamal......cocoeeueirnnncciccee 109
2.7.5  Avgrinsningar avseende vidareanvindning

fOr fOrskning....oeeveveveveveeeeiccccccccccceceeeenes 110
2.7.6  Avgrinsningar avseende vidareanvindning

for utveckling och innovation ........cccoeeevevenencncnne. 112
2.7.7  Avgrinsningar avseende undervisning

pd akademisk niva......ccoeueiiiiiiiee 113
2.7.8  Avgrinsningar avseende statliga, regionala

och kommunala myndigheters beslutsfattande... 114

Aktorer som omfattas av utredningens forslag......ocoeuen.e. 114
2.8.1  Vidareanvindning f6r virdindamal...................... 115
2.8.2  Vidareanvindning fér klinisk forskning.............. 116



SOU 2023:76

2.9  Utredningens uppdrag i férhillande
till andra utredningar........cccoceevevevererenennenceeeeeccecceene 117
2.10 Utredningens arbete .....eeueueueueueueueueeiieeeneeneneseeeseseeeeeens 117
2.11 Betinkandets diSpOSItION.....cceueueueueueueieieererenerereseeeseeeees 118
BAKGRUND.....ccciii i e rer s rn e e s e e e 119
3 Vad ar data och datadelning?........cocoviviiriiiiinniiennnns 121
3.1 Inledning . 121
3.2 Vad dr data? et 122
32.1  Olika typer av data ..ccoeeceeevecreenccrreceicreecennee 123
3.2.2 Ostrukturerade data......cccoeeveeereeereceereiereceeeenenens 124
3.2.3 Strukturerade och standardiserade data................ 126
324 Aggregerade data .co.occeveciineciiniiis 127
3.25  Ovriga datatyper...cooeneeeeeeeeeeeeeeeieieeeieieeeeeeenes 127
3.2.6 Kvalitativ metod och data ......cccevveveueeveeercnirnnne. 129
3.2.7  Kvantitativ metod och data......cccevevveieierecrennennnne 129
3.2.8 Real world data ....cccoveveveceereiecieeeeeeeeevee 130
3.2.9 Realtidsdata.....ccceveeereeereeereeereeeeeeeeereeereeeveeene 130
3.2.10  Metadata. e 131
3.3 Behandling, lagring, och strukturering av data .......cccccuce.e. 132
331 DatapunKe .o 133
3.3.2  Variabelu. e 134
333 NycKelooccccceccc e 134
3.3.4  Rad, post eller observation.........ceceeeceeurererenecucnnns 134
3.35 Dataset o 135
3.3.6 Databas.....cceeveieieiereeeeee e 135
3.3. 7 REGISTET cueueeiicieieereiceeeecee et 135
3.3.8 Datalager ..o 137
3.3.9 StOrdata cueeueeeeeeeieieeeeeeee s 138
3.3.10  Datas)O ceeeevereeneeieeeerenenesetetee et 138
3.3.11  Poolade data.....ccoevereeereieeeceeeeeeeeeeee 139
3312 FAIR ettt 140
3.4 Vadidr datadelning?.....ocoeveveeeeieeeieeieeceecceeeeeneeseene 140
3.4.1  Tillgingliggorande av data.....ccocccuvecreenecerencncnnce 141

3.4.2  Juridiska begrepp som kopplar till datadelning... 142

Innehall



Innehall

3.5

3.6

4.1
4.2

5.1
5.2
53

SOU 2023:76

Data som utgor personuppgifter ......oovveeeueveererereereuenrenen. 144
3.5.1  Personuppgifter....coeerninereerereenirereeeneereene 144
3.5.2  Kinsliga personuppgifter.....ccocovrerrerirererreenennnes 145
3.5.3  Uppgifter om hilsa ...ccoeeuerrvineeiernncceeine, 145
3.5.4  Genetiska uppgifter....cccoonrrnirirerernirireririsieiennes 145
3.5.5  Uppgift om en enskilds hilsotillstdnd

eller andra personliga férhdllanden ..........c.......... 146
3.5.6  Nir dvergdr personuppgifter till att inte lingre

Vara personuUPPZITer?... oo euerrrenereeerererreneenes 146
SKyddsatgarder.....cvieurieueiricireceeeeecee e 149
3.6.1  Generalisering av data......cccoceevevererennenirererenesiennes 149
3.6.2  Sikra behandlingsmiljoer......cccvveeinicrrccinicnne. 154
3.6.3  Syntetiska data....ccoeoeeeeieicninennenres 155
3.6.4  Federerade analyser......ccocovivvererernnerererrinienennnes 156
Initiativ inom EU pa hélsodataomradet....................... 159
INledning c.ceuceceeueiriiccicieierreccere e 159
En europeisk dataekonomi........ccccceevevevennnnnnnnnininicee, 160
4.2.1  Kommissionens meddelande om att skapa

en europeisk dataekonomi......coceccveenennncnencnne. 160
4.2.2  EU:s dataskyddsforordning .......cccvecevecucunnnnnee. 161
4.2.3  EU:s datastrategi och dataomride ........oeuue.eeee. 162
4.2.4  Den digitala kompassen.......coceeeeeuerrrnenccecununenn. 162
4.2.5  Forslaget till AI-forordningen ..c.c.cevevevcececuruenee 164
4.2.6  EU:s dataforvaltningsforordning.....ceeeveveveeeeneee 165
4.2.7  Forslaget till dataférordningen .......cooveveucecurunenee. 166
4.2.8  Forslaget till EHDS ...c.ccoovvivivinininininnrirrreeee 167
Halso- 0ch SJUKVArd........ccoveveeueirerennerrerenneererennees 169
INledning c.ococceceeueirinicccieieircce e 169
Hilsa och tillging till sjukvird som minsklig rittighet ..... 170
Mal och principer f6r hilso- och sjukvirden.......ccccoeeuecec. 171
5.3.1 GOd VAId v 172
5.3.2  Siker vird och hilso- och sjukvardspersonalens

allminna skyldigheter .....c.ocovvceiinnnnicinne. 174



SOU 2023:76

5.4  Hilso- och sjukvirdens skyldigheter

frdn ett patientperspektivi....ccnerccereeeirireneeeerirecceieeens

5.5 Utveckling och sikring av verksamhetens kvalitet............

5.6  Ansvaret f6r hilso- och sjukvirden och évergripande

Om dess OTZANISATION ...vueueueueuerererererereseeeeseseseseseseresesenenenens
5.6.1 STateN .oviiiiiicc
5.6.2  Regionerna och kommunerna........coceeverenereence.
5.6.3  Privata aktdrer som vardgivare .......cocoevererererennes
5.7  Speciallagstiftning pd hilso- och sjukvirdsomridet ..........
5.7.1  Biobankslagen ......cococeeeueeeieiiiiinnneene
5.7.2  Lagen om psykiatrisk tvngsvird och lagen
om rittspsykiatrisk vard......ococeeeeeieieecceenen.
5.7.3  Smittskyddslagen.......cccooveceuvnieininniciricnes
5.7.4  Lagen om genetisk integritet ......coveveueuereurerencncnes
6 FOrskning .......coveuiiieiimeiiriiiirs s s s nasrnns
6.1  Inledning.....cccocceceueininnceceieirrcccieieeeccene e enens
6.2  Begrepp inom medicinsk forskning........c.cececeuvrrenccucnnnes
6.2.1  Forskningsbegrepp 1 lagstiftningen........cceeuce...
6.3 Ansvaret for forskning ......cccoevvevcvcceennncnccercccen
6.3.1 Statens ansvar......c.cvcninnn
6.3.2  Regionernas och kommunernas ansvar...............
6.3.3  OVIiga aKLOIEr wuvvveveerverreeeeeeeeeee s,
6.4 Regler vid klinisk forskning........coccceevevvenccecnnnencnccnennns
6.4.1  Inledning ....cccovvrverrriicceccccccceeeeees
6.4.2  Internationellt......cccccoceurmninccccinnninccccicieneccaes
6.4.3  Lag om ansvar f6r god forskningssed
och prévning av oredlighet i forskning...............
6.4.4  Lag om etikprévning av forskning
SOM avser MANNISKOT ...cvevvecucucreirieccicreneneeaees
6.4.5  EU-férordningen om kliniska prévningar
av humanlikemedel.......cccceernneniccnnniiccne,
6.4.6  EU-férordningarna om medicintekniska
PrOUKEEr et

Innehall



Innehall

7.2

7.3

7.4
7.5

7.6

10

SOU 2023:76

Dataskydd........coocormiieiiiririrrr s e e e 211
Generella regler om behandling av personuppgifter .......... 211
701 Inledning..ccccccinennenreeeeee e 211
7.1.2  Integritetsskydd som en grundliggande

minsklig rattighet . oo 212
7.1.3  Allmint om EU:s dataskyddsférordning............. 218
Dataskyddsférordningens grundliggande principer............. 224
7.2.1  Inledning....ccovvnnnnnnnreeeeeeeeeeeeeeaee 224
7.2.2  Sirskilt om principen om uppgiftsminimering ... 225
7.2.3  Sirskilt om principen indamilsbegrinsning ....... 225
7.2.4  Sirskilt om finalitetsprincipen

och dess undantag .......c.ccvvevevcecirnnenencccennenen. 226
Dataskyddsforordningens rittsliga grunder
for behandling av personuppgifter .....ococcuevevverencncececurenenee. 226
7.3.1  Sirskilt om samtycke ..ooveveeeeirieeeiiieieicccee 228
7.3.2  Sirskilt om rittslig forpliktelse .ovcrrieueuricunnncee. 229
7.3.3  Sirskilt om uppgift av allmint intresse................ 229
Dataskyddslagen......ococeecueurnnncnccennnecccernecccenene 231
Patientdatalagen........ocoeeccueueieniniccuerninnecceeeecceneneene 231
7.5.1  Inledning...cocooooceennncnccenrrccceeceeiees 231
7.5.2  DPatientdatalagens syfte och tillimpningsomrade... 232
7.5.3  Personuppgiftsansvar.........coecevvereeeeerrenenercenennns 233
7.5.4  Tillitna andamal ....ccooevvviveeirieeeeeeeeeeeeeeeeee, 234
7.5.5  Inre sekretess och behorighetsregler ................... 238
7.5.6  Olika former for elektroniska utlimnanden ....... 240
7.5.7  Kort om kvalitetsregister.....cooveereuerereereeeencnce. 243

7.5.8  Den enskildes instillning i férhéllande
till behandling av personuppgifter inom

hilso- och sjukvarden ......cccoveecicinneinnieeinnnne 244
7.5.9  Kort om journalféring ....c.ceeeeevereeeeueerenercrccnennns 245
Lag om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.. 246
7.6.1 Inledning.....ocoeeeeeerererericiecicccecccccccee s 246
7.6.2  Kort om forutsittningarna fér

tillgingliggdrande och dtkomst...c.ceuvevecececerunnee. 247
7.6.3  Kort om sikerhetsitgirderna och andra

integritetsstirkande dtgirder........oococveeirinininnnnes 249



SOU 2023:76

7.7

8.1
8.2

8.3

8.4

8.5

9.1

9.2
9.3

Regler om dataskydd inom forskning ........ccccceeueeecccnce. 250
7.7.1  Inledning ..o 250
7.7.2  Termen forskningsindamal..........cccceererrrrerenenne 250
7.7.3  Andam3lsbegrinsning och forskningsundantaget... 251
7.7.4  Rattslig grund .o 251
7.7.5  Behandling av kinsliga personuppgifter

och sirskilda skyddsdtgirder......cccoeeeeeccccncne. 252
7.7.6  Undantag frdn vissa rittigheter .......cccoeverrerurenene 254
Offentlighet, sekretess och tystnadsplikt .................... 257
Inledning...c.coveccecucueiriiicccieir ettt 257
Offentlighetsprincipen .......ccceveeuveereeniernicrennicrreneeneeenens 258
8.2.1  Ritten att ta del av allminna handlingar .............. 258
8.2.2  Vad som ir en allmin handling......ccocoeeeueurueunenence. 259
8.2.3  Begrinsningar i ritten att ta del av allmidnna

handlingar.......ceeeeeecccnerreee 261
8.2.4  Utlimnande av allminna handlingar .................... 261
Offentlighets- och sekretesslagen.......ccccceeveverencncnenincnenenne 261
8.3.1  Allmint om SeKretess ....coovuveveererrrererccrerereenenenee 262
8.3.2  Behandling i strid med dataskyddsregleringen .... 269
8.3.3  Sekretess i verksamhet som avser

hilso- och sjukvird med mera.......ccccovvevrrerennnnne. 270
8.3.4  Sckretess inom forskning.......ccoeeeeeevecurencucrnecnnes 274
8.3.5  Overforing av sekretess i forskningsverksamhet... 277
Tystnadsplikt for personal inom den enskilda

hilso- och sJukvarden .....ooeveveveeeeeieeeiccececcecceeeee 278
Brott mot tystnadsplikten .....ocovvevevirreriricicieccccccccnes 279
Ovrig 1agstiftning .......cccoveeeiiiiiieiee e 281
INledning...cceveeeeeeeeeiereeeieicicce et 281
Dataforvaltningsforordningen c...coceeeeeeveeeeeeeeiveeceecccneenes 281
Nationell lagstiftning om bevarande och gallring............... 285

11

Innehall



Innehall

SOU 2023:76

ANALYS, OVERVAGANDEN OCH FORSLAG .......c.ccevvvrreenns 287
10 Internationell jamforelse........ccccceiieiirnnineiinnninnninnnns 289
10.1  Inledning ... eseees 289
10.2 Allminna utgangspunKkeer....oocvvueeeeeveueueuereeeeeeeeererenenes 290
10.3 Beddmning av Sveriges position i férhillande
till relevanta jimforelselinder .......coovvvvivivevvnirriricisiciees 291
10.3.1  OFECD ittt 294
10.3.2 0 EU ettt ettt 294
10.3.3  Global digital health partnership.......cccoverrenence. 295
10.3.4  TEHDAS ...t 295
10.3.5 Myndighetsrapporter......cooocececeeurirrencccreeenenecnes 296
10.3.6  Estland .cccoeeveveviricieccccccccceccccceeeeees 302
10.3.7  Danmark .ooeueeeeeeeeeieieeeeeeeeeeeeeee s 303
10.3.8  INOIZE ittt 305
10.3.9  Tyskland .coeeeeeeeeeeeiciceeeeeeeeeeeee e 306
10.3.10  Storbritannien.....cceeeeueeeeeueueeeeeeeeeeeererereeeens 307
10.3.11  Frankrike cooeveeeeeeeeececiccccccccccecc s 310
10.4 Sirskilt om Finland och Findata.....cccccevvnevcccinnncnccnnnes 311
10.4.1  Den finska sekundiranvindningslagen,
Findata och Finlands nationella datahubb........... 312
10.4.2  Nir fir sekundiranvindning ske? .......cccoveveenee. 313
10.4.3  Rittslig grund enligt dataskyddsférordningen.... 313
10.4.4  Hur den finska datahubben fungerar i praktiken.. 314
10.4.5  For- och nackdelar med den finska
sekundiranvindningslagen .......c.coeevvenccecrninnnce. 315
10.5 Sammanfattning....cceeeeeveveueuereueueneeeeererereseseseeeseeeseseeeenenen 316
10.6 Avslutande kommentarer........cccovueueiriveeeenenineerrieeeees 317
10.6.1  Scenario 1 — Utvecklingstakten ligger
kvar oférindrat eller forsimras .....cccveveeevrerereennnes 320
10.6.2  Scenario 2 — Utvecklingstakten dkar
till att matcha foregdngslinderna........ococeceeunnnnee. 321

12

10.6.3  Scenario 3 — Utvecklingstakten dkar
till en nivd dir Sverige kommer i kapp eller
gdr om foregingslinderna.......cocoveveceeurvvcnccnnee. 322



SOU 2023:76

11

11.1
11.2

11.3

11.4

12

12.1
12.2

Overgripande beskrivning av utmaningar

och behov pa hélsodataomradet.........cccccovervennenrennnnne. 323
INledning...c.ovvevcececucieiriicccieieirir ettt 323
Regelverken upplevs som svira att tillimpa....c.cccceucucuncee. 324
11.2.1  Utmaningar kopplat till begreppen

primir- och sekundiranvindning ........ccccoeveceueeee 325
11.2.2  Utlimnande av hilsodata varierar inom

och mellan organisationer ........cceeeeeccccccncnes 326

Utmaningar med omstillningen till en mer datadriven

hilso- och SJURVATd ..vceeeieieieiiiee e 327
11.3.1  Digital infrastruktur f6r hilsodata ......ccccccuueeee. 327
11.3.2  Automatiserad datainsamling .......c.ccevvevcececurunnee 331
11.3.3  Datamingderna fortsitter att vixXa .....cocovvevevenenee 332
11.3.4  En uppgift en gang .cccoceeeeereveneccuereeneneneccreneenenes 334
11.3.5 Kompetensbristen dr en stor utmaning

1 omstillningsarbetet .....cvcueveurinncnccecienrrcccinne 335
11.3.6  Datakvalitet och tillging till data....cccovuveeueunencece. 335
11.3.7  Behovet av direkt identifierbara individdata........ 341
11.3.8  Tillit ir en grundférutsittning f6r att kunna

dela data. e 342
Nya f6rutsittningar pd hilsodataomradet......coeeueuvecuvennes 343
11.4.1  Precisionsmedicin....cccueurerenececuerereenenececeenennenes 344
11.4.2  Okad reglering 6kar behovet av data........coveeee.... 348
11.4.3  Hilsodata som krivs for att hantera kriser.......... 348
Ovriga utmaningar som foljer av den tekniska
UEVECKIINEEN 1 349
T1.5.1 ALttt 349
11.5.2  Datautvinning ........ccccceecccinisininineninnnessenesenenenens 349
Problemanalys kopplad till utredningens
forfattningsforslag .......cccovviiiiiiiccc 351
INledning...c.cuoveececucueiriiecceieir et 351
Vidareanvindning fér vrdindamal .......cccoovvrrirrcinnnnnee 352
1221 Inledning ..o 352
12.2.2  Juridiska fOrutsattningar .....coceeeeceeeeererercceeeeneenenes 353

13

Innehall



Innehall

12.3

13

13.1
13.2

13.3

13.4

13.5

14

SOU 2023:76
Vidareanvindning f6r klinisk forskning .......ccccceeeeeeneee. 358
12.3.1  Inledning...coeeeeeececeeececccccceeceeeeeseseneens 358
12.3.2  Juridiska fOrutsittningar.....ccoeceeeeerenenencrererereenes 359
Reglering av vidareanvandning for vardandamal
— utgangspunkter och inriktning ......c.ccoeeeivvereiiiennnnnns 365
INlEdNIng .ceceeeeeeeririeieieieieieieeieeeee ettt 365
Att hitta relevant hilsodata f6r virdindamal...................... 366
13.2.1  Om sokning och utfall....c.ccoooiiiiinnne 367
13.2.2  Grinsen mot forskning.......cccccevurvercccreunenenencncs 370
13.2.3  Overgripande om etiska aspekter.........ccc.oevunnenn. 372
13.2.4  Den praktiska gdngen vid sékning

for vardandamal.........ccccceviinnicciincccne, 373
Valet av databas som nav {6r vidareanvindningen.............. 377
13.3.1  Hur behover sokning kunna utféras

for att mota behoven? ..., 377
13.3.2  Sokning i befintliga informationsmingder.......... 378
13.3.3  Nya uppgiftssamlingar......cccccceoeveverererennnennenenene. 381
13.3.4  Vad som menas med “databas”......cccccceovueurrenenncs 382
13.3.5 Databas som begrepp fér den nya samlingen

AV PErSONUPPZITTET uvuiuvvrririieieicieieireeeeceereereaene 383
Den overgripande modellen........cccocvevevevinnennnninininenieienes 385
13.4.1  Urval och tillgingliggérande till

precisionsmedicinsk databas (steg 1)...c.cooveneneee. 386
13.4.2  Inrittande och forande av precisionsmedicinsk

databas (Steg 2) e 386
13.43  Tillging till personuppgifter

1 precisionsmedicinsk databas

for sOKnIng (Steg 3).evverveveuerereueieieeeeeeereeereenes 387
13.4.4  Begiran om kompletterande personuppgifter

frdn patientjournal (Steg 4)....cccoeeverrerinerceererrinenen. 387
Hur bor en precisionsmedicinsk databas {3 inrittas? ......... 388
13.5.1  Aspekter pd inrittandet av en databas

for vidareanvindning f6r vdrdindamdl................. 388

13.5.2  Olika sitt att reglera inrittandet av databaser..... 391



SOU 2023:76

13.6

13.7

13.8

13.9

14

14.1
14.2

14.3

13.5.3  Precisionsmedicinska databaser bor regleras

i forfattning och begrinsas 1 antal........c.ccoveeunenee 394
Skyldighet eller frivillighet?......ccouevvmceiieieciicicns 398
13.6.1  Overgripande skil {6r frivillighet ....c..cocoeurevcurnncncs 399
13.6.2  Kostnader och finansieringsprincipen i relation

till de precisionsmedicinska databaserna.............. 400
Reglering av vidareanvindning f6r virdindamil................. 403
13.7.1  Pdvilken normgivningsnivi ska regleringen ske? ... 404
13.7.2  Reglerna ska foéras in i patientdatalagen

och en ny kompletterande férordning ................. 411
13.7.3  Forhillandet till European Health Data Space..... 413
Behovet av en ny dndamalsbestimmelse .......cccoeueeeuecncnce. 415
13.8.1 Befintliga indamilsbestimmelser

1 patientdatalagen......cooveecccurirnncncccencccnne 415
13.8.2  FinalitetsprinCipen.......cocoeeverererenerererererereeeenenenenene 419
13.8.3  Samtycke enligt 2 kap. 3 § patientdatalagen ........ 423
13.8.4 Nirmre om uppdelningen i primira och

sekundira indamal och EHDS férslag rérande

”personlig hilso- och sjukvard”......cccccceeeeeencne. 424
13.8.5 Sammanvigd beddmning ....c.cccoeevevererrerrerirnennen 425
Behovet av nya befogenhetsbestimmelser .........ccovuveeuceeee 426
Nya regler om vidareanvandning

av personuppgifter fér vardandamal............ccccceeeveeene. 431
Inledning...ceeeeveeeueeeieieecccctttre e 431
Precisionsmedicinsk databas .....cceeeeveeeeveeeeeeereeeeeeeeeeeeenne. 432

14.2.1  Syftet med en precisionsmedicinsk databas......... 433
Rittslig grund och stéd fér behandling

av kiinsliga personuppgifter......covveeeervinencceerenirirecenenes 434
14.3.1  Om den rittsliga grunden uppgift av allmint
intresse och hilso- och sjukvérd.......cccceevinnnene. 435
14.3.2  Kraven pd den rittsliga grunden ......ccoveveucucunnnnee 436
14.3.3  Rittsligt stéd for behandling
av kinsliga personuppgifter......cooecevvecurencucunecnnes 437

15

Innehall



Innehall

14.4

14.5

14.6

16

SOU 2023:76

Ett nytt indamadl {6r personuppgiftsbehandling fér virden
av en annan patient in den som personuppgifterna avser ..... 439
14.4.1  En ny indamélsbestimmelse ........ccoovverererererenencne. 439
14.4.2  Vidareanvindning av personuppgifter

som behandlas enligt 2 kap. 4 § forsta

stycket 1 och 2 patientdatalagen........cccocveveenenee. 442
14.4.3  Begrinsning av finalitetsprincipen .......c.coceeevenee. 444
14.4.4  Uppgiftsskyldighet som foljer av lag

eller fOrordning ..c.eeeeeeeeevevrereveeeeieerreceeeenne 446

14.4.5 Tilldten behandling av personuppgifter
fér indama&let vrden av en annan patient

in den som uppgifterna avser ska preciseras ....... 447
14.4.6  Skyldighet att dokumentera

att vidareanvindning har skett ..o 453
14.4.7  Information enligt 8 kap. 5 § patientdatalagen.... 454
14.4.8  Undantag frén dndamalet .....c.cccoeveeverencncnnncnennne. 458
14.4.9  Inre SEKIetess...coummiirerrrnerecieiririreeesereeeesenenenes 463
PersonuppgiftSanSVar ......cccceeeeerererererenereseseseeeseeeeeesenenes 463
14.5.1  Allmint om personuppgiftsansvar.........cceceeveucees 464
14.5.2  Personuppgiftsansvar f6r central behandling

1 en precisionsmedicinsk databas........coceccueurunenee. 465
14.5.3  Personuppgiftsansvar i GVIIGt...cerererrercrrerererennee 469
14.5.4  Generella krav pd informationssikerhet.............. 469

Urval och tillgingliggérande av personuppgifter
till precisionsmedicinsk databas ......cccovvivvivnnninncices 471
14.6.1  Alla virdgivare omfattas av mojligheten till urval

och tillgingliggérande till precisionsmedicinsk

databas.....ovecceirrc e 471
14.6.2  Urval och tillgingliggorande ......ccvveeenencncencne. 474
14.6.3  Vilka uppgifter ska omfattas?......cocoevererrrenenne. 480

14.6.4  Vilken eller vilka precisionsmedicinska

databaser som tillgingliggérande far goras till ... 486
14.6.5 Pseudonymisering eller annat likvirdigt skydd... 491
14.6.6  Behorighet, befogenhet och kontroll................... 494



SOU 2023:76

14.7 Inrittande och férande av precisionsmedicinsk databas .... 498

14.7.1

14.7.2
14.7.3

14.7.4

14.7.5

14.7.6

Behovet av en generell bestimmelse om

inrittande och férande av precisionsmedicinsk
databas ..o 498
Regional myndighet inom hilso- och sjukvirden... 500
Den Nationella Genomikplattformen

och precisionsmedicinsk databas

1 varje samverkansregion .......coeveeeerererereeeeuenenenens 504
Tilliten behandling av personuppgifter
i precisionsmedicinsk databas .......cccovverirureennnnen. 511

Behorighet, befogenhet och kontroll hos
myndigheten som for precisionsmedicinsk

databas ..o 512
Uppgifter i en precisionsmedicinsk databas
kan vara allmidnna handlingar .......ccccoeueurinncnccnnne 515

14.8 Tillgdng ull personuppgifter i precisionsmedicinsk databas...517

14.8.1  Behoven av tillgdng till personuppgifter

1databasen ..o 518
14.8.2  Tillgdng till personuppgifter genom

direktitkomst eller annat elektroniskt

utlimnande. ..o 520
14.8.3  Till vilken eller vilka precisionsmedicinska

databaser ska tillgdng ges?.....ccoeueveuereiiececenene. 523
14.8.4  Behorighet for tillgdng till precisionsmedicinsk

databas.....cociiiciiiice 524
14.8.5  Villkor f6r behandling av personuppgifter

1 precisionsmedicinsk databas och inre sekretess... 532
14.8.6  SOKDEGIepP...cveveveueueiereieeeeeeerrerrtseee e 538
14.8.7 Hantering av tillgingliggjorda uppgifter

vid patientjournalforing ..ceeeeeeeeeeeeeeerererecicicieeen 538

14.9 Begiran om kompletterande personuppgifter

fran patientjournal .......ccccooevrnnninnnnn e 540
14.9.1 Begiran om kompletterande personuppgifter..... 542
14.9.2  Tillgingliggorande av kompletterande

PETSONUPPZITTET ceeeevriiceciereieirieeieieieeseseeaeienes 546
14.9.3  Behandling av mottagna personuppgifter ............ 549
14.9.4 Pseudonymisering eller annat likvirdigt skydd... 549
14.9.5  Behorighet, befogenhet och kontroll................... 552

17

Innehall



Innehall

SOU 2023:76
14.10 Betydelsen av den enskildes instillning
till personuppgiftsbehandlingen .........coeeveueuevvinneniccrninenne. 555
14.10.1 Den enskildes instillnings betydelse
for integritetsskyddet....covvnineeeirnnenicicirinne. 555
14.10.2 Former for frivillig medverkan........cccoevvererenenee. 556

14.10.3

14.10.4

14.10.5

14.10.6

14.10.7

14.10.8

Rittsliget for frivillig medverkan

vid personuppgiftsbehandling inom

hilso- och sjukvarden .....ccceeeeeeiiiiinininnes 557
Hur skulle den enskildes instillning

till personuppgiftsbehandling kunna

tillmitas betydelse? .....ooeueueueeeeiiiiiircnccenes 558
Mojlighet att motsitta sig urval och
tillgingliggdrande till precisionsmedicinsk

databas......oeeeceiiirccc e 562
Barn och deras vdrdnadshavare........ccocoevccucunnnnee. 565
Personer som inte endast tillfilligt

saknar férmaga att ta stallning.....c.ccevvevccecernnnnee. 569

Information om mojligheten att motsitta sig
tillgingliggdrande till en precisionsmedicinsk

databas....c.cuvcueiicicc e 571
14.11 Bevarande och gallring ......ccoeeeeeccninnnnnnrnrrrseee 572
14.11.1 Gallring i precisionsmedicinsk databas................ 573
14.11.2 Ansvar {6r bevarande nir handlingar
ir tillgingliga for flera myndigheter..................... 577
14.12 Ytterligare foreskrifter om precisionsmedicinska
databaser och bemyndiganden.........ccveecueniccirinccinincnnnence 579
14.12.1 Ytterligare foreskrifter i forordning

14.12.2

om precisionsmedicinsk databas ..........cccceuveueunnee 579
Bemyndigande till Socialstyrelsen avseende

nirmare foreskrifter om tilldelning

av behorighet till precisionsmedicinsk databas ... 581

14.12.3 Eventuella ytterligare indringar i
HSLEF-FS 2016:40....c..cccvirerenieieeeeneeeneeennennens 581
14.13 FOljdandringar ...ccoceeevevereneneninenrineeeieieeeeeeeeeeseneneens 582
14.14 Tkrafttridande och 6vergingsbestimmelser ........cocucueeee. 584

18



SOU 2023:76

14.15 En avvigning mellan behov och risker avseende

15

15.1
15.2

15.3

15.4

15.5

forslagen pd dndringar i patientdatalagen........coceverivccucnnnes 585
14.15.1 Inledning ...ccoeeeeeueeeeeeeeccnereneneseeeeeeee e 585
14.15.2 Sammanfattning av behoven .......ccccevvvevicreunnnne. 586
14.15.3 Specifika integritetsrisker med férslaget om

inrittande av precisionsmedicinska databaser ..... 588
14.15.4 Foreslagna integritetsstirkande dtgirder ............. 593
14.15.5 Den sammanvigda bedémningen

av behoven och riskerna ......ccooveveccccininnnccnns 596
14.15.6 Reglering 11ag ..ccocvueueueeeeiiirreeeeeeee 604
Reglering av vidareanvandning for forskningsandamal
— utgangspunkter och inriktning......cc.ccooevveniiiiirennnnnn. 605
INlEdNINg..coveveeeeeeeeeieieieieiccee ettt 605
Olika typer av forfattningsférslag ....coceuvecueenecerencecnnecnnes 606
15.2.1  Fristdende dndring 1 offentlighets-

och sekretesslagen .....c.ccvvevevcccinnnnccceienene, 606
15.2.2  Infoérande av forskning som dndamal

1 patientdatalagen.......ooveeececeeirinincnccicinneccnee 608
15.2.3  Pseudonymisering som skyddsitgird................... 609
Forenklad tillgdng till personuppgifter
for klinisk forskning ......c.cocoeevvvnnnnnneeceecccccceenes 611
15.3.1 Befintliga regler avseende formerna

for utlimnande......ooceeeueirnnnccee 611
15.3.2  Behovet av nya regler om tllgingliggorande....... 612
15.3.3  Vidareanvindning enligt utredningens

forslag ska vara frivilligt. .o eeeeeeeeccceicccccnes 613
15.3.4  Regler om forenklad tillgdng

drendel1en helhetu e 615
P4 vilken normgivningsnivd ska regleringen ske? ............... 616
15.4.1  Rittsliga utgdngspunkter ....cococeeeevevevvrererereenennee 616
15.4.2  Regleringen bor ske 1 lag...cocoevevevevivvnvinerceciennee 618
Den 6vergripande lagtekniska utformningen.........ceueue..... 621
15.5.1  Andring av patientdatalagen ..........coooerverrreerrnnnnn. 621
1552 Enny lage s 625

19

Innehall



Innehall

15.6

16

16.1

16.2
16.3

16.4

20

SOU 2023:76

Forskning som ett led 1 vdrden och patientnira

FOTSKNING ot 626

15.6.1 De 6vergripande rittsliga frigestillningarna....... 626

15.6.2  Vard och forskning som sjilvstindiga
verksamhetsgrenar enligt sekretesslagstiftningen .. 627

15.6.3  Praktiska exempel .....ccoceueueeeiiiiinnennncnncneenes 634

En ny lag om viss vidareanvandning

av personuppgifter for klinisk forskning ............ccccevuens 639
En ny lag om viss vidareanvindning av personuppgifter

for klinisk forskning.....cceeeeeeccccninnnnrnrrsrsees 639
16.1.1  Inledning....ccocernncncceeirinincccicereneccereeeeeenes 639

16.1.2  Tillidigheten av en kompletterande sirreglering .. 640
16.1.3  Den rittsliga grunden vid vidareanvindning

av personuppgifter enligt lagen .......ccooeveeeveurunnnce. 642
16.1.4  Undantag for behandling av kinsliga

PErSONUPPZIITET ceveieirviiieeciciciririreccereeeeeeeaeaes 647
Lagens Namm ......cccocevevenenieniiniiiiinincncnereen e 648
UEEYCK e 650
16.3.1  EU-forordningar ......oceeeeeeveeeeeeeeeenenenenenenenenenes 651
16.3.2  Hilso- och sjukvard ......ccccevereveeiiicreene 651
16.3.3  Regional myndighet......ococeueueeeeiiininnnnncneenes 652
16.3.4  LAroSite.....coveviieviicniiiieiniciniccscsscssecenennes 656
Lagens tillimpningsomrdde och dndamailet
for vidareanvindningen .......cceeeeccccrcreneneninnnnseeees 657
16.4.1  Begreppet vidareanvindning.........oceeeeeueveveerenennes 658

16.4.2  Endast personuppgifter som behandlas hos

en regional myndighet som bedriver hilso- och

sjukvdrd ska omfattas av den foreslagna lagen .... 660
16.4.3  Verksamhet som ska omfattas

av lagens tillimpningsomrade.......cccoccevevenenencnenne. 662
16.4.4  Personuppgifter som behandlas enligt 2 kap.

4 § forsta stycket 1-6 patientdatalagen omfattas .. 668
16.4.5 Regional myndighet eller lirosite

som bedriver klinisk forskning........ccococeecueurunnnce. 670
16.4.6  Andamalet klinisk forskning.........ccccecveevverrennene. 671



SOU 2023:76

16.5

16.6

16.7

16.8

16.9

Foérhéllandet till annan nirliggande reglering........c.ccuu..... 675
16.5.1 EU:s dataskyddsforordning........ccceevevevececrennennnes 675
16.5.2  Dataskyddslagen......ccccooeevivinennnnninnnneceeen 676
16.5.3  Patientdatalagen.......c.cccceoeveveverennnnennnenneeienenenen 677
16.5.4  Biobankslagen ......cccccoeeeiiinincnnnnnrrreeeeen 679
Personuppgiftsansvar enligt den foreslagna lagen .............. 680
16.6.1  Personuppgiftsansvar f6r regional myndighet

som bedriver hilso- och sjukvard.......ccccoovurenncn. 681
16.6.2  Personuppgiftsansvar f6r regionala

myndigheter och lirositen som bedriver

klinisk forskning......c.ccocecvevernennnnnnnnsseeenen 682
16.6.3  Personuppgiftsansvar for informationssikerhet... 683
Tillgingliggorande av personuppgifter ......cocvverererereeeeuenenee 685
16.7.1  Begreppet tillgingliggdrande ......ccceveveverccucunennee 685
16.7.2  Formerna for det elektroniska

tillgingliggorandet.....ooeeccecuririnincncciciencccne 686
16.7.3  Den begrinsade direktdtkomsten

ska vara tidsbestdmd......c.coveeveccininnnccccienee 692
16.7.4  Endast en regional myndighet eller ett lirosite

som bedriver klinisk forskning far ges tillgdng

till personuUPPZILer....ccveveurerecceerririreceicieeeeenee 694
16.7.5  Urval av uppgiftsmingder vid tillgingliggérande... 700
Villkoren for tillgingliggdrande........cccveecuvenecerencucuneccunencnes 702
16.8.1  Forskning som personuppgifterna

ska anviAndas Le...cooveeceecreenncnccccceeeee 702
16.8.2  Krav pd samtycke till att delta i forskningen ....... 706
16.8.3  Integritetshdjande samtycke och information ....710
16.8.4  Integritetshdjande samtycke nir den

registrerade inte kan samtycKka......cccoeeueececcncnes 717
Behandling av personuppgifter som gjorts tillgingliga....... 720

16.9.1 Begrinsad kompletterande reglering

pd dataanvindarsidan ......c.cecceeeenecinecenecrnneennn. 721
16.9.2  Behorighetsstyrning ....cococoeeevererererererererereeeenenenenens 722
16.9.3  Endast personuppgifterna som behovs

for forskningen far tillféras forskningen.............. 724

21

Innehall



Innehall

SOU 2023:76

16.10 Bevarande och gallring .....ocovevevevivieeceecccccccccccncccenes 726
16.10.1 Uppgifter som tillférs forskningen......ccceuveucuncce 728
16.10.2 Uppgifter som inte tillférs forskningen .............. 729

16.10.3 Potentiella handlingar och begrinsningsregeln... 730

16.11 FOljdandringar ...c.cocceeeeeeeneninireriririeeeeeeeeeeeee s 731
16.11.1 Forhillande till annan dataskyddsreglering......... 731
16.11.2 Direktdtkomst eller annat

elektroniskt utlimnande........ccococueiiininiiccnnnnee. 732

16.12 Tkrafttridande och 6vergidngsbestimmelser ........cccoeeneeee. 733
16.13 En avvigning mellan behov och risker........ccccoeuruvncccnnene. 734
16.13.1  Inledning....cccevnincrcceeerinieccieenineceeeeeseneenes 734
16.13.2 Sammanfattning av behoven......ccccoevvnnnnenenene. 734

16.13.3  Specifika integritetsrisker med forslaget
om begrinsad direktitkomst och annat
elektroniskt utlimnande f6r indamalet

klinisk forskning .....cococoeeevvvenercccinrnnencccirnenene 735

16.13.4 Foreslagna integritetsstirkande dtgirder............. 737
16.13.5 Den sammanvigda bedémningen

av behoven och riskerna......cccccoeceecccncnnnnncene. 740

16.13.6 Reglering 11ag...cocovuverviveriieieecccccccccrccene 743

17 Andring av sekretessregler ........cooevriiirureerieiinneeenienns 745

17.1 Sekretessbrytande bestimmelse for tillgingliggorande
av personuppgifter for virden av en annan patient
in den som UPPZILErNa AVSEr ..ccuceeevrererececreieirerecceeeeerenene 746
17.1.1  Behovet av en sekretessbrytande bestimmelse ... 747
17.1.2  Finns det ndgon tillimplig sekretessbrytande

bestimmelSe?.....c.eueveveueveececiiiiccecreeeeeenes 753
17.1.3  Ar det limpligt med en sekretessbrytande
GIUNA? coeiiiiicicccec et 755
17.1.4  Utformningen av en sekretessbrytande
bestimmelse......covccueururinenerccienirccceeeees 757
17.1.5 Utlimnande frin privata virdgivare.......c.ccoceuuec. 758
17.2  Sekretess for uppgift om personliga férhillanden
1 precisionsmedicinsk databas ......cccevvivevccieinnnincceiinne, 760
17.2.1  Behovet av sekretessbestimmelser.........c.ceceeunee. 760

22



SOU 2023:76

17.3

17.4

17.5

18
18.1
18.2

17.2.2
17.2.3
17.2.4
17.2.5
17.2.6

Finns det en tillimplig sekretessgrund?............... 763
Behovs en ny sekretessbestimmelser................... 764
INtresSeavvAGNING ..c.eeveuereerereerenrerereeeereereeneeneenaens 764
Utformning av sekretessbestimmelserna............. 765

Ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.... 769

Sekretessbrytande bestimmelse for tillgingliggorande
enligt forslaget om ny lag om viss vidareanvindning

av personuppgifter f6r klinisk forskning.......ccccevveveeennnes 770
17.3.1  Behovet av en sekretessbrytande bestimmelse.... 771
17.3.2  Finns det ndgon tillimplig sekretessbrytande
bestimmelse? ....cccucururireccereirir e 772
17.3.3  Ar det limpligt med en sekretessbrytande
EIUNA? ot 776
17.3.4  Utformningen av en sekretessbrytande
bestAmmelSe ... eucecueueiriricccieir e 785

Sekretess f6r uppgift om personliga férhéllanden
inom klinisk forskning vid vidareanvindning

av personuppgifter frin hilso- och sjukvérden................... 788
17.4.1  Finns det en tillimplig sekretessgrund?............... 792
17.4.2  Behovs nya sekretessbestimmelser? .................... 792
17.4.3  INtresSavvagnINg ......cceeeeeeeeueereruemenereerereesernenennas 795
17.4.4  Utformning av sekretessbestimmelserna ............ 797
17.4.5 Ritten att meddela och offentliggora uppgifter.... 799
Folidandringar....cceeeeeceineninenininerereeeeeeeeeeeeeeeenes 800
17.5.1  Andringar i 25 kap. 7 och 10 §§ OSL .....cooevvene... 800
17.5.2  Andringar i 10 kap. OSL ..evuureeerenreereiererienneeeeens 801
Konsekvensutredning........ccoeceveiiveirenininrecrnnrnnnnerennes 803
INledning...c.ccoeeececucueiriicccieieirr ettt 803
Konsekvenser av férslaget som ror indamélet virden
av annan patient in den som personuppgifterna avser........ 803
18.2.1  Ekonomiska konsekvenser av forslagen............... 803
18.2.2  Utredningens forslag i férhillande

till Nationella genomikplattformen.........cccccuceee. 808
18.2.3  Konsekvenser av att inrittandet av

precisionsmedicinska databaser ir frivilligt ......... 809

23

Innehall



Innehall

SOU 2023:76

18.2.4 Konsekvenser av att enskilda kan motsitta

sig personuppgiftsbehandlingen.........cccoceueurunnee. 810
18.2.5 Konsekvenser av att vissa referenser inte kan

ingd 1 de precisionsmedicinska databaserna......... 811
18.2.6  Konsekvenser for patienterna ........ooeeeeeveeererennes 811
18.2.7  Risken fo6r dandamalsglidning ......coveveeuerereurenennes 813
18.2.8  Konsekvenser for forskning.......ccccceeeevercvcrcnencnne. 815
18.2.9  Konsekvenser av anvindningen

av de precisionsmedicinska databaserna............... 816
18.2.10 Konsekvenser av indamilsbegrinsningarna

for precisionsmedicinska databaserna.................. 817
18.2.11 Samkérning av personuppgifter kommer

inte att vara MOt weveveveveueueeceiircerecrereerereenes 818
18.2.12 Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret..... 819
18.2.13 Konsekvenser f6r brottsligheten.......cccceueuveencecs 819
18.2.14 Konsekvenser for sysselsittning och offentlig

service 1olika delar av landet ..c.ccuvveurnenccenininnee. 819
18.2.15 Konsekvenser for cybersikerhet

och informationssikerhet .......cccceeueirnencccrrunnnee. 819
18.2.16 Konsekvenser fOr fOretag ...c.coceurureverccecreueerenecnes 820
18.2.17 Konsekvenser for jimstilldheten

mellan kvinnor och min.......coceceeeevvnencccennnnnee. 821
18.2.18 Konsekvenser for administrationen

och dataforsdrjningen ...c.cvveveecceceeeeernencceceninene. 821

18.3 Konsekvenser som foljer av forslagen om en ny lag

24

om viss vidareanvindning av personuppgifter

for klinisk forskning......ceeeeveeeccccncnnnnnnrresrses 821
18.3.1  Kostnadsberikningar samt ekonomiska
effektIVILETEN cuvviiiececicirrecc e 822

18.3.2  Konsekvenser av att nationella

kvalitetsregister inte omfattas

av utredningens fOrslag......ccoeeeeveicnencnnncnnenene. 829
18.3.3  Konsekvenser f6r det kommunala sjilvstyret ..... 830
18.3.4  Konsekvenser cybersikerhet

och informationssikerhet......ccocoevevvevveveieeerennn, 830
18.3.5 Konsekvenser for aktorer

som bedriver forskning.........cccceeevecvenencnnnnenenene. 831
18.3.6  Konsekvenser fOr fOretag ......cooevevveverevrecurereecunnnce 832



SOU 2023:76

18.3.7 Konsekvenser for jimstilldheten

mellan kvinnor och man......ccoovvvvnnnnnncnee 833
18.3.8  Konsekvenser for dataférsorjningen ... 833

18.3.9  Konsekvenser av att integritetshdjande

samtycke krivs for tillgingliggdrande

enligt lagen c.ccocvevereririririeeee e 833
18.3.10 Observationsstudier omfattas inte ......cocecceeueennee 834

18.4 Opvriga konsekvenser som rér utredningens

bAda fOrslag .. 834
18.4.1  Konsekvenser f6r verksamhet som bedriver
vard, forskning, utveckling och innovation ......... 834
18.4.2  Konsekvenser avseende regeltitheten
nir det giller samtycken......cooevevevivivivninincencnnee 835
Del 2
FRAGOR FOR FORTSATT UTREDNING.........cccceeereruenernnnen. 837
19 En nationell datahubb...........ccccccceeiiiniiiiiinnnis 839
19.1 Inledning....ccovceciccninicccee e 839
19.2 Utmaningarna pd hilsodataomradet......ccevveeerrecereniccunencnes 841
19.2.1 Hilsodataomridet ir ett komplext ekosystem.... 842
19.2.2  Allminna utgdngspunkter.....coocoeeverrrenencececnnennnes 843
19.3 Avgrinsningar och begrinsningar........cceceeueveveiueeccncncncnes 845
19.3.1  Interoperabilitet.....c.cccoereeererererenenerirerererereercrenenen 846
19.3.2  Kompetensbrist och kompetensvixling............... 846
19.3.3  Forindrad demografi.....cccocoevevevevenivinneneneciciceee 847
19.3.4  Kriser och ovintade hindelser........ccccoveveeueununne. 847
19.3.5 Forindrad ansvarsférdelning ......ooevevevereveceennnnee 847
19.4 Alternativ till en datahubb som utredningen évervigt........ 848
19.5 Vad ir en datahubb?.....c.covoiciiiiiciircccee 849
19.5.1  Hilsodataomradet ....cccoeeeueurerenececuereerneneccrereenenes 850
19.5.2  EU:s och Sveriges hilsodataomride..................... 850
19.5.3  Nationell datahubb.......cccccoevivnnnnnnreee 851
19.5.4  Regionala och lokala datahubbar .........c.ccucueeecee. 855

25

Innehall



Innehall

19.6

20

20.1
20.2

20.3

204

20.5

20.6

21
21.1

26

SOU 2023:76

19.5.5 Integrera den nationella datahubben

med befintlig digital infrastruktur.....cococvuvecunnee 856
19.5.6  Medborgares data......cceceeueueeeeeeeeeeercencreeenes 857
Ansvar for styrning och samordning
pd hilsodataomradet....oovuvevereeieieieieeecceee e 859
19.6.1  Forindrad ansvarsfordelning styrning och
samordning inom hilsodataomridet.......c.c......... 861

En nationell datahubb fér &ndamalen

i utredningens direktiv..........cccooiiiiiinininnnnnn, 871
IN1EdNINgG ccueueneiiieirieieeeeeieeeeeeee ettt 871
Varden av en annan patient dn den
SOM PErsONUPPZIITEINA AVSET uuvuvevvueuerereerererereriresereseeeeaenes 871
Forskningsindamalet ........cooveveccuerrnincnccieinnnenccceenenene 872
20.3.1  Behov av att kunna dela data inom EU................ 875
Andamilet utveckling- och INNOVAtion .......c..eveereervenrrennen. 876
20.4.1  Utveckling som kriver datadelning mellan

kommuner och regioner ......c.cccceueurrnenccceninnnne. 877
20.42  Utveckling som kriver datadelning mellan

regioner och andra aktdrer.....occucveveerencncececrrenene. 878
Andaméilet myndighetsbesIut ........oovevvereerrerrrerrreeriesienann. 879
20.5.1  Tandvérds- och likemedelsférmansverket........... 880
20.5.2  FOrsakringskassan .....ooccerrevececeeenenenenccecrnenenen. 881
20.5.3  Sammanfattande kommentar......ccccceverccucueunnee. 882
Privata aktdrers behov.....c.covvivcccenirninccccerneccceenene 885
20.6.1  Riskdelningsavtal......c.cccoevevivinnininnnnnnnrrceee 886
Byggstenar for den nationella datahubben.................. 889
Byggstenar......ccocveiviiiniiiii 889
21.1.1  En inloggningstjinst f6r att hjilpa medborgare

att fi en 6kad kontroll éver sina hilsodata.......... 890
21.1.2  En tjinst for att hantera samtycken.......cccccueuueee. 890
21.1.3  Siker behandlingsmilj& ....cocovvevevirerirereririrrieicienes 893
21.1.4  Riadgivning om tillging och delning

av hilsodata. ..o, 894



SOU 2023:76

22
22.1
22.2

22.3

22.4

22.5
22.6

22.7

21.1.5 Gemensam mMeNpProvIINg ....c.ceeereereereerereerereereneas 895
21.1.6  Metadatakatalog....cccoceeveveeeeeererericccccccccccnes 896
21.1.7  Certifiering av datahillare och dataanvindare...... 897
21.1.8  Arlig rapport om status p4 hilsodataomradet ..... 899

21.1.9  Tjinst f6r att underlitta antalsberikningar.......... 899
21.1.10 Mgjlighet att kontakta individer

1 1E@ISTErSTUAIET cuuvevveeeeieiciecceeeeeeee et 901
21.1.11 En plattform f6r innovation .......cccceeeeeeecccencnes 902
Fragestallningar for fortsatt utredning..........cccceuuueeee. 905
INlEdNINg..coveeeeeeeeeeeeeieieiecicee ettt 905
Utmaningar kopplade till registerbaserad forskning.......... 906
22.2.1  Menprévningar och méjligheten att kontakta

potentiella forskningspersoner .......cccccevevenccncene 906
22.2.2  Handliggningstider ....cococeeveveeeeeeeueueereecccceenes 909
22.2.3  Skapande av egna villkor vid utlimnande

av hilsodata ..o 910
Utokat behov av precisionsmedicinska databaser............... 911
2231 14 Million Genomes......ocecueueveueereneeeceeererenereenenes 912

Begrinsningar i ritten att ta del av data frdn hilso-
och sjukvarden med stdd av offentlighetsprincipen ........... 917

Tydliggérande av organisatoriska och tekniska dtgirder....919

Avsaknad av rittsmedicinska indama4l

och rittspsykiatriska andamal .......coovveveeieieiiiiiecccccnes 919
Ovriga behov inom hilsodataomridet.......coo.oervereerrrerreenn. 921
22.7.1  Kroppsnira teknik och hilsofrimjande

IISATSCT .vurueerreneeraenenteeneseseersesenteesenesesesaenenssesenes 921
22.7.2  Behovet av syntetiska data .....ccceeeueuereeeccccnne. 922
22.7.3  Nationella data av regionalt intresse ........coeeuenevee 923
22.7.4  Okade mojligheter att félja upp reformer

med hjalp av data.....coociin 924
22.7.5  Okad aktualitet och forbittrad

datafOrsOrNING. .coc e 925
22.7.6  Lagrings- och berikningskapacitet.....cococvucurenees 925
22.7.7  Datamiangder.....cocovvrrerreeieieieieieeieeeeeeeeeenes 927

27

Innehall



Innehall

SOU 2023:76

22.7.8  Kompetensforsorning.......oecveeeeeecuereenenereenerennenen. 934
22.8 Undervisning pd akademisk niva.......cccoevevevnnnnirrireennee 935
22,9 OVersyn av begrepp....oeeuecreererveeeseesssssesssssssessessssssssanns 936
22.10 Forildrad lagstiftning av virdgivares behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden................. 938
22.10.1 Utmaningar med en utdaterad lagstiftning ......... 938
22.10.2 Privata féretags behov av indamal
1 patientdatalagen ....cceeeeeccccncencncnenencneeeeenes 939
22.10.3 Teknisk utveckling och nya behov.........ccccoc....... 940
22.10.4 Antalsberikningar och behovet att kontakta
de som riknats fram ..c.ccccvvevceccciernncncceee 941

23

23.1
23.2

28

Sarskilt om fragestallningar for fortsatt utredning

avseende utveckling och innovation.............ccccceeeeeais 943
Andam3let utveckling och INNOVALION ...veevveervenrverrreriennns 943
Utveckling och Innovation ......c.ccccceeeevvecenicrnencecnnecnnnn. 943
23.2.1  Inledning...cccccenccncncnneneninnenrsnseseeeeeies 943
23.2.2  Juridiska fOrutsattningar.....cocveceevrecrrecrcnnncnenn. 943
23.2.3  Behov av personuppgifter frin

andra vArdgivare......cceeeeeureeceenicnninceeeeeennnes 945
23.2.4  Begreppet utveckling c....cccevveervercueinicrrenccineennnn. 947
23.2.5  Oklarheter kring vad utvecklingsbegreppet

OMIALLAL 1ottt 947
23.2.6  Begreppet INNOVALION .cvveueeereevencreneerenenereeneereenene 948
23.2.7  Utveckling och innovation

1 kommunal verksamhet........cccococuevennncccnnnnnne. 949
23.2.8  Privata vArdgivare ......cocoeeeverererenenerenenenisenesieeeenenes 951
23.2.9  Vird, klinisk forskning och utveckling inom

hilso- och sjukvirden sker samtidigt......cccouucee. 952
23.2.10 Grinserna mellan klinisk forskning,

utveckling och INNOVAtion ......c.cccccvevevenenencncrenenenes 953
23.2.11 Skillnaden mellan utveckling och uppféljning .... 954
23.2.12 BesIutsstdd oueueumevririnieeieieirinieeeieeee e 954



SOU 2023:76

24  Forfattningskommentar........cccoveiieiiiiiiiicn e

24.1 Forslaget till lag (0000:00) om viss vidareanvindning

av personuppgifter for klinisk forskning.......ccceeeueeueneee.

24.2 Forslaget till lag om dndring i patientdatalagen

(2008:355) ..vvvveeereeeeresessssssseesssssssssssssseesssssssssssssesssssssssnnes

24.3 Forslaget till lag om dndring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).......ccceuereerenererererererererenenens
Bilagor
Bilaga1 Kommittédirektiv 2022:41 ....c.ovvuvvecucrerenereccrcnennnes

Bilaga2 = Tilliggsdirektiv till Utredningen
om sekundiranvindning av hilsodata.......c.ccceueneee.

Bilaga3  Samtycken inom vird och klinisk forskning.............

Bilaga4 Promemoria med férslag om dndring
av E-hilsomyndighetens uppdrag inom
hilsodataomradet....coucuevcecreinccireccenicrceeceeenes

29

Innehall






Forkortningar

Arkivlagen

Barnkonventionen

Biobankslagen

Biomedicinkonventionen

CTR

Datalagen
Dataskyddslagen

DIGITAL

EDPB
EPL

Europakonventionen

Arkivlagen (1990:782)

FN:s konvention om barnets
rittigheter

Biobankslagen (2023:38)
Europarddets konvention om
minskliga rittigheter och bio-
medicin

Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014 om Kkli-
niska prévningar av humanlike-
medel och om upphivande av
direktiv 2001/20/EG

Lag (2022:218) om den offent-
liga sektorns tillgingliggérande
av data

Lagen (2018:218) med komplet-
terande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning
Programmet for ett digitalt
Europa

European Data Protection
Board eller Europeiska Data-
skyddsstyrelsen

Lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som
avser minniskor

Europeiska konventionen om

skydd f6ér de minskliga

31



Forkortningar

EU:s dataférvaltningstérordning
eller dataférvaltningsforord-
ningen

EU:s dataskyddsférordning eller
dataskyddsforordningen

Findata

Finska sekundiranvindnings-
lagen

Forslaget till EHDS

Forslaget till EU:s dataférord-

ning

GCP

32

SOU 2023:76

rittigheterna och de grund-
liggande friheterna
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2022/868 av
den 30 maj 2022 om europeisk
dataférvaltning och om indring
av férordning (EU) 2018/1724
(dataforvaltningsakten)
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende
pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning)
Tillstdndsmyndigheten enligt
lagen om sekundiranvindning
av personuppgifter inom social-
och hilsovarden (552/2019)
Lagen om sekundiranvindning
av personuppgifter inom social-
och hilsovirden (552/2019)
Europeiska kommissionens
forslag till Europaparlamentets
och Rédets férordning om ett
europeiskt hilsodataomride,
COM(2022) 197 final av den

3 maj 2022

Europeiska kommissionens for-
slag till Europaparlamentets och
ridets férordning om harmoni-
serade regler for skilig dtkomst
till och anvindning av data (data-
akten) COM(2022) 68 final av
den 23 februari 2022

Good Clinical Practice



SOU 2023:76

GMS
Helsingforsdeklarationen

HSF
HSL

HSLF-FS 2016:40

IVDR

Kastreringslagen

KL
KOMET

LPT
LRV

MDR

Férkortningar

Genomic Medicine Sweden
Helsingforsdeklarationen om
etiska principer fér medicinsk
humanforskning, faststilld av
World Medical Association
Hilso- och sjukvardsforord-
ningen (2017:80)

Hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30)

Socialstyrelsens foreskrifter
och allminna rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och
behandling av personuppgifter
1 hilso- och sjukvarden
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik och om upphivande
av direktiv 98/79/EG och kom-
missionens beslut 2010/227/EU
Den upphivda lagen (1944:133)
om kastrering

Kommunallagen (2017:725)
Kommittén for teknologisk
innovation och etik

lag (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvard

lag (1991:1129) om rittspsykia-
trisk vard

Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring
av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och fér-
ordning (EG) nr 1223/2009 och

33



Forkortningar

NGP

OECD

OSF

OSL

PDL

PL

PSL

RF

JO
Rittighetsstadgan
Smittskyddslagen
SolPul

SCB
SVOD

Tandvérdslagen

Utredningen om en lingsiktig
reglering av forsknings-
databaser

TF

Virdanalys

34

SOU 2023:76

om upphivande av ridets direk-
tiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
Nationella
Genomikplattformen
Organisation for Economic
Co-operation and Development
Offentlighets- och sekretessfor-
ordningen (2009:641)
Offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400)
Patientdatalagen (2008:355)
Patientlagen (2014:821)
Patientsikerhetslagen
(2010:659)

Regeringsformen

Riksdagens ombudsmin
Europeiska unionens stadga om
de grundliggande rittigheterna
Smittskyddslagen (2004:168)
Lagen (2001:454) om behand-
ling av personuppgifter inom
socialtjinsten

Statistiska centralbyrin

Lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation

Tandvérdslagen (1985:125)

En l&ngsiktig reglering av
forskningsdatabaser,

Dnr U2022/04089
Tryckfrihetsférordningen
(1949:105)

Myndigheten for vdrd- och

omsorgsanalys



Sammanfattning

Behovet och viljan att dela eller ta del av hilsodata ir stort. Regel-
verket som styr hur hilsodata fir delas upplevs dock av minga som
svdrnavigerat och komplext, vilket skapar utmaningar och ibland
odnskade begrinsningar avseende vilka data som far och kan delas.
Regelverket stiller ocksd i viss utstrickning upp hinder for datadel-
ning till {érmén {6r angeligna indamail.

I utredningens direktiv framgar det att utredningen ska analysera,
bedéma om det behovs forfattningsindringar och 1 53 fall limna nod-
vindiga forfattningstorslag f6r att mojliggéra sekundiranvindning av
hilsodata frdn hilso- och sjukvirden for

— att personuppgifter eller andra data frin flera individer ska kunna
anvindas for vird och behandling av andra enskilda individer,

forskning,

utvecklings- och innovationsverksamhet,

undervisning pa akademisk nivd samt,

statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande.

I uppdraget ingdr ocks3 att redogora f6r konkreta tillimpningssvarig-
heter nir det giller den befintliga regleringen av hilsodata som even-
tuellt framkommer under utredningens géng.

Utredningen redogor i kapitel 2 f6r utredningens tolkning av direk-
tiven samt vilka avgrinsningar utredningen gjort.
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Utredningens férfattningsforslag

Utredningen har haft ett omfattande uppdrag med begrinsade tids-
ramar. Eftersom det krivs genomgripande utredning for att limna f6r-
fattningsforslag som ska gd att genomfora, har utredningen varit
tvungen att gora betydande avgrinsningar. Utredningen limnar dirfér
forfattningsforslag avseende tva av direktivens uppriknade indamal.
Utredningen har dock utrett samtliga indamal och f6rsokt att s detal-
jerat som mojligt redogora for en vig framdt, utan att géra en mer
djupgdende juridisk analys som férfattningsforslag kriver.

Vidareanvandning for vardandamal

Av direktiven foljer att det finns ett behov att se 6ver regleringen for
att personuppgifter eller andra data frin flera individer ska kunna
anvindas f6r vird och behandling av andra enskilda individer. Utred-
ningen benimner detta vidareanvindningen av personuppgifter for vird-
dndamil.

Utredningen bedémer att det behovs forfattningsindring for att
mdjliggdra den typ av vidareanvindning av personuppgifter for vird-
indamal som behovs f6r att precisionsmedicin ska kunna anvindas pd
ett indamdlsenligt sitt i svensk hilso- och sjukvird. Utredningen fére-
slar dirfor andringar 1 patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL, och
offentlighets- och sekretesslag (2009:400), forkortad OSL, samt en
ny férordning som kompletterar féreslagna bestimmelser i PDL. Ut-
redningen foresldr att kapitel 6 1 PDL anvinds for reglering av vidare-
anvindning av personuppgifter {6r virdindama3l. Utredningens f6rslag
innebir att det pd regional nivd inom hilso- och sjukvérden skapas
forutsittningar {6r vidareanvindning av personuppgifter f6r virdinda-
mal. Utredningen foreslar att det, i beaktande av det kommunala sjilv-
styret, ska vara frivilligt att tillimpa reglerna.

Ett nytt indamal som avser behandling av personuppgifter
for vird av en annan patient in den som uppgifterna avser

Utredningen foresldr att det inférs ett nytt indamdl 1 PDL som avser
behandling av personuppgifter fér vird av en annan patient in den som
personuppgifterna avser. Personuppgifter som behandlas f6r virden
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av en annan patient dn den som uppgifterna avser fir inte behandlas
for ndgot annat dndamal.

Datadelning f6r det nya indamaélet ska, med vissa avgrinsningar,
kunna ske éver virdgivar- och myndighetsgrinser. Utredningen forslar
dirfor en ny sekretessbrytande grund med koppling till foreslagna
regler 1 6 kap. PDL. Utredningens forslag i évrigt har utformats med
utgdngspunkt i att behandling av personuppgifter f6r indamilet ska
kunna ske under s likartade villkor som méjligt, oavsett om det sker
inom en myndighet eller 6ver myndighetsgrinser.

Precisering av indamalet och integritetsskyddande dtgirder

Det integritetsintring som utredningen férslag om vidareanvindning
for virdindamal innebir, behdver vigas upp av preciseringar av inda-
milet, avgrinsningar och skyddsatgirder. Utredningens férslag innebir
att behandling av personuppgifter f6r iandamailet preciseras i fyra steg:

1. Urval och tillgingliggérande av personuppgifter till precisions-
medicinsk databas

2. Inrittande och forande av precisionsmedicinsk databas

3. Tillgdng till uppgifter i precisionsmedicinsk databas genom direkt-
jtkomst eller annat elektroniskt utlimnande

4. Begiran om kompletterande personuppgifter frin patientjournal

Utredningen féreslar att navet f6r behandling av personuppgifter for
vird av en annan patient dn den som uppgifterna avser utgdrs av en
ny, begrinsad, uppgiftssamling kallad precisionsmedicinsk databas. En
precisionsmedicinsk databas syftar till att skapa underlag for behand-
ling av personuppgifter f6r det nya indamadlet. Det ir ett urval av de
personuppgifter som behévs f6r indamédlet som ska tillgingliggoras
till en precisionsmedicinsk databas. Utredningens forslag limnar méj-
lighet for samtliga virdgivare att tillgingliggora personuppgifter till
en precisionsmedicinsk databas (steg 1).

Utredningen foresldr att patienten ska kunna motsitta sig tillging-
liggérande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas.
Innan uppgifter tillgingliggors till en precisionsmedicinsk databas ska
patienten {4 information om bland annat vad personuppgiftsbehand-
ling i precisionsmedicinsk databas innebir samt méjligheten att mot-
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sitta sig att uppgifter gors tillgingliga. Sirskilda regler om information
och samtycke foreslds for personer som inte endast tillfilligt saknar
formaga att ta stillning. Vardnadshavare kan motsitta sig tillginglig-
gorande av uppgifter rérande barn. Barn som utifrin dlder och mog-
nad kan ta stillning kan sjilva motsitta sig tillgingliggérande.

Som en ytterligare skyddsdtgird féreslir utredningen att person-
uppgifter i samtliga fyra steg ska vara pseudonymiserade eller skyddade
pa likvirdigt sitt. Det ir endast regionala myndigheter inom hélso- och
sjukvdrden som fir inritta och fora precisionsmedicinska databaser
samt vara personuppgiftsansvarig fér central behandling av person-
uppgifter i en precisionsmedicinsk databas (steg 2). Det ir ocksa endast
regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden som fir ha till-
gdng, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till
uppgifterien sddan databas (steg 3). Hos regionala myndigheter inom
hilso- och sjukvirden ir det endast den som arbetar inom den spe-
cialiserade hilso- och sjukvirden och som behéver tillgdng till en pre-
cisionsmedicinsk databas for sitt arbete med att férebygga, utreda
eller behandla sjukdomar och skador hos patienter som ska kunna till-
delas behorighet till en sddan databas.

Kopplat till férslaget om direktdtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande (steg 3) foresldr utredningen en regel om absolut sekretess.

Precisionsmedicinsk databas

Det hade enligt utredningens mening funnits férdelar med att ha en
nationell precisionsmedicinsk databas eller en federerad [6sning som
mojliggdr jimforelser dver hela landet. Utredningen bedémer dock
att det inte finns ndgon sidan infrastruktur pd plats 1 dag och att det
for nirvarande saknas organisatoriska forutsittningar for att skapa
en sddan infrastruktur som samtidigt dr forsvarbar ur ett rimligt tids-
perspektiv for att skapa nytta inom en nirtid. Utredningen har dirfoér
valt att limna forfattningsférslag som skapar férutsittningar for dels,
en precisionsmedicinsk databas per samverkansregion, dels att en
precisionsmedicinsk databas fir f6ras inom den Nationella Genomik-
plattformen, férkortad NGP. Den precisionsmedicinska databasen
inom NGP mojliggér datadelning mellan landets sju regionsjukhus
(universitetssjukhus), vilket innebir nédvindig tickning for till exem-
pel diagnostisering och behandling av sillsynta diagnoser som fngas
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upp av regionsjukhusen (universitetssjukhusen) 1 dagsliget. NGP som
it-infrastruktur finns redan i dag, men anvinds endast f6r forskning.
De samverkansregionala precisionsmedicinska databaserna ticker
sammantaget alla landets regioner och dir finns mojlighet till ett bre-
dare angreppsitt vad avser datamingder.

Den frimsta anledningen till utredningens val av [8sning ir att det
ir det alternativ som skulle kunna komma p4 plats fortast och som
utredningen bedémt vara proportionerlig ur ett integritetsperspektiv.
P3 lingre sikt ser utredningen dock att det bor 6vervigas och utredas
om en nationell precisionsmedicinsk databas genom en federerad
16sning som mojliggor jimforelser dver hela landet kan inforas. Ut-
redningen beddémer att aktuella f6rslag gir 1 linje med en sddan mer
l&ngsiktig 16sning och att forslagen dirmed inte bér innebira stora
extra kostnader eller fér den delen senareligga den l3ngsiktiga 16s-
ningen. Det hir ir en insats som, enligt utredningens bedémning,
behéver anpassas efter forslaget till EHDS, nir det ir klart hur en
slutlig version ser ut for det regelverket. Utredningen bedémer ocksa
att det dr bittre att bygga infrastrukturen stegvis och att den skapar
nytta succesivt, hellre dn att bygga hela infrastrukturen i ett svep och
sedan se om den fungerar och levererar enligt de behov som finns.
Utredningen resonerar kring hur en mer lingsiktig 16sning skulle
kunna se ut (se kapitel 19-23). Den delen av betinkandet bestdr dock
endast av beddmningar och inte firdiga férslag som gir att ta vidare
utan fortsatt utredning.

Kompletterande personuppgifter frin patientjournal

Utredningen limnar dven forslag om att regionala myndigheter inom
hilso- och sjukvirden som har tillgdng till en precisionsmedicinsk data-
bas ska kunna begira och {4 ta del av kompletterande personuppgifter
frin patientjournal (steg 4). Kompletterande uppgifter ska dven kunna
tillgingliggoras internt inom en myndighet.

Syftet ir att gora det mojligt att himta in mer information om
specifika patienter nir uppgifterna i den precisionsmedicinska data-
basen inte ir tillrickliga. Detta kan bli aktuellt i situationer dir det
endast finns enstaka andra patienter med samma eller liknande hilso-
tillstind.
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Vidareanvandning for andamalet klinisk forskning

Av direktiven framgdr att utredningen ska bedéma om det behévs for-
fattningsindringar f6r att mojliggdra vidareanvindning av hilsodata
fran hilso- och sjukvirden for indamalet forskning. Avseende inda-
mailet forskning har utredningen gjort en avgrinsning till vidare-
anvindning av personuppgifter for klinisk forskning déir samtycke till att
delta i forskningen inhdmtas.

Utredningen konstaterar att det kan vara en betungande uppgift
att fa tillgdng till de uppgifter som behovs for att bedriva klinisk forsk-
ning. En specifik situation som utredningen sett éver ir nir forskarna
sjilva rent praktiskt kan logga in i patientjournaler, i egenskap av
behandlande virdpersonal, och d& se uppgifter som behévs for forsk-
ningen. Enligt dagens lagstiftning krivs d4, som huvudregel, att upp-
gifterna miste begiras ut. Det innebir att ett utlimnande av uppgif-
terna kan ske forst efter féregdende menprévning. Det hir innebir
en administrativ borda f6r bdde utlimnande myndighet och forskare
som kan vara tidskrivande och kan upplevas omstindlig. Utredningen
gor bedomningen att mojlighet till en férenklad dtkomst skulle kunna
underlitta for savil forskare som utlimnande myndigheter och undan-
roja en del av problematiken.

En ny lag om vidareanvindning av personuppgifter
for klinisk forskning

Utredningen har bedémt att det behovs forfattningsindring for att
mojliggora en forenklad dtkomst till personuppgifter frin hilso- och
sjukvirden. I dag finns ingen lag som reglerar personuppgiftsbe-
handling inom forskning p& samma sitt som motsvarar PDL inom
hilso- och sjukvérden. Det ir enligt utredningens bedémning inte
limpligt att infor regler om férenklad dtkomst f6r indamalet klinisk
forskning 1 PDL. Utredningen foreslar dirfor en ny lag, lagen (0000:00)
om viss vidareanvindning av personuppgifter for klinisk forskning och
indringar 1 OSL. Den nya lagen tar sin systematiska utgdngspunkt i
vidareanvindning f6r indamalet klinisk forskning. Utredningen ser
mojligheter att utreda vidare en eventuell utvidgning av lagen, dels
avseende datamingder pd datahdllarsidan, dels om férenklade regler
1 ndgon form kan inféras f6r klinisk forskning som inte bygger pd
samtycke till att delta i forskningen.
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Den nya lagens tillimpningsomrade avser, p& datahillarsidan, regio-
nala myndigheter som bedriver hilso- och sjukvérd och, pd data-
anvindarsidan, regionala myndigheter och lirositen som bedriver kli-
nisk forskning. De personuppgifter som fir tillgingliggéras enligt
lagen ir uppgifter som regionala myndigheter som bedriver hilso-
och sjukvird behandlar enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-6 PDL.

Begrinsad direktitkomst och villkor for tillgingliggérande
och behandling av personuppgifter

Tillgingliggdrande enligt lagen foreslds {4 ske genom en s kallad be-
grinsad direktitkomst eller annat elektronisk utlimnande. Begrins-
ningen i direktdtkomsten innebir att de uppgifter som tillgingliggors
ska avse de personer som omfattas av ett aktuellt forskningsprojekt.

I praktiken innebir mojligheten till begrinsad direktdtkomst att
det finns rittsligt stod for en region att skapa en modul eller liknande
1sinait-system som kan visa vissa filt med sidana uppgifter som behovs
for forskningen. Dessa filt kommer forskarna it med en forskar-
behorighet, utan att behéva begira utlimnande med foregiende men-
provning enligt allminna regler. Den begrinsade direktitkomsten ska
vara tidsbestimd.

Som villkor for tillgingliggdrande foreslds att uppgifterna ska an-
vindas endast vid sddan klinisk forskning som ir godkind enligt
tillimpligt etiskt regelverk samt dir samtycke inhimtas f6r att delta
i forskningen. Utdver samtycke till att delta i forskningen, ska enligt
villkor 1 den nya lagen, dven samtycke som en integritetshdjande
dtgird for den férenklade tkomsten inhdmtas frin den registrerade.
Den registrerade ska f3 information om vad den férenklade dtkomsten
innebir. Sirskilda regler om information och samtycke féreslds for
barn och férsdkspersoner som inte ir beslutskompetenta.

Utredningen foreslar att regionala myndigheter eller lirositen som
bedriver klinisk forskning endast ska 3 tillféra forskningen de person-
uppgifter som behdvs for den kliniska forskningen.

Kopplat till den nya lagen foreslr utredningen en sekretessbrytande
grund och en regel om absolut sekretess i forskningen {6r uppgifter
som inte far tillféras forskningen.
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Ovriga andamal
Utvecklings och innovationsverksamhet

Utredningen har resonerar kring utveckling och innovation och limnar
bedémningar avseende olika behov som identifierats. Utredningen
for ocksd resonemang kring hur utredningen uppfattar innebérden
av begreppen.

Utredningen har konstaterar att frigorna ir komplexa och behéver
utredas vidare. Utredningen gér bedémningen att tillricklig utredning
for att kunna limna férfattningsférslag f6r dessa indamal inte kunnat
rymmas inom de tidsramar som utredningen haft att férhélla sig tll.
Utredningen limnar dirfor inte ndgra férfattningsforslag avseende
utveckling- och innovation, vilket férklaras mer utforligt 1 avsnitt 2.7.

Eftersom utredningen limnar férfattningsforslag pd en helt ny
reglering av indamadlet vird ir det en brist att sidan ny verksamhet
inte ges rittsliga mojligheter att bedriva utveckling som inte ryms
under dagens regler i PDL. Utredningens bedémning ir dirfor att
det dr angeliget att dessa behov ses 6ver.

Utredningen bedémer dven att vissa av de behov som finns av
utvecklings- och innovationsverksamhet stiller krav pd organisato-
riska och infrastrukturella I6sningar som 1 dag inte finns f6r att det
ska g3 att anvinda kinsliga personuppgifter f6r dessa indama4l, utan
att intrdnget i den personliga integriteten blir f6r stort i forhillande
till nyttan. Se vidare resonemang 1 avsnitt 20.4 och kapitel 23.

Undervisning pa akademisk niva

Utredningen bedémer att de behov som framkommit, som avser
undervisning pd akademiska niv4, har en nira koppling till primir-
anvindningen av hilsodata. Undervisning som inte kan genomforas
utan att behandling av personuppgifter uppstir inom hilso- och sjuk-
virden innebir ofta en nira koppling till patienterna och virden som
behover utforas. Utredningen bedémer att dessa frigor behover ut-
redas gemensamt och inte avgrinsat till sekundiranvindning. Utred-
ningen limnar dirfor inga forfattningsforslag fér undervisning pd
akademisk nivd. Utredningens bedémning ir att det behover utredas
varfor olika regioner 16ser behoven pd olika sitt och vad som krivs
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for att 1osa de behov som finns som ir nira kopplade till primir-
anvindningen.

Statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande

Utredningens har valt att inte limna ndgra forfattningsférslag avseende
statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande. Ut-
redningens uppfattning ir att dessa indamal kan omfatta en ansenlig
mingd olika behov. Utredningen har dirfor avgrinsat den utredning
som gjorts till vissa av de behov som omfattas.

Utredningens bedémning ir att en del behov kopplat till regionala
myndigheters beslutsfattande som uppstdr i samband med vard bor
kunna omhindertas av det férfattningsforslag avseende vdrdindamalet
som utredningen limnar. Det ir dven mojligt att vissa behov kan om-
hindertas inom indamadlet utveckling som utredningen skriver om 1
avsnitt 2.7.6. Utredningen bedémer vidare att det saknas organisa-
toriska och infrastrukturella 16sningar som skulle gora att nyttan stod
1 proportion till det intring 1 den personliga integriteten som ett
sidant forslag skulle innebira. Utredningen resonerar kring detta och
limnar bedémningar i avsnitt 20.5.

Konkreta tillampningssvarigheter

Utredningen har haft i uppdrag att redogora f6r olika tillimpnings-
svérigheter som identifierats under arbetets ging. Utredningen redogor
dirfor for vilka utmaningar och behov som behéver ses dver och vad
det dr for tillimpningssvirigheter som behdver utredas vidare for att
kunna komma till ritta med problemen. Tre kapitel rér behov som ut-
redningen bedémer helt eller delvis kan 16sas med hjilp av en nationell
datahubb (kapitel 19-21). Ytterligare tvd kapitel rér frigor f6r fortsatt
utredning som utredningen bedémer behéver ses éver och utredas
vidare, utan att det behovs en nationell datahubb (kapitel 22-23).
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Konsekvenser av forslagen

De frimsta positiva konsekvenserna av utredningens forfattnings-
forslag avseende virdindamalet dr 6kad patientnytta till f6ljd av bittre
mojlighet till inférande av ett precisionsmedicinskt arbetssitt 1 hilso-
och sjukvirden och ett mer jimlikt inférande. Den frimsta positiva
nyttan som féljer av utredningens forfattningsforslag avseende klinisk
forskning avser minskad administration och dirmed kostnadsbespar-
ingar kopplat till utlimnande for klinisk forskning.

De frimsta negativa effekterna bestdr av ett 6kat intrdng i den per-
sonliga integriteten for vissa patienter, vilket utredningen limnat forlag
for att balansera i form av integritetshéjande dtgirder. Forslagen inne-
bir ocksd viss kostnadsékning for regionerna avseende precisions-
medicinska databaser. Utredningens bedémning ir dock att regionerna
redan 1 dag spenderar mycket pengar pd precisionsmedicin och att
mycket medel liggs ner pa [¢sningar som ska fungera med nuvarande
regelverk. Enligt utredningens bedémning ir dessa losningar inte
lika kostnadseffektiva som de 16sningar som utredningens férslag
mojliggdr. Forslagen innebir i sig inga negativa konsekvenser for
privata féretag, men bidrar inte till ndgra nya méjligheter att anvinda
hilsodata. Utifrin att regeringen har en ambition om att Sverige ska
vara en ledande life science-nation, gér utredningen bedémningen
att uteblivna férslag f6r denna malgrupp ir en negativ konsekvens.
Utredningen har f6rsokt att sd ldngt det varit méjligt utreda hur
dessa och andra behov som utredningen har fitt till sig, skulle kunna
omhindertas framgent, vilket redovisas 1 kapitel 19-23.
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1 Forfattningsforslag

1.1

Forslag till lag (0000:00) om viss

vidareanvandning av personuppgifter

for klinisk forskning

Hirigenom foéreskrivs féljande.

1 kap. Inledande bestammelser

Uttryck i lagen

1§ I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven be-

tydelse.
Uttryck

EU:s dataskyddsférordning

Foérordning (EU) nr 536/2014

Betydelse

Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende
pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning).
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel
och om upphivande av direktiv
2001/20/EG.

45



Forfattningsforslag

Forordning (EU) 2017/745

Férordning (EU) 2017/746

Hilso- och sjukvard

Lirosite
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Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och férord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter f6r in vitrodia-
gnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.
Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvird, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
koénstillhorighet i vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integri-
tet m.m., lagen (2018:744) om for-
sikringsmedicinska utredningar,
lagen (2019:1297) om koordiner-
ingsinsatser for sjukskrivna pati-
enter samt den upphivda lagen
(1944:133) om kastrering.

Ett statligt universitet eller en
statlig hogskola som har ritt att
utfirda examen pd forskarnivi,
eller en enskild utbildningsan-
ordnare som har tillstdnd att ut-
firda examen p3 forskarnivd en-
ligt lagen (1993:792) om tillstdnd

att utfirda vissa examina och som
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enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ir ett
organ som jimstills med myndig-
het 1 sin forskningsverksamhet.

Regional myndighet Mpyndighet i en region. Aktie-
bolag, handelsbolag, ekonomiska
foreningar och stiftelser dir en
region utdvar ett rittsligt be-
stimmande inflytande enligt 2 kap.
3 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska vid tillimp-
ningen av denna lag jimstillas
med en myndighet.

Tillimpningsomrade

2§ Bestimmelserna i denna lag fir tillimpas nir personuppgifter
som behandlas enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-6 patientdatalagen
(2008:355) av en regional myndighet som bedriver hilso- och sjuk-
vird vidareanvinds av en regional myndighet eller ett lirosite som
bedriver klinisk forskning.

Andama3l

3§ Personuppgifter som anges i 2 § fir, under de férutsittningar
som anges 1 denna lag, vidareanvindas om det behévs for indamélet
klinisk forskning.

Forhéllandet till annan dataskyddsreglering

4§ Denna lag kompletterar EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning och féreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den
lagen, om inte annat f6ljer av denna lag.
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Personuppgiftsansvar

5§ En regional myndighet som bedriver hilso- och sjukvird och
som tillgingliggér personuppgifter enligt denna lag ir personupp-
giftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfér enligt lagen.

6 § En regional myndighet eller ett lirosite som bedriver klinisk
forskning och som ges tillging till personuppgifter enligt denna lag
ir personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
myndigheten eller lirositet utfér enligt lagen.

Behandling av kinsliga personuppgifter

7§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning (kinsliga personuppgifter) fir behandlas med stod av arti-
kel 9.2 j 1 forordningen.

2 kap. Tillgdngliggérande av personuppgifter

Tillgdng genom begrinsad direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande

1§ En regional myndighet eller ett lirosite som bedriver klinisk
forskning fr, under de férutsittningar som anges i detta kapitel, ges
tillgdng, genom begrinsad direktitkomst eller annat elektroniskt ut-
limnande, till personuppgifter som behandlas av en regional myn-
dighet som bedriver hilso- och sjukvard.

2§ Nir personuppgifter gors tillgingliga genom begrinsad direkt-
jtkomst, ska dtkomsten vara tidsbestimd. Nir den bestimda tids-
perioden har 16pt ut, ska den begrinsade direktdtkomsten upphéora.

Den regionala myndigheten inom hilso- och sjukvirden som till-
gingliggdr personuppgifterna kan, efter begiran, férlinga den tids-
period som har bestimts enligt forsta stycket.

Den totala tidsperioden enligt forsta och andra styckena fir inte
overskrida sex manader.
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3§ Tillgdng enligt 1§ fir endast avse uppgiftsmingder som kan
antas ha betydelse {6r forskningen.

Villkor for tillgingliggérande

4§ Tillgingligedrande av personuppgifter enligt 1 § fir endast ske om

1. uppgifterna ska anvindas i

a) forskning som har godkints av Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden for etikprévning enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor,

b) en klinisk likemedelsprévning som har beviljats eller anses ha
beviljats tillstdnd 1 enlighet med férordning (EU) nr 536/2014,

c) en klinisk prévning som fir paborjas eller genomféras i en-
lighet med bestimmelser 1 férordning (EU) 2017/745 eller enligt lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter eller foreskrifter meddelade 1
anslutning till den lagen, eller

d) en prestandastudie som fir paborjas eller genomféras 1 enlig-
het med bestimmelser i férordning (EU) 2017/746, och

2. den registrerade har samtyckt till att delta i forskningen.

Villkoret enligt férsta stycket 2 om samtycke till att delta 1 forsk-
ningen ir ocksd uppfyllt om virdnadshavare samtycker till forskning
pa barn enligt 18 § andra stycket lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor. Detsamma giller om lagligen ut-
sedd stillféretridare samtyckt till forskning pd barn eller forsoks-
personer som inte ir beslutskompetenta enligt artiklarna 32 och 31 1
Forordning (EU) nr 536/2014, artiklarna 65 och 64 i Foérordning
(EU) 2017/745 eller artiklarna 61 och 60 1 Férordning (EU) 2017/746.

5§ Tillgingliggorande av personuppgifter enligt 1 § fir endast ske
om den registrerade, utdver samtycke enligt 4 § forsta stycket 2, har
samtycke till tillgingliggrande genom begrinsad direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande.

Innan samtycke limnas ska den registrerade, utéver vad som fram-
giravartiklarna 13 och 141 EU:s dataskyddsférordning, informeras om

1. vad begrinsad direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnade
enligt lagen innebir, och

2. ritten att dterkalla ett samtycke till att uppgifter gors tillgingliga.
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6§ Om virdnadshavare eller lagligen utsedd stillféretridare har lim-
nat samtycke till forskning enligt vad som anges i 4 § andra stycket, fir
tillgingliggdrande enligt 1 § endast ske om virdnadshavare eller lag-
ligen utsedd stillforetridare samtycke till tillgingliggérande genom
begrinsad direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande.
Innan samtycke limnas ska virdnadshavare eller lagligen utsedd
stillféretridare fa information enligt 5 § andra stycket.

7§ Om den registrerade dterkallar samtycke som har limnats en-
ligt 5 § ska tillgingliggorandet upphéra sd snart som mojligt.

Om virdnadshavare eller lagligen utsedd stillféretridare 3terkallar
samtycke som har limnats enligt 6 § ska tillgingliggérandet upphora
s& snart som mojligt.

3 kap. Behandling av personuppgifter som gjorts tillgidngliga
Tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst

1§ En regional myndighet eller ett lirosite som bedriver klinisk
forskning ska bestimma villkor fér tilldelning av behérighet inom
den egna organisationen for dtkomst till de personuppgifter som
gjorts tillgingliga enligt 2 kap. 1 §. Sddan behérighet ska begrinsas
till vad som behovs for att den behdrige ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter inom forskningen.

Villkor for att uppgifternas ska fa tillféras forskningen

2§ En regional myndighet eller ett lirosite som getts tillgdng till
personuppgifter enligt 2 kap. 1§ fir endast tillfora forskningen de
uppgifter som behovs f6r sddan forskning som anges i 2 kap. 4 §
forsta stycket 1.

4 kap. Bevarande och gallring

1§ Nir en handling ir tillginglig enligt denna lag f6r en regional
myndighet som bedriver hilso- och sjukvird och en regional myn-
dighet eller ett lirosite som bedriver klinisk forskning giller skyl-
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digheten att bevara handlingen endast for den regionala myndighet
inom hilso- och sjukvirden som har tillgingliggjort handlingen.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025.
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1.2 Forslag till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)

Hirigenom foreskrivs i friga om patientdatalagen (2008:355)

dels att 1 kap. 4 §, 2 kap. 2, 4 och 6 §§, 4 kap. 1 och 2 §§, 5 kap. 4 §
och 8 kap. 5, 6 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 6 kap., av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
4§

Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar EU:s data-
skyddsforordning, vid sddan behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis automatiserad eller dir
uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstill-
ning enligt sirskilda kriterier.

Vid behandling av personuppgifter som avses 1 forsta stycket
giller lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till den lagen, om inte annat féljer av denna lag eller féreskrifter
som har meddelats 1 anslutning till lagen.

I lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdoku-
mentation finns ytterligare bestimmelser om virdgivares behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden.

I lag (0000:000) om viss vidare-
anvéindning av personuppgifter for
klinisk forskning finns bestimmel-
ser om tillgingliggorande genom
begrinsad direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande av person-

uppgifter frian hilso- och sjukvdrden.

! Senaste lydelse 2022:915.
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2 kap.
2§

Behandling av personuppgifter
som ir tilliten enligt denna lag
far utforas dven om den enskilde
motsitter sig den. Det giller dock
inte 1 de fall som anges i 4 kap.
4 § och 7 kap. 2 § eller om ndgot
annat framgdr av annan lag eller
férordning.

Behandling av personuppgifter
som ir tilliten enligt denna lag
far utforas dven om den enskilde
motsitter sig den. Det giller dock
inte 1 de fall som anges i 4 kap.
4§, 6 kap. 2 § och 7 kap. 2 § eller
om nigot annat framggr av annan
lag eller férordning.

4§
Personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden om

det behovs for

1. att fullgéra de skyldigheter som anges 1 3 kap. och uppritta
annan dokumentation som behdvs i och f6r virden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vird
1 enskilda fall eller som annars féranleds av vird i enskilda fall,

3.att uppritta annan dokumentation som féljer av lag, férordning

eller annan férfattning,

4. att systematiskt och fortlpande utveckla och sikra kvaliteten

1 verksamheten,

5. administration, planering, uppféljning, utvirdering och tillsyn

av verksamheten,

6. att framstilla statistik om hilso- och sjukvarden, eller
7. antalsberikning infér klinisk forskning.

1 6 kap. 5 § finns sirskilda be-
stammelser om bebandling av per-
sonuppgifter for vdrden av en annan
patient dn den som uppgifterna av-
ser.

I 7 kap. 4 och 5 §§ finns sirskilda bestimmelser om indamalen
med behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitets-

register.

? Senaste lydelse 2022:915.
3 Senaste lydelse 2023:167.
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6§

En virdgivare ir personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som virdgivaren utfér. I en region och en kommun
ir varje myndighet som bedriver hilso- och sjukvird personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som myndigheten
utfor.

Personuppgiftsansvaret enligt forsta stycket omfattar dven sidan
behandling av personuppgifter som virdgivaren, eller den myndighet
1 en region eller en kommun som ir personuppgiftsansvarig, utfor
nir Virdgivaren eller myndigheten genom direktitkomst i ett enskilt
fall bereder sig tillgdng till personuppgifter om en patient hos en
annan vardgivare eller annan myndighet i samma region eller kommun.

I 7 kap. och 1 4 kap. 1 § lagen
(2022:913) om sammanhéllen
vird- och omsorgsdokumenta-
tion finns sirskilda bestimmelser
om personuppgiftsansvar.

16 och 7 kap. samt 14 kap. 1§
lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation finns sirskilda bestim-
melser om personuppgiftsansvar.

4 kap.
1§

Den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i virden av
patienten eller av annat skil beh6ver uppgifterna for sitt arbete inom
hilso- och sjukvirden.

1 6 kap. finns sirskilda bestim-
melser om inre sekretess vid be-
handling av personuppgifter for
vdrden av en annan patient dn den
som uppgifterna avser.

2§

En virdgivare ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet
for dtkomst till sidana uppgifter om patienter som fors helt eller
delvis automatiserat. Sddan behorighet ska begrinsas till vad som be-
hovs for att den enskilde ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter
inom hilso- och sjukvérden.

* Senaste lydelse 2022:915.
> Senaste lydelse 2022:915.
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I 6kap. 17§ finns ytterligare
bestimmelser som giller vid till-
delning av behorighet till en pre-
cistonsmedicinsk databas.

Personuppgifter som behandlas i en utredning enligt lagen
(2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar f6r indamél som
anges 1 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 fir inte goras tillgingliga
genom elektronisk dtkomst f6r den som arbetar vid en annan vard-
enhet eller inom en annan virdprocess hos samma vérdgivare. I den
lagen finns sirskilda bestimmelser om elektronisk dtkomst vid sidana
utredningar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrifter
om tilldelning av behorighet enligt férsta stycket.

5 kap.
4§

Utlimnande genom direktitkomst till personuppgifter ir tilliten
endast 1 den utstrickning som anges 1 lag eller férordning.

Om en region eller en kommun bedriver hilso- och sjukvird
genom flera myndigheter, fir en sddan myndighet ha direktdtkomst
till personuppgifter som behandlas av ndgon annan sidan myndighet
1 samma region eller kommun.

Ytterligare bestimmelser om
direktdtkomst och annat elektro-
niskt utlimnande finns 15 §, 7 kap.
9§ och i lagen (2022:913) om
sammanhdllen vird- och omsorgs-
dokumentation.

Ytterligare bestimmelser om
direktdtkomst och annat elektro-
niskt utlimnande finns 15 §, 6 kap.
16 § och 7 kap. 9§ och i lagen
(2022:913) om sammanhillen
véard- och omsorgsdokumentation.

Bestimmelser om begrinsad
direktdtkomst och annat elektro-
niskt utlimnande av personupp-
gifter som bebandlas inom hdilso-
och sjukvdrden finns i lag (0000:00)
om viss vidareanvindning av per-
sonuppgifter for klinisk forskning.

¢ Senaste lydelse 2023:167.
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6 kap. Vidareanvandning av patientdata fér vardandamal
Inledande bestimmelse

1§ Med precisionsmedicinsk databas avses en samling av person-
uppgifter som inrittas sirskilt fér indamalet virden av en annan patient
in den som uppgifterna avser.

En precisionsmedicinsk databas syftar till att skapa underlag for
vdrden av en annan patient in den som uppgifterna avser.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandling
i precisionsmedicinsk databas

2§ DPersonuppgifter fir inte goras tillgingliga till en precisionsmedi-
cinsk databas, om den enskilde motsitter sig det.

Om den enskilde motsitter sig tillgingliggorandet sedan det
paborjats, ska uppgifterna utplinas ur den precisionsmedicinska data-
basen sd snart som mojligt.

3§ En virdgivare fir ullgingliggéra uppgifter om en enskild som
inte endast tillfilligt saknar f6rmdaga att ta stillning till behandling 1 en
precisionsmedicinsk databas, om

1. den enskildes instillning till sddan behandling av personupp-
gifter sd ldngt som mojligt har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att den enskilde skulle ha mot-
satt sig behandlingen av personuppgifterna.

Information

4§ Innan personuppgifter gors tillgingliga till en precisionsmedicinsk
databas ska den som ir personuppgiftsansvarig informera den en-
skilde om

1. vad personuppgiftsbehandling i precisionsmedicinsk databas
innebir,

2. vad behandling av kompletterande personuppgifter frén patient-
journal innebir och

3. mojligheten att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga till
en precisionsmedicinsk databas.
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Andamil och inre sekretess

5§ Istillet f6r vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ giller att person-
uppgifter, under de forutsittningar som anges 1 detta kapitel, far be-
handlas inom hilso- och sjukvirden om det behévs fér virden av en
annan patient in den som uppgifterna avser.

Forsta stycket giller inte for sidan hilso- och sjukvird som reg-
leras 1

1. tandvardslagen (1985:125), eller

2. lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

I stillet for vad som anges 14 kap. 1 § giller bestimmelser om inre
sekretess 1 detta kapitel vid behandling av personuppgifter f6r det inda-
mél som anges 1 férsta stycket.

6§ Personuppgifter som behandlas for indamalet virden av en annan
patient in den som uppgifterna avser fir inte behandlas f6r nigra andra
indamal.

Personuppgifter som behandlas f6r indamil som anges 1 férsta
stycket far dock behandlas f6r fullgérande av ndgon annan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller férordning in den som anges 1 6 kap.
5 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Personuppgiftsansvar

7§ Endast en regional myndighet inom hilso- och sjukvérden far
vara personuppgiftsansvarig f6r central behandling av personuppgif-
ter 1 en precisionsmedicinsk databas.

12 kap. 6 § finns allminna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som fir behandlas

8§ Endast sidana personuppgifter som behandlas enligt 2 kap. 4 §
forsta stycket 1 och 2 och behévs f6r indamil som anges 15 § forsta
stycket fir behandlas med st6d av detta kapitel.

9§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsfér-
ordning (kinsliga personuppgifter) fir behandlas med stéd av arti-
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kel 9.2 h i férordningen under férutsittning att kravet pd tystnads-
plikt i artikel 9.3 1 férordningen ir uppfyllt.

Inrittande och forande av en precisionsmedicinsk databas

10§ Endast en regional myndighet inom hilso- och sjukvirden fir
inritta och f6ra en precisionsmedicinsk databas.

11§ Regional myndighet inom hilso- och sjukvirden som fér pre-
cisionsmedicinsk databas fir endast behandla de personuppgifter som
behévs for syftet med databasen.

12§ Den som arbetar hos en regional myndighet inom hilso- och
sjukvirden som for en precisionsmedicinsk databas far ta del av per-
sonuppgifter 1 databasen endast om han eller hon behéver uppgif-
terna for sitt arbete med databasen.

I 4 kap. 2 och 3 §§ finns allminna bestimmelser om tilldelning av
behorighet for elektronisk dtkomst och kontroll av elektronisk dtkomst.

Urval och tillgingliggorande av personuppgifter
till en precisionsmedicinsk databas

13§ En virdgivare fir behandla personuppgifter f6r urval och till-
gingliggdrande till en regional myndighet inom hilso- och sjukvér-
den som fér en precisionsmedicinsk databas.

Urval och tillgingliggérande fir endast ske av personuppgifter
som behovs for att skapa underlag for det indamal som anges 15 §
forsta stycket.

14§ Tillgingliggdrande enligt 13 § fir endast avse personuppgifter
som ir pseudonymiserade eller skyddade pa likvirdigt sitt.

15§ Den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumente-
rade uppgifter om en patient om han eller hon behover det for sitt
arbete med urval och tillgingliggérande av uppgifter till en precisions-
medicinsk databas.

I 4 kap. 2 och 3 §§ finns allminna bestimmelser om tilldelning av
behorighet for elektronisk dtkomst och kontroll av elektronisk dtkomst.
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Tillgdng tillpersonuppgifter i precisionsmedicinsk databas
Tillging genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnade

16 § En regional myndighet inom hilso- och sjukvirden far ges till-
ging, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till
personuppgifter som behandlas i en precisionsmedicinsk databas.

Tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst

17§ Nir en regional myndighet inom hilso- och sjukvirden ska be-
stimma villkor for tilldelning av behérighet f6r elektronisk dtkomst
enligt 4 kap. 2 § fr behorighet tll en precisionsmedicinsk databas
endast tilldelas den som arbetar 1 den specialiserade virden och be-
héver dtkomsten for sitt arbete med att férebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos patienter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare féreskrif-
ter om tilldelning av behorighet enligt forsta stycket f6r dtkomst till
uppgifter som férs helt eller delvis automatiserat.

Villkor for bebandling av personuppgifter

18 § En regional myndighet inom hilso- och sjukvirden fir behandla
personuppgifter som en annan myndighet som for precisionsmedi-
cinsk databas har gjort tillgingliga om
1. nigon som arbetar hos myndigheten och enligt 17 § har behorig-
het till precisionsmedicinsk databas deltar i vdrden av en patient, och
2. uppgifterna kan ha betydelse for att inom hilso- och sjukvirden
forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten.

Inre sekretess

19§ Den som arbetar hos en regional myndighet inom hilso- och
sjukvirden som f6r en precisionsmedicinsk databas och har behorig-
het till sddan databas, far ta del av personuppgifter i databasen om han
eller hon
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1. deltar 1 virden av en patient, och
2. uppgifterna kan ha betydelse {6r att inom hilso- och sjukvirden
forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten.

Kompletterande personuppgifter frin patientjournal
Begiran om kompletterande personuppgifter

20§ En regional myndighet inom hilso- och sjukvirden som har
tillgdng till en precisionsmedicinsk databas fir, hos en virdgivare som
enligt 13 § har tillgingliggjort personuppgifter till den databasen, be-
gira de kompletterande personuppgifter frdn den patientjournal som
kan antas ha betydelse f6r virden av en annan patient dn den som upp-
gifterna avser.

En begiran om kompletterande personuppgifter frin patientjournal
far ocksd goras inom den myndighet som tillgingliggjort uppgifter till
en precisionsmedicinsk databas om uppgifterna kan antas ha betydelse
for virden av en annan patient dn den som uppgifterna avser.

Tillgingliggorande av kompletterande personuppgifter

21§ En virdgivare fir tillgingliggora de personuppgifter som om-
fattas av en begiran om kompletterande personuppgifter enligt 20 §.

Tillgingliggdrande av kompletterande personuppgifter fir endast
ske till en regional myndighet inom hilso- och sjukvirden som har
tillgdng till den precisionsmedicinska databasen som vardgivaren till-
gingliggjort uppgifter till.

22§ Enregional myndighetinom hilso- och sjukvirden fir, utéver
den behandling av personuppgifter som sker genom tillging till en
precisionsmedicinsk databas, endast behandla de kompletterande per-
sonuppgifter om en patient som behévs for virden av en annan patient
in de som uppgifterna avser.

23§ Tillgingliggdrande enligt 21 § fir endast avse personuppgifter
som ir pseudonymiserade eller skyddade pd likvirdigt sitt.
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Inre sekretess

24§ Den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumen-
terade uppgifter om en patient om han eller hon behéver det for sitt
arbete med begiran enligt 20 § om kompletterande personuppgifter
frdn patientjournal.

I 4 kap. 2 och 3 §§ finns allminna bestimmelser om tilldelning av
behorighet for elektronisk dtkomst och kontroll av elektronisk dtkomst.

25§ Den som enligt 17 § har behérighet till en precisionsmedi-
cinsk databas fir ta del av kompletterande personuppgifter om patienter
om han eller hon

1. deltar 1 virden av en patient, och

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att inom hilso- och sjuk-
virden forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos
patienten.

Bevarande och gallring

26 § Nir en handling i en precisionsmedicinsk databas ir tillging-
lig for flera regionala myndigheter giller skyldigheten att bevara den
endast for den myndighet som for databasen.

27 § Personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas fir inte be-
handlas under lingre tid in vad som behovs f6r indaméilen med data-
basen.

28 § Personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas som enligt
2 § andra stycket ska utplinas till f6]jd av att patienten motsatt sig
tillgingliggorande sedan uppgifterna tillgingliggjorts far ocksé gallras.

Ytterligare foreskrifter om precisionsmedicinska databaser

29§ Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen med-
dela foreskrifter om precisionsmedicinska databaser.
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8 kap.
5§

En virdgivare ska pd begiran av en patient limna information om
den direktdtkomst och elektroniska dtkomst till uppgifter om patien-
ten som férekommit.

Forsta stycket giller inte den
direktdtkomst eller elektroniska dt-
komst som forekommit hos en re-
gional myndighet inom hdilso- och
sjukvdrden 1 anledning av att myn-
digheten for en precisionsmedicinsk
databas, bar tillging till en sddan
databas eller behandlar komplette-
rande personuppgifter frin patient-
journal enligt 6 kap. denna lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare féreskrifter om information enligt forsta stycket.

6§

Utover vad som framgdr av artiklarna 13 och 14 1 EU:s dataskydds-
forordning ska den som ir personuppgiftsansvarig enligt denna lag
limna information till den registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller forordning,

2. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

3. ritten enligt 4 kap. 4 § att 1 vissa fall begira att uppgifter spirras,

4. ritten enligt 5 § att {4 information om den dtkomst som fore-
kommit,

5. ritten enligt artikel 82 1 EU:s dataskyddsférordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning till skadestdnd vid behandling av personupp-
gifter i strid med denna lag, och

6. vad som giller 1 friga om sokbegrepp, direktitkomst, utlim-
nande av uppgifter pd medium f6r automatiserad behandling och
annat elektroniskt utlimnande.

I 7kap. 3§ och 1 2 kap. 2§ I 6kap. 4§, 7 kap. 3§ och 1
lagen (2022:913) om samman- 2 kap. 2 § lagen (2022:913) om
hillen vird- och omsorgsdoku- sammanhllen vird- och omsorgs-

7 Senaste lydelse 2022:915.
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mentation finns ytterligare be-
stimmelser om vilken informa-
tion som ska limnas 1 vissa fall.

Foérfattningsforslag

dokumentation finns ytterligare
bestimmelser om vilken informa-
tion som ska limnas 1 vissa fall.

7§

I denna lag finns féreskrifter
om andra rittigheter f6r den en-
skilde 1 3 kap. 8 § och 4 kap. 4 §
samt 7 kap. 2 och 3 §§. Sidana
foreskrifter finns dven 1 2 kap.
3 § forsta stycket lagen (2022:913)
om sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation.

I denna lag finns féreskrifter
om andra rittigheter for den en-
skilde 1 3 kap. 8 §, 4 kap. 4 § och
6 kap. 2 och 4 §§ samt 7 kap. 2
och 3 §§. Sddana foreskrifter finns
dven 1 2 kap. 3 § forsta stycket
lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2025.

$ Senaste lydelse 2022:915.
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Forslag till lag om dndring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 10 kap. 19, 21, 23 och 24 §§, 24 kap. 9 § och 25 kap. 7, 10

och 11 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 24 kap. 7 b § och 25 kap.
2 a§, och nirmast fére 24 kap. 7 b § och 25 kap. 2 a § nya rubriker

av foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
10 kap.
19§’

Sekretessen enligt 25 kap. 1§,
2 § andra stycket och 3-5 §§ och
26 kap. 1§, 12§ andra stycket,
3, 4 och 6 §§ hindrar inte att en
uppgift limnas till Polismyndig-
heten eller nigon annan myn-
dighet som ska ingripa mot brott,
om uppgiften behovs f6r att for-
hindra ett forestiende eller avbryta
ett pdgdende brott som avses i

Sekretessen enligt 25 kap. 1 §,
2§ andra stycket, 2a § andra
stycket och 3-58§§ och 26 kap.
1§, 1a§ andra stycket, 3, 4 och
6 §§ hindrar inte att en uppgift
limnas till Polismyndigheten eller
ndgon annan myndighet som ska
ingripa mot brott, om uppgiften
behovs for att forhindra ett fore-
stdende eller avbryta ett pdgiende
brott som avses 1

1. 4 eller 4 a § lagen (1951:649) om straff {or vissa trafikbrott,

2. 13 kap. 2 eller 3 § luftfartslagen (2010:500),

3.30 § lagen (1990:1157) om sikerhet vid tunnelbana och spirvig,
4. 20 kap. 4 eller 5 § sjolagen (1994:1009),

5.7 kap. 2, 3 eller 4 § jirnvigssikerhetslagen (2022:367), eller

6. 8 kap. 2, 3 eller 4 § lagen (2022:368) om nationella jirnvigssystem.

21§

Sekretessen enligt 25 kap. 1§,
2§ andra stycket och 3-58§§,
26 kap. 1§, 12§ andra stycket,

Sekretessen enligt 25 kap. 1 §,
2§ andra stycket, 2a § andra
stycket och 3-58§, 26 kap. 1§,

! Senaste lydelse 2022:916.
? Senaste lydelse 2022:216.
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3, 4 och 6 §§ samt 33 kap. 2 och
4 a §§ hindrar inte att en uppgift
limnas till en 3klagarmyndighet
eller Polismyndigheten, om upp-
giften angdr misstanke om brott
som riktats mot nigon som inte
har fyllt arton &r och det ir friga
om brott som avses i

Foérfattningsforslag

1 a § andra stycket, 3, 4 och 6 §§
samt 33 kap. 2 och 4 a §§ hindrar
inte att en uppgift limnas till en
3klagarmyndighet eller Polismyn-
digheten, om uppgiften angir
misstanke om brott som riktats
mot ndgon som inte har fyllt arton
&r och det ir frdga om brott som
avses 1

1. 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken, eller
2. lagen (1982:316) med forbud mot kénsstympning av kvinnor.

23§

Om inte annat foljer av 19—
22 §§ fir en uppgift som angdr
misstanke om ett begdnget brott
och som ir sekretessbelagd enligt
24 kap.2aeller8§,25kap. 1§,2 §
andra stycket eller 3-8 §§, 26 kap.
1§, 1 a §andra stycket eller 2-6 §§,
29 kap. 1§, 31 kap. 1§ forsta
stycket, 2 eller 12§, 33 kap. 2
eller 4 a §, 36 kap. 3 § eller 40 kap.
2 eller 5§ limnas tll en
dklagarmyndighet, Polismyndig-
heten, Sikerhetspolisen eller
ndgon annan myndighet som har
till uppgift att ingripa mot brottet
endast om misstanken angir

Om inte annat foljer av 19—
22 §§ far en uppgift som angdr
misstanke om ett begdnget brott
och som ir sekretessbelagd en-
ligt 24 kap. 2 a eller 8§, 25 kap.
1§, 2 § andra stycket, 2 a § andra
stycket eller 3-8 §§, 26 kap. 1§,
12§ andra stycket eller 2-6 §§,
29 kap. 1§, 31kap. 1§ forsta
stycket, 2 eller 12§, 33 kap. 2
eller 4 a §, 36 kap. 3 § eller 40 kap.
2 eller 5 § limnas till en 3klagar-
myndighet, Polismyndigheten,
Sikerhetspolisen eller nigon annan
myndighet som har till uppgift att
ingripa mot brottet endast om
misstanken angdr

1. brott f6r vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff in fing-

else 1 ett ir,

2. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff

in fingelse 1 tvd 3r, eller

3. forsok till brott for vilket det inte dr féreskrivet lindrigare straff
in fingelse 1 ett 4r, om girningen innefattat forsok till Gverforing av
sidan allminfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen

(2004:168).

3 Senaste lydelse 2022:216.
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24§

Sekretess som féljer av andra
sekretessbestimmelser dn dem
som anges 119-23 §§, 25 kap. 2 §
forsta stycket och 26 kap. 1a§
forsta stycket hindrar inte att en
uppgift som angdr misstanke om
ett begdnget brott limnas till en
dklagarmyndighet, Polismyndig-
heten, Sikerhetspolisen eller
nigon annan myndighet som
har till uppgift att ingripa mot
brottet, om fingelse ir féreskrivet
for brottet och detta kan antas
foranleda nigon annan piféljd
in boter.

Sekretess som foljer av andra
sekretessbestimmelser dn dem
som anges 1 19-23 8§, 24 kap.
7 b §, 25 kap. 2 § forsta stycket,
2a§ forsta stycket och 26 kap.
1a§ forsta stycket hindrar inte
att en uppgift som angir miss-
tanke om ett beginget brott
limnas till en dklagarmyndighet,
Polismyndigheten, Sikerhetspoli-
sen eller nigon annan myndighet
som har tll uppgift att ingripa
mot brottet, om fingelse dr fore-
skrivet for brottet och detta kan
antas foranleda ndgon annan p3-
foljd in boter.

24 kap.

Vidareanvindning enligt
lag (0000:00) om viss
vidareanvindning av
personuppgifter for klinisk
forskning

7b§

Sekretess giller hos en myn-
dighet for uppgift om en enskilds
personliga forbdllanden som gjorts
tillginglig av en myndighet i en
region som bedriver verksambet
som avses 1 25 kap. 1 § enligt lag
(0000:00) om wviss wvidarean-
vindning av personuppgifter for
klinisk forskning, om inte forut-
sdttningarna enligt 3 kap. 2 § samma
lag for att myndigheten ska fa till-

* Senaste lydelse 2022:216.
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fora forskningen uppgiften dr upp-
Hllda.

For uppgift i en allméin hand-
ling giller sekretessen i hogst sjut-
tio dr.

9§

Den tystnadsplikt som féljer av 2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt
som foljer av ett forbehdll som har gjorts med stéd av 7 § andra
meningen inskrinker ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsfor-
ordningen och 1kap. 1 och 10§§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggéra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer
av 2 § inskrinker ritten att med-
dela och offentliggora uppgifter,
nir det ir friga om uppgift om
annat dn verkstillighet av beslut
om vérd utan samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer
av 2 och 7 b §§ inskrinker ritten
att meddela och offentliggra upp-
gifter, nir det ir frdga om uppgift
om annat in verkstillighet av be-
slut om vird utan samtycke.

25 kap.

Precisionsmedicinsk databas

2a§

Sekretess giller hos en myndig-
het som bedriver verksambet som
avses 1 1 § 1 en region for uppgift
om en enskilds personliga forhal-
landen som gjorts tillginglig av en
annan sddan myndighet som for
precisionsmedicinsk databas enligt
6 kap. patientdatalagen (2008:355),
om inte forutsittningarna enligt
6 kap. 18 § samma lag for att myn-
digheten ska fa behandla uppgiften
dr uppfyllda.

Om de forutsittningar som
anges 1 forsta stycket dr uppfyllda
eller myndigheten har bebandlat

® Senaste lydelse 2018:1919.
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Sekretess giller i verksamhet
somangesil §,2 §andra stycket
och 3-5 §§ f6r uppgift i anmilan
eller utsaga av en enskild om
ndgons hilsotillstind eller andra
personliga forhallanden, 1 forhal-
lande till den som anmilan eller
utsagan avser, endast om det kan
antas att fara uppkommer for att
den som har limnat uppgiften
eller nigon nirstiende till denne
utsitts for vald eller lider annat
allvarligt men om uppgiften rojs.

SOU 2023:76

uppgiften enligt 6 kap. 18 § tidi-
gare, giller sekretess, om det inte
stdr klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne lider men.
Sekretessen giller inte om annat
foljer av 7, 8, 10 § eller 26 kap. 6 §.

For uppgift 1 en allmin hand-
ling giller sekretessen i higst sjuttio
dr.

78§

Sekretess giller 1 verksamhet
som anges 11§, 2 § andra stycket,
2 a § andra stycket och 3-5 §§ for
uppgift 1 anmilan eller utsaga av
en enskild om ndgons hilsotill-
stind eller andra personliga f6r-
hillanden, 1 foérhillande till den
som anmilan eller utsagan avser,
endast om det kan antas att fara
uppkommer for att den som har
limnat uppgiften eller nigon nir-
stdende till denne utsitts f6r vald
eller lider annat allvarligt men om
uppgiften rojs.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hégst femtio &r.

10 §°

Sekretessen enligt 1 §, 2 § andra
stycket, 3-5 §§ och 8 a och 8 b §§

giller inte

Sekretessen enligt 1 §, 2 § andra
stycket, 2 a § andra stycket, 3-5 §§
och 8 a och 8 b §§ giller inte

1. beslut 1 drende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvingsvard
eller rittspsykiatrisk vird, om beslutet avser frihetsberévande dtgird,
2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet avser

frihetsberdvande &tgird,

3. beslut i drende om klagomal mot hilso- och sjukvérden eller

dess personal,

¢ Senaste lydelse 2010:679.
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4. beslut i friga om omhindertagande eller terlimnande av patient-

journal, eller

5. beslut 1 drende enligt 4 kap. 10 § eller 8 kap. patientsikerhets-

lagen.

1y

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas

1. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 § 1
en kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 § 1
en region till en annan sddan myndighet 1 samma region,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1§,
26 kap. 1§, en enskild virdgivare eller omsorgsgivare enligt det som
foreskrivs 1 lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgs-

dokumentation,

4. uill ett nationellt eller regio-
nalt kvalitetsregister enligt patient-
datalagen (2008:355),

5. fr8n en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1
1§ inom en kommun eller en
region till annan sidan myndig-
het for forskning eller framstill-
ning av statistik eller f6r admini-
stration pd verksamhetsomridet,
om det inte kan antas att den

4. fran en myndighet som be-
driver verksambet som avses i 1 §
i en region till en myndighet enligt
det som foreskrivs i lag (0000:00)
om viss vidareanvindning av per-
sonuppgifter for klinisk forskning,

5. fran en myndighet som be-
driver verksambet som avses i 1 §
i en region till en annan sddan
myndighet i en annan region en-
ligt det som foreskrivs i 6 kap.
patientdatalagen (2008:355),

6. till ett nationellt eller regio-
nalt kvalitetsregister enligt patient-
datalagen,

7.fr8n en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1§ inom en kommun eller en
region till annan sidan myndig-
het for forskning eller framstill-
ning av statistik eller f6r admini-
stration pd verksamhetsomridet,
om det inte kan antas att den

7 Senaste lydelse 2022:916.
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enskilde eller nigon nirstiende enskilde eller ndgon nirstiende
till den enskilde lider men om till den enskilde lider men om

uppgiften rojs, eller uppgiften rojs, eller
6. till en enskild enligt vad 8. till en enskild enligt vad
som foreskrivs i som foreskrivs i

— lagen (1988:1473) om undersokning betriffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vérd,

— lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

— lagen (2006:496) om blodsikerhet,

—lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader och celler,

— lagen (2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hanter-
ing av minskliga organ eller f{érordning som har meddelats med stod
av den lagen, eller

— 2 kap. lagen (2017:612) om samverkan vid utskrivning frin sluten
hilso- och sjukvird.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2025.
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1.4 Forslag till forordning om vidareanvandning
av patientdata i precisionsmedicinsk databas
(0000:00)

Hirigenom foreskrivs féljande.

Inledande bestimmelser

1§ I denna foérordning finns féreskrifter som ansluter till 6 kap.
patientdatalagen (2008:355).

De ord och benimningar som anvinds i férordningen har samma
betydelse som 1 den nimnda lagen.

2§ Denna foérordning ir meddelad med st6d av 8 kap. 7 § reger-
ingsformen.

Precisionsmedicinsk databas

3§ En precisionsmedicinsk databas ska tillgingliggéra personupp-

gifter for vdrden av en annan patient in den som uppgifterna avser.
Personuppgifterna i en precisionsmedicinsk databas fr behand-

las f6r de indamal som anges 1 6 kap. 5 § patientdatalagen (2008:355).

Samverkansregionala precisionsmedicinska databaser

4§ Endast en sidan regional myndighet inom hilso- och sjuk-
virden som omfattas av en av de sex samverkansregioner for hilso-
och sjukvird som anges 1 3 kap. 1 § hilso- och sjukvirdsforordningen
(2017:80) far inritta och f6ra en precisionsmedicinsk databas enligt
6 kap. 10 § patientdatalagen (2008:355).

En samverkansregional precisionsmedicinsk databas far finnas i
var och en av

1. samverkansregion Stockholm,
. samverkansregion Linkdping,
. samverkansregion Lund/Malms,
. samverkansregion Goteborg,
. samverkansregion Uppsala/Orebro eller
. samverkansregion Ume3.

N U W
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Precisionsmedicinsk databas inom
den Nationella Genomikplattformen

5§ Hos en regional myndighet inom hilso- och sjukvirden som
ingdr i Genomic Medicine Sweden fir en precisionsmedicinsk data-
bas inrittas och féras enligt 6 kap. 10 § patientdatalagen (2008:355)
inom den Nationella Genomikplattformen.

Personuppgiftsansvar

6 § Endast den regionala myndighet som enligt 4 § inrittar och for
precisionsmedicinsk databas fir vara personuppgiftsansvarig for cen-
tral behandling av personuppgifter 1 en precisionsmedicinsk databas
enligt 6 kap. 7 § patientdatalagen.

7§ Den regionala myndighet som inrittar och f6r precisionsmedi-
cinsk databas inom den Nationella Genomikplattformen enligt 5 §
ir personuppgiftsansvarig fér central behandling av personuppgifter
1 databasen enligt 6 kap. 7 § patientdatalagen.

Urval och tillgingliggorande av personuppgifter
till en precisionsmedicinsk databas

Samwverkansregionala precisionsmedicinska databaser

8§ Virdgivare som omfattas av en samverkansregion fir endast till-
gingliggdra personuppgifter till den precisionsmedicinska databas som
finns 1 v8rdgivarens samverkansregion.

9§ Virdgivare som inte omfattas av en samverkansregion, men som
bedriver hilso- och sjukvird med en region som huvudman, far
tillgingliggora personuppgifter till den samverkansregionala databas
som huvudmannen omfattas av.
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Precisionsmedicinsk databas inom den Nationella Genomikplattform

10§ Virdgivare som ingdr i Genomic Medicine Sweden fir till-
gingliggdra personuppgifter till den precisionsmedicinska databasen
inom den Nationella Genomikplattformen.

Tillgdng till personuppgifter precisionsmedicinsk databas

11§ Endast regionala myndigheter inom den samverkansregion
dir en samverkansregional precisionsmedicinsk databas férs far ges
tillgdng, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande,
till personuppgifter som behandlas 1 en samverkansregional precisions-
medicinsk databas.

12§ Endast de regionala myndigheter som ingir 1 Genomic Medicine
Sweden fir ges tillgdng, genom direktitkomst eller annat elektroniskt
utlimnande, till personuppgifter som behandlas i den precisionsmedi-
cinska databasen inom den Nationella Genomikplattformen.

Uppgiftslimnande

13§ Bestimmelser om sekretess inom allmin hilso- och sjukvérds-
verksamhet finns 125 kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Bestimmelser om tystnadsplikt inom enskild hilso- och sjukvards-
verksamhet finns 1 6 kap. 12, 13 och 16 §§ patientsikerhetslagen
(2010:659).

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2025.
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Foérslag till forordning om andring

i patientdataférordningen (2008:360)

Hirigenom foreskrivs i friga om patientdataférordningen (2008:360)

att 2 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§
Socialstyrelsen far, efter att ha gett Integritetsskyddsmyndigheten
ullfille att yttra sig, meddela féreskrifter om verkstilligheten av

1. tilldelning av behorighet for
dtkomst ull uppgifter som fors
helt eller delvis automatiserat
enligt 4 kap. 2 § patientdatalagen
(2008:355) samt sidan tilldel-
ning av behorighet vid samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation enligt 4 kap. 3 § lagen
(2022:913) om sammanhillen
vard och omsorgsdokumentation,

1. tilldelning av behorighet for
dtkomst ull uppgifter som fors
helt eller delvis automatiserat
enligt 4 kap. 2§ och 6 kap. 17 §
patientdatalagen (2008:355) samt
sidan tilldelning av behérighet
vid sammanhéllen vard- och om-
sorgsdokumentation enligt 4 kap.
3 § lagen (2022:913) om samman-
hillen vird och omsorgsdoku-
mentation,

2. dokumentation och kontroll av elektronisk dtkomst enligt 4 kap.
3 § patientdatalagen samt dokumentation och kontroll av tkomst
vid sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation enligt 4 kap.
4 § lagen om sammanhllen vird- och omsorgsdokumentation,

3. de krav pd sikerhetsitgirder som ska gilla vid sddan direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande som avses 1 5 kap. 5 §
patientdatalagen och i 4 kap. 2 § lagen om sammanhillen vird- och

omsorgsdokumentation, och

4. den information som ska ges till patienten enligt 8 kap. 5 §

patientdatalagen.

Denna forordning trider i kraft 1 januari 2025.

! Senaste lydelse 2022:924.
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2

Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Inledning

I detta kapitel beskrivs utredningens uppdrag och bakgrund till upp-
draget, utredningens tolkning och avgrinsningar av uppdraget, vissa
begrepp som anvinds i betinkandet samt hur utredningen har be-
drivit sitt arbete.

2.2 Overgripande om uppdraget

I direktiven anges att utredaren ska:

Analysera vilka mojligheter som, utifrdn befintlig lagstiftning kring
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt samt dataskydd, finns fér
att personuppgifter eller andra data frin flera individer ska kunna
anvindas for vdrd och behandling av andra enskilda individer samt
for att sddana uppgifter ska kunna delas mellan olika aktérer som
bedriver vird eller forskning och innovation eller bidadera. Ana-
lysen ska dven innefatta en analys av den enskildes behov av skydd
for den personliga integriteten.

Bedéma om det behovs forfattningsindringar for att méjliggora
att personuppgifter eller andra data frn flera individer ska kunna
anvindas f6r vird och behandling av andra enskilda individer samt
for att sddana uppgifter ska kunna delas mellan olika aktérer som
bedriver vird eller forskning och innovation eller bddadera, samt
1 53 fall limna nédvindiga forfattningsforslag.
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— Om det ir ndédvindigt med forfattningsindringar, sirskilt redo-
gora for hur forfattningsforslagen forhiller sig till regleringar om
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt, dataskydd och till den en-
skildes behov av skydd for den personliga integriteten.

— Analysera vilka mojligheter som, utifrn befintlig lagstiftning kring
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt samt dataskydd, finns fér
att mojliggdra sekundiranvindning av hilsodata fran hilso- och
sjukvirden f6r indamélen forskning, utvecklings- och innovations-
verksamhet, undervisning pd akademisk nivd samt statliga och regio-
nala och kommunala myndigheters beslutsfattande. Analysen ska
dven innefatta en analys av den enskildes behov av skydd fér den
personliga integriteten.

— Bedéma om det behévs forfattningsindringar f6r att mojliggora
sekundiranvindning av hilsodata frdn hilso- och sjukvirden for
indamilen forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet,
undervisning pd akademisk nivd samt statliga och regionala och
kommunala myndigheters beslutsfattande, samt 1 s fall limna nod-
vindiga forfattningsforslag.

— Om det dr nddvindigt med férfattningsindringar, sirskilt redogéra
for hur forfattningstorslagen forhiller sig till regleringar om offent-
lighet och sekretess, tystnadsplikt och dataskydd, och till den en-
skildes behov av skydd foér den personliga integriteten.

— Redogora f6r de konkreta tillimpningssvérigheter nir det giller
den befintliga regleringen av hilsodata som eventuellt framkom-
mer under utredningens ging.

I uppdraget ingdr inte att limna férslag till bestimmelser som bryter
statistiksekretessen eller férslag som riskerar att leda till att individ-
data lagras i egna databaser hos privata aktdrer dir vidareutnyttjandet
inte kan kontrolleras. Det framgr dven av direktiven att regeringen
gor bedomningen att det inte dr inom ramen {ér regleringen om natio-
nella och regionala kvalitetsregister i 7 kap. patientdatalagen (2008:355),
forkortad PDL, eller inom ramen for regler om registerbaserad forsk-
ning, som de behov som beskrivs 1 direktiven kan tillgodoses.
Bakgrunden till uppdraget framgar av direktivet. Direktivet hin-
visar bland annat till regeringens nationella life science-strategi
(N2019/03157) och regeringens datastrategi, Data — en underutnyttjad
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resurs for Sverige (12021/02739) dir det framgar att dataomridet ir
under stor férindring samt vilka mojligheter nya data kan ge upphov aill.

Direktivet hinvisar ocks3 till behovet av indrad lagstiftning rér-
ande sekundiranvindning av hilsodata f6r vird av annan in den en-
skilde, vilket ir en férutsittning for nationell implementering av viss
precisionsmedicin 1 Sverige.

Dirtill lyfts att regeringen fitt en rad synpunkter frin olika sam-
hillsaktérer om att regleringen av hilsodata ir utdaterad och svir-
tillimpad. Riksdagen har i ett tillkinnagivande till regeringen anfért
att en dversyn av patientdatalagen och annan relevant lagstiftning
bér goras.' Det ir enligt riksdagen angeliget att lagstiftningen pd om-
ridet dr anpassad till de krav som dagens teknik stiller, samtidigt
som skyddet f6r den personliga integriteten virnas. Utredningens
direktiv dr indelade 1 tre delar, utredningen redogér for tolkningen
av var och ett av dem under avsnitt 2.3, 2.4 och 2.5.

2.3 Tolkning av uppdraget om att skapa
forutsattningar fér sekundaranvandning
av halsodata for patientandamal

Den forsta delen av utredningens direktiv avser enligt rubriken sekun-
diranvindning av hilsodata fér patientindamal. I denna del av utred-
ningens direktiv ir férutsittningarna f6r implementeringen av preci-
sionsmedicin inom hilso- och sjukvirden en central del. Kopplat till
precisionsmedicin lyfts i direktiven frigan om utbyte av personupp-
gifter mellan olika aktérer f6r vird och behandling av andra enskilda
individer. I denna del lyfts dven delning av personuppgifter mellan olika
aktdrer som bedriver vird eller forskning och innovation eller bida-
dera.

Utredningen uppfattar att uppdraget i denna del f6rst och frimst
avser vidareanvindning av personuppgifter {6r vdrdindamal. Patienten
1 sig kan inte vara ett indamal for personuppgiftsbehandlingen, utan
det idr enligt utredningens tolkning av uppdraget virden av patienten
som ir indamalet f6r personuppgiftsbehandlingen. Diremot uppfattar
utredningen att begreppet “patientindamal” ger uttryck fér att de
nyttor av vidareanvindning som avses 1 denna del ir av patientnira
karaktir. Exakt var grinsen for detta gir dr inte mojligt att faststilla

! Bet. hilso- och sjukvirdsfrigor 2018/19:S0U8 punkt 58, rskr. 2018/19:233.
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och utredningen ser inte heller att det ir av avgdrande betydelse for
utredningens uppdrag.

Utredningen tolkar vidare uppdraget i denna del som att rittsliget
behover analyseras med avseende pd forutsittningarna att fér vard-
indamal behandla personuppgifter som avser en patient f6r virden av
en annan patient. Det ingdr dven att utreda férutsittningarna f6r sddan
behandling av personuppgifter mellan aktdrer som bedriver hilso- och
sjukvdrd. Utifrdn att indamailet ir vird, uppfattar utredningen att de
aktorer som kan avses ir sjukvdrdshuvudmin och vardgivare. Utred-
ningen uppfattar att det évergripande syftet med analysen och even-
tuella forfattningsforslag avseende vidareanvindning av personupp-
gifter for vdrdindamal ir att kartligga de juridiska férutsittningarna
for, samt vid behov limna de forfattningsforslag som krivs, for att
precisionsmedicin ska kunna implementeras inom svensk hilso- och
sjukvird. For en beskrivning av precisionsmedicin, se avsnitt 11.4.1.

I utredningens forfattningstorslag formuleras indamaélet som be-
handling av personuppgifter for varden av en annan patient in den som
personuppgifterna avser, se vidare avsnitt 14.4.1.

Utover virdindamalet, avser uppdraget i férsta delen av direk-
tiven dven indamaélen innovation och forskning. Utredningen har i
denna del uppfattat att uppdraget avser situationer dir vard, inno-
vation och forskning sker parallellt med varandra. Personuppgifter
samlas in och anvinds primirt for virdindamadlet. Det finns dven
stora behov att kunna anvinda uppgifterna for utveckling, innova-
tion och forskning. I dessa situationer kan det vara svirt att bedéma
vilket det primira- respektive sekundira indamailet ir. Minga ginger
har det inte heller en praktisk betydelse for den registrerade.

2.4 Tolkning av uppdraget att lamna forslag
som majliggor utékad sekundaranvandning
av hdlsodata

Direktiven i den andra delen tar avstamp i att det generellt finns stor
potential 1 de mingder hilsodata som finns lagrade inom hilso- och
sjukvirden och som kontinuerligt samlas in. I direktiven lyfts att det
finns ett vixande behov av anvindning av hilsodata f6r att kunna
mota alltmer komplexa samhillsutmaningar och att en mer dynamisk
datadelning skulle kunna mojliggéra mer effektiv och medborgar-
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centrerad service och vird. Dessutom skulle det kunna 6ka férmdgan
att méta samhillsutmaningar och kriser med hjilp av datadrivna ana-
lyser och férdjupade kunskapsunderlag som kan ge bittre helhets-
bilder i realtid. Det anges vidare att det 1 dag inte bedéms finnas till-
rickliga rittsliga, organisatoriska eller tekniska férutsittningar nir det
giller sekundiranvindning av hilsodata for att dessa data ska kunna
komma till nytta fér indamal som forskning, utvecklings- och inno-
vationsverksamhet, undervisning samt statliga och regionala myndig-
heters beslutsfattande. Utifrdn detta ska utredningen analysera mojlig-
heterna till sekundiranvindning av hilsodata frén hilso- och sjukvirden
foér de angivna dindaméilen och bedéma om det behévs forfattnings-
indringar for att mojliggdra sddan sekundiranvindning.

Utredningen uppfattar att uppdraget redan i nu nimnda delar ir
mycket omfattande. Det kan tinkas omfatta férbattringar for hilso-
och sjukvirden, men ocksd andra samhillsfunktioner. Det kan tinkas
omfatta bide aktorer inom hilso- och sjukvirden (offentliga sivil
som privata), som statliga, regionala och kommunala myndigheter och
privata foretag som kan ha nytta av att anvinda hilsodata frin hilso-
och sjukvirden. Det ror sig om aktdrer med olika uppdrag och verk-
samheter, som omfattas av olika regelverk.

For det fall utredningen limnar férfattningsforslag, ska utredningen
enligt direktiven sirskilt redogéra f6r hur forfattningsforslagen for-
héller sig till regleringar om offentlighet och sekretess, tystnadsplikt
och dataskydd, och till den enskildes behov av skydd fér den per-
sonliga integriteten. Utredningen konstaterar att detta i sig innebir
omfattande analyser. Ju fler typer av aktérer som omfattas av for-
slagen, desto fler perspektiv och juridiska aspekter aktualiseras kopplat
till dessa analyser.

Utredning noterar att indamélen forskning och innovation ter-
finns sdvil 1 denna del av utredningens direktiv som 1 forsta delen,
avseende uppdraget betriffande sekundiranvindning av hilsodata for
patientindamal, se ovan avsnitt 2.3. I direktiven kommenteras inte
hur dessa eventuellt 6verlappar varandra. Utredningen uppfattar att det
delvis kan finnas en 6verlappning avseende uppdragen rérande inda-
mélen forskning och innovation. Forskning och innovation inom eller
med nira koppling till hilso- och sjukvarden, dir nyttorna realiseras
nira patienten, skulle kunna tinkas omfattas av bida delarna i upp-
dragen. I direktiven framgdr en bedémning att det i dag inte finns till-
rickliga rittsliga, organisatoriska eller tekniska férutsittningar nir det
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giller sekundiranvindning av hilsodata for att dessa data ska kunna
komma till nytta f6r indamél som forskning, utvecklings- och innova-
tionsverksamhet, undervisning samt statliga och regionala myndig-
heters beslutsfattande. Utredningens tolkning av de utpekade inda-
mailen i direktivens andra del redogérs f6r, var f6r sig, nedan.

2.4.1 Forskning

Av direktiven framgdr ingen begrinsning av vilken typ av forskning
som omfattas. Det framgir dock att det ir forskning som kriver
tillgdng till hilsodata. Utredningens beddmning ir att det finns olika
typer av forskning nir det kommer till hilsodata. Det innebir att en
mingd olika juridiska aspekter kan aktualiseras. I kapitel 6 beskriver
utredningen viktiga begrepp och regelverk inom sddan forskning som
utredningen tolkar dr av vikt f6r utredningens arbete. En av utgdngs-
punkterna fér utredningens uppdrag beskrivs i direktiven vara life
science-strategin. Det framgdr dven 1 direktiven att svensk medicinsk
forskning och life science ska ligga i framkant for att Sverige ska vara
internationellt konkurrenskraftigt inom omridet. Enligt Vetenskaps-
ridets definition syftar medicinsk forskning till att 6ka grundliggande
kunskaper om hur celler och vivnader fungerar och interagerar, samt
till att bidra till att férbittra och utveckla likemedel, vird- och be-
handlingsmetoder och medicintekniska produkter.” Det hir tolkar ut-
redningen som att forskningen som avses 1 direktiven sannolikt avser
sddan hilsodata som utgors av personuppgifter. Nir hilsodata utgors
av personuppgifter aktualiseras sirskilda bestimmelser i dataskydds-
forordningen. En mojlig tolkning av direktiven ir att det f6rst och
frimst avser forskning som stirker hilso- och sjukvérden och att forsk-
ningen d& utgdr frin hilsodata som utgors av personuppgifter. Utred-
ningen anser dock att det inte gir att utesluta en bredare tolkning.
Annan forskning kan vara forskning kring exempelvis trafiksikerhet
som indirekt kan pdverka hilso- och sjukvirden. Det hir innebir att
det dr svart att sitta en yttre grins for vilken forskning som skulle
kunna omfattas av utredningens direktiv.

Aven om tolkningen av vilken forskning som ska omfattas be-
grinsas till att primirt avse forskning som stirker hilso- och sjuk-

% https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-medicinsk-
och-klinisk-forskning.html (Himtat 2023-10-05).
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virden, innebir sddan forskning att det finns behov som kriver flera
olika juridiska perspektiv att ta hinsyn till.

2.4.2  Utveckling och innovation

I utredningens direktiv definieras utvecklings- och innovationsverk-
samhet som utvecklingen och implementeringen av nya eller forbitt-
rade produkter, processer eller tjinster genom anvindning av tekniska
uppgifter, affirsinformation och annan befintlig kunskap tillsammans
med sekundiranvindning av person-uppgifter frin hilso- och sjuk-
virden.

Utredningens bedémning ir att det finns olika typer av utveckling
nir det kommer till hilsodata. Det finns utveckling inom virden som
ir direkt kopplad till vdrden av patienterna och omfattas av sddan
utveckling som anges 12 kap. 4 § 4 PDL. Sedan finns utveckling som
indirekt paverkar virden. Detta kan réra exempelvis utveckling av
fastighetsskotsel eller annat, s& som underhdll av ramper. Ett utveck-
lingsarbete pd detta omride skulle exempelvis kunna vara att ersitta
en ramp med en hiss. Utredningen bedémer att denna typ av utveck-
ling inte dr den typ av utveckling som avses 1 utredningens direktiv.
Diremot ir det en 6vergdende skala frin denna typ av utveckling till
den utveckling som ir nira kopplad till patienten. Slutligen finns
utveckling som indirekt kan pdverka virden men som kan ha en annan
typ av koppling till vrden. Exempelvis har ett likemedels- eller medi-
cinteknikféretag nirmre koppling till hilso- och sjukvirden in en
biltillverkare som tillverkar krockkuddar. Det gir att argumentera for
att bada utvecklar produkter som kopplar till hilsa, men utredningen
bedémer att utveckling av produkter som ska anvindas 1 sjukvirden
for vird av patienter har en nirmare koppling till virden in exem-
pelvis krockkuddar och sikerhetsbilten. Utredningens arbete har i
forsta hand utgdtt ifrdn behovet i virdens kirnverksamhet och i
andra hand utgitt ifrdn behovet for life science sektorn och virdens
kringverksamhet. Utveckling for 6vriga sektorer har utredningen tagit
hinsyn till 1 sista hand eftersom deras behov bedémts vara minst i
forhillande till de andra.

Vad giller begreppet innovation sd ir det inget begrepp som finns
definierat 1 den svenska lagstiftningen. I den finska lagen for sekun-
diranvindning finns innovation som ett eget indamal. Utredningen
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har varit i kontakt med Findata’ angdende hur innovation anvinds i
praktiken och hur det skiljer sig mellan forskning och utveckling.
Deras bedémning var att innovationsbegreppet ir svirt att anvinda
och att datauttag minga gdnger gors som forskning i stillet eftersom
det ofta ger tillgdng till mer hilsodata och dirfér ocksd mojliggor for
fler typer av analyser.* Utredningen har dirfor tolkat att sjilva be-
greppet innovation kan ses som utveckling eller utveckling med mer

verkshojd.

2.4.3  Utbildning pa akademisk niva

Av direktiven framgdr ingen tydlig avgrinsning av vilken typ av ut-
bildning pd akademisk nivd som omfattas. Det framgr dock att det
ir sddan utbildning pd akademisk nivd som i f6rlingningen forvintas
stirka hilso- och sjukvirden. Det finns olika typer av akademisk under-
visning som 1 forlingningen kan forvintas stirka hilso- och sjuk-
varden. Utredningens tolkning av behoven ir att det frimst rér bli-
vande virdpersonal som likarstudenters tillgdng till hilsodata nir de
gor praktik eller nir de skriver sin examensuppsats. Utredningen tolkar
dven direktiven som att andra yrkeskategorier kan ha liknande behov
under férutsittning att de behéver sd kallad vardforlagd utbildning
under sin akademiska utbildning. Utredningen konstaterar att be-
greppen primir- och sekundiranvindning skapar vissa utmaningar i
sammanhanget.

Avseende till exempel likarstudenters examensuppsatser skrivs
dessa, som utredningen férstitt det, manga ginger under primirinda-
mélet utveckling, ur virdgivarens perspektiv. Samtidigt ir det primira
indamélet utbildning f6r studenten och lirositet. Utredningens upp-
fattning att det oftast handlar om tv4 parallella primira indamal snarare
in ett primirt och ett sekundirt.

Nir det kommer till likarstudenters praktik eller s3 kallad vird-
forlagd utbildning s& skapar uppdelningen mellan primir- och sekun-
ddranvindning ocksd problem. Den primira anledningen till att stu-
denten gor praktik dr utbildning sett ur studentens och lirositets per-
spektiv. Ur virdgivarens eller patientens perspektiv ir det primira
syftet vird.

* Findata ir en finsk tillstindsmyndigheten som utfirdar tillstdind fér sekundiranvidning av
hilsodata.
* Méte med THL 2022-10-21.
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Utredningen har konstaterat att utbildning pd akademisk niv4 ir
ett indamal som &terfinns 1 den finska lagstiftningen om sekundir-
anvindning. Utredningens tolkning ir att den finska lagstiftningen
fungerat som forebild vid framtagandet av direktiven och att det ir
en av anledningarna till att utredningen haft i uppdrag att utréna
vilka behoven av hilsodata som finns inom utbildning pd akademisk
nivi. Utredningen konstaterar ssmmanfattningsvis att det ir komplext
att tolka behoven ur enbart ett sekundiranvindningsperspektiv.

2.4.4  Myndigheters beslutsfattande

Av direktiven framgir ingen begrinsning av vilken typ av myndig-
heters beslutsfattande som omfattas, mer in att kommunala, regionala
och statliga myndigheter listas. Det framgdr diremot att det r sidant
beslutsfattande som kriver tillgdng till hilsodata. Det hir innebir att
uppdraget kan omfatta oerhért manga typer av beslut och sannolikt
lika minga juridiska aspekter och perspektiv. Utredningens bedém-
ning av indamalet statliga, regionala och kommunala myndigheters
beslutsfattande ir att regeringen énskat driva pd utvecklingen dir hilso-
data anvinds 1 storre utstrickning for att fatta vilgrundade beslut.
Utredningens tolkning vad giller kommunala och regionala myndig-
heter dr att de sannolikt bér begrinsas till att omfattas av sddana myn-
digheter som bedriver vird. Utredningens bedémning ir att det finns
en tydlig skillnad mellan behoven av hilsodata f6r kommunala eller
regionala myndigheter i form av virdgivare jimfort med till exempel
statliga myndigheter. Gemensamt dr dock att alla kan behova hilso-
data for att fatta vissa av sina beslut. Kommunala och kanske fram-
for allt regionala vardgivare har behov av hilsodata fér att fatta beslut pd
macro- meso- och micronivi. Med macronivi avser utredningen exem-
pelvis v8rdbehov som en regionledning kan behéva fatta beslut kring.

Med mesonivi avser utredningen exempelvis vardplanering for en-
skilda sjukhus. Med micronivd avser utredningen enskilda kliniker
eller enskilda personers anvindning av hilsodata 1 enskilda patient-
moten.

I korthet har utredningen bedémt att statliga myndigheter fram-
for allt har registerférfattning att anvinda som grund fér besluts-
fattande nir det ror hilsodata som utgors av personuppgifter som
behovs for beslutsfattandet. Fér kommunala och regionala virdgivare
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som kriver tillgdng till hilsodata som utgérs av personuppgifter for
sina beslutsfattande tillimpas PDL. Utredningens egen uppfattning
om hur behoven bér tillgodoses omhindertas 1 avsnitt 2.7.8.

Utredningens bedémning ir att vissa aspekter omhindertas inom
utredningens forfattningsforslag som avser vdrdindamaélet. Vid person-
uppgiftsbehandling som avser vird av annan dn den personuppgifterna
avser, utgor de nya mojligheterna som féljer av utredningens forfatt-
ningsforslag, en form av beslutsstdd. Beslutsfattande som behéver fattas
som direkt ror vird av patienter bor, till viss del, enligt utredningens
uppfattning omhindertas inom utvecklingsindamélet. Den bedém-
ningen gor utredningen utifrén att slutsatser som kan dras vid utveck-
ling av virden bér kunna ligga till grund {6r nya beslut 1 framtiden.

Ovriga behov handlar, enligt utredningens bedémning, sannolikt
ofta om tillgdng till hilsodata pa aggregerad nivd som efterfrdgas nir
det giller olika myndigheters beslutsfattande. Utredningen tolkar dir-
for direktiven som att det ges uttryck for att det frimst saknas orga-
nisatoriska och tekniska mojligheter for att kunna anvinda hilsodata
foér dessa myndigheters beslutsfattande.

2.4.5 Fragan om inrattande av en nationell datahubb

Bedomning: Enligt direktiven ska utredningen sikerstilla att de
forslag som limnas ir forenliga med milsittningen att inom ramen
for en befintlig myndighet inritta en teknisk och organisatorisk
funktion for siker och effektiv delning av hilsodata. Utredningen
har tolkat uppdraget som att det inte omfattar att limna forslag
pd inrittande av en nationell datahubb vid en myndighet eftersom
det skulle kriva omfattande och genomgripande férfattningsfor-
slag som inte skulle ge utrymme it utredning av de indamaél som
uttryckligen anges 1 direktiven. Utredningen resonerar diremot
s& l8ngt det dr mojligt utan att limna forfattningsforslag 1 kapi-
tel 19-21 om inférande av en sidan nationell datahubb. Resone-
mangen 1 dessa kapitel utgors av beddmningar som efter ytter-
ligare utredning kan leda tll f6rfattningsforslag.

I utredningen direktiv anges att uppdraget omfattar att sikerstilla
att de forslag som limnas dr forenliga med mélsittningen att inom
ramen for en befintlig myndighet inritta en teknisk och organisatorisk
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funktion for siker och effektiv delning av hilsodata, i likhet med
FindataiFinland eller andra liknande strukturer i andra linder. Utred-
ningen noterar ocks3 att det finns stora likheter mellan de indamal
som omfattas av utredningens uppdrag avseende utékade mojligheter
till sekundiranvindning av hilsodata och de indamél som omfattas
av den finska sekundiranvindningslagen. Vidare anges i direktiven att
for att forbittrade rittsliga mojligheter till sekundiranvindning av
hilsodata ska kunna £ verkligt genomslag behéver dessa forbittringar
framover kunna kompletteras med bittre tekniska, kompetensmissiga
och organisatoriska funktioner fér den faktiska datadelningen. Dessa
faktorer dr ocksa forutsittningar f6r att Sverige ska kunna vara en del
av det europeiska hilsodataomradet. En mojlighet ir att en befintlig
myndighet gors ansvarig f6r att mojliggora datadelning 1 likhet med
Findata 1 Finland. Utredningen har utifrén detta haft anledning att
ta stillning till hur l8ngt utredningens forslag ska g3.

Utredningen uppfattar att uppdraget omfattar att kartligga och
analysera strukturer for datadelning i andra linder. Utredningen har
tolkat detta som strukturer som foljer av delen av forslagen till
Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och Ridets
forordning om ett europeiskt hilsodataomrade, COM(2022) 197 final
av den 3 maj 2022, forkortat forslaget till EHDS, som avser sekun-
diranvindning. Utredningen redogér for detta i kapitel 10. Utred-
ningen uppfattar dven uppdraget att se dver just juridiska utmaningar
med dagens lagstiftning. Utredningen har dock inte tolkat uppdraget
som att det omfattar att limnar férslag pd inrittande av en nationell
datahubb vid en statlig myndighet. Denna bedémning gor utred-
ningen bland annat f6r att det inte uttryckligen stdr i direktivet. Att
inritta en nationell datahubb ir ett mycket omfattande arbete och om
regeringen hade velat att utredningen gjorde det s utgdr utredningen
fran att det tydligt framgdtt av direktiven och att tydliga tekniska
specifikationer skulle angetts. Utredningens uppfattning ir dven att
utredningstiden skulle varit anpassad efter ett sidant uppdrag om det
skulle ingdtt 1 uppdraget. Det hade inte varit méjligt f6r utredningen
att bdde utreda rittsliga forutsittningar f6r de uttryckliga indamélen
som anges 1 direktiven parallellt med en s stor frdga som etableringen
av en nationell datahubb med de angivna tidsramarna. Utredningen
tolkar skrivelsen om att forslagen ska vara forenliga med mélsittningen
som att regeringen har en sddan mélsittning men att regeringen har
foér ambition att forst uttryckligen peka ut limplig statlig myndighet
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och att regeringen kommer dterkomma i denna friga. Utredningen
bedémer vidare att det ir rimligt att regeringen medvetet avvaktat
med att uttryckligen skriva ut ett uppdrag om att reglera upp en natio-
nell datahubb eftersom stora delar av en sddan datahubb sannolikt
kommer pdverkas av forslaget till EHDS. Av den anledningen bedémer
utredningen att det ir limpligt att etableringen av en nationell data-
hubb utreds nir regeringen vet mer om hur den slutliga férordningen
kommer att se ut. Frigor som tekniska mojligheter, infrastruktur, it
och informationssikerhet behover ses dver med ett samlat grepp for
att se vad som ir mojligt att genomféra. Detta ir frigor som utred-
ningen inte haft méjlighet eller kompetens att se dver. For att arbetet
med att etablera en nationell datahubb ska bli s effektivt som mojligt
behéver regeringen forst peka ut limplig statlig myndighet for att
sedan utreda vilka rittsliga férutsittningar just den myndigheten skulle
ha f6r uppdraget.

Utredningen har dirfor valt att fokusera pd att skapa ett s& bra
underlag som méjligt f6r regeringen i dess arbete att ta fram en natio-
nell datahubb, se kapitel 19-21 och bilaga 4.

2.5 Tolkning av uppdraget att redogéra
for tillampningssvarigheter gallande
befintlig reglering

Enligt utredningens direktiv har utredningen i uppdrag att redogora
for eventuella tillimpningssvarigheter nir det giller befintlig reglering
av hilsodata. Syftet med detta anges i direktivet vara att konkretisera
vilka problem som finns och p8 s sitt underlitta regeringens fort-
satta arbete pd hilsodataomridet. Utredningen tolkar denna del av
uppdraget som att regeringen konstaterar att behoven ir minga pd
hilsodataomridet och att utredningen inte kan forvintas limna forslag
pd allabehov och problem som identifieras under utredningens ging.
Utredningen avser dirfér redogora for vilka utmaningar och behov
som behover ses 6ver och vad det ir f6r tillimpningssvérigheter som
behover utredas vidare for att kunna komma till ritta med problemen.
Utredningen har valt att dela upp denna del i1 tv delar for att pd ett
pedagogiskt sitt kunna hjilpa regeringen pé bista sitt med de resurser
och den kompetens som utredningen haft tillginglig. Den férsta delen
ror behov som utredningen bedémer helt eller delvis kan 16sas med

86



SOU 2023:76 Utredningens uppdrag och arbete

hjilp av en nationell datahubb (kapitel 19-21). Den andra delen rér
frigor for fortsatt utredning som utredningen bedémer inte helt eller
delvis gir att 16sa med hyilp av en nationell datahubb (kapitel 22-23).

2.6 Begrepp som paverkar tolkningar
och avgransningar av uppdraget

2.6.1 Definition av halso- och sjukvarden
Hiilso- och sjukvirden i utredningens direktiv

Hilso- och sjukvdrden ir central i utredningens direktiv. Uppdraget
att skapa férutsittningar f6r sekundiranvindning av hilsodata for
patientindama3l/vardindamal har huvudfokus pd hilso- och sjukvirden,
se vidare avsnitt 2.3. Uppdraget avseende utdkade mojligheter till
sekundiranvindning av hilsodata {6r forskning, utvecklings- och inno-
vationsverksamhet, undervisning pd akademisk nivd samt statliga och
regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande avser hilso-
data ”frdn hilso- och sjukvirden”.

Direktiven ger ocksd uttryck for att det f6rst och framst ir 1 hilso-
och sjukvirden som nyttan av sekundiranvindningen ska realiseras.
I direktiven talas om hilsodata som nationell resurs fér framtidens
hilso- och sjukvérd och att sekundiranvindning fér angivna dndamal
forvintas stirka hilso- och sjukvirden. I den inledande sammanfatt-
ningens av uppdraget anges att syftet med uppdraget ir att utveckla
mojligheterna till sekundiranvindning av hilsodata fér att direke eller
indirekt stirka hilso- och sjukvirden.

Utredningen noterar att det i direktiven saknas en definition av
hilso- och sjukvirden. Det anges inte heller vad som nirmare avses
med hilsodata ”frn” hilso- och sjukvirden. I det f6ljande redogérs
for hur utredningen definierar hilso- och sjukvirden samt hur utred-
ningen tolkar formuleringen ”frin hilso- och sjukvirden”.
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Hilso- och sjukvird i lagstiftningen

Hilso- och sjukvard definieras 1 olika lagar. Definitionerna skiljer sig
ndgot it.

Enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30), férkortad HSL, avses
med begreppet hilso- och sjukvard dtgirder f6r att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, sjuktransporter,
och omhindertagande av avlidna (2 kap. 1 § HSL).

Tillimpningsomradet for patientdatalagen (2008:355), forkortad,
PDL ir virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden. I lagen finns ocksd bestimmelser om skyldighet att fora
patientjournal. Férutom verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen
omfattar PDL dven verksamheter i ett antal andra uppriknande lagar.
Dessa ir tandvérdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvird, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird, smittskydds-
lagen (2004:168), lagen (1972:119) om faststillande av konstillhorig-
het 1 vissa fall, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om foérsikringsmedicinska utredningar, lagen (2019:1297)
om koordineringsinsatser f6r sjukskrivna patienter, lagen (2021:363)
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
samt den upphivda lagen (1944:133) om kastrering (1 kap. 3 § PDL).

I lag (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumenta-
tion, férkortad SVOD, definieras hilso- och sjukvird Verksamhet som
avses 1 hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), tandvérdslagen (1985:125),
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvérd, lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vérd, smittskyddslagen (2004:168), lagen (1972:119)
om faststillande av konstillhorighet 1 vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen (2019:1297) om koordineringsin-
satser for sjukskrivna patienter samt den upphivda lagen (1944:133)
om kastrering (1 kap. 1 § SVOD).

Enligt biobankslag (2023:38) avses med hilso- och sjukvird verk-
samhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) eller
tandvardslagen (1985:125).

Utredningens definition av hilso- och sjukvard

Utredningen konstaterar att det finns legaldefinitioner av hilso- och
sjukvdrd. Utredningen anser att det ir limpligast att ansluta sig till
en sidan befintlig definition av hilso- och sjukvird. Mot bakgrund
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av att utredningens forfattningsforslag avser vidareanvindning av per-
sonuppgifter frin hilso- och sjukvirden utgdr utredningen fran tillimp-
ningsomridet f6r PDL och dirmed frin definitionen av hilso- och
sjukvird 1 den lagen. Vilka verksamheter som omfattas av utred-
ningens forslag framgdr av avsnitt 2.8. Det ir virdgivares behandling av
personuppgifter enligt PDL som ir utredningens utgingspunkt.

Nir det i utredningens direktiv anges ”virden”, tolkar utredningen
det som att det ir svensk hilso- och sjukvird som avses.

Socialtjinsten omfattas inte av hilso- och sjukvirden, se vidare
nedan avsnitt 2.7, Utredningens avgrinsning av uppdraget.

Hilsodata ”frdn” hilso- och sjukvirden omfattar enligt utred-
ningens tolkning hilsodata som finns lagrad inom hilso- och sjuk-
varden. Formulerat utifrdn PDL:s tillimpningsomride far forstds per-
sonuppgifter som behandlas av virdgivare inom hilso- och sjukvirden
(se 1kap.1 PDL). Utifrdn tryckfrihetsférordningens (1949:105),
forkortad TF, terminologi avser det hilsodata i handlingar som f6r-
varas hos en myndighet som bedriver hilso- och sjukvard (se 2 kap. 3,
4 och 6-8 §§ TF).

Hilsodata fran hilso- och sjukvirden skulle ocksi kunna tinkas
avse hilsodata som producerats inom hilso- och sjukvirden men
som dven finns hos andra aktorer. Till exempel rapporterar vard-
givare in data till statliga myndigheter, sdsom Socialstyrelsen och Like-
medelsverket.

2.6.2 Begreppet hdlsodata

Utredningens uppdrag avser enligt direktiven uteslutande sekundir-
anvindning av hdlsodata. 1 direktiven definieras hilsodata med an-
knytning till Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
forordning), férkortad EU:s dataskyddsférordning. Med hilsodata
avses enligt direktiven en dokumenterad personuppgift som ror en persons
fysiska eller psykiska hélsotillstind i bred bemdrkelse och som utgor kins-
liga personuppgifter enligt EU:s dataskyddsforordning.

Utredningen noterar att begreppet hilsodata anvinds allt oftare 1
olika sammanhang, vilket bland annat framgar av utredningsdirek-
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tiven. Begreppet anvinds av olika aktérer och dess innebérd varierar.
Utredning konstaterar att begreppet inte har ngon rittslig defini-
tion och att det inte heller i andra sammanhang har en entydig de-
finition. T avsnitt 19.2 berdrs ocksd hilsodataomridets komplexitet.

Utredningen anvinder begreppet ”data” 1 meningen dokumen-
terad information (se avsnitt 3.2). Data ir typiskt sett information i
digitalt format, men kan ocks8 avse information som dokumenterats
pd annat sitt.

Infallsvinklar pd begreppet hilsodata

En méjlig infallsvinkel pd begreppet hilsodata ir att knyta an till vad
som utgdr kinsliga personuppgifter enligt EU:s dataskyddsférordning.
Begreppet skulle da i vart fall omfatta uppgifter om hilsa enligt arti-
kel 9.1. Om begreppet ska omfatta "fysiska eller psykiska hilsotill-
stdnd 1 bred bemirkelse”, sésom anges 1 direktiven, skulle det sanno-
likt ocksd behéva omfatta genetiska uppgifter enligt samma bestimmelse
1 dataskyddsforordningen. En liknande typ av definition som ankny-
ter till uppgifterna som sidana kopplat till en individ, 4r den som
Kommittén {6r teknologisk innovation och etik, KOMET, har valt i
sin rapport om samtycke inom vird och inom medicinsk forskning.
I rapporten definieras hilsodata som ”en dokumenterad uppgift som
ror en persons fysiska eller psykiska hilsotillstand”.”

En sidan definition skulle dock utesluta data som inte dr person-
uppgifter enligt EU:s dataskyddsférordning. Den synliggor inte heller
andra juridiska perspektiv som kan finnas, till exempel sekretess.

Ett annat sitt att nirma sig begreppet hilsodata ir att férsoka
beskriva vad det dr for typ av information. Hilsodata kan d& kort
och gott beskrivas som data kopplade till minniskors hilsa (se
prop. 2022/21:60, s. 81). Ett liknande, men mer konkret sitt att for-
hilla sig till hilsodata, dr att ange vilken typ av uppgifter som menas
med tillhérande exempel. Detta sitt anvinds ocksd huvudsakligen i
Socialstyrelsens rapport Kartliggning av datamdngder av nationellt
intresse pd hilsodataomrddet — delrapport.® I rapporten beskrivs typer
av hilsodata enligt f6ljande:

® Komet beskriver 2019:07. Samtycke inom vird och medicinsk forskning, s. 3.

¢ Kartliggning av dataméngder av nationellt intresse pa hilsodataomridet — delrapport, Natio-
nellt tillgingliga hilsodata f6r en datadriven hilso- och sjukvird, forskning och innovation
(2022-3-7781).
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e Virddata; exempelvis diagnoser, virditgirder, likemedelsanvind-
ning, laboratoriesvar, bildanalys, enkiter, skattningsskalor, med
mera inom vird och omsorg, tandvird eller socialtjinstens omraden.

o Livsstilsdata; kost, fysisk aktivitet, alkohol, narkotika, dopning,
tobak och spel, livskvalitet, med mera.

¢ Biologiska data; 8lder, fenotyp, mikrobiomarkérer, vivnader, bio-
metrisk information, genomik med mera.

e Socioekonomiska data; socialférsikringsdata, yrke, utbildning, in-
komst, demografiska data (bostadsomride, folkbokféringsadress,
fodelseland) med mera.

¢ Organisatoriska; sjukvirdssystem (organisatoriska, geografiska,
ekonomiska data om verksamheter och personal till exempel yrke
och utbildningsnivd, arbetsstille, med mera), produktregister.

e Miljodata; luft, vatten, boendemiljo, utemiljser f6r barn med mera.

e Aggregerad information; beteenderelaterade monster som resméons-
ter, sokmonster (till exempel rddgivning, 1177, 112) med mera.

Ovan nimnda data kan ménga fall utgéra personuppgifter och iven
kinsliga personuppgifter enligt EU:s dataskyddsférordning, men de
méste inte alltid midste vara det. Hilsodata enligt detta synsitt dr
alltsd bredare in den méjliga definitionen enligt utredningens direktiv
som har anknytning till EU:s dataskyddsférordning.

Ett principiellt annat sitt att forhilla sig till begreppet hilsodata ir
att koppla begreppet till data i en viss verksamhet eller aktér, det vill
siga var informationen finns. Hilsodata skulle di kunna definieras uti-
fran aktorer som bedriver verksamhet dir det samlas in och registreras
typer av hilsodata, till exempel vrddata och biologiska data. Sidana
aktdrer kan vara vdrd- och omsorgsgivare. Hilsodata kan utifrén detta
beskrivas som data inom hilso- och sjukvérden eller socialtjinsten.

Det gir ocksd att kombinera en beskrivning av informationen
med var den finns, till exempel biologiska data, virddata och livs-
stilsdata som genereras inom hilso- och sjukvirden och omsorgen.”
I Socialstyrelsens rapport ovan beskrivs virddata i sig som informa-
tion inom vard och omsorg, tandvird eller socialtjinstens omriden.

7 Se for ett sidant angreppssitt, E-hilsomyndighetens férstudie om ett statligt, nationellt data-
utrymme for bilddiagnostik (S2021/03122), s. 147.
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En definition med koppling till hilsodata som innehéller bde typ
av information som avses samt var den finns, i kombination med en
koppling till EU:s dataskyddsférordning, finns férslaget till EHDS.
I forslaget till EHDS definieras personliga e-hilsodata som uppgifter
om hilsa och genetiska uppgifter enligt definitionen 1 EU:s data-
skyddsférordning, samt uppgifter som avser bestimningsfaktorer fér
hilsa, eller uppgifter som behandlas i samband med tillhandahéllande
av hilso- och sjukvdrdstjinster, och som behandlas i elektroniskt
format (se artikel 2.2 a) 1 forslaget till EHDS).

Utredningens beskrivning av hilsodata

Utredningen anvinder begreppet hilsodata med innebérden dokumen-
terad information som avser vdarddata, biologiska data, eller livsstilsdata.

Motivering till utredningens beskrivning ir att utredningen anser
att en beskrivning av hilsodata inte bor grundas 1 ndgot regelverk.
Det regelverk som 1 och f6r sig skulle ligga nirmast till hands, utifrin
att det har storst generell tillimplighet, ir EU:s dataskyddsférordning.
Om en definition av hilsodata ska goras utifrdn ett regelverk, bor det
enligt utredningens mening knyta an till EU:s dataskyddsférordning
och utformas i linje med den definition som finns i utredningens
direktiv. Hilsodata behdver dock inte alltid vara personuppgifter enligt
dataskyddsregelverket. Det kan ocksd vara sd att ett s3 kallat dataset
innehiller bide information som ir personuppgifter och som inte ir
det, eller inte lingre ir det. I ett dataset finns ofta en mingd variabler,
dir vissa utgdrs av personuppgifter, andra inte. Ndgra variabler kan
utgdra personuppgifter férst nir de kombineras. Samtidigt finns andra
regelverk som ocks8 kan vara tillimpligt pd hilsodata, sdsom sekre-
tessregler. Utredningen ser dirfor ett behov av att frikoppla beskriv-
ningen av hilsodata frdn olika potentiellt tillimpliga regelverk. Dessa
kan 1 stillet appliceras p& den beskrivning som utredningen féreslar.

Forklaring till beskrivningen

Utredningen ser ett behov av en generell beskrivning av hilsodata
som ir praktiskt anvindbar for att belysa vilken typ av information
som omfattas av begreppet. Utgdngspunkten bor dirfor vara en be-
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skrivning som anger vissa typer av information. Beskrivningen bér
vara anvindbar och begriplig f6r bdde praktiker och jurister.

En omfattande eller allmint hdllen beskrivning av informations-
typer har fordelen att den inte skapar grinsdragningsproblem. En
sddan beskrivning tenderar dock att bli intetsigande och inte tillfora
ndgot av virde. Begreppet bor dirfér enligt utrednings uppfattning
avgrinsas p nigot sitt. Utredningens ambition har varit att ringa in
det centrala och hitta kirnan i den information som bér anses vara
hilsodata. Utredningen har dirfér 6vervigt olika sitt att avgrinsa inne-
bérden av begreppet hilsodata. Utredningen noterar en principiell
skillnad mellan data om hilsa som hirrér frin individen och data som
avser utifrdn kommande faktorer som kan piverka minniskors hilsa.
Exempel pd data som hirrér frin individen ir diagnos, biologisk &lder
och personens arvsmassa, medan luftféroreningar eller socioekonomi
inte hirror direkt frén individen. Data som avser faktorer som kommer
utifrdn bor enligt utrednings mening inte ingd 1 en beskrivning av
hilsodata, eftersom dessa snarare ir faktorer som samvarierar med
en persons hilsa eller pd annat sitt indirekt sidger nigot om en per-
sons hilsa. Exempelvis gir det att géra antaganden om att personer
som utsatts fér en viss typ av luftféroreningar pd gruppnivd kommer
ha simre hilsa, men den hilsodata som direkt kopplar till individen
ir information om ett hilsotillstdnd, som kan eller inte kan uppstétt
till f6ljd av luftféroreningarna.

Utredningen konstaterar dven att det finns en skiljelinje mellan
information som 1 sig avser en individs hilsa och information om
faktorer som ir bestimmande for en individs hilsa, si kallade be-
stimningsfaktorer f6r hilsa (se artikel 2.2 a) i forslaget till EHDS).
Bestimningsfaktorer f6r hilsa ir exempelvis yrke, utbildning och
sjukvardssystem. Dessa faktorer kan paverka individens hilsa och ha
betydelse f6r folkhilsan i stort. En beskrivning som omfattar dven
bestimningsfaktorer for hilsa riskerar dock att bli s3 vid att 1 princip
vilka faktorer som helst ingr. Utredningen anser att en sidan be-
skrivning inte skulle bli sdrskilt praktiskt anvindbar. Avseende be-
tydelsen av virddata, biologiska data och livsstilsdata ansluter sig ut-
redningen till den betydelse som anges i1 Socialstyrelsens rapport
Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pd héilsodataomridet
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— delrapport.’ Virddata avser enligt utredningens tolkning av del-
rapporten all data om en individ inom omridena hilso- och sjukvérd,
omsorg, tandvdrd och socialtjinst. Det hir innebir att utredningens
uppfattning ir att vissa uppgifter, som enligt Socialstyrelsens del-
rapport, kategoriseras som biologiska data eller livsstilsdata dven utgér
virddata. Dirutdver anser utredningen att dven andra uppgifter, som
yrke, bér omfattas av begreppet hilsodata nir de finns inom om-
ridena hilso- och vird och omsorg, tandvérd eller socialtjinst. Nir
vissa uppgifter som exemplet yrke inte finns inom dessa omriden
utgor de dirfor inte hilsodata, enligt utredningens uppfattning.

Utredningen ser ett behov av att definitionen ska belysa vilken
typ av information som omfattas av begreppet. Utredningen anser
att information om hilsa som hirror frin individen dr en rimlig av-
grinsning for att begreppet ska bli praktiskt anvindbart. P4 utred-
ningens beskrivning av hilsodata kan olika aspekter liggas, exempelvis
tilligg eller precisering av aktérer eller typ av verksamhet. Aven olika
rittsliga aspekter kan adderas till beskrivningen. Exempelvis kan man
tala om hilsodata hos virdgivare eller hilsodata som sekretessbe-
lagda uppgifter eller uppgifter som omfattas av tystnadsplikt. P4 samma
principiella sitt kan dven utredningens forfattningsforslag beskrivas.
Utrednings forfattningsférslag avser, pd datahillarsidan, hilsodata 1
form av personuppgifter som finns inom hilso- och sjukvérden, se
avsnitt 2.7.

2.6.3  Begreppet patientdata

Enligt 1 kap. 1 § PDL ska PDL tillimpas vid virdgivares behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Begreppet patient-
data definieras inte och férekommer inte alls 1 sjilva lagen. Utred-
ningen konstaterar att det saknas en rittslig definition av patientdata.
Diremot kan det konstateras att PDL reglerar virdgivares person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden och att lagen i tillimpliga delar
dven uppgifter om avlidna personer. Det vore dirfér rimligt att anta
att begreppet patientdata avser personuppgifter, men att begreppet
omfattar mer dn personuppgifter enligt dataskyddsférordningen som
inte dr tillimplig pd avlidna. Vad som avses med inom hdlso- och sjuk-

8 Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet — delrapport, Natio-
nellt tillgingliga hilsodata f6r en datadriven hilso- och sjukvird, forskning och innovation
(2022-3-7781), 5. 13.
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vdrden kan sannolikt kopplas till de bestimmelser lagen anger om
virdgivares skyldighet att féra patientjournal. I PDL finns regler om
journalféring som i stora delar férdes 6ver oférindrade frin 1985 &rs
patientjournallag.’

En grundliggande bestimmelse féreskriver att det vid vird av pati-
enter finns en skyldighet att féra patientjournal (se 3 kap. 1 § forsta
stycket PDL). Syftet med att féra patientjournal ir i férsta hand att
bidra till en god och siker vird av patienten (3 kap. 2 § forsta stycket
PDL). Av 3 kap. 2 § andra stycket PDL framgar att patientjournalen
dven ir en informationskilla fér patienten, uppféljning och utveck-
ling av verksamheten, tillsyn och rittsliga krav, uppgiftsskyldighet en-
ligt lag samt forskning.

I forarbetena till PDL anfors att patientjournalen i forsta hand ir
ett arbetsinstrument f6r hilso- och sjukvirdspersonalen. Vidare anfors
att journalens grundliggande syfte ir att tillgodose patientens intresse
av en god och siker vird. Journalen kommer emellertid dven fortsatt
att ha betydelse inte bara f6r patienten sjilv utan dven som till exempel
underlag vid verksamhetsuppféljning, kontroll och tillsyn eller 1 ritts-
liga sammanhang samt som killmaterial vid forskning och kvalitets-
sikring. For att detta ska tydliggoras i den foreslagna ramlagstiftningen
ansdg regeringen att en bestimmelse om syftet med journalféringen
skulle inféras (prop. 2007/08:126, s. 89-90).

Skyldigheten att f6ra patientjournal ir kopplat till hilso- och sjuk-
virdspersonalens medicinska yrkesansvar (se prop. 2007/08:126, s. 81).
Utgdngspunkten ir att den som enligt 4 kap. patientsikerhetslagen
(2010:659) har legitimation eller sirskilt férordnande for att utéva
ett visst yrke har skyldighet att féra patientjournal (3 kap. 3§ 1
PDL). Dirutover finns skyldighet att fora patientjournal for vissa
andra yrkeskategorier, utan att dessa innehar legitimation f6r yrket (se
3 kap. 3 § 2-4 PDL). I ildre forarbeten pekas den medicinska ledning
ut som ytterst ansvarig for att personalen fullgor sina skyldigheter,
diribland journalféringen (se prop. 1984/85:189, s. 26). Numera anges
dock oftare virdgivaren som ytterst ansvarig for att tillse att hilso-
och sjukvirdspersonalen kan fullgdra sina skyldigheter.'

Det finns dven regler om vad en patientjournal ska inneh3lla.
Overgripande giller att en patientjournal endast fr innehilla de upp-
gifter som behdvs f6r indamilet virddokumentation, det vill siga

? Prop. 2007/08:126, s. 46 och 90.
10 Se till exempel SOSFS 2011:9 och HLSF-FS 2016:40.
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uppgifter som behévs i och f6r virden av patienten eller som behovs
fér administration som rér patienter och som syftar till att bereda
védrd 1 enskilda fall eller som annars foranleds av vard 1 enskilda fall
(3 kap. 5 § PDL och 2 kap. 4 § f6rsta stycket 1 och 2 PDL). Patient-
journalen ska vidare innehdlla de uppgifter som behovs for en god
och siker vird av patienten (3 kap 6 § f6rsta stycket PDL).

Uppgifter som tillférs en patientjournal bor dirfér vara att anse
som patientdata. Enligt utredningens bedémning ir det dock olyckligt
att en forfattning har ett namn som inte definieras. Trots detta kommer
utredningen att anvinda begreppet i delar av férfattningsforslagen.
Det beror pd att utredningen av lagtekniska skil behover ta hinsyn
till befintliga namn p& férfattningar. Om en forfattning sakligt hor
samman med en annan férfattning, kommer sambandet mellan de
bida forfattningarna nimligen att framg3 av SFS-registret endast om
forfattningarnas rubriker innehéller samma ord eller ord som bérjar
pa samma sitt och som ir limpliga som sékord i registret.'' Av den
anledningen har utredningen gjort bedémningen att det dr limpligt
att anvinda begreppet patientdata for att foérfattningsforslagen ska
kopplas till PDL i SFS-registret vid till exempel en sékning pa for-
fattningar.

2.6.4  Primar- och sekundaranvandning
i rattsliga sammanhang

Med sekundiranvindning av personuppgifter avses enligt utredningens
direktiv behandling av personuppgifter fér ndgot annat indam4l in
det primira indamélet med personuppgiftsbehandlingen. Direktiven
definierar alltsd sekundiranvindning 1 férhéllande till primiranvind-
ning. Direktivens definition av sekundiranvindning bygger pd att det
kan klarliggas vad som menas primir anvindning eller det primira
indamilet med behandling av personuppgifter. Primir- respektive
sekundir anvindning definieras inte 1 EU:s dataskyddsférordning. Be-
greppet har dock nira koppling till bestimmelsen om dndamalsbegrins-
ning i artikel 5.1 b 1 EU:s dataskyddsférordning.

Europeiska dataskyddsstyrelsen, férkortad EDPB, har utfirdat
Riktlinjer 03/2020 om behandling av uppgifter om hilsa for veten-
skapliga forskningsindamal i samband med covid-19-utbrottet. I dessa

1Se Ds 2014:1, 5. 17.
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riktlinjer anvinds begreppen primir och sekundir anvindning i sam-
band med behandling om av personuppgifter for vetenskapliga forsk-
ningsindamadl (se punkten 11). Med primir anvindning avses enligt
riktlinjerna ”forskning utifrdn personuppgifter (om hilsa) som bestir
1 anvindning av uppgifter som samlats in direkt f6r vetenskapliga
studier”. Med sekundir anvindning avses "forskning utifrin person-
uppgifter (om hilsa) som bestér i ytterligare behandling av uppgifter
som ursprungligen samlades in for ett annat indam3l”. EDPB kopplar
alltsd primir anvindning till det ursprungliga insamlingsindamalet,
annan sekundir anvindning ir ytterligare behandling av personupp-
gifter for ett annat dindamal.

Ett liknande sitt att gora skillnad pd primir och sekundir anvind-
ning av hilsodata ir den som finns i den finska lagen om sekundir-
anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovirden (552/2019,
ursprungligen 1 kraft 2019-05-01), férkortad finska sekundiranvind-
ningslagen. I den finska sekundiranvindningslagen definieras be-
greppet “primirt anvindningsomrdde for personuppgifter” som det
anvindningsindamail {or vilket personuppgifterna ursprungligen har
registrerats (1 kap. 3 § 2). I samma lag definieras ”sekundirt anvind-
ningsindamal {6r personuppgifter” som anvindning av personupp-
gifter for ndgot annat anvindningsindamal in det primira anvindnings-
indamal som avses 1 definitionen av primirt anvindningsomrade for
personuppgifter (1 kap. 3 § 3).

I 2 kap. 4 PDL gérs inte skillnad pd indam3l som avser ”primir-
anvindning” eller ”sekundiranvindning” eftersom &teranvindningen
ir s& nira kopplad till kirnverksamheten. I propositionen till PDL
uttalas att eftersom patientdatalagen far ett visentligen mera vid-
striackt tillimpningsomréade 1 férhéllande tll virdregisterlagen ir det
olimpligt att som 1 dag dela in indaméilen i primira och sekundira
indama3l. Bide primira och sekundira indamal handlar om person-
uppglftsbehandlmgar som, mer eller mindre integrerat, normalt dger
rum 1 varje virdgivares egen verksamhet (prop. 2007/08:126, s. 56).
Behandling av personuppgifter for exempelvis utveckling och upp-
foljning av virdgivarens verksamhet avser i stor utstrickning ater-
anvindning av uppgifter som samlats in 1 fér virden av patienter och
skulle dirfér kunna ses som sekundiranvindning. Nir det giller regis-
terforfattningar for statliga myndigheter gors skillnad pd primira dnda-
mil som myndigheten fir samla in personuppgifter f6r inom myndig-
hetens egen verksamhet, och sekundira som myndigheten fir limna
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ut uppgifter for till externa mottagare, se SOU Dataskydd inom Social-
departementet, s. 151).

I forslaget till EHDS finns definitioner kopplade till primir och
sekundir anvindning av hilsodata. Med primdr anvindning av e-hélso-
data avses behandling av personliga e-hilsodata fér tillhandahillande
av hilso- och sjukvdrd i syfte att bedéma, bibehilla eller terstilla
hilsotillstdndet hos den fysiska person som dessa data avser, inklusive
forskrivning, expediering och tillhandah&llande av likemedel och medi-
cintekniska produkter, samt for relevanta socialférsikringsinstitu-
tioner, férvaltningsenheter eller enheter med ansvar f6r utbetalning av
ersittning.

Definitionerna i férslaget till EHDS tar, till skillnad frin ovan
nimnda definitioner, inte utgdngspunkt i vad som ir indamélet for
insamlingen, utan bestimmer vad som ir primir och sekundir an-
vindning frikopplat frin ursprunglig insamling och vidareanvindning.
Ursprunglig insamling och registrering f6r forskning klassas d alltid
som sekundir anvindning. Utredning uppfattar att detta dr ett nytt
sitt att forhidlla sig till primir och sekundir anvindning som inte
ligger 1 linje med den innebdrd som begreppen f6r nirvarande typiskt
sett brukar ha.

Praktiska aspekter pd primir- och sekundiranvindning

Utredningens erfarenhet ir att det dr svart att 1 praktiken goéra skillnad
pa primir och sekundir anvindning av hilsodata. En sekundiranvind-
ning kan uppfattas ske for ett primirt indamal 1 en verksamhet. Till
exempel kan en uppgift samlas in till forskning, men sedan anvindas
for vdrden av samma individ. Hos virdgivaren dr vird ett primirt inda-
mél, men om utgdngspunkten fér kategoriseringen ir ursprungligt
ett annat insamlingsindam4l, kan vird ses som ett sekundirt indamal.

Frigan ir hur l8ngt tillbaka i1 kedjan av anvindande av en person-
uppgift man behdver gd for att avgdra om det dr primir eller sekundir
anvindning. Om sekundiranvindning ska definieras utifrin ursprung-
ligt insamlingsindam3l behover personuppgiftens hela “livscykel”
kunna foljas, ocksd mellan olika personuppgiftsansvariga, vilket kan
vara en praktisk oméjlighet.

Hilsodata kan ocksd samlas in for flera indamal samtidigt. Under
ett forskningsprojekt kan hilsodata samlas in som kan vara av vikt
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for vdrden av patienten. Det innebir att uppgifter dom samlats in f6r
det primira indamailet forskning och teranvinds foér det primira
indamailet vard.

Ett annat exempel ir nir en patient virdas och hilsodata som sam-
lats in inte varit tillricklig. I den stunden kan verksamheten dra lirdom
om vilka uppgifter som bor samlas in vid liknande situationer i fram-
tiden. Det dr d3 oklart om denna oundvikliga verksamhetshetutveckling
som skedde av sjilva insamlandet bér ses som primiranvindning eller
vidareanvindning.

Termen ”sekundir” leder ordalydelsemissigt in pd den andra gingen
som en personuppgift anvinds, medan personuppgifter i dag kan an-
vinds for flera indamal i samma verksamhet innan de senare limnas
ut for ytterligare anvindningar. Begreppet dr dirmed inte heller rep-
resentativt rent sprakligt f6r det som sker 1 praktiken. Utdver dessa
perspektiv har utredningen dven fitt till sig att vissa aktdrer tolkat
begreppet sekundiranvindning som att det utgors av ndgot sekundire,
som ndgot mindre viktigt in det primira indamalet. Av flera anled-
ningar anser dirfér utredningen att sekundiranvindning inte ir ett
optimalt begrepp att anvinda i sammanhanget.

2.6.5 Vidareanvandning i stdllet for sekundaranvandning

Utredningen har valt begreppet vidareanvindning i stillet f6r sekun-
diranvindning. Utredningen ir medveten om att detta inte loser alla
de svirigheter som ir férknippade med uppdelningen primir- och
sekundir anvindning. Utredningen anser dock att det ir ett begrepp
som bittre belyser vad som rent praktiskt sker. Utredningen fore-
griper pd detta sitt inte heller den eventuella definitionen av sekun-
diranvindning som kan komma i och med férslaget till EHDS. T ut-
formningen av begreppet har utredningen himtat inspiration frin
begreppet vidareutnyttjande som finns 1 Europeiska kommissionens
forslag till Europaparlamentets och rddets férordning om dataférvalt-
ning (dataférvaltningsakten) COM (2020) 767 final av den 25 novem-
ber 2020, férkortad dataférvaltningsférordningen, och lag (2022:818)
om den offentliga sektorns tillgingliggérande av data. Utredningens
begrepp vidareanvindning har inte samma juridiska innebérd som
vidareutnyttjande enligt dessa regelverk. Diremot anser utredningen
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att ledet vidare” ir ett bra ord f6r att belysa nytt hinder i forhél-
lande till ndgot tidigare eller annat.

I den engelska versionen av DFF anvinds termen “re-use”. Utred-
ning anser att det mer neutrala anvindning ir ett limpligare ord in
nyttjande.

Utredningen har dven 6vervigt begreppet vidarebehandling. Ledet
”behandling” skulle knyta mer direkt an mot EU:s dataskyddsférord-
ning och behandling av personuppgifter. Liksom avseende beskriv-
ningen av begreppet hilsodata, anser utredningen att det dr limpligt
att de begrepp som anvinds tar héjd for att datadelning som sker
kan omfatta dataset som dven innehéller hilsodata som inte ir per-
sonuppgifter. Anvindning ger d& uttryck f6r detta bredare perspektiv
som inte ir direkt kopplat till dtgirder som avser personuppgifter.
Utredningen bedémer ocksg att ordet anvindning ir mer begripligt
frdn praktisk synvinkel, in vad behandling ir. Anvindning omfattar
dock dven "behandling” enligt dataskyddsférordningen. Det ir enligt
utredningens bedémning svért att ge ett begrepp en definition som
ger uttryck for dels vad som praktiskt sker, dels for de rittsliga kon-
sekvenser som ir relevanta i det aktuella fallet. De férs6k som gjorts
att definiera sekundiranvindning illustrerar detta. Liksom med beskriv-
ningen av begreppet hilsodata, ser utredningen ett behov av ett be-
grepp som ir begripligt frin praktiskt perspektiv, samtidigt som det
ir anvindbart juridiskt. Utredningen uppfattar att begreppet vidare-
anvindning dverlag har mottagits positivt nir utredningen har anvint
det 1 olika sammanhang under utredningstiden.

I stillet for att forsoka legaldefiniera begreppet vidareanvindning,
beskriver utredningen vad det nirmare avser i olika situationer.

Vidareanvindning hos en och samma aktdr omfattar att insamlade
hilsodata anvinds for ett annat indamal dn vad de ursprungligen sam-
lades in f6r. Vidareanvindning kan ske 1 flera led, till exempel forst
vird och sedan utveckling och uppféljning hos en vrdgivare. Vad
som dr samma eller ett nytt indama3l ir inte alltid givet. Avser vidare-
anvindningen personuppgifter behéver frigan om en vidareanvindning
ryms inom det ursprungliga insamlingsindamadlet, analyseras utifrin
dataskyddslagstiftningen. Inom ramen fér uppdraget att analysera
forutsittningarna for sekundiranvindning f6r patientindamal/vard-
indamal, se avsnitt 2.3, har utredningen haft att bedéma vad som inom
ett dvergripande virdindamal ir att anse som en vidareanvindning
av personuppgifter som kriver ny rittslig grund, se avsnitt 14.3.
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Vidareanvindning omfattar ocks3 att hilsodata som samlats in av
en aktdr delas med en annan aktdér som sedan anvinder informa-
tionen. Detta kan till exempel avse en virdgivare som limnar ut hilso-
data till en myndighet eller privat aktér som bedriver forskning. Ut-
redningens bedémning ir diremot att det ir primiranvindning nir
samma virdgivare anvinder hilsodata f6r samma dndamal flera ginger,
som exempelvis nir en likare liser pd om en patients provsvar infor
ett nytt besok.

Utredningens uppfattning ir att hilsodata kan primiranvindas hos
en virdgivare och samtidigt kan samma hilsodata vidareanvindas hos
en annan. Om virdgivare A tar en rontgenbild av en patient och
sedan skickar réntgenbilden till virdgivare B sd ir rontgenbilden paral-
lell primiranvindning hos b&da vérdgivarna. Diremot ir det rimligt
att anse att virdgivare B:s behandling av rontgenbilden utgér en vidare-
anvindning ur virdgivare A:s perspektiv.

Sammanfattningsvis gor utredningen bedémningen att det finns
inget optimalt begrepp f6r nir hilsodata anvinds flera ginger, paral-
lellt eller i olika led. Vidareanvindning ir dock det begrepp som bist
motsvarar utredningens uppfattning om vad det ir som sker nir hilso-
data anvinds flera ginger.

2.6.6 Den enskildes instéllning

Utredningen konstaterar att det finns flera sitt som anvinds 1 prak-
tiken som avser ge uttryck for den enskildes instillning. Att samtycka
till ndgot kan enkelt férklaras med att en person godkinner nigot.
Ett annat sitt att uttrycka den enskildes instillning kan vara en
mojlighet att kunna motsitta sig ndgot. Eftersom det finns olika typer
av samtycken har utredningen valt att redogéra mer djupgdende for
olika typer av samtycken i en egen bilaga (se Bilaga 3 Samtycken inom
vard och klinisk forskning).

Utredningen listar dirfor endast kort i detta avsnitt vilka olika be-
grepp som anvinds i utredningen och som ger uttryck fér den en-
skildes instillning.

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke till vird” nir sam-
tycke enligt 4 kap. 2 § PL avses. En patient kan, om inte annat féljer
av lag, limna sitt samtycke skriftligen, muntligen eller genom att pd
annat sitt visa att hen samtycker till en viss dtgird.

101



Utredningens uppdrag och arbete SOU 2023:76

»

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke avseende prover
nir utredningen syftar pd samtycke enligt biobankslagen (2023:38).

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke som rittslig grund
for bebandling av personuppgifter” nir samtycke enligt artikel 6.1 a 1
dataskyddsférordningen avses.

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke som rdttslig grund
for bebhandling av personuppgifter enligt bestimmelse : PDL”, nir sam-
tycke enligt 2 kap. 3 § PDL. Bestimmelsen anger att behandling av
personuppgifter som inte ir tilliten enligt PDL ind3 fir ske, om den
enskilde limnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen. Det giller
dock inte 1 de fall som anges 16 kap. 5 § eller om ndgot annat framgir
av annan lag eller férordning.

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke som integritets-
héjande dtgird vid behandling av personuppgifter” nir samtycke anvinds
som en 4tgirds som avser hoja integriteten. Samtycke som integri-
tetshojande dtgird ir ett annat sorts samtycke dn de samtycken som
féorekommer som rittslig grund for behandling av personuppgifter
och som undantag for att den personuppgiftsansvarige ska & behandla
kinsliga personuppgifter. Ett integritetshéjande samtycke kan betrak-
tas som ett slags extra skyddsdtgird for den enskildes personliga integ-
ritet och for att sikerstilla individens frivillighet infér en viss person-
uppgiftsbehandling.

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke till att bryta sekre-
tessen” nir samtycke enligt 10 kap. 1 § OSL avses och innebir att den
person som sekretessen avser att skydda kan, med vissa undantag,
helt eller delvis hiva sekretessen.

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke till deltagande i
klinisk forskning” nir vi syftar pd samtycke enligt etikprévningslagen,
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel upphivande
av direktiv 2001/20/EG, foérkortad CTR, Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning
(EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, forkortad
MDR eller Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitrodia-
gnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissio-
nens beslut 2010/227/EU, férkortad IVDR.
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”Opt-in” ir inte ett begrepp som ir vanligt férekommande 1 ut-
redningen. Utredningen anvinder begreppet for att uttrycka att en
person aktivt mdste ge sitt samtycke.

Begreppet "opt-out”, eller “ritten att motsiitta sig” anvinder utredningen
didremot for att beskriva nir en enskild aktivt valt att avstd en viss
personuppgiftsbehandling genom att motsitta sig behandlingen.

2.6.7 Datahallare och dataanviandare

Utredningen anvinder begreppet datahdllare t6r den aktdr som innehar
den data som ska vidareanvindas. Utredning anvinder begreppet
dataanvindare t6r den aktdr som ska anvinda data. Datahillare och
dataanvindare anvinds i allminspriklig mening i betinkandet och
har inte 1 sig ndgon juridisk betydelse. Kopplat till begreppet data-
delning representerar datahdllaren “frin-sidan” och dataanvindaren
”till-sidan”.

I utrednings forfattningsforslag anges datahdllaren och dataanvin-
daren med andra begrepp, se avsnitt 2.6.7. Datah3llare ir exempelvis
vérdgivare och regional myndighet som bedriver hilso- och sjukvérd,
medan dataanvindare exempelvis utgdrs av regionala myndigheter
inom hilso- och sjukvirden och lirositen.

Ett begrepp som forekommer 1 praktiken kopplat till datahan-
tering ir “dgarskap”. Utredningen uppfattar att dgarskap till data ofta
synes vara ett uttryck for placering av ansvar fér data inom en orga-
nisation. Rittigheter och skyldigheter kopplat till data uttrycks enligt
utredningens mening inte limpligen genom ett dgarbegrepp. I stillet
finns olika typer av rittigheter och skyldigheter kopplade till data
beroende pd regelverk.

I dataférvaltningstorordningen, férekommer begreppen datainne-
havare och dataanvindare (se artikel 2 (8) och (9)). Utredningen an-
vinder medvetet inte begreppen datah8llare och datainnehavare i den
juridiska inneboérd som begreppen datainnehavare och dataanvindare
har enligt dataférvaltningsférordningen. Utredningen konstaterar
dock att definitionerna av datainnehavare och dataanvindare 1 data-
forvaltningsforordningen dr breda och att det dirfér skulle kunna
vara si att en datahillare eller dataanvindare enligt utredningens an-
vindning av dessa uttryck ocksd skulle kunna vara en datainnehavare
eller dataanvindare enligt dataférvaltningstérordningen.
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2.7 Utredningens avgransning av uppdraget

Bedomning: Utredningen limnar forfattningsforslag avseende
vidareanvindning fér indamalen vird och forskning. Utredningens
forslag for vard avser vidareanvindning fér virden av en annan
patient in den som personuppgifterna. Utredningens forslag for
forskning avser begrinsad direktdtkomst till personuppgifter for
indamdlet klinisk forskning och har som syfte att férenkla till-
gangen till personuppgifter.

Utredningen limnar inte forfattningsforslag avseende inda-
maélet undervisning pd akademisk niv4, indamadlet utveckling och
innovation eller indamalet statliga, regionala och kommunala myn-
digheters beslutsfattande. For dessa indamal limnar utredningen
bedémningar som behover utredas vidare.

Av beskrivningarna i avsnitten ovan avseende utredningens uppdrag
enligt direktiven framgdr att det ir mycket omfattande. Givet de tids-
ramar som utredningen har fatt, finns behov av att gora avgrinsningar.
Nedan redogors forst for de avgrinsningar som féljer direkt av direk-
tiven, sedan fér de som utredningen sjilv har gjort.

2.7.1  Avgransningar som féljer av direktiven
Uttryckliga avgrinsningar

Det stdr uttryckligen i direktiven att det inte ingdr 1 uppdraget att
limna f6rslag till bestimmelser som bryter statistiksekretessen eller
forslag som riskerar att leda till att individdata lagras 1 egna databaser
hos privata aktdrer dir vidareutnyttjandet inte kan kontrolleras. Ut-
redningens forslag avser inget av detta.

Det framgdr dven av direktiven att regeringen gér bedémningen
att det inte ir inom ramen fér regleringen om nationella och regionala
kvalitetsregister 1 7 kap. patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL,
som de behov som beskrivs 1 direktiven kan tillgodoses. Utredningen
limnar inte forslag som gir ut pa att behoven av vidareanvindning
av hilsodata tillgodoses genom anvindning av nationella eller regio-
nala kvalitetsregister. Diremot ir denna reglering en faktisk realitet
som utredningen behover forhilla sig till, bland annat i integritets-
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analysen. Den kan dven tjina till lagteknisk ledning f6r delar av utred-
ningens forfattningsforslag.

Utredningen bedémer inte heller att statliga myndigheters register-
samlingar omfattas av uppdraget. Denna beddmning grundar sig pd
att de personuppgifter som krivs foér vird ocksd dterfinns i virden
och sillan 1 statliga register s som hilsodataregistren. Vad giller
delen om vidareanvindning s stdr det uttryckligen i direktiven att
det avser hilsodata fran hilso- och sjukvéarden.

Utredningen bedémer ocksd att socialtjinsten inte omfattas av
uppdraget eftersom direktiven avgrinsas till att gilla hilsodata frin
hilso- och sjukvirden.

2.7.2  Avgransningar som utredningen har gjort
Inledning

Som framgdr av avsnitt 2.1-2.5 ir utredningens uppdrag omfattande.
Det avser férutsittningarna for vidareanvindning av hilsodata fér
hilso- och sjukvdrd, men dven for andra samhillsnyttor. Det avser
ett flertal indam4l som ir olika till sin karaktir och omfattar i princip
alla aktdrer som skulle kunna ha ett intresse av att anvinda sig av
hilsodata. Utredningen ir medveten om att det finns stora behov
och identifierade problem med delning av data inom hilsodataom-
rddet. Rent juridiskt innebir uppdraget oerhért manga olika aspekter
att forhdlla sig till. T direktiven anges att utredningen inte férvintas
kunna l8sa alla problem som identifieras, utan en del av uppdraget ir
att redogora f6r dem.

Utredningen tolkar direktiven som att regeringen har varit tydlig
med vikten av en vil genomarbetad och utférlig integritetsanalys (dir
2022:41 s. 6 och 10). Utredningens har noterat att flera tidigare ut-
redningar pd hilsodataomridet inte lett till proposition (exempelvis
SOU 2010:81, SOU 2014:23 och SOU 2015:32). Utredningens be-
démning ir att en av orsakerna till att dessa utredningar inte kunnat
tas vidare kan vara att de har haft en bristande integritetsanalys. Dessa
utredningar har pi samma sitt som utredningen haft omfattande och
svira uppdrag.

Utredningen har dirfér begrinsat forfattningsforslagen till att
endast omfatta tv av de uttryckliga indaméilen som anges 1 direk-
tiven. Forfattningsférslagen som utredningen limnar avser indamaélen
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vird och forskning. Dessa utékade mojligheter har dock krivt en
djupgdende analys av juridiskt komplexa regleringar. Anledningen till
det, utifrdn direktiven sett, smala angreppssittet har varit att forsoka
f3 till en vil genomarbetad utredning med tillhérande férdjupad inte-
gritetsanalys utan att férsoka greppa efter for mycket. Utifrin ett
integritetsperspektiv, eller utifrdn patienters och virdgivares per-
spektiv, ir virdindamalet inte ndgot smalt omride utan ett avancerat
indamdl som innebir genomgripande férindringar av befintlig lag-
stiftning. For att mojliggora vidareanvindning for virden av annan
patient in den personuppgifterna avser, krivs ingripande och ldngt-
gdende bestimmelser. Forfattningsforslagen som avser vrdindamalet
av dirfor vittgdende och av omfattande karaktir. Det ir dessutom
helt nytt 1 svensk lagstiftning att foresld regler som mojliggor det
utredningen nu foreslar fér virdindamalet, det har inte funnits ndgon
liknande férlaga att ta efter eller himta inspiration ifrdn. Att foresld
nya bestimmelser for detta indamal som avser kinsliga personuppgifter
har dirfér varit bdde en komplicerad och tidskrivande évning. Anled-
ningen till att utredningen valt att fokusera pd just dessa tvd indamal
beror pd att utredningen uppfattat direktiven som att det finns en
stark 6nskan om att s snart som mojligt kunna {3 till ritesliga mojlig-
heter f6r att implementera precisionsmedicin 1 Sverige. Utredningen
har dirfér valt att huvudsakligen fokusera pd att forslagen ska gd att
genomféra. Utredningens férhoppning ir att férfattningsforslagen
som liggs fram kan vara ett litet men genomtinkt steg i ritt riktning
och att kommande utredningar kan bygga vidare pd utredningens
analyser och férslag. Flera olika méjligheter for de olika indamalen
har évervigts under utredningens ging och minga har avgrinsats
bort for att de varit f6r omfattande 1 sin komplexitet att férsoka 16sa
under de angivna tidsramarna. Utredningens bedémning ir att ytter-
ligare utredningar behévs for att se 6ver 1 vilken mdn och pd vilka sitt
utredningens forslag gir att utdka.

Som utredningen ser det hade alternativet varit att limna fler f6r-
fattningsférslag utan lika genomarbetade analyser. Risken hade d& varit
att frigorna skulle beh6va utredas om.

For att kompensera det faktum att utredningen inte limnar for-
fattningsforslag f6r samtliga indamal har utredningen f6rsoke att se
detaljerat som mojligt forsoka beskriva vad utmaningarna pd hilso-
dataomridet ir och hur de ska kunna 18sas praktiskt och vilka frigor
som behéver utredas vidare. Utredningens ambition har varit att for-
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soka maximera den nyttan som utredningen har kunnat bidra med,
sett till kompetens och resurser i sekretariatet. De sistnimnda bedém-
ningarna kriver inte samma férdjupade juridiska insatser som det gor
att limna forfattningsforslag.

Slutligen har utredningen bedémt att flera av de indamal som anges
1 direktiven kriver en nationell datahubb fér att utredningen skulle
kunna limna genomférbara forfattningsforslag.

2.7.3 Utredningens forslag avser vidareanvandning av
personuppgifter som finns inom halso- och sjukvarden

Bedomning: Utredningens forfattningsforslag ska avse reglering
av vidareanvindning av personuppgifter som finns inom hdlso- och
sjukvdrden.

I utredningens direktiv framgar det att utredningen ska se 6éver ut-
dkade mojligheter till sekundiranvindning av hdilsodata. Det anges
ocksd 1 direktiven att utredningen ska analysera, bedéma om det
behovs forfattningsindringar och 1 s3 fall limna nédvindiga forfatt-
ningsforslag for att personuppgifter eller andra data frin flera indi-
vider ska kunna anvindas {or vrd och behandling av andra enskilda
individer. Utifrdn hur utredningens uppdrag anges finner utredningen
det, av juridiska skil, mest indamélsenligt att och fringd begreppet
hilsodata eller “andra data” och avgrinsa férfattningsforslagen till att
endast omfatta personuppgifter.

Utredningen beskriver 1 avsnitt 2.6.2 dess férhéllningssitt till be-
greppet hilsodata. Det idr nir hilsodata utgérs av personuppgifter som
behovet av frfattningsreglering uppstdr. De behoven som utredningen
avser 16sa, handlar om att reglera hilsodata som utgors av person-
uppgifter. S& fort hilsodata utgérs av personuppgifter blir EU:s data-
skyddsférordning tillimplig. Nir den rittsliga grunden i artikel 6.1
utgors av uppgift av allmint intresse (6.1 €) behdvs uppgiften av allmint
intresse faststillas 1 nationell reglering (prop. 2017/18:105 s. 49). Data-
skyddstérordningen fungerar som en yttre ram for personuppgifts-
behandling. Syftet med kompletterande lag till dataskyddsférordningen
ir att precisera tillitna indamadl och reglera férutsittningarna for
aktuell personuppgiftsbehandling (jimfor artikel 6.3 andra stycket
dataskyddsférordningen. Utredningens mélsittning ir dirfér att skapa
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sidan kompletterande lagstiftning som krivs, genom de forslag som
utredningen limnar.

Nir det giller behandling som avser sirskilda kategorier av per-
sonuppgifter (kinsliga personuppgifter) anges ytterligare villkor i arti-
kel 9 i dataskyddsférordningen. Personuppgifterna som omfattas av
utredningens f6rslag regleras som kinsliga personuppgifter eftersom
de utgors av uppgifter om hilsa. De har dessutom samlats in inom
hilso- och sjukvirden. Personuppgifterna som omfattas av utred-
ningens forfattningsforslag omfattas dirfor ocksa typiskt sett av sek-
retess enligt offentlighets och sekretesslagen (2009:400), férkortad
OSL, exempelvis enligt 25 kap. 1 § OSL, vilket ocksd medfor behov
av forfattningsindringsforslag.

Utredningen dr medveten om att begreppet personuppgifter dven
omfattar uppgifter pd papper. Den aspekten har utredningen beaktat
men bedomt att det inte har ndgon pdverkan p utredningens férslag.

Vid tillimpningen av en reglering som avser personuppgifter upp-
kommer frigan om en viss datamingd, databas eller annan uppgifts-
samling innehiller personuppgifter eller inte.

Uppgifter som inte utgdrs av personuppgifter, omfattas inte av
EU:s dataskyddstorordning och inte heller av utredningens forslag.
Utredningen konstaterar dock att den juridiska uppdelningen mellan
hilsodata som ir personuppgifter och hilsodata som inte ir det, 1
praktiken kan vara mycket svir att gora. Frigor uppkommer sdsom
om en aggregering av en viss datamingd har gjorts pd ett sidant sitt
att alla uppgifter i den verkligen ir att anse som anonym data. Det
kan ocksd vara si att en datamingd innehiller bide personuppgifter
och uppgifter som inte utgdrs av personuppgifter. I praktiken upp-
kommer d& friga hur man ska hantera sddana datamingder.

Utredningen har ingen ambition eller méjlighet att 16sa dessa frige-
stillningar pd ett generellt plan. Diremot konstaterar utredningen att
forslagen som utredningen limnar tilldter datadelning av personupp-
gifter pd fler sitt och i fler situationer. Det i sin tur leder till att akto-
rerna 1 ndgot firre situationer behover framstilla dataset som inte
innehéller personuppgifter.

Reglerna som utredningen féresldr behdver kunna tillimpas pd
dataset som innehdller bdde personuppgifter och data som inte ir
personuppgifter. Den juridiska utgdngspunkten som utredningen har
att forhilla sig till médste dock vara personuppgifter t6r att skapa de
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rittsliga férutsittningar som krivs fér indamélen utredningen limnar
forslag pa.

Ovan har konstaterats att hilso- och sjukvirden ir central 1 utred-
ningens direktiv. Kopplat till uppdraget om utékade mojligheter till
sekundiranvindning av hilsodata anges det uttryckligen att det ir
hilsodata ”fr&n” hilso- och sjukvirden som avses. Utredningen har
ovan presenterat sin tolkning av formuleringarna i dessa avseenden.
Utifrén att formuleringarna ocksd skulle kunna tolkas pd andra sitt,
redogdr utredning nedan f6r verksamheter och hilsodatamingder som
inte omfattas av utredningens uppdrag.

2.7.4  Avgransningar avseende vidareanvindning
fér vardandamal

Bedomning: Utredningen limnar forfattningsforslag som avser
behandling av personuppgifter {6r virden av en annan patient in
den som uppgifterna avser. Forfattningsforslagen avgrinsas till att
endast ge regionala myndigheter inom hilso- och sjukvarden ritt
att anvinda de utdkade méjligheterna som forfattningsforslagen

leder till.

Enligt utredningens direktiv har utredningen i uppdrag att skapa for-
utsittningar f6r sekundiranvindning av hilsodata for patientindamal.
I avsnitt 2.7.3 redogor utredningen for att uppdraget avgrinsas till
vidareanvindning av personuppgifter f6r detta indamal. Vidare redo-
gor utredningen 1 avsnitt 2.3 att det i utredningen benimns virdinda-
mal. Utredningen anser att ett tydligt sitt att ge uttryck f6r indamalet
ir att beskriva det som behandling av personuppgifter {6r vdrden av
en annan patient in den som uppgifterna avser.

De behov som utredningen fitt till sig avseende vidareanvindning
for virdindama3l (behandling av personuppgifter f6r virden av en
annan patient dn den som uppgifterna avser) har nistan uteslutande
kommit frin regional hilso- och sjukvird. Det ir en av anledningarna
till att utredningen valt att avgrinsa forfattningsforslagen ull att
endast regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden ges ritt
att anvinda de utékade mojligheterna som férfattningstorslagen leder
till, 1 vdrden av patienter. Sannolikt skulle dven till exempel privata
vardgivare kunna ha nytta av samma utdkade mojligheter f6r inda-
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mélet vird av annan. Utredningen bedémer dock att det inte varit
mojligt att utdka mojligheterna till att dven omfatta privata vird-
givare 1 forhdllande till utredningens tidsramar eftersom en sidan
ansats skulle kriva ytterligare juridiska analyser av andra regelverk
och iven leda till ett behov av en innu mer komplex integritets-
analys. I utredningens direktiv anges att det ir av stor vikt att skyddet
for den personliga integriteten respekteras och att informationssiker-
heten sikras. Avvigningar médste dirfér goras mellan den nytta som
datadriven hilso- och sjukvérd kan skapa och de risker som det kan
medfora f6r enskildas personliga integritet och vilka méjligheter som
finns att hantera sidana risker. Utredningen konstaterar att en rimlig
ansats ir att begrinsa vilka aktdrer som fir anvinda sig av de nya
mojligheterna forfattningsforslaget avseende virdindamalet medfor
till regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden. En sidan av-
grinsning ir nédvindig for att utredningen fullt ut kunna se dver
effekterna och riskerna fér den personliga integriteten.

2.7.5  Avgransningar avseende vidareanvandning for forskning

Bedomning: Utredningen limnar forfattningsforslag avseende
vidareanvindning fér indamalet forskning och avser enklare till-
ging till personuppgifter som finns hos regionala myndigheter
som bedriver hilso- och sjukvird. Forfattningsforslagen avgrin-
sas till klinisk forskning dir samtycke till att delta 1 forskningen
inhidmtas.

Enligt utredningens direktiv har utredningen 1 uppdrag att skapa
forutsittningar {6r sekundiranvindning av hilsodata f6r indamalet
forskning. I avsnitt 2.7.3 redogér utredningen fér att uppdraget av-
grinsas till vidareanvindning av personuppgifter. Den vanligaste pro-
blematiken, som utredningen fitt till sig, och som genererar en stor
administrativ bérda, handlar om otympliga tillvigagdngssitt for att fa
tillgdng till data som behovs for forskningen. Det handlar bide om
olika utfall av menprévningar som resulterar i varierade mojligheter
till tillgdng till data och om &tkomst av uppgifter som forskare redan
rent praktiskt kan ha dtkomst till {or ett annat dndamal. T kapitel 15
finns ett forklarande stycke om forskare som ir anstillda inom hilso-
och sjukvirden och som miste begira ut uppgifter som forskarna rent
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praktiskt kan ha dtkomst till 1 egenskap av till exempel behandlande
likare for indamélet vard.

Utredningens férfattningsférslag innebir en férenkling av &t-
komsten till data som behévs for att forskningen ska kunna genom-
foras. Utredningens forslag dr endast tillimplig pd personuppgifter
frén regional hilso- och sjukvard. Denna avgrinsning har gjorts uti-
fridn samma resonemang som fér indama&let vird av annan patient in
den personuppgifterna avser. Ett utokande av fler eller andra killor
in regional hilso- och sjukvird skulle kriva en ytterligare, férdjupad
integritetsanalys som inte ir genomférbar med anledning av utred-
ningens angivna tidsramar.

Utredningen har valt att begrinsa forskningen som ska omfattas
till klinisk forskning. Forfattningsforslaget giller endast sidan klinisk
forskning som baseras p& samtycke till att delta 1 forskningen. Ett
sddant samtycke som inhimtas for att delta i den kliniska forskningen
ska dd kompletteras med ytterligare ett samtycke som inhimtas sam-
tidigt. Det ytterligare samtycket utgor en integritetshéjande dtgird
och avser samtycke till den begrinsade dtkomsten. Utredningens be-
démning dr att det dr svart att leva upp till dataskyddsférordningens
regler om integritetshdjande dtgirder for att férenkla dtkomsten av
personuppgifter for annan forskning. Observationsstudier dir sam-
tycke inte inhimtas avgrinsas dirfor bort frdn utredningens forslag
om enklare dtkomst. Utredningen konstaterar att regeringens uttalande
i direktiven pekar pd att det bér vara en rimlig avgrinsning eftersom
det ”finns regleringar som avser registerbaserad forskning. Regeringen
bedémer dock att det inte dr inom ramen {6r sddana regleringar som
de behov som beskrivs i dessa direktiv kan tillgodoses”'*. Av den
anledningen kommer utredningen inte ligga fram nigra f6rfattnings-
forslag som avser registerbaserad forskning. Diremot har utredningen
fate will sig ett uttalat problem avseende registerbaserad forskning,
som bland annat handlar om att vid vissa fall kunna ta kontakt med
de registrerade vars uppgifter behandlas vid registerforskning, se vidare
kapitel 22. Utredningens bedémning dr dirfér att det uppenbarligen
finns ett behov hos forskare om att till exempel kunna f3 tillging till
mer uppgifter in ett register tillhandah&ller. Det kan handla om forsk-
ning som inleds som registerforskning men vid intressanta fynd skulle
kunna utvecklas till klinisk forskning dir forskaren behéver kontakta
forskningspersoner och inhimta samtycke. Utredningen resonerar dir-

12 Dir. 2022:41 s. 4.
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for kring behovet av detta och mojligheter att tillmétesgd behovet
genom en statlig, nationell datahubb med en funktion dir invdnarna
kan samtycka till att bli kontaktade for olika syften, se vidare kapitel
19-21.

Utredningens uppfattning ir dven att det finns en problematik kring
menprdvningar som resulterar 1 olika beddmningar. Utredningens
bedémning ir att det ir angeliget att ta vidare frigan om gemensam
menprovning sd forskare ska kunna {3 en férutsigbarhet genom en-
hetliga och konsekventa bedémningar. Utredningens anser dock att
det inte ir mojligt att limna férslag pd en sddan hantering utan att
ha tillgdng till en statlig, nationell datahubb (se vidare kapitel 19-21).

2.7.6  Avgransningar avseende vidareanvandning
for utveckling och innovation

Bedémning: Utredningen limnar inte férfattningsforslag avseende
indamailen utveckling och innovation. Andamalen utveckling och
innovation bér omhindertas av nya utredningar.

Utredningen hade inledningsvis en ambition att limna forfattnings-
forslag dven avseende utveckling och innovation. Dock var arbetet
for tidskrivande for att hinna med en sidan grundlig analys som ut-
redningen anser behovs {6r forfattningsférslag. Utredningen har dirfor
vikt ett eget kapitel &t utveckling for att ge sd bra méjligheter som
mojligt f6r en ny utredningen att ta vid och fortsitta arbeta med ana-
lysen. De analyser som utredningen hann genomféra dterfinns 1 kapi-
tel 23. Utredningen anser att det dr angeliget att en ny utredning till-
sitts snarast for att omhinderta indamélen utveckling och innovation.
Det ir en stor brist att det ena forfattningsforslaget ger nya mojlig-
heter f6r virdindamailet samtidigt som sddan regionéverskridande
verksamhet inte har ndgot rittsligt stéd for utveckling av verksam-
heten. For aktdrerna som fir anvinda de nya mojligheterna som for-
fattningsférslagen ger, 1 virden av patienter, kan utvecklingsindamalet
1 PDL sannolikt utdkas till att dven omfatta regionaléverskridande
utveckling.

Det finns dock behov av utveckling som inte endast omfattar
regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden. Utredningen har
fact till sig behov av utveckling for regionala myndigheter inom hilso-
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sjukvdrden som bedriver nira samarbete med kommunal verksamhet.
Kommuner bedriver verksamhet enligt bdde PDL (vird) och lag
(2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten,
forkortad SoLPuL (socialtjinst). Mot bakgrund av detta bér ett sam-
lat grepp tas for sidan utveckling i en egen utredning. Som angetts i
avgrinsningar som framgr av direktiven ir utredningens uppfattning
att direktiven dr avgrinsade till att inte omfatta socialtjinstens omride.

Utover offentliga aktdrer finns dven behov av utveckling och inno-
vation som olika privata aktérer har. Utredningens bedémning dr att
mdnga situationer dir indamélet fér personuppgiftsbehandlingen ir
utveckling eller innovation kriver en nationell datahubb och en siker
behandlingsmiljé for att nyttan ska st 1 proportion till integritets-
intringet. Utredningen har dirfér avgrinsat bort dessa behov for att
de 1 stillet ses dver vid etablering av en nationell datahubb, se vidare
kapitel 19-21.

2.7.7 Avgransningar avseende undervisning
pa akademisk niva

Bedémning: Utredningen limnar inte forfattningsforslag avseende
indamailet undervisning pd akademisk nivd. Andamalen undervis-
ning pd akademisk nivd bér omhindertas av nya utredningar.

Enligt utredningens direktiv har utredningen i uppdrag att skapa f6r-
utsittningar for utdkade mojligheter till sekundiranvindning av hilso-
data for indamalet undervisning pd akademisk nivd. Utredningen har
face uill sig att de olika universiteten 18ser tillgdng till hilsodata pd
olika sitt och att det finns en avsaknad av enhetlighet inom landet.
Utredningens bedémning ir att dessa behov behdver ses ver och
utredas. Diremot konstaterar utredningen att begreppen primir- och
sekundiranvindning skapar utmaningar i ssmmanhanget. Den primira
anledningen till att en student gor verksamhetsférlagd utbildning
(VFU) ir utbildning. Samtidigt konstaterar utredningen att det finns
fler perspektiv att ta hinsyn till i sammanhanget. Ur studentens och
lirositets perspektiv dr undervisning pd akademisk niva det primira
syftet. Ur virdgivarens eller patientens perspektiv dr det primira syftet
diremot vird. Utredningen anser att det inte ir limpligt att utred-
ningen ser dver dessa behov utan att hinsyn samtidigt tas till primdran-
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vindningen. Utredningens bedémning ir att det finns anledning till
ytterligare utredning for att se dver behoven, men att en sidan utred-
ning behover ta ett samlat grepp for att 16sa dessa frigor pd bista sitt.

2.7.8 Avgransningar avseende statliga, regionala
och kommunala myndigheters beslutsfattande

Bedomning: Utredningen limnar inte férfattningsférslag avseende
indamdlet statliga, regionala och kommunala myndigheters be-
slutsfattande. Andamilen statliga, regionala och kommunala myn-
digheters beslutsfattande bor omhindertas av nya utredningar.

Som utredningen anger 1 2.4.4 finns ett behov av tillging till hilsodata
for statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande.
Utredningens uppfattning av behoven som uppstdr i samband med
vard bér kunna omhindertas antingen av det férfattningsforslag avse-
ende virdindamalet som utredningen limnar eller, efter fortsatt utred-
ning, inom idndamadlet utveckling som utredningen skriver om1 2.7.6.

Utredningen beddmer vidare att det saknas organisatoriska och
infrastrukturella 16sningar som skulle géra att nyttan stod 1 proportion
till det intrdng 1 den personliga integriteten som ett sidant forslag
skulle innebira. Utredningen resonerar kring detta och limnar bedém-
ningar 1 avsnitt 20.5.

2.8 Aktérer som omfattas av utredningens férslag

Bedomning: De aktdrer som omfattas av utredningens forfatt-
ningsférslag bor begrinsas.

Utredningens forslag dr avgrinsade si att endast vissa aktdrer kommer
omfattas av dem. For att ge en bild av hur forslagen dr tinke att
fungera i praktiken behéver en kort beskrivning forklara vilka aktorer
som omfattas av férslagen. Fortydliganden och djupare resonemang
om varfor dessa avgrinsningar gjorts kommer finnas 1 andra delar 1
betinkandet.

Generellt kan anges att férslagen avser vidareanvindning av per-
sonuppgifter frdn hilso- och sjukvdrden, se avsnitt 2.7.3. Verksamheten
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pd datahéllarsidan ir alltsd hilso- och sjukvird. Utredningen tar ut-
gingspunkt i definitionen av hilso- och sjukvird som finns i patient-
datalagen (2008:355), férkortad PDL, se avsnitt 2.6.1. P4 dataanvin-
darsidan finns verksamhet 1 form av hdlso- och sjukvdrd och klinisk
forskning, se avsnitt 2.7.4 och 2.7.5.

En friga som utredningen har haft att 6verviga kopplat till for-
fattningsforslagen har varit vilka aktérer inom hilso- och sjukvird
och klinisk forskning som ska omfattas pa datahdllar- respektive data-
anvindarsidan. Som redogors for 1 avsnitt 2.7.2 dr behoven stora,
samtidigt som utredningen har begrinsade tidsramar att férhilla sig
till. Utredningen har dirfér sett det nédvindigt att begrinsa antalet
aktorer, framfor allt pd dataanvindarsidan. Utredningen har fokuserat
pa de aktorer dir utredningen uppfattar att de storsta och mest akuta
behoven finns.

En ytterligare aspekt pd avgrinsningarna av aktdrer pd dataanvindar-
sidan som utredningen haft att ta hinsyn till ir att ju fler aktérer som
omfattas, desto mer omfattande och komplexa blir frgorna om inte-
gritets- och sekretesskydd. For att kunna limna vil genomarbetade
forslag, har utredningen dirfér behdvt gora avgrinsningar av antalet
och typen av aktdrer som omfattas. Exempelvis omfattas endast aktorer
pd dataanvindarsidan som omfattas av befintliga regler om sekretess
eller lagstadgad tystnadsplikt.

Aktorer vars behov har identifierats av utredningen, men som
inte omhindertas i utredningens férfattningsférslag omfattas av andra
delar av betinkandet, se kapitel 19-23.

2.8.1 Vidareanvandning for vardindamal

Med avseende pd vidareanvindning f6r vdrdindamal, f6resldr utred-
ningen ett nytt indamil f6r behandling av personuppgifter. Andamalet
avser behandling av personuppgifter fér virden av en annan patient
in den som uppgifterna avser, se avsnitt 14.4. Kopplat till det nya
indamailet foresldr utredningen en modell f6r vidareanvindningen
som bygger pd behandling av personuppgifter i fyra huvudsakliga
steg, se avsnitt 13.4. De aktorer som, 1 olika delar, omfattas av ut-
redningens forslag om vidareanvindning av personuppgifter for vard-
indamadl dr vdrdgivare och regional myndighet inom héilso- och sjuk-
vdrden. Virdgivare har samma definition som 1 PDL (1 kap. 3 §). Med
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regional myndighet inom hilso- och sjukvirden menas en myndig-
het i en region som tillhandahller hilso- och sjukvérd, se vidare av-
snitt 14.7.2.

Enligt utredningens férslag dr det vdrdgivare som ir datahillare
vid vidareanvindning fér virdindama3l. Det ir personuppgifter som
har samlats in och som lagras hos virdgivare som ska kunna bli
foremal f6r vidareanvindning f6r det nya indamailet. Vardgivare ska
i steg 1 och 4 1 modellen kunna tillgingliggéra personuppgifter for
vidareanvindning for vrdindamal.

Dataanvindare ir regionala myndigheter inom hélso- och sjukvdrden.
Regionala myndigheter inom hilso- och sjukvérden ska kunna inritta
och féra en databas med personuppgifter for vidareanvindning. Utred-
ningen kallar en sddan databas for precisionsmedicinsk databas (steg 2,
se avsnitt 14.2.). Det ir dven regionala myndigheter inom hilso- och
sjukvirden som ska kunna ha tillging till personuppgifter i en pre-
cisionsmedicinsk databas och personal hos sddana myndigheter som
arbetar inom den specialiserade virden som ska kunna séka i den
(steg 3, se avsnitt 14.8).

Nirmare motivering till avgrinsningarna avseende aktdrer kopplat
till vidareanvindning f6r virdindamal finns i avsnitt 14.6.1, 17.7.2
och 14.8.1.

2.8.2 Vidareanvandning for klinisk forskning

For indamélet klinisk forskning féreslar utredningen regler som inne-
bir enklare tillgdng till personuppgifter, se kapitel 16. Utredningen
foreslar att vidareanvindning av personuppgifter som finns inom hilso-
och sjukvirden ska kunna ske genom en si kallad begrinsad direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande.

Datahéllare vid vidareanvindning av personuppgifter for klinisk
forskning enligt utredningens forslag ir regionala myndigheter som
bedriver hilso- och sjukvdrd. Dataanvindare vid vidareanvindning av
personuppgifter for klinisk forskning ir regionala myndigheter och
lirosdten som bedriver klinisk forskning. Definitioner av aktdrerna finns
1avsnitt 16.3.

Nirmare motivering till avgrinsningar finns 1 avsnitt 16.4.2 och
16.7.4.
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2.9 Utredningens uppdrag i férhallande
till andra utredningar

Det finns flertalet pigdende utredningar som utredningen samverkat
med eftersom deras uppdrag har en anknytning till utredningens
uppdrag.

Utredningen har haft 16pande kontakt med Utredningen om
e-recept och patientdversikter inom EES (S 2020:10) fram till dess
att den 6verlimnade sitt slutbetinkande. Samverkan har framfor allt
bestdtt i kunskapséverféring och att se till att utredningarnas férslag
gér 1 linje med varandra och att inga forslag krockar. Dirutéver har
utredningen haft avstimning med arbetsgruppen som skrev Forslag
pa tgirder for att skapa bittre férutsittningar f6r kliniska prévningar
(Ds 2023:8). Aven denna samverkan har bestitt i kunskapsoverforing
men ocksd sikerstillande att férslagen ska vara férenliga med varandra.
Slutligen har utredningen haft avstimningar varannan vecka med
utredningen om infrastruktur fér hilsodata som nationellt intresse
(S 2022:10). Aven hir har samverkan bestitt av kunskapséverforing
och att se till att forslagen ska vara forenliga med varandra. Utéver
det har det varit viktigt att sikerstilla s8 vi inte utreder samma frigor
eller limnar konkurrerande forslag.

Andra utredningar som utredningen haft mer sporadisk kontakt
med men som bidragit med virdefull kunskap och vars arbete utred-
ningen forhéllit sig till 4r:

¢ Genomférande av EU:s dataférvaltningsférordning (Ds 2023:24),

e Utredningen om en effektiv organisation for statlig forsknings-
finansiering (U 2022:06),

e Utredningen om hilsodataregister (S 2023:02),
¢ Utredningen om interoperabilitet vid datadelning (I 2022:03).

2.10 Utredningens arbete

Utredningsarbetet inleddes i augusti 2022 och har utgdtt ifrén utred-
ningsdirektiven (dir. 2022:41). Utredningen skickade in en prome-
moria till Regeringskansliet den 8 februari 2023 med férslag om dndring
av E-hilsomyndighetens instruktion (se bilaga 4 Promemoria med
forslag om dndring av E hilsomyndighetens uppdrag inom hilsodata-
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omridet). Regeringen beslutade 29 juni 2023 om tilliggsdirektiv il
utredningen (dir. 2023:97). Tilliggsdirektivet innebir en férlingning
av utredningens uppdrag med tvd ménader.

Utredningarbetet har bedrivits pd sedvanligt sitt med regelbundna
sammantriden och andra kontakter med experter och sakkunniga.
Under arbetet med slutbetinkandet har utredningen haft fem expert-
gruppsmoten varav ett slutjusteringsmote.

Utredningen har i enlighet med vad som foreskrivs i direktiven haft
samrdd med andra utredningar med nirliggande uppdrag. Samriden
har 1 huvudsak genomférts via digitala moten.

Utover detta har utredningen genomfort vanliga och digitala méten
med féretridare for professions-, patient- och andra intresseféreningar,
myndigheter, universitet och regioner. Syftet med métena har varit
att samla in information, kunskap och synpunkter utifrin respektive
organisations perspektiv.

2.11 Betankandets disposition

Slutbetinkandet dr indelat i tre avdelningar. Den férsta avdelningen
innehiller allmin bakgrund om vad data och datadelning ir, pdgdende
initiativ inom EU pd hilsodataomridet samt gillande ritt (kapitel 3-10).

Den andra avdelningen innehéller utredningens internationella ut-
blick, problemanalys, utgdngspunkter samt utredningen éverviganden
och forslag (kapitel 10-18).

Den tredje avdelningen innehéller bedémningar avseende frigor
for fortsatt utredning (kapitel 19-23).

Direfter avslutas utredningen med férfattningskommentar f6ljt
av utredningens bilagor. Bilaga 1 ir utredningens direktiv. Bilaga 2 ir
utredningens tilliggsdirektiv. Bilaga 3 beskriver samtycken inom vérd
och klinisk forskning. Bilaga 4 inneh8ller en promemoria som utred-
ningen skickade till regeringen med férslag om dndring av E-hilso-
myndighetens uppdrag inom hilsodataomridet.
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3 Vad ar data och datadelning?

3.1 Inledning

Utredningen har bland annat i uppdrag att limna férslag for att moj-
liggéra en utdkad vidareanvindning av hilsodata. For att reglera an-
vindning av data i olika sammanhang krivs dock en djupare forstielse
for vad data ir och vad som avses med vidareanvindning, och fram-
for allt hur dessa frigor paverkas av de juridiska ramar som finns pd
hilsodataomridet.

Utredningen har 1 sitt arbete uppfattat det som att det finns en
diskrepans 1 forstielse mellan de som arbetar med teknik respektive
juridik. Diskrepansen kan bland annat medfora att de olika profes-
sioner som arbetar med frigorna missférstir varandra eller att regler
och andra rittsliga férutsittningar blir svra att tillimpa 1 praktiken.
Det kan idven resultera 1 att juridiska problem kan f8 otillfreds-
stillande tekniska 16sningar d4 de juridiska frigorna saknar férankring
hos de praktiker som ska losa dem.

I ett f6rsok att dverbrygga denna diskrepans har utredningen dirfor
valt att beskriva begreppet data ur olika perspektiv, samt forsokt
tydliggora kopplingen mellan olika juridiska och tekniska begrepp.

Data har flera egenskaper. Data kan delas utan att férbrukas och
ménga personer kan anvinda samma resurs samtidigt. Virdet av resur-
sen kan dessutom 6ka ju mer av den du har. Data kan dven dupliceras.
Detta dr bara nigra av de egenskaper som gor att data ir en resurs
som ir olik minga andra. S4 dven om data ibland beskrivs som den
nya oljan finns flera tydliga skillnader mellan data och olja, vilket ocksd
stiller andra krav pa lagstiftningen kring data som gemensam resurs.'

Av de datamingder som finns ir hilsodata en av de mer integri-
tetskinsliga datamingderna. Det har debatterats om hilsodata bér ses

! https://www.economist.com/leaders/2017/05/06/the-worlds-most-valuable-resource-is-
no-longer-oil-but-data (Himtat 2023-01-26).
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som det nya blodet eller den nya oljan. Hilsodata ir en virdefull resurs,
inte minst fér virden, men ocksd en resurs som behéver regleras
annorlunda di det inte ir en resurs som alla andra.”

Datadelning av den omfattande skala som EU-kommissionen fére-
slar’ lyfter ett antal etiska fragestillningar. Férhoppningsvis bidrar ut-
redningens betinkande till att komma lingre 1 arbetet med att hitta
en bra balans och lsningar fér att méjliggora en siker och indamals-
enlig datadelning som invdnarna kinner tillit till och som virnar deras
integritet.

Nir det 1 utredningens direktiv talas om en datadriven hilso- och
sjukvard, eller ett datadrivet samhille, avses enligt utredningen nir data
anvinds for att underlitta och skapa mervirde f6r olika anvindare
baserat pd kunskap. Data som anvinds kan vara av l3g kvalitet eller
felaktig, vilket skulle kunna skapa situationer dir data inte skapar mer-
virde. Utredningen menar dock att det ir sjilva ansatsen som sidan att
anvinda data f6r att skapa mervirde som ir kirnan i de datadrivna pro-
cesserna och gor inget ansprik pd att datadrivet 1 samtliga fall leder till
ett bittre utfall eller genererar utfall som kan ses som objektiva san-
ningar. Utredningen menar i stillet att en datadriven process ir ytter-
ligare ett verktyg bland flera och som likt andra verktyg har sina styr-
kor och svagheter.

3.2 Vad ar data?

Begreppet data kan minga gdnger anvindas synonymt med informa-
tion, d& data ir just information. I allminspriklig mening avser data
*uppgifter, fakta sirskilt nir de ir digitalt behandlade”.*

Forsok till att definiera begreppet data gors ofta 1 olika rittsliga
killor. Det saknas dock en generellt giltig juridisk definition av be-
greppet data.

Integritetsskyddsmyndigheten definierar data som uppgifter eller
information om ndgot, oftast i samband med mitningar eller rappor-

tering, exempelvis personuppgifter.’

2 Perakslis, E., & Coravos, A. 2019. Is health-care data the new blood?. The Lancet Digital Health,
1(1), e8—e9.

> Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, rddet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, "Mot en blomstrande datadriven ekonomi”, COM
(2014) 442.

* https://svenska.se/tre/?sok=data&pz=1 (Himtat 2022-10-05).

> https://www.imy.se/ordlista/ (Himtat 2022-10-07).
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I artikel 2.1. 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk dataférvaltning och om
indring av férordning (EU) 2018/1724 (dataférvaltningsakten), for-

kortad EU:s dataférvaltningsférordning, definieras begreppet data som

Varje digital itergivning av handlingar, fakta eller information och varje
sammanstillning av sidana handlingar, sidana fakta eller sidan informa-
tion, diribland i form av ljudinspelningar, bildinspelningar eller audio-
visuella inspelningar.

I'lagen (2022:818) om offentliga sektorns tillgingliggdrande av data de-
finieras data som ”information i digitalt format oberoende av medium”
(1 kap. 4 §).

Som framgar ovan ir begreppet data forhillandevis brett och all-
mint hillet, men 1 korthet kan sigas att det ir information som ir
eller kan anvindas for att generera kunskap. Denna information kan
utgdras av personuppgifter, men behéver inte utgéras av det. Utred-
ningen anvinder begreppet “data” i meningen att informationen som
avses pd ndgot sitt ir dokumenterad. Utredningens bedémning ir
att data typiskt sett dr information i digitalt format, men att data dven
kan avse information som dokumenterats p& annat sitt.

3.2.1 Olika typer av data

Insamlade data kan klassificeras, sorteras och struktureras pd olika
sitt. Det kan till exempel goras utifrin vad data handlar om, vad data
har for form eller hur data ir reglerad. Samma begrepp kan dven ha
olika innebérd inom olika filt.

Ett sitt att klassificera data dr att skilja mellan kvalitativa data och
kvantitativa data. Ett exempel pd kvalitativa data ir fritext 1 en patient-
journal, medan ett blodtryck ir ett exempel pd kvantitativa data.

Data kan ocks3 sorteras in i skalor si som nominal-, ordinal-,
intervall- och kvotskala.® Data kan dven vara strukturerad eller ostruk-
turerad. Det finns ingen entydig definition av vad strukturerade data
ir, men generellt avses ofta data som idr organiserad pd ndgot sitt, till
exempel i ett register.” Inte heller for ostrukturerade data finns nigon
entydig definition, men vanligen avses att data ir oorganiserad. Van-

¢ Stanley S. S., 1946, On the Theory of Scales of Measurement.

7 Strukturerade data | IDG:s ordlista (Hamtat 2022-10-26). En till synes niraliggande men dnd3
separat friga ir det arbete som bedrivits av Socialstyrelsen med att ta fram ett ramverk fér Struk-
turerad dokumentation inom vird och omsorg, NI 2023:5.
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liga exempel pd ostrukturerade data ir fritext 1 en journal. Anled-
ningen till att text sigs vara ostrukturerad data dr f6r att en dator
inte med litthet kan tolka eller behandla innehillet. Det behéver inte
alltid vara uppenbart {6r ndgon om datan ir strukturerad eller ostruk-
turerad. Data kan se ostrukturerad ut, men med hjilp av ritt program-
vara kan det visa sig att datan ir strukturerad och att det dirmed kan
rora sig om till exempel direkt identifierbara personuppgifter.

Vad fér typ av data det ror sig om kan piverka bedémningen av
om det ror sig om en direkt eller indirekt identifierbar personuppgift,
eller om det i en viss situation rér sig om en personuppgift dver
huvud taget. Ett annat sitt att beskriva det dr att om data utgérs av
en eller flera personuppgift/-er eller nir det rér sig om data som om-
fattas av sekretess far det rittsliga konsekvenser knutna till sig som
miste hanteras.

3.2.2 Ostrukturerade data

Exemplifieringen i denna del ir inte avsedd att vara uttémmande, syf-
tet dr snarare att skapa en forstdelse for vilka de stora typerna av ostruk-
turerade datamingder som ir vanligt f{érekommande inom vérden.

Text

Ett av de vanligaste exemplen pd textdata inom hilso- och sjukvirden
ir journalanteckningar som ir skrivna som fritext. Ur ett dataanvin-
darperspektiv dr textdata svirt att anvinda eftersom innehéllet och
strukturen pd texten inte ir standardiserade och det finns dirmed en
stor variation av information i texten. Ytterligare en svir aspekt med
textdata dr att det kan vara vildigt svirt och tidskrivande att pseudo-
nymisera eller anonymisera textdata. Textdata kan i vissa fall dven
innehélla information om andra personer in den registrerade, vilket
gor det dn svirare att hantera.

Text kan dven bifogas andra datatyper exempelvis som metadata,
det vill siga data om data. Ett sddant exempel kan vara data som be-
skriver vilken upplésning en bild har, men det kan ocks3 vara infor-
mation om vilken person en viss réntgenbild tillhér. Det kan ocksd
rora sig om anteckningar som gjorts pa eller till en bild. Men det kan
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dven rora sig om text som bara ir sparat i ett bildformat, si som en
skirmdump av en hemsida.

Bild

Bilder ir en vanligt forekommande datamingd inom virden exempelvis
finns réntgenbilder, bilder inom patologin, men dven visuella repre-
sentationer av data s som enklare diagram till mer avancerade visua-
liseringar av genomikdata.

Eftersom bilder dr ostrukturerad data kan det vara svrt att identi-
fiera enskilda personer frin bilder utan att {4 ytterligare information
rorande bilden om inte till exempel ett ansikte gér att en person enkelt
kan identifieras.

Ljud

Hilsodata i form av ljud kan vara biomarkérer s3 som en ljudupp-
tagning av en persons hosta, men det kan ocks3 vara dikterad patient-
information, inspelade telefonsamtal eller andra ljudfiler eller ljudspér
till video. Ljuddata dr dirmed inte helt olikt bilddata och det kan vara
svart att direkt identifiera en person enbart utifrdn bara ett ljud. Dir-
emot kan en persons rost gora det lict att identifiera personen i friga.

Video

Exempel pd video kan vara video som genererats vid en koloskopi
eller en ultraljudsundersékning, det kan dven réra sig om videosamtal,
videodvervakning eller en simulering av en biologisk process. Video
kan exempelvis anvindas 1 undervisningssyfte eller som del i ett video-
samtal mellan en patient och en vardgivare.

Avslutande kommentar

Text kan ibland framst som strukturerad utan att fér den sakens skull
vara det. De flesta som liser ir medvetna om att ett understruket ord
kan betyda att ordet ir extra viktigt. Beroende pd avsindare och rubrik
pa ett dokument kan lisare generellt ocksd ofta f6rstd vad det ir fér
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information som finns i dokumentet. For en dator ir det dock svért
att med litthet utlisa dessa nyanser och skillnader, denna typ av data
ir ofta ostrukturerad. *

Ostrukturerade data har dessutom av sin natur en inneboende
osikerhet kopplat till sig gillande om det utgérs av en personuppgift
eller inte. Det ir ofta en beddmningsfriga som dessutom beror pd
vilken ytterligare information som betraktaren har med sig eller kan
tillskansa sig. Det visar tydligt pd hur svart det dr att pd ett indamals-
enligt sitt ta fram en dvergripande datareglering som tilliter en inte-
gritetssiker datadelning. Det ir dven forklarligt att det finns ett behov
av 6kad precision i regleringen.

3.2.3 Strukturerade och standardiserade data

Strukturerade data ir data som ir ordnade pd ett systematiskt sitt.
Det har som tidigare nimnts inte att géra med om den av minniskor
upplevs som strukturerad, utan om den ir strukturerad p3 ett sitt som
underlittar sokningar av data.” Strukturerad data underlittar ofta for
datadelning dels genom att det dr enklare rent tekniskt, men det kan
ocksd underlitta vid utlimnande eftersom det minga ginger ir littare
att bedéma om strukturerade data ir en personuppgift eller inte.
Exempelvis ir det svirt att ur ett textdokument {8 reda p8 exakt hur
mdnga namn som &terfinns 1 texten, medan det i en strukturerad
datamingd ir enkelt att 4 fram den informationen.

Ett annat, liknande begrepp ir standardiserade data. En standard
kan ses som overenskomna gemensamma regler f6r beskrivning,
utformning och framstillning av en produkt eller tjinst.' Standar-
diserade data ir alltsd data som foljer en viss 6verenskommen standard
och anvinds oftast for att minska onddiga variationer och oklarheter
som kommer av att exempelvis olika begrepp kan tolkas pd olika sitt.
Vid delning av data kan standardiserad data hjilpa aktérerna som
delar data att {8 en bittre forstdelse for vad det dr for data de delar
och vad datan betyder. Standardiserade data har manga ginger inte
nigon direkt pdverkan pa huruvida data utgérs av personuppgifter

8 Feldman, R., & Sanger, J. 200). The text mining handbook: advanced approaches in analyzing
unstructured data. Cambridge University Press.

? https://it-ord.idg.se/ord/strukturerade-data/ (Himtat 2023-03-16).

1 https://it-ord.idg.se/ord/standard/ (Himtat 2023-03-16).
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eller inte utan nyttan uppstdr ofta snarare 1 att datan blir mer jim-
forbar och littare kan delas mellan olika system.

3.2.4  Aggregerade data

Nir enskilda rader 1 ett dataset samlas thop brukar de benimnas som
aggregerad data. Det finns flera olika férdelar med att aggregera data.
En viktig aspekt kan vara att uppgifter som slis samman kan g8 frin
att innehélla personuppgifter till att bli aggregerad data, som d& inte
lingre utgdrs av personuppgifter.

I vissa fall hjilper det inte att aggregera data for att det inte ska
anses utgora personuppgifter. Nir det finns manga variabler som kan
anvindas for att identifiera en person eller nir antalet personer i en
viss grupp dr sd pass £ kan det innebira att det gir att bakvigsiden-
tifiera enskilda personer, trots att data ir aggregerad. Aggregerade data
har dirmed utmaningar 1 att det kan vara svirt att bedéma huruvida
en mingd data innehiller personuppgifter eller inte. For vildigt stora
dataset kan det vara praktiskt oméjligt att veta eller ta reda pd om
datamingden innehiller personuppgifter eller inte.

3.2.5  Ovriga datatyper

Utéver de datatyper som tagits upp ovan finns dven andra datatyper
som ir svira att kategorisera dd de ofta ir en sammanblandning av flera
olika datatyper samtidigt eller att de pd annat sitt har en annorlunda
karaktir. Ett sidant exempel kan vara att datatyperna inte lagras utan
bara existerar under vissa forhillanden eller korta perioder. Aven hir
kommer utredningen bara kortfattat beskriva ett antal sidana typer
som utredningen bedémt sirskilt viktiga f6r hilsodataomradet.

Forstirkt- och virtuell verklighet

Forstirkt verklighet dr en teknik som kombinerar minniskans sinnes-
intryck med datorgenererade intryck i realtid. Den vanliga yttervirlden
som vi uppfattar med 6gon, 6ron och andra sinnesorgan kompletteras
med virtuella inslag. Det forutsitter speciella interaktiva glaségon eller
liknande utrustning. En metod kan vara att man tittar pa en historisk
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turistattraktion genom bildskirmen p& en smart mobil med kamera.
P43 bildskirmen visas d& motivet med datorgenererade tilligg, till
exempel en rekonstruktion av hur arkeologer tror att en ruin sdg ut
innan den blev ruin. Det liknar virtuell verklighet, fast blandat med
vanliga sinnesintryck."

Virtuell verklighet ir en teknik som visar en illusion av en verklig
och interaktiv omgivning, skapad med datorteknik. Rorliga bilder,
ljud gér att anvindaren tycker sig varai en tredimensionell virld som
gir att rora sig i och ocksi paverka.'”

Det finns redan 1 dag en mingd olika medicintekniska produkter
som anvinder sig av forstirkt eller virtuell verklighet.”” Allt eftersom
denna teknik utvecklas och blir en mer integrerad del av virden s8 ir
utredningens bedémning att behovet av relevant och uppdaterad reg-
lering kommer att 6ka. Exempelvis finns behov av att samla in data
fr&n anvindningen av dessa produkter fér att utvirdera sivil sikerhet
som effektivitet. For att dessa produkter ska fungera krivs ofta trinade
algoritmer som 1 sin tur kriver stora datamingder f6r att trinas. P3
s sitt ir denna teknik dataintensiv eftersom den bade har ett behov
av historiska data och samtidigt kan anvinda, sammanfora och gene-
rera stora mingder data 1 realtid.

Berikningsdata

Nir en berikning gors genereras minga ginger olika virden. Utred-
ningen har inte kunnat hitta ett bra begrepp for att beskriva denna typ
av data och har dirfér valt att kalla det berdkningsdata. Ett exempel dr
parametrar, si som vikter i maskin- och djupinlirning. Utanfér en
ekvation, modell eller berikning saknar dessa virden minga ginger
praktisk betydelse utan blir d4 bara virden. Ur ett integritetsperspektiv
ir problemet med denna typ av data snarlik problemen som finns
med anonymisering av data. Det dr svirt att veta om det gir eller inte
att identifiera en individ ur datan eller vilka andra data eller hjilp-
medel som hade krivts for att kunna identifiera en person. For exem-
plet djupinlirning kan det réra sig om fler virden in vad en minniska
rimligen nigonsin skulle kunna ta del av. Exempelvis anvinder Googles

" https://it-ord.idg.se/ord/forstarkt-verklighet/ (Himtat 2023-03-16).

2 https://it-ord.idg.se/ord/virtuell-verklighet/ (Himtat 2023-03-16).

3 https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/augmented-reality-
and-virtual-reality-medical-devices (Himtat 2023-03-16).
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djupinlirningsmodell AlphaStar 139 miljoner parametrar'*, OpenAlL:s
GPT-3 anvinder 175 miljarder parametrar.”

Maskin- sdvil som djupinlirning blir ett allt vanligare verktyg, sd
dven inom hilsodataomridet. Det dr ocks3 ett filt dir utvecklingen
gdr vildigt snabbt fram3t, vilket kan géra det svirt att bedéma hur
dessa modeller fr kombineras med hilsodata.

3.2.6 Kvalitativ metod och data

Inom samhillsvetenskaperna anvinds bide kvalitativ och kvantitativ
metod. Med kvalitativ metod avses ett samlingsbegrepp for olika
arbetssitt som férenas av att forskaren sjilv befinner sig i den sociala
verklighet som analyseras, att datainsamling och analys sker sam-
tidigt och 1 vixelverkan, samt att forskaren soker finga sdvil min-
niskors handlingar som dessa handlingars innebérd." Kvalitativ metod
fokuseras mer pd textanalyser och fallstudier och kvalitativa data ir
dirmed oftast formaterat som text."” Inom hilso- och sjukvirden ir
fritext 1 journal en typ av kvalitativ data.

P4 senare &r har det blivit vanligare att maskininldrningsmodeller
anvinds for att omvandla kvalitativa data till kvantitativa data.' Var
grinsen gir for kvantitativa respektive kvalitativa data ir inte helt
tydlig och férindras 1 takt med teknikens utveckling, iven om meto-
derna fortsatt skiljer sig 3.

3.2.7 Kvantitativ metod och data

Kvantitativ metod ir ett samlingsbegrepp inom samhillsvetenskaperna
for de arbetssitt dir forskaren systematiskt samlar in empiriska och
kvantifierbara data, ssmmanfattar dessa 1 statistisk form samt frin

* Wang, Xiangjun, et al. (2021, July). SCC: An efficient deep reinforcement learning agent
mastering the game of StarCraft II. In International conference on machine learning (pp.
10905-10915). PMLR.

' Floridi, L., & Chiriatti, M. 2020. GPT-3: Its nature, scope, limits, and consequences. Minds and
Machines, 30, 681-694.

' https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/1%C3%A5ng/kvalitativ-metod

(Himtat 2023-03-28).

' Esiasson, P., Gilljam, M., Oscarsson, H., Towns, A., & Wingnerud, L. 2017. Metodpraktikan:
Konsten att studera samhille, individ och marknad. 5. uppl. Stockholm: Norstedts Juridik,
(s. 211).

18 Khurana, D., Koli, A., Khatter, K., & Singh, S. 2023. Natural language processing;: State of the art,
current trends and challenges. Multimedia tools and applications, 82(3), 3713-3744.
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dessa bearbetade data analyserar utfallet med utgdngspunkt i testbara
hypoteser."” Denna metod ir ocksd vildigt vanlig utanfér forskningen
och anvinds ofta 1 det som kallas datadriven hilso- och sjukvérd, eller
det som oftast avses med begreppet dataanalys. Vanligt ir d& ocks3
att analytiker anvinder s kallad real world data, vilket ir all data som
inte dr data frin en randomiserad kontrollerad studie.”

3.2.8 Real world data

Det finns ingen vedertagen definition eller svensk dversittning av real
world data (RWD). Statens beredning f6r medicinsk och social utvir-
dering (SBU) har forklarat begreppet som:
Ofta syftar det [real world data] pd uppgifter om individers behandling
och hilsa som finns 1 register och journaler, men ocksd p4 hilso- och
livsstilsinformation i smarttelefoner och birbara sensorer. Det gemen-

samma ir att uppgifterna inte primirt har samlats in i vetenskapligt syfte
men ind3 anvinds av forskare.?!

I praktiken innebir det i stort sett samtliga data som samlats in utanfér
vetenskapliga studier.

Utredningen har noterat att begreppet ibland férvixlas med be-
greppet realtidsdata, vilket beskrivs 1 avsnitt 3.2.9.

3.2.9 Realtidsdata

Det finns ingen definition av realtidsdata, det som diremot ofta avses
ir data som uppdateras och visas upp i realtid. I praktiken brukar
begreppet anvindas i relation till beslutsstéd eller uppfoljning dven
om realtidsdata férekommer dven inom andra omrdden. Exempel pd
realtidsdata ir om ett sjukhus kan monitorera antalet vintande pd
akuten i realtid. Ett annat exempel ir medicintekniska produkter som
visar virden i realtid s som EKG. Begreppet har blivit vanligare inom
beslutsstdd pa senare &r {or att verksamheter snabbare ska kunna agera
pd insamlade data. Utredningens beddmning ir att vissa aktdrer dven

' https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/1%C3%A5ng/kvantitativ-metod

(Himtat 2023-03-28).

20 https://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap-och-praxis/forskningen-flyttar-in-i-vardagen/
(Himtat 2023-04-05).

2! https://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap-och-praxis/forskningen-flyttar-in-i-vardagen/
(Himtat 2023-09-18).
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anvinder begreppet for att beskriva data som uppdateras ofta om in
inte 1 realtid. Hir verkar det vara upp till det specifika fallet om data
kan anses uppdateras 1 realtid eller inte. I vissa fall kan en timmes
efterslipning anses vara nira nog realtid, medan det inte kan anses
vara det i andra. Utredningen har noterat att begreppet 1 vissa fall
felaktigt anvinds for att beskriva real world data, se avsnitt 3.2.7.

3.2.10 Metadata

Metadata ir data om data eller information om data. Det kan exem-
pelvis vara en lista 6ver vilka variabler som finns i en databas och
information om de olika variablerna i databasen.

Metadata dr ofta centralt for att aktdrer ska kunna hitta och an-
vinda sig av relevant data. Ett exempel pd anvindning av metadata ir
Vetenskapsridets metadataverktyg Register Utiliser Tool (RUT).
Verktyget underlittar registerbaserad forskning genom att tilldta sok-
ning i och analys av metadata. P4 s3 sitt kan forskare utvirdera vilka
register och variabler som de kan behéva i sin forskning.

Ett vanligt exempel pd metadata dr information om hur kategori-
variabler ir kodade. Exempelvis kan virdet O innebira kvinnligt kén
och virdet 1 manligt kén. Det kan dven finnas metadata som talar
om att en viss insamlingsmetod dndrades ett specifikt &r.

Eftersom metadata beskriver annan data s3 kan det underlitta for
exempelvis dataanvindaren att bedéma vilka variabler som skulle g&
att 8 ta del av och vilka data som kan behéva aggregeras. Ett sddant
exempel ir att metadata kan beskriva huruvida en variabel for 8lder
ir kodat som exakt &lder eller om &lder ir kodat 1 dlderskategorier.
Metadata kan dven anvindas som ett verktyg for uppgiftsminimering,
utan ritt kunskap om datan som dataanvindaren vill 13 tillging till
kan det hinda att anvindaren vill ta del av fler variabler in nédvindigt
eftersom det kan vara svért att pd férhand veta om variablerna inne-
haller den information som dataanvindaren behéver for att géra den
aktuella analysen. Dataanvindaren kanske pa férhand bedomer att
en variabel r av intresse, men av metadatan framgar att variabeln inte
inneholl den data som anviindaren forst trodde eller att kvaliteten gor
att datan inte kan anvindas for det indama8l som anvindaren forst tinkt.
Dirmed skulle ett utlimnande av den variabeln utgora ett onddigt
integritetsintrang.
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Socialstyrelsen skriver 1 sin rapport Kartliggning av datamdéngder
av nationellt intresse pd hilsodataomrddet — slutrapport™ att ett av syftena
med att tillgingliggdra metadata ir att skapa bittre foérstdelse for vilka
data som finns tillgingliga, var de ir lokaliserade, vilken kvalitet de
har och for att 3 en forstdelse f6r pa vilket sdtt data gdr att anvinda

och till vad.

3.3 Behandling, lagring, och strukturering av data

Behandling av data kan ske pd en mingd olika sitt. Den tekniska
utvecklingen innebir att data kan behandlas p& alltmer komplicerade
sitt och denna utveckling gir framdt i snabb takt. I forslaget till
Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och ridets
forordning om harmoniserade regler f6r skilig dtkomst till och anvind-
ning av data COM(2022) 68 final av den 23 februari 2022, férkortad
forslaget till Férordning om harmoniserade regler for skilig dtkomst
till och anvindning av data (iven kallad dataakten) definieras behand-
ling i artikel 2.11 som:
.. 8tgird eller kombination av tgirder som utférs pd data eller dataset
i elektroniskt format, oberoende av om de utférs automatiserat eller ej,
sisom insamling, registrering, organisering, strukturering, lagring, bearbet-
ning eller indring, framtagning, lisning, anvandmng, utlammng genom

overforing, spridning eller tillhandah8llande p4 annat sitt, justering eller
sammanférande, begrinsning, radering eller férstéring.

Behandling av data ir alltsd ett mer omfattande begrepp in dataskydds-
férordningen behandling av personuppgifter, som endast avser be-
handling av sidan data som utgérs av personuppgifter.

Att behandla data kan dven innebira att data samlas in, lagras och
struktureras pd olika sitt. Nedan féljer en kort beskrivning av nigra
olika sitt att lagra och strukturera data. En datainsamling kan be-
skrivas som en datamdngd vilket kan ses som en informationsmingd.
Begreppet datamiingd kan betyda olika saker beroende p& sammanhang.
Begreppet brukar generellt avse en ordnad samling data (datapunkter)
om en bestimd foreteelse.”” En datamingd kan dirfér vara bide data
inom exempelvis ett omridde men kan ocksd en specifik mingd av

2 Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomriddet — slutrapport
(2022-10-8136).
 https://it-ord.idg.se/ord/datamangd/ (Himtat 2022-10-07).
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data, pi samma sitt som det gr att ha en mingd med information.
Samma data kan ocks3 tillhora flera olika datamingdsbegrepp sam-
tidigt, precis som en informationsmingd kan réra information om
exempelvis krisberedskap och samtidigt vara en informationsmingd
frén en statlig myndighet. Mingden ir alltsd en f6érklaring av vad datan
beskriver eller anvinds for.

I figur 3.1 nedan visas en bild av ett dataset och utredningen kommer
utifrn den bilden beskriva data frin ett enskilt virde till en stérre
samling av mer komplexa datamingder.

Figur 3.1 En bild dver ett typiskt dataset

Dataset
Nyckel/Identifierare Variabel
O O a e a DIagno o]e O
Rad 7’[ 123456-7890| Anna Andersson A15]| Kvinna
234567-8901 Bertil Bengtsson C18| Man
345678-9012! Carl Carlsson E10§ Man
345678-9012| Carl | Carlsson | D44| Man
A
Datapunkt

Kélla: Utredningens illustration.

3.3.1 Datapunkt

En datapunkt ir den minsta odelbara delen i en datamingd. Vad som
ir odelbart beror pi sammanhanget.”* I figur 3.1 ir exempelvis konet
pi en person en datapunkt. Det finns exempelvis ingen anledning att
dela datapunkten kvinna till tv separata datapunkter. For diagnoskod
kan det diremot finnas anledning att dela datapunkten, exempelvis
stdr bokstaven 1 bérjan av diagnoskoden for en viss grupp av diagnoser.
S& vad som riknas som odelbar beror dirfér pd sammanhanget.

* https://it-ord.idg.se/ord/datapunkt/ (Himtat 2023-03-15).
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3.3.2 Variabel

En variabel ir inom matematiken en storhet som tinks variera.”” En
variabel skrivs ofta ut som bokstaven x och kan beskrivas som en
bokstav som kan std i ett uttryck och som vi kan byta ut mot olika
virden. I en tabell med data brukar varje kolumn representera en
variabel. I figur 3.1. ovan ir exempelvis kon en variabel. Det ir alltsd
ett virde som varierar beroende pd vem observationen avser.”*

3.3.3  Nyckel

Vissa variabler kan fungera som nycklar, dven kallat identifierare.
I databaser ir nyckeln ett virde (namn, tal, nummer) som kan an-
vindas for att entydigt identifiera en rad (post) 1 en relationsdatabas
eller i en annan fil. En vanlig férekommande nyckel ir person-
nummer”’, vilket ocks8 ir den nyckel som anvints som exempel i
figur 3.1. I figuren ser vi dock att tvd rader har samma nyckel, manga
gdnger ir det inte limpligt att vilja en nyckel som inte dr unik for
den enskilda raden,” det finns dock situationer dir det viktiga ir att
nyckeln kan anvindas f6r att identifiera enskilda individer snarare in
enskilda rader.

3.34 Rad, post eller observation

I en tabell med data finns dven rader, dessa kallas ocksd poster eller
observationer.””* En rad ir i minga fall unik, men det férekommer
situationer dir det kan finnas identiska rader, exempelvis om vissa
variabler har tagits bort av integritetsskil. Det kan innebira att en
eller flera rader blir identiska, men det kan dven finnas andra situa-
tioner dir identiska rader kan férekomma.

 https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/1%C3%A5ng/variabel (Himtat 2023-03-15).
26 Organisation for Economic Co-operation and Development, 2008, OECD glossary of statistical
terms. Organisation for Economic Co-operation and Development. s. 577.

¥ https://it-ord.idg.se/ord/nyckel/ (Himtat 2023-03-15).

2 hteps://it-ord.idg.se/ord/nyckel/ (Himtat 2023-03-15).

» https://www.statology.org/observation-in-statistics/ (Himtat 2023-03-15).

% https://it-ord.idg.se/ord/post/ (Himtat 2023-03-15).
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3.3.5 Dataset

Ett dataset ir en samling av datapunkter ordnade i rader och kolumner
och som tillsammans utgor ett dataset. Ett dataset ir alltsd en sam-
ling data som behandlas tillsammans for ett bestimt indamal av ett
datorprogram.’

3.3.6 Databas

En databas 4r data som ir samlade, ordnade, s6kbara och skilda frin
specifika program (applikationer). En férdel med en databas jimfort
med exempelvis ett dataset som ir sparat som en fil dr att en databas
ir enklare att underhilla och det gor ocksa att flera program kan an-
vinda samma data.”® En databas kan vara ett register i dataskydds-
férordningens mening, men behéver inte vara det. (Se ytterligare om
databaser avsnitt 13.3.4)

3.3.7 Register

Ett register ir typiskt sett en lista med uppgifter, inte sillan person-
uppgifter. Nigra exempel pé register r nationella kvalitetsregister och
Socialstyrelsens hilsodataregister. Ursprungligen fordes register pd
papper och bestod di rader och kolumner med uppgifter. I och med
att datorn uppfanns sd blev alltmer register digitaliserade, men register
hade oftast samma form som de hade nir de var pd papper. P4 senare
tid har det dock utvecklats en rad olika losningar som gjort att det
finns andra sitt att lagra data, men ocksd andra sitt att sammanstilla
data dn att samla allt i register.

Aven om det finns vissa fordelar med register si som att det ir ett
enkelt sett att lagra och visualisera data s finns det ocks8 en rad ut-
maningar med register. Exempelvis kan det vara kostsamt att uppdatera
och hilla register och uppgifter samlas oftast in fér att senare kunna
delas. Det har tidigare, framfér allt nir register var i pappersformat,
funnits behov av att féra olika register med samma uppgifter i dem,
vilket skapar mycket administration bide gillande registrering av upp-
gifterna, och for att sikerstilla att uppgifterna ir korrekta i samtliga

3! https://it-ord.idg.se/ord/datamangd/ (Himtat 2023-03-15).
32 https://it-ord.idg.se/ord/databas/ (Himtat 2023-03-15).
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register. P4 senare &r har det blivit alltmer vanligt med l6sningar dir
data lagras mer lokalt och att relevanta data tillgingliggérs efter behov.
Ett sddant exempel ir om en patient skulle byta adress, dd kan detta
goras 1 en databas dir andra system himtar informationen, 1 stillet
for att informationen behéver dndras i samtliga system.

Register kan alltsd vara flera olika saker, frén en processor i en
dator till en innehdllsférteckning i en bok. Ett register kan vara en
forteckning 6ver data som hélls strukturerat och dirmed sokbart.
Vanligen dr dirmed dven ett register en databas. I EU:s dataskydds-
forordning definieras register 1 artikel 4.6 som en ”strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillginglig enligt sirskilda kriterier, oavsett
om samlingen ir centraliserad, decentraliserad eller spridd pd grundval
av funktionella eller geografiska férhillanden”. Enligt den svenska
modellen for férfattningsreglering av register ir viss registerforing
sirskilt reglerad 1 s3 kallade registerférfattningar, se nistféljande avsnitt.

Varje myndighet ska enligt 4 kap. 2 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), forkortad OSL, tillhandahilla information om de
register och databaser som myndigheten har. Syftet dr att underlitta
for allminheten att ta del av allminna handlingar frin de databaser
och register som myndigheten ansvarar fér. Innehéller databasen eller
registret personuppgifter ansvarar den som idr personuppgiftsansvarig
for personuppgiftsbehandlingen 1 dessa, det vill siga vanligen aktuell
myndighet. Varje personuppgiftsansvarig och, 1 tillimpliga fall, dennes
foretridare ska enligt artikel 301 EU:s dataskyddsférordning féra ett
register 6ver behandling som utférts under dess ansvar. Personupp-
giftsansvarig myndighet ansvarar dirmed {or att ha en sirskild register-
forteckning dver de personuppgiftsbehandlingar som utforts under
dess ansvar.

Ytterst ir det EU:s dataskyddsférordning och dataskyddslagen
som reglerar personuppgiftsbehandling i svensk ritt, men denna reg-
lering kompletteras ofta med myndighetsspecifika registerforfatt-
ningar. Dessa, ofta sektorsspecifika registerforfattningar, kompletterar
dirmed EU:s dataskyddsforordning och kan innehlla avvikelser som
ansetts nddvindiga eller limpliga p& det aktuella omridet i forhdllande
till det generella dataskyddet.

I svensk lagstiftning finns inom den offentliga sektorn en ling
tradition av registerforfattningar. Vanligen innehdller ett sddant register
personuppgifter och registerforfattningen reglerar hur behandlingen
av dessa ska vara. Registerforfattningarna kompletterar dataskyddstor-
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ordningen men reglerar mer specifikt viss typ av behandling av per-
sonuppgifter, bdde sddana som giller for flera organisationer inom
en sektor och sddana som enbart giller f6r en viss myndighet. I vissa
sammanhang skiljs p4 s3 kallade renodlade registerforfattningar, in-
formationshanteringsforfattningar och annan reglering med inslag av
dataskyddsbestimmelser.

I en registerférfattning anges ofta de indamél fér vilka person-
uppgifternaifriga fir behandlas. Detta dr tilldtet forutsatt att register-
forfattningen uppfyller vissa grundliggande krav 1 dataskyddsférord-
ningen. Registerférfattningarna har foretride framfor lag (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning,
forkortad dataskyddslagen, men miste fortfarande 6verensstimma
med dataskyddsférordningen. Detta eftersom dataskyddslagen enligt
1 kap. 6 § ir subsidiir till annan lag eller en férordning som inne-
hiller nigon bestimmelse som avviker frin dataskyddslagen.

Registerforfattningar kan vara tillimpliga 6vergripande for en viss
typ av personuppgifter inom ett visst omride. Hilso- och sjukvardens
omréde ir foremdl for ett stort antal registerforfattningar. Dessa
registerférfattningar utgors av lagar som reglerar vissa specifika verk-
samheters personuppgiftsbehandling, sdsom till exempel hilso- och
sjukvdrd i form av PDL, och som giller som komplement till data-
skyddsforordningen.

3.3.8 Datalager

Datalager, iven kallat informationslager ir en databas som ir anpassad
for snabb lisning, men som inte behover klara dndringar och stryk-
ningar, eftersom den bara anvinds f6r analys av sidant som redan
har hint. Datalager bygger pd att firska data regelbundet 6verfors
frén det vanliga it-systemet, som d& inte behéver belastas av tunga
sokningar. I ett informationslager formateras datamingderna ocksd
om, s3 att de blir anpassade till analytikernas s6kningar.” Ett vanligt
forekommande exempel inom virden ir att data f6r analys inte himtas
direkt frin en applikation si som ett journalsystem utan att det oftast
himtas frdn ett datalager. En anledning till det dr att om all begiran
om data skulle skickas direkt till journalsystemet s8 finns det en risk
att journalsystemet blir 6verbelastat.

3 https://it-ord.idg.se/ord/informationslager/ (Himtat 2023-03-15).
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3.3.9 Stordata

Storadata, iven kallat big data ir ett begrepp som blev vanligt runt
2010 och ir en benimning pd mycket stora datamingder som kriver
speciella metoder for analys. Det syftar oftast pd ostrukturerade data,
alltsd sddana data som inte kan ordnas i tabeller eller kalkylark. Ett
kriterium ir att datamingderna ir sd stora att de 1 praktiken inte kan
behandlas med traditionella program fér analys och datautvinning.
Omriden dir stordata ir vanliga dr analys av stora textmingder exem-
pelvis frin stora sociala medier, hilsodata, analys och kategorisering

av fotografier och andra bilder, meteorologi, klimatanalys och data
frén handel.’

3.3.10 Datasjo

Datasjé ir ett begrepp som brukar anvindas fér att beskriva en lag-
ring av stor mingd data som sparas i oférindrad form i ett gemensamt
forrdd, det vill siga utan nigon form av normalisering eller annan
anpassning.” Det kan exempelvis innebira lagring av bide struktu-
rerade data s& som register och ostrukturerade data s som bilder. P4
det sittet skiljer sig datasjoar frin de mer traditionella och mer struk-
turerade datalagren. Ett datalager kan ses som ett vilstrukturerat forrad
dir allt stdr uppmirkt och ordnat 1 l3dor och i rader. En datasjé kan
ses som ett f6rrid dir féremilen ir inkastade, vissa saker 1 lidor,
andra inte, vissa i rader, andra inte.*

En datasjé idr alltsd ett sitt att lagra och anvinda data, vilket inne-
bir att en datasjé kan dgas och innehdlla data om endast en enda
person. S3 dven om namnet sj6 antyder att det skulle kunna rora sig
om gemensamt tillgingliga data ir ordet snarare en beskrivning av
att flera olika typer av kirl med data har slagits samman, dven kallat
poolats, 6t att tillsammans bilda en sj6 dir data frin de olika kirlen
blandas och tillgingliggors f6r de som dgaren av datasjon har gett
behorighet till. Det kan finnas situationer dir olika aktérer vill
sammanfora sina data 1 en gemensam sjo, det har dock inget med
begreppet att gora, snarare att aktdrerna viljer det formatet for att
dela och anvinda data. P4 samma sitt som ett f6rrdd kan vara ens

* https://it-ord.idg.se/ord/big-data/ (Himtat 2023-03-16).
% https://it-ord.idg.se/?s=datasj%C3%B6 (Himtat 2022-10-07).
% https://it-ord.idg.se/ord/informationslager/ (Himtad 2022-10-26).
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privata forrdd eller ens gemensamma f6rrdd s dr f6rrdd 1 allminhet
inte gemensamma, utan snarare ett praktiskt sitt att lagra saker och
forrddet kan anvindas pd olika sitt beroende pd behov.

3.3.11 Poolade data

Det finns ingen svensk definition av vad en datapool ir utan be-
greppet dr en anglicism. Begreppet kommer frin engelskans data pool
och ordet pool anvinds d i bemirkelsen:

A number of people or a quantity of a particular thing, such as money,
collected together for shared use by several people or organizations.*’

Det betyder alltsd att en eller flera personer eller aktérer valt att
samla data tillsammans for att datan ska kunna anvindas av en eller
flera aktorer. Verbet {6r detta ir att poola och nir data poolats sd ir
den poolade datan en datapool.

Utredningen har noterat att begreppet datasjé ofta anvinds fel-
aktigt for att beskriva poolade data. Begreppen ir bide praktiskt och
juridiskt vildigt olika. Att jimféra en datasjé med poolade data ir
ungefir som att jimféra en pool med en sj6. Det kan finnas likheter,
men i praktiken ir de vildigt olika. Utredningen tror att en av an-
ledningarna till att begreppen blandas ihop ir f6r att det rent intuitivt
lter som att en datasjé dr ndgot storre och offentligt, medan en pool
ir mer begrinsad och privat. I praktiken ir det diremot ofta tvirt om.
En datasjo ir ett sitt att lagra olika datatyper pd ett visst sitt (se av-
snitt 3.3.10) medan poolade data bara ir data som lagts samman. En
annan sak som gor begreppet mer svirhanterligt ir att det gir att poola
datasjoar, vilket d& blir poolade data.

Poolade data innebir juridiska utmaningar. Som konstaterats ovan
1 avsnitt 3.4 innebir datadelning oftast att olika juridiska regelverk
aktualiseras beroende pd omstindigheterna och férutsittningarna i
det aktuella fallet. Att samla data for olika indamal innebir ofta att
olika lagrum gors gillande. Dessutom kan det finnas olika rittsliga
grunder och olika rittsliga aktdrer har olika regelverk att férhélla sig
till. Det hir innebir att for att kunna poola data behéver en juridisk
analys goras for att se s samtliga inblandade aktorer har forstdelse
for hur regelverket behover efterlevas.

%7 https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/pool (Himtat 2023-09-13).
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3.3.12 FAIR

FAIR ir en akronym som stdr f6r Findable, Accessible, Interoperable
och Reusable, det vill siga sokbar, tillginglig, interoperabel och ter-
anvindningsbar. FAIR-principerna innebir att forskningsdata ska gd
att hitta, det ska finnas information om hur man fir tillgdng till dem,
de ska vara kompatibla med andra data, och de ska vara mojliga att
dteranvinda.” Dessa principer kan iven anvindas utanfér forsk-
ningen, dven om det primirt ir inom forskning som de i daganvinds.
For att data ska vara sokbar anvinds ofta metadata, se avsnitt 3.2.10.
For att data ska vara tillginglig krivs dels att datan kan tillging-
liggoras, alternativt att datadgaren har en vilja att tillgingliggéra datan,
dels att datan fir tillgingliggoras. Exempelvis far inte vissa data till-
gingliggoras av sekretesskal.
For att data ska vara interoperabel krivs teknisk och semantisk
interoperabilitet, exempelvis att datum registreras i samma format.
En férutsittning for att data ska vara 3teranvindningsbar ir att
data beskrivs med tillrickliga metadata, att metadata kan lisas av
bide minniskor och datorer och att det finns tydliga upplysningar
om exempelvis vetenskapligt syfte, i vilket sammanhang data sam-
lades in och vilken utrustning och programvara som anvindes. Aven
villkor f6r hur data fir anvindas miste anges tydligt.”

3.4 Vad ar datadelning?

Flera av de listade sitten ovan om hur data kan behandlas genom att
samlas in, lagras och struktureras kan innebira att data delas. Vad
datadelning faktiskt innebir och omfattar kan betyda flera olika saker
bide i praktiken och rent juridiskt. I detta avsnitt kommer utred-
ningen dversiktligt beskriva nigra centrala begrepp for att tydliggora
vad utredningen avser nir utredningen skriver om datadelning.

3% https://snd.gu.se/sv/hantera-data/fardigstalla-tillgangliggora/FAIR-principerna
(Himtat 2023-09-18).
% https://snd.gu.se/sv/hantera-data/fardigstalla-tillgangliggora/FAIR-principerna
(Himtat 2023-09-18).
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3.4.1 Tillgangliggérande av data

Datadelning kan ¢vergripande beskrivas som att en person eller en
organisation gér sina data tillgingliga f6r andra.* Inom denna éver-
gripande beskrivning kan datadelning betyda olika saker. En allmin
betydelse ir att en datamingd gors tillginglig for andra anvindare,
antingen 1 en begrinsad grupp eller mer generellt till allminheten
eller mdnga mottagare. Dataledning kan ocks bestd i utbyte av data,
genom att tvd eller flera organisationer kommer &verens om att ha
gemensam tillgdng till varandras data. Av dessa beskrivningar foljer
att datadelning bdde kan vara envigs eller tvavigs tillgingliggérande
av data. Datadelning ir dven ett begrepp som finns definierat 1 arti-
kel 2.10 1 dataférvaltningsférordningen och beskrivs som

... en registrerads eller datainnehavares tillhandahillande av data till en
dataanvindare {6r gemensam eller individuell anvindning av dessa delade
data, baserat pa frivilliga avtal, unionsritt eller nationell ritt, direkt eller
via en férmedlare, till exempel inom ramen f6r &ppna eller kommersiella
licenser mot en avgift eller kostnadsfritt.

Det innebir att det finns minga olika férutsittningar att ta hinsyn
till och datadelning blir snarare som en form av paraplybegrepp som
1 sin tur kan delas upp enligt olika juridiska férutsittningar.

I hilso- och sjukvirden behandlas dagligen enorma mingder data
som bestdr av personuppgifter. En stor andel av uppgifterna utgédrs
av kinsliga personuppgifter. Det finns flera bestimmelser inom hilso-
och sjukvarden som innebir att uppgifter delas.

Forutom dataférvaltningsférordningen som nimns ovan, férekom-
mer begreppet datadelning inte i lagstiftning som rér informations-
hantering, sisom dataskyddsférordningen, tryckfrihetsférordningen
(1949:105), férkortad TF, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL, eller svenska registerférfattningar. I dessa forfattningar
anvinds andra begrepp for dtgirder som omfattas av begreppet data-
delning. For att forstd vilka rittsliga aspekter en specifik datadelning
aktualiserar, mste man dirfor analysera vad datadelningen innebir 1
forhallande till de rittsliga begrepp som finns i relevant lagstiftning.

“ https://it-ord.idg.se/ord/datadelning/ himtat 2022-11-23.
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3.4.2 Juridiska begrepp som kopplar till datadelning
Utlimnande

Den organisation som gor sin data tillginglig, kan 1 lagens mening
gora ett utlimnande av information. Begreppet utlimnande férekom-
mer 1 TF och syftar pd nir en myndighet limnar ut s3 kallade all-
minna handlingar eller uppgifter ur allmidnna handlingar (se 2 kap.
15-20 §§ TF). Utlimnande kan ske genom att den som begirt ut hand-
lingen far ta del av en pd stillet pa ett sddant sitt att den kan lisas eller
avlyssnas eller uppfattas pd annat sitt (2 kap. 15 § TF). Kan hand-
lingen inte lisas eller uppfattas pd nigot annat sitt utan ndgot tekniskt
hjilpmedel, ska myndigheten stilla ett sddant till férfogande. Det kan
till exempel vara en uppkopplad skirm om det giller en elektronisk
handling. En handling far ocksa skrivas av, fotograferas eller spelas in.
Utlimnande kan ocks3 ske genom att den som begir ut handlingen
far del av en avskrift eller kopia av handlingen. Detta kan g till s att
handlingen kopieras och skickas per brev. Detta férekommer fort-
farande hos myndigheter vad giller sekretessbelagd information.

Utlimnande pd medium f6r automatiserad behandling

Utlimnande pd medium fér automatiserad behandling ir ett begrepp
som férekommer 1 PDL och innebir utlimnande pi medium for auto-
matiserad behandling (ADB-utlimnande). Forarbetena till PDL anger
att utlimnande ocksd kan goras 1 elektronisk form, det vill siga pd
medium {6ér automatiserad behandling eller via elektronisk kommu-
nikation pd annat sitt. Den elektroniska formen omfattar i sig ett
stort antal variationer, till exempel anvindning av e-post, lagring pd
cd-rom, direktdverféring frin ett datorsystem till ett annat via tele-
nitet eller att en mottagare ges elektronisk tillgdng till det utlim-
nande organets datorsystem (prop. 2007/08:126, s. 73).

Direktitkomst

Utlimnande kan ocks3 ske genom s kallad direktdtkomst. Det finns
ingen rittslig definition av direktdtkomst. Begreppet har anvints i
ménga utredningar och finns i lagstiftning utan att vara definierat i
nigon lag. Direktitkomst innebir en form av elektroniskt utlimnande.
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Utlimnandet sker dd till en extern mottagare dir den som ir ansvarig
for informationen inte lingre har ndgon kontroll 6ver vilka uppgifter
som mottagaren tar del av. Den som tar emot uppgifterna kan inte
heller paverka innehillet i det system eller register som uppgifterna
limnas ut frin. Direktdtkomst till personuppgifter som behandlas en-
ligt PDL fir endast ske i den utstrickning som lag eller f6rordning
anger det. Ett exempel pd en lagstadgad form av direktitkomst finns
15 kap. 4 § 2 PDL. Ifall en region eller en kommun bedriver hilso-
och sjukvird genom flera myndigheter, fir en sidan myndighet ha
direktdtkomst till personuppgifter som behandlas av nigon annan
sddan myndighet 1 samma region eller kommun. I 5 kap. 5 § patient-
datalagen anges att en virdgivare f&r medge en patient tillging, genom
direktdtkomst, till sidana uppgifter om sig sjilv som behandlas for vard-
dokumentation. Exempel p& sidan direktdtkomst dr virdens e-tjinst
Journalen via 1177 Vardguiden.

Data som omfattas av direktdtkomsten blir allmidnna handlingar
hos mottagande myndighet. Direktitkomsten begrinsas av den be-
hérighet som har givits anvindaren.

Annat elektroniskt utlimnande

I senare lagstiftningsarbete anvinds formuleringen direktitkomst eller
annat elektroniskt utlimnande.

Med begreppet annat elektroniskt utlimnande avses sddan elektro-
nisk éverforing av uppgifter som inte sker genom direktdtkomst, till
exempel e-post, USB-minne eller genom en si kallad friga-svar-
funktion dir anvindaren kan stilla en friga med begiran om utlim-
nande av uppgifter i ett sammanh@llet system, och direfter {4 ett samlat
svar frin flera virdgivare eller omsorgsgivare. Utredningen uppfattar
det som att detta omfattas av begreppet ADB-utlimnande. Motive-
ringen till anvindande av detta begrepp, 1 tilligg till direktdtkomst,
dratt inte 1dsa fast virdgivare till att de maste anvinda direktitkomst,
som anses vara forknippat med sirskilda integritetsrisker. Utred-
ningen konstaterar vidare att det noteras att det i praktiken inte ir
ndgot stor skillnad mellan direktdtkomst och en elektronisk friga-
svar-funktion. Se exempelvis prop. 2021/22:177, s. 78-79:
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Regeringen delar utredningens bedémning att det inte dr limpligt att
utforma regleringen pi ett sidant sitt att den I3ser fast det elektroniska
utlimnandet i system med sammanhillen vird- och omsorgsdokumen-
tation till just direktdtkomst. Det kan finnas system som uppfyller be-
hovet av mformatlonsoverformg men med hogre integritetsskydd dn
vid direkt-atkomst, och dessa méste vara tillitna. Regeringen avser inte
att begrinsa hur sddana system ir uppbyggda mer in vad som motiveras
utifrin ett sekretess- och dataskyddsperspektiv.”

Elektronisk dtkomst

Elektronisk dtkomst innebir, enligt utredningens mening, inte en form
av datadelning men tas ind3 upp hir f6r att f6rtydliga begreppen 1
sammanhanget. Begreppet avser inte en form {6r utlimnande. Med
elektronisk dtkomst avses dtkomst eller tillgdng till uppgifter som
behandlas elektroniskt inom den egna organisationen. Elektronisk
dtkomst ir alltsd formen f6r hilso- och sjukvirdspersonalens interna
dtkomst till personuppgifter inom vardgivaren vilket sker pd elek-
tronisk vig, sisom inloggning 1 ett journalsystem. Virdgivaren har
ansvar for att gora en individuell prévning av sin personals behov.
Denna behovsprévning avser dven hilso- och sjukvirdspersonalens
tillgdng till uppgifter genom sammanhillen journalféring.

3.5 Data som utgor personuppgifter

Det finns flera juridiska begrepp som beskriver typer av data eller
hilsodata. I detta avsnitt beskrivs ndgra av de som utredningen be-
démer ir mest centrala.

3.5.1  Personuppgifter

Ett centralt begrepp i sammanhanget ir som nimnts ovan person-
uppgifter. I artikel 4.1 1 Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddstérordning), forkortad dataskyddsférordningen, definieras
personuppgifter som varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person. I 2 kap. 7 § tryckfrihetsférordningen defi-

144



SOU 2023:76 Vad ar data och datadelning?

nieras personuppgift som all slags information som direkt eller in-
direkt kan hinféras till en fysisk person. Exempel pd personuppgifter
ir namn, personnummer, bostadsadress och IP-adress.

3.5.2  Kansliga personuppgifter

I dataskyddsférordningen finns bestimmelser om sirskilda katego-
rier av personuppgifter. Med detta begrepp avses bland annat gene-
tiska uppgifter, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella liggning (se artikel 9.1 1 dataskyddsférord-
ningen). I svensk lagstiftning kallas dessa personuppgifter f6r kinsliga
personuppgifter (se 3 kap. 1 § lagen [2018:218] med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och 2 kap. 7 a § patient-
datalagen [2008:355]).

3.5.3  Uppgifter om hélsa

Med begreppet uppgifter om hilsa avses personuppgifter som rér en
tysisk persons fysiska eller psykiska hilsa, inbegripet tillhandah&llande
av hilso- och sjukvardstjinster, vilka ger information om dennes hilso-
status (artikel 4.15 dataskyddsférordningen). Ett exempel pa en uppgift
om hilsa ir en uppgift om blodtryck. I skil 35 i dataskyddsférord-
ningen anges att personuppgifter om hilsa bor innefatta alla de upp-
gifter som hinfor sig till en registrerad persons hilsotillstdnd som ger
information om den registrerades tidigare, nuvarande eller framtida

fysiska eller psykiska hilsotillstdnd.

3.5.4  Genetiska uppgifter

Med genetiska uppgifter avses alla personuppgifter som ror nedirvda
eller férvirvade genetiska kinnetecken for en fysisk person, vilka ger
unik information om denna fysiska persons fysiologi eller hilsa och
vilka framfér allt hirrér frén en analys av ett biologiskt prov frén den
fysiska personen i friga (artikel 4.13). Ett exempel pd en genetisk
uppgift ir en uppgift om arvsanlag.
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3.5.5 Uppgift om en enskilds halsotillstand
eller andra personliga férhallanden

I 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad
OSL, anvinds begreppet uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller
andra personliga férhdllanden for att definiera sekretessbestimmel-
sens foremal, se vidare om hilso- och sjukvirdssekretess i avsnitt 8.3.3.
Begreppet hilsotillstdnd ir en typ av personligt férhillande som reger-
ingen ansdg borde framhdllas sirskilt (prop. 1979/80:2, Del A s. 168).
Begreppet hilsotillstdnd definieras dock inte 1 férarbetena till bestim-
melsen. Diremot finns skrivningar om begreppet andra personliga for-
hillanden, vilket ocksd inkluderar begreppet hilsotillstdnd. Dir anges
att vad som menas med personliga férhillanden maste bestimmas
utifrdn vanligt sprdkbruk. Vidare anfors att det dr vitt skilda for-
hillanden som omfattas, sisom adress, ekonomiska férhillanden men
dven yttringar av ett psykiskt sjukdomstillstdnd. (prop. 1979/80:2
Del A, s. 84 och 168).

3.5.6  Nar overgar personuppgifter till att inte langre
vara personuppgifter?

Enligt dataskyddsférordningen ir personuppgifter all slags informa-
tion som direkt eller indirekt kan knytas till en person som ir i livet.
Ibland kan det vara svirt att avgora var grinsen gir for nir data ut-
gors av personuppgifter eller nir det inte lingre anses utgora person-
uppgifter. Ibland kan olika uppgifter tillsammans leda till att en viss
person kan identifieras. Uppgifter som inte direkt kan identifiera en
person klassas som personuppgifter om de ir pseudonymiserade.
Pseudonymisering ir en sikerhetsdtgird som innebir att personupp-
gifterna ersitts med nigot annat, som en kod eller ett lopnummer
och d& krivs kompletterande uppgifter for att det ska vara méjligt att
hinféra uppgiften till en specifik person. Pseudonymiserade uppgifter
ir alltsd fortfarande personuppgifter, dven om risken for att identifiera
en person minskar. Av skil 26 i dataskyddsférordningen framgér att
férordningen ir tillimplig pd personuppgifter som har pseudonymi-
serats och som skulle kunna tillskrivas en fysisk person genom att
kompletterande uppgifter anvinds. Dataskyddsférordningen ir dirfér
tillimplig dven pd pseudonymiserade personuppgifter.
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Anonymisering innebir diremot att personuppgifter anonymise-
rats pa ett sddant sitt att den registrerade inte lingre ir identifierbar
(skil 26 1 dataskyddsforordningen). Dataskyddsférordningen ér inte
tillimplig pd sddan anonym information, men sjilva anonymiseringen
utgor en behandling av personuppgifter som omfattas av dataskydds-
forordningen.!

I en relativt ny dom frin EU-domstolen* prévades huruvida upp-
gifter kunde anses vara anonyma hos mottagaren, trots att den orga-
nisation som limnat uppgifterna hade tillgdng till kompletterande
uppgifter som mojliggjorde identifiering. Utredningen konstaterar
att domen ir intressant men att ytterligare rittspraxis skulle behdvas
for att £8 bittre forstdelse f6r nir pseudonymiserade personuppgifter
kan klassas som anonyma. Det finns en mingd grdzoner gillande var
grinsen gir for nir personuppgifter inte lingre kan anses utgéra per-
sonuppgifter. Olika bedémningar gors pa olika hill och utredningens
bedémning ir att det inte finns ett enkelt svar pd frigan nir data-
skyddsférordningen blir tillimplig. For att beddma om en person kan
identifieras 1 ett dataset gors ofta en s8 kallad statistisk rojandekontroll.
Begreppet statistisk réjandekontroll skiljer sig frin réjandekontroll
1 sambandet réjande av sekretess. Det dr metoder for att se till att
inte uppgifter om enskilda personer eller foretag ska g att utlisa ur
redovisad statistik eller statistiska material.

Med réjande menas att en utomstdende fir ny kunskap om en egen-
skap hos en enskild (en person eller ett foretag). Ett réjande kan till
exempel ske genom att en uppgift om ndgon enskild framgér frin en
tabell eller genom att uppgiften tas fram av nigon som “ligger pussel”
med statistiska material och information frdn annat hall.

1 Se skal 26 1 Dataskyddsférordningen och jimfér s. 7 i yttrande 05/2014 om avidentifierings-
metoder antaget den 10 april 2014 av Artikel 29-arbetsgruppen 6r skydd av personuppgifter.
2 Mal T-557/20.
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Figur 3.2 Schematisk oversikt 6ver hur en réjandekontroll kan se ut
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Kélla: https://www.sch.se/hitta-statistik/artiklar/2017/Rojandekontroll--viktig-for-statistikens-kvalitet/
(Hamtat 2023-03-06).

I offentlighets- och sekretessammanhang férekommer begreppet
avidentifierade uppgifter. For att hinder ska finnas mot att limna ut
uppgifter som ir sekretessreglerade till skydd for enskilds personliga
eller ekonomiska férhéllanden, krivs det en enskild person riskerar
att lida skada eller men. Av férarbetena till den tidigare sekretess-
lagen framgdr att det krivs att uppgifterna dr hinforliga till en viss
individ fér att en enskild person ska lida skada eller men. Vidare
anges att det innebir att man 1 allminhet bér kunna limna ut s3
kallade avidentifierade uppgifter utan att risk f6r skada eller men upp-
kommer (prop. 1979/80:2 Del A s. 84).
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3.6 Skyddsatgarder

Om data bestir av personuppgifter och dataskyddsférordningen ir
tillimplig, finns en rad olika tekniker och metoder for att skydda de
registrerades personliga integritet 1 samband med databearbetning
och analys. Utredningen har valt att begrinsa sig till att enbart skriva
om ett par skyddsitgirder som utredningen bedémer ir relevanta for
betinkandet. For en mer utforlig beskrivning av olika skyddsdtgirder
s& finns en bra sammanstillning 1 forskningsdatautredningens del-
betinkande (SOU 2017:50, kapitel 12).

Utredningen kommer i denna del beskriva tre generaliserings-
metoder i mer detalj eftersom utredningen bedémer att det dr frimst
dessa som kan komma att vara aktuella for de som ska tillimpa ut-
redningens férslag. Utéver detta kommer andra skyddsitgirder be-
skrivas mer 6versiktligt eftersom de 1 olika sammanhang kommer att
tas upp 1 betinkandet. Syftet med detta dr dels att visa pd kom-
plexiteten nir det kommer till att skydda data och anonymisera data,
dels visa pd andra metoder som inte enbart handlar om pseudonymi-
sering. Vissa skyddsdtgirder ir ocksd limpliga nir det inte bedéms
finnas ndgon storre risk f6r att de som har tillgdng till data aktivt
kommer forsoka avidentifiera den, vilket i vissa situationer kan vara
fallet. En friare datadelning stiller dirmed ocks3 storre krav pd olika
typer av skyddsdtgirder och balansen mellan detaljeringsgrad och
skyddsdtgird kan vara svdr. Det ir inte heller si enkelt att avgora
vilken metod som ir bist limpad i olika sammanhang. Vid data-
delning som innefattar behandling av personuppgifter, behover det
alltid goras en avvigning mellan nyttan och intringet i den personliga
integriteten. Dessutom behover det goras en beddmning om vilken typ
av skyddsdtgird som dr mest limplig f6r den enskilda situationen.

3.6.1 Generalisering av data

Generalisering av data ir ett samlingsbegrepp som avser flera typer
av skyddsdtgirder.

Med generalisering menas 1 allminhet att undvika identifiering
genom kvasiidentifierare* genom att integritetskinsliga eller sirskil-

# Uppgift som indirekt eller i kombination med andra uppgifter kan identifiera en person, exem-
pelvis postnummer, &lder och kén.
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jande uppgifter aggregeras. I stillet for att datasetet talar om exakt 3lder
pd en registrerad sd anges dldersspann (exempelvis ”20-29 &r”).

For diagnos och behandling av personer med hjilp av precisions-
medicin kan det exempelvis vara viktigt att veta exakt vilken mutation
en person har och om personen ir ett barn eller inte. Barnets exakta
alder ir dirmed sillan, om nigonsin, avgérande och dirfér inte nod-
viandig 1 datasetet. For biomarkorer kan det rora sig om att infor-
mationen som ir viktig att kinna till ir om ett virde var kraftigt forhoyt,
nigot férhojt eller normalt. Skillnaden mellan variabler som beskriver
en biomarkér jimfért med variabeln dlder dr att behovet av detaljerings-
grad kan skilja sig it beroende p3 situation och biomarkér. Det kan
dirfor tll skillnad fran 8lder vara svirt att siga att biomarkérsvaria-
bler alltid ska vara generaliserade pd ett visst sitt.

K-anonymitet

K-anonymitet innebir att en eller flera kvasiidentifierare aggregeras.
Bokstaven k stir f6r antalet gdnger en kombination av s kallade
kvasiidentifierare, dterfinns i ett dataset.

Ett exempel ir om virdena f6r dlder och vikt skulle aggregeras till
grupper, exempelvis 1 steg om tio. S8 1 stillet for 47 ar s& skulle det
std 40-50 &r och i stillet f6r 77 kg s3 skulle det std 70-80 kg. Om det
fortfarande finns individer som ir unika trots detta, exempelvis om
det bara finns en observation som har virdet 40-50 &r och 70-80 kg
s8 gdr det fortfarande att identifiera enskilda personer utifrin det nya
datasetet trots generaliseringen. D3 behover datasetet generaliseras
ytterligare for att kunna siga att k-anonymitet har uppnitts.

Rent praktiskt dr K-anonymitet inte svirt att anvinda, det svira
ligger snarare i att bedoma vilka variabler som ska aggregeras, pd
vilket sitt och pd vilken niv.

Det kan vara virt att notera att k-anonymitet inte innebir att det
ir omojligt att identifiera personer, med vissa metoder och f6r vissa
typer av data s& kan det trots k-anonymitet g8 att identifiera enskilda
personer. K-anonymitet ricker minga ginger om data ska anony-
miseras f6r betrodda personer som det inte finns anledning att tro
ska forsoka identifiera enskilda personer. I vissa situationer kan det
finnas risk for att enskilda aktdrer aktivt vill identifiera personer i ett
dataset. For att gora det kan exempelvis annan kompletterande data
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anvindas av den som aktivt vill identifiera ndgon. Om det pd férhand
finns kinnedom om att en specifik person ingdr i ett dataset och det
dven finns kinnedom om exakt dlder och adress som personen bor
pa kan det g3 att identifiera enskilda personer. Det kan i sin tur leda
till en ”snébollseffekt” dir det gdr att identifiera fler personer genom
uteslutningsmetoden. I praktiken piminner det lite om att [8sa ett
sudoku, efter en viss punkt sd blir det bara littare och littare tills du
kan identifiera alla, trots att du frin bérjan inte hade tillrickligt med
information for att identifiera mer in en eller ett ftal individer. For
att ytterligare skydda data kan d& L-diversitet och T-nirhet anvindas.

L-diversitet och t-nirhet

L-diversitet ir en metod som kan anvindas utéver k-anonymitet f6r
att ytterligare stirka skyddet f6r personuppgifterna. L:et 1 L-diversitet
stdr for antalet virden i varje ekvivalensklass. Ett konkret exempel
pa hur en grupp av observationer kan ingd 1 samma ekvivalensklass
visas 1 figur 3.4.

L-diversitet kan anvindas som en ytterligare skyddsdtgird och
skyddar mot tvd typer av attacker som kan goras pd data som anony-
miserats med hjilp av k-anonymitet. Utredningen har forséke illustrera
detta i figur 3.3 dir uppgifterna i figuren ir ursprungsdata.
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Figur 3.3 Exempel pa ett dataset med pseudonymiserade data

Ickekansliga uppgifter Kansliga uppgifter

Id Postnummer Alder  Fodelseland Diagnos

1 13053 28 Ryssland Hjartsjukdom

2 13068 29 USA Hjartsjukdom

3 13068 21 Japan Infektionssjukdom

4 13053 23 USA Infektionssjukdom

5 14853 50 Indien Cancer

6 14853 55 Ryssland Hjartsjukdom

7 14850 47 USA Infektionssjukdom

8 14850 49 USA Infektionssjukdom

9 13053 31 USA Cancer

10 13053 37 Indien Cancer

11 13068 36 Japan Cancer

12 13068 35 USA Cancer

Kélla: Machanavajjhala, A., Kifer, D., Gehrke, J., & Venkitasubramaniam, M. (2007). |-diversity: Privacy
beyond k-anonymity. ACM Transactions on Knowledge Discovery from Data (TKDD), 1(1), 3-es.

Direfter har k-anonymitet anvints for att generalisera datan fér att
gora att personerna inte lingre ir direkt identifierbara, se figur 3.4.

Figur 3.4

Dessa observationer ingar i

samma ekvival

Exempel pa ett dataset med pseudonymiserade data

som anonymiserats med hjalp av k-anonymitet

ensklass

Ickekdnsliga uppgifter Kansliga uppgifter
Id Postnummer  Alder  Fodelseland Diagnos
1 130** <30 * Hjartsjukdom
2 130%* <30 * Hjartsjukdom
3 130** <30 * Infektionssjukdom
4 130** <30 * Infektionssjukdom
5 1485* >40 * Cancer
6 1485* 240 * Hjartsjukdom
7 1485* 240 * Infektionssjukdom
2 149C% 40, * lofoldi , edaaa,
9 130%* 3* * Cancer
10 130** 3* * Cancer
11 130** 3* * Cancer
12 130** 3* * Cancer

Kélla: Utredningens illustration.

152



SOU 2023:76 Vad ar data och datadelning?

Vi kan nu se att i kolumnen ”Id” har 9-12 bildat en homogen grupp
dir alla observationer dr samma, vilket innebir att alla id 1 denna grupp
ingdr i samma ekvivalensklass.

Det finns tvd typer av attacker som kan utféras for att identifiera
enskilda personer utifrdn datasetet ovan. Det ena sittet drattacker
som foljer av att data blivit f6r homogen, vilket ir fallet 1 3.4. Det
andra sittet dr att med hjilp av bakgrundsinformation och kunskap
inom ett visst omrdde, exempelvis medicinsk kunskap.

For attacker som avser data dir generaliseringen skapat f6r homo-
gena grupper finns féljande exempel. Antag att det finns tv4 grannar,
Lotta och August som bor 1 ett omride med ett postnummer som
borjar pd 130. Lotta ser att August blir kord till sjukhus. Viantar vidare
att Lotta har tillgdng till det generaliserade datasetet (figur 3.4). Lotta
vet alltsd att August, som blev kérd till sjukhus dr 30 &r gammal och
vet ocksd vilket postnummer hon ska leta efter {6r att kunna identifiera
August. Lotta kan di identifiera att August 8kte till sjukhuset pd
grund av att han hade fitt cancer eftersom samtliga 1 den tredje
gruppen har fitt vird for cancer. Dirmed har den uppgiften som ir
kinslig, 1 detta fall diagnosen, kunnat identifieras pa grund av att k-ano-
nymiseringen lett till att en grupp ir f6r homogen och att det dirmed
gatt att knyta den kinsliga uppgiften till en enskild person.

For attacker som avser bakgrundsinformation kan det vara s8 att
ndgon kinner till en person som ingr i den forsta gruppen i figur 3.4.
och vet att den personen pa grund av etniskt ursprung har mycket lig
risk for hjirtsjukdomar. D3 kan det g8 att lista ut att personen med
storsta sannolikhet har en infektionssjukdom.

T-nirhet ir en metod som kan anvindas nir k-anonymitet anvints
men dir |-diversitet bedémts behovas f6r att forhindra att personer
identifieras. Det giller till exempel en grupp, trots att de inte ingdr i
samma ekvivalensklass delar kinsliga uppgifter som ir semantiskt
lika, vilket kan leda till att den kinsliga uppgiften helt eller delvis
r6js.”* Exempelvis ingdr inte tvd observationer i samma ekvivalens-
klass om den ena personen har brostcancer och den andra prostata-
cancer, men om den kinsliga uppgiften ir att personen har cancer,
dd ingdr de 1 samma ekvivalensklass och dirmed ir den kinsliga upp-
giften rojd.

*Li,N., Li, T., & Venkatasubramanian, S. (2006, April). t-closeness: Privacy beyond k-anonymity
and | dlver51ty In 2007 IEEE 23rd international conference on data engineering (pp. 106-115).
IEEE.
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Detta ir bara nigra f3 exempel som visar pd hur svirt det ir att
anonymisera data och att det ofta kan rora sig om kinsliga person-
uppgifter nir det kommer till delning av hilsodata. Det hir leder till
att det blir friga om att viga nyttan mot riskerna och att det alltid
maste finnas situationsanpassade skyddsdtgirder. Detta gor att om-
ridet dr svirt att reglera eftersom typ av skyddsdtgird kan variera
kraftigt fran fall till fall trots att det kan samma data som delas 1 olika
situationer. Vilken typ av dtgird som ir limplig kommer bero p8 vilka
data som ska delas, hur den ser ut, vem som ska ta del av den och for
vilka indamal.

3.6.2  Séakra behandlingsmiljoer

Det saknas en entydig definition av vad en siker behandlingsmiljo
ar. I forslaget till EHDS finns det beskrivet 1 artikel 50 och avser dd
en miljo dir data kan behandlas och dir risken {6r obehérig lisning,
kopiering, dndring eller borttagning av data minimerats. Datatill-
gdngen har ocksd begrinsats till de data som dataanvindaren fitt
tillstdnd att 8 ullgdng till. Ett av de primira anvindningsomridena
for sikra behandlingsmiljder dr att skapa en miljo dir personupp-
gifter kan behandlas pd ett mer integritetssikert sitt och dven att
minimera risken f6r okontrollerat vidareutnyttjande.

I Sverige finns inga statliga sikra behandlingsmiljéer som liknar
den sikra behandlingsmiljé som Findata erbjuder och dit aktorer kan
vinda sig for att behandla hilsodata. SCB har en mer generell platt-
form for tillgingliggorande av mikrodata, MONA (Microdata Online
Access). I MONA kan anvindare gora bearbetningar via internet
utan att mikrodata limnar SCB. Med mikrodata menas uppgifter som
avser enskilda objekt, till exempel personer eller foretag. Hilsodata
pa micronivd ir i stort sett alltid kinsliga personuppgifter.

MONA -anvindare arbetar 1 Windowsmiljé via fjirruppkoppling.
Mikrodata blir d& synliga pa dataskirmen och bearbetningar gérs med
de programvaror som finns i MONA. Resultat laddas ner till den
egna datorn, men mikrodata sparas i MONA. Anvindaren kan inte
utan sirskild 6verenskommelse med SCB ta ut mikrodata frin MONA.
Anvindare har sjilva mojlighet att fora 6ver eget material till sin lag-
ringsyta 1 MONA, till exempel statistik eller skript som behévs for
det syfte som SCB limnat ut data for. Férutom dtkomst till utlimnade
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mikrodata, programvaror och egen lagringsyta har anvindare 1 MONA
tillgdng till metadata om de flesta av SCB:s mikrodataregister.

Sikra behandlingsmiljoer och s& kallade datahubbar, dven kallat
datadelningstjinster ir centrala i forslaget till EHDS och utred-
ningen skriver 1 kapitel 10 mer om det pigdende arbete som de olika
medlemslinder gor for att forbereda sig infor EHDS.

3.6.3  Syntetiska data

Syntetiska data ir artificiella data som genereras frin originaldata
genom att anvinda en modell som ir trinad {6r att reproducera egen-
skaperna och strukturen hos originaldatan. Det innebir att synte-
tiska data och originaldata bér ge mycket liknande resultat nir de
genomgar samma statistiska analys. Den grad i vilken syntetiska data
ir en korrekt proxy® for originaldata ir ett mitt pd anvindbarheten
av metoden och modellen.* Det gér att syntetiska data mojliggér
anvindning av detaljerade data 6ver stora populationer utan att de
utgdr personuppgifter, eftersom populationen som representeras i
datan dr en population som till sin struktur liknar den faktiska popu-
lationen, men innehéller inga individer som finns pa riktigt. Exem-
pelvis s har Storbritanniens National health service (NHS) Digital
tagit fram ett syntetiskt dataset baserat pd deras cancerregister.”
Det finns flera olika sitt att ta fram syntetiska data och precis
som for anonymisering kan det vara svart att bedéma om syntetiska
data innehiller personuppgifter. Exempelvis kan slumpen gora att
det genereras en person som inte finns pa riktigt, men som teoretiskt
sitt kan ha samma karakteristika som en person i verkligheten. Ut-
redningens beddmning ir att detta inte dr en personuppgift pd samma
sitt som att ndgon skulle kunna gissa utifrn givna sannolikheter att
en person har ett visst namn, 3lder, diagnos och jobbar pi en viss
arbetsplats. Med givna sannolikheter gir det att gora ganska triffsikra
gissningar. Sidana gissningar gor dock inte att det blir en personupp-
gift eftersom personen ir en teoretisk person. Om antagandet gors

» »

* Proxy (av engelska proxy som betyder ombud”, ”fullmakt”, *stillféretridande” eller "indirekt”)
betyder i vetenskapliga sammanhang att man vill mita eller uppskatta ndgot som inte kan mitas
direkt, dir man d& 1 stillet miter nigot annat som har en kind relation till det man egentligen
ville underséka. (Proxy — Wikipedia 2022-10-06).

* https://edps.europa.eu/press-publications/publications/techsonar/synthetic-data_en
(2022-10-06).

* https://www.cancerdata.nhs.uk/simulacrum (2022-10-06).

155



Vad ar data och datadelning? SOU 2023:76

att det skulle kunna ses som en personuppgift skulle ocksd exem-
pelvis fiktiva exempel i utbildningsmaterial som baseras p4 helt pa-
hittade minniskor kunna vara personuppgifter om det senare visar sig
att det finns eller har funnits en person som stimmer in p3 den karak-
teristikan. Att s ir fallet gir att hirleda genom matematisk logik.

Ett exempel pa detta dr att ett syntetiskt dataset minga ginger tas
fram ifrdn ett register. I det syntetiska datasetet som tagits fram ska
det inte finnas nigra observationer som ir samma som de i det ur-
sprungliga datasetet. Det kan dirmed antas att det inte finns ndgra
personuppgifter i det syntetiska datasetet. Om ett antal personer
tillkommer till registret varje dag kommer registret till slut innehélla
oindligt minga observationer. Om det finns oindligt med obser-
vationer s& innebir det att alla kombinationer kommer att finnas
med 1 det ursprungliga registret. Det syntetiska datasetet kommer,
allt eftersom tiden gir mot oidndligheten, att innehilla data som
overensstimmer med odndligt mdnga personer i det ursprungliga regi-
stret. Om det syntetiska datasetet inte kontrolleras mot det register
som det skapades utifrdn varje gdng en ny observation liggs till regi-
stret, kommer det inte heller gd att observera nir datasetet skulle antas
innehilla personuppgifter.

Utredningen anser att antagandena ovan ir rimliga eftersom det
annars skulle betyda att det syntetiska datasetet innehéller person-
uppgifter pd personer som dnnu inte fotts. Dirav kan antas att inne-
hillet i det syntetiska datasetet inte ir att betrakta som personuppgifter.

Ett pragmatiskt, forhillandevis snabbt och billigt exempel pd ett
sitt att se om det gdr att identifiera en person ur ett populationsregister
ir att be personen eller personerna som ingdr 1 underlaget och gjort
det syntetiska datasetet att hitta sig sjilva. De har oftast det tekniska
kunnandet, tillginglig teknik och dessutom oftast mer kunskap om
sig sjilv dn vad andra har. Kan de inte hitta sig sjilva ir det sannolikt
s att det syntetiska datasetet inte innehéller personuppgifter.

3.6.4  Federerade analyser

Federering avser att samordna eller sammanfora, exempelvis ir fede-
rerade databaser flera databaser som hanteras som en enhet.* Fede-
rerade analyser dr metoder som gor det méjligt att dstadkomma ana-

“ https://it-ord.idg.se/ord/federate/.
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lyser baserat pd flera olika datakillor utan att behéva flytta kinsliga
personuppgifter utanfér killsystemen och de skyddsmekanismer som
omger dessa. Exponeringen av data kan dirfér reduceras.

# Likemedelsverket 4.3.1-2020-017988.
%% Federerade analyser — IT-arkitektur, Rapport frdn Likemedelsverket, Datum: 2021-12-03,
Dnr: 4.3.1-2020-017988.
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4 Initiativ inom EU
pa hélsodataomradet

4.1 Inledning

Utredningen bedémer att det ir relevant att beskriva den EU-rittsliga
kontexten som utredningens férslag behover foérhélla sig till. Det
framgdr ocksd av direktiven till utredningen att flera delar av utred-
ningens uppdrag sammanfaller med delar av Europeiska kommis-
sionens forslag till Europaparlamentets och ridets férordning om ett
europeiskt hilsodataomrdde COM (2022) 197 final av den 3 maj 2022,
forkortad forslaget till EHDS. Utredningens arbete kommer ocks3 pa-
verkas av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2022/868
av den 30 maj 2022 om europeisk dataférvaltning och om dndring av
forordning (EU) 2018/1724, forkortad EU:s dataférvaltningsfor-
ordning (iven kallad dataférvaltningsakten). Vidare kommer utred-
ningens arbete paverkas av Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och rddets fé6rordning om harmoniserade regler
for skilig dtkomst till och anvindning av data COM (2022) 68 final
av den 23 februari 2022, férkortad férslaget till Férordning om har-
moniserade regler for skilig &tkomst till och anvindning av data (dven
kallad dataakten).

Eftersom EHDS och relaterade akter, s som dataakten fortfarande
ir under forhandling och kan komma att dndras under férhandlings-
processen har utredningen valt att begrinsa sig till att inte analysera
kommissionens olika forslag mer djupgdende. Utredningen forhéller
sig 1 stillet till akternas inriktning och vad de syftar till att 8stadkomma
for att utredningens forslag and3 ska gi i linje med vad Europeiska
kommissionen vill uppnd med rittsakterna (se dven kapitel 9 dir EU:s
datafoérvaltningsférordning redogors for ytterligare). Utredningens
bedémning ir ocksd att utredningens férslag varken 6verlappar eller

krockar med forslaget till EHDS.
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4.2 En europeisk dataekonomi

4.2.1 Kommissionens meddelande om att skapa
en europeisk dataekonomi

Arbetet inom Europeiska unionen med att skapa en europeisk dataeko-
nomi har pigitt under minga ir. Europaparlamentets och rdets for-
ordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning), forkortad EU:s dataskyddsférordning,
tridde 1 kraft 2018. Det var runt denna tidpunkt som arbetet med om-
stillningen till en dataekonomi bérjade ta form inom EU. Tidigare re-
glering hade endast berért enskilda sektorer s& som direktiv 2015/2366
om betaltjinster eller data som inte ir personuppgifter.' S& dven om
dataekonomin diskuterats inom EU tidigare in 2018* var EU:s data-
skyddsforordning den férsta mer évergripande regleringen som rorde
personuppgiftsbehandling i syfte att skapa en stabil ram for digitalt
fortroende (COM(2020) 66 final s. 4)*, vilket angetts som en férutsitt-
ning fér att skapa en datadriven ekonomi (COM(2017) 9 final s. 3).
Direfter har dven foérordningar sisom EU:s dataforvaltningsférordning
och férslagen till dataférordningen och EHDS kommit, vilka alla kom-
mer ha en stor inverkan pd medlemsstaternas reglering av data.
Utredningen har valt att beskriva EU-kontexten frén och med
&ret 2017 som var dret innan EU:s dataskyddsférordning tridde i kraft
och &ret som meddelandet frdn Europiska kommissionen om att skapa
en europeisk datackonomi publicerades.” Kommissionen konstaterar
1 sitt meddelande att data har blivit en viktig resurs f6r ekonomisk till-
vixt, sysselsittning och samhillsutveckling. Vidare konstateras att
genom dataanalys underlittas optimeringen av processer och beslut,

! Europaparlamentets och ridets f6rordning (EU) 2018/1807 av den 14 november 2018 om en
ram fér det fria flédet av andra data dn personuppgifter i Europeiska unionen (Text av bety-
delse for EES.).

2 Meddelande frén kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, "Skydd av den personliga integriteten i en upp-
kopplad virld En europeisk ram fér personuppgiftsskydd fér tjugohundratalet”, COM(2012) 9.
*> Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt regionkommittén, Mot en blomstrande datadriven ekonomi”, COM(2014) 442.
* Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt regionkommittén, "EU-strategi f6r data”, COM (2020) 66 final).

> Meddelande fr&n kommissionen till europaparlamentet, rddet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, ”Att skapa en europeisk datackonomi”, COM(2017)
9 final av den 10 januari 2017.
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innovation och méjligheten att forutse framtida hindelser. Kommis-
sionen framhiver att det inom olika omriden finns stor potential i
denna globala trend, s& som inom hilsa, miljo, livsmedelssikerhet,
klimat- och resurseffektivitet, energi, intelligenta transportsystem och
smarta stider (COM(2017) 9 final, s. 2).

Kommissionen beskriver dataekonomin® som en ekonomi som
kinnetecknas av ett ekosystem bestdende av olika typer av mark-
nadsaktorer, sisom tillverkare, forskare och leverantoérer av infra-
struktur, som samarbetar for att sikerstilla att data ir tillgingliga och
anvindbara. Dataekonomin gér det méjligt f6r marknadsaktorerna att
dranyttaav data genom att skapa en mingd olika tillimpningar som har
potential att férbittra produkter, tjinster och processer (COM (2017)
9 final, s. 2).

Vidare konstaterar kommissionen att den datadrivna omvandlingen
och ny teknik leder till att det stindigt genereras 6kande mingder data
av maskiner och nya processer. Aven uppkopplingen till internet i sig
sjilv férindrar uppgifternas tillginglighet, eftersom det 1 allt hogre
utstrickning delas data digitalt och datan blir dirmed inte lika bunden
av fysiska och geografiska barridrer.

4.2.2 EU:s dataskyddsférordning

Aven di EU:s dataskyddsférordning har ett annat syfte 4n att skapa
en mer datadriven ekonomi, kan férordningen enligt Kommissionen
ses som ett av de forsta stegen mot en mer datadriven ekonomi nir
den tridde 1 kraft i maj 2018. I meddelandet frin Europiska kommis-
sionen om att skapa en europeisk datackonomi angavs att en enda hel-
tickande uppsittning regler f6r hela Europa skulle garantera en kon-
sekvent tolkning av de nya reglerna (COM(2017) 9 final, s. 2). I de
inledande beaktandesatserna till férordningen finns liknande resone-
mang och vikten av att reglerna inte ska utgora ett hinder for floden
av personuppgifter inom EU &terfinns. Det framhills dven att ett
tydligt och likvirdigt skydd f6r de enskildas personuppgifter utgor

en férutsittning for att den inre marknaden ska fungera vil.”

¢ Datackonomin miter de totala effekterna av datamarknaden, det vill siga marknaden fér data-
tjinster dir data utbyts som produkter eller tjinster som hirrdr frdn rddata, pd ekonomin i sin
helhet. Den omfattar den generering, insamling, lagring, bearbetning, distribution, analys, utveck-
ling, leverans och det utnyttjande av data som méjliggjorts genom digital teknik (European Data
Market study, SMART 2013/0063, IDC, 2016).
7 Se EU:s dataskyddsférordning skl 10 och 13.
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4.2.3 EU:s datastrategi och dataomrade

[ EU:s datastrategi® skriver kommissionen att deras vision bygger pd
europeiska virden om grundliggande rittigheter och pd 6vertygelsen
om att minniskan ir och bér f6rbli i centrum (COM(2020) 66 final
s. 4). Kommissionen anger att mlet ir att skapa ett gemensamt euro-
peiskt dataomrade — en genuin inre marknad for data. For att dstad-
komma det féresldr kommissionen att EU bér kombinera indamals-
enlig lagstiftning med styrning for att sikerstilla tillgdngen till data,
med investeringar i standarder, verktyg och infrastrukturer samt kom-
petens att hantera data (COM (2020) 66 final s. 5).

Vidare beskrivs att det europeiska dataomridets funktion kommer
att vara beroende av EU:s férméga att investera 1 nista generations
teknik och infrastruktur samt 1 digitala firdigheter som datakom-
petens. Infrastrukturen ir tinkt att stédja skapandet av europeiska
datapooler som mojliggdr stordataanalys och maskininlirning pd ett
sitt som stimmer dverens med dataskydds- och konkurrenslagstift-
ningen och gér det mojligt f6r datadrivna ekosystem att vixa fram
(COM(2020) 66 final s. 5).

4.2.4 Den digitala kompassen

I mars 2021 presenterade kommissionen sitt meddelande Digital kom-
pass 2030: den europeiska vigen in i det digitala decenniet.” I med-
delandet foreslir kommissionen att en digital kompass ska inforas
for att omsitta EU:s digitala ambitioner for 2030 1 konkreta mél och
sikerstilla att dessa mil uppnds. Kompassen bestdr av fyra huvud-
punkter (COM(2021) 118 final s. 4):

— Kompetens.

Siker och héllbar digital infrastruktur.

Digital omstillning av niringslivet.

Digitalisering av offentlig service.

8 Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, En EU-strategi for data, COM(2020) 66 final av
den 19 februari 2020.

? Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt regionkommittén, Digital kompassen 2030: den europeiska vigen in i det digi-
tala decenniet, COM(2021) 118 final av den 9 mars 2021.
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Dirutéver fortydligas att omstillningen bygger pd att sikerstilla full
respekt for EU:s grundliggande rittigheter (COM(2021) 118 final
s. 14):

— Yttrandefriheten, inklusive tillgdngen till méngsidig, tillforlitlig och
dppen information.

— Friheten att starta och bedriva affirsverksamhet p4 nitet.

— Skyddet av personuppgifter och integritet samt ritten att bli bort-
gléomd.

— Skyddet av enskildas intellektuella verk i det digitala rummet.
Till dessa tillkommer en uppsittning digitala principer som ir tinka

att mojliggora att informera anvindare och vigleda beslutsfattare och
digitala operatérer (COM(2021) 118 final s. 14):

— Allmin ullgdng tll internettjinster.
— En siker och tillférlitlig miljo pé nitet.

— Allmin digital utbildning och allminna digitala firdigheter s8 att
minniskor kan delta aktivt i samhillet och 1 demokratiska processer.

— Tillgdng till digitala system och apparater som tar hinsyn till miljon.

— Digital offentlig service och information for alla med minniskan
1 centrum.

— Euska principer {6r algoritmer dir minniskan stdr i centrum.

— Skydd och egenmakt for barn pd internet.

— Tillgdng till digital hilso- och sjukvard.

Utover huvudpunkterna, de grundliggande rittigheterna och de digi-
tala principerna finns en rad mal. Tre exempel pd mal ir:

— 75 procent av de europeiska foretagen har anammat molntjinster,

stordata och artificiell intelligens (COM (2021) 118 final s. 11).

— 100 procent av EU-medborgarna har tillging till sina patientjour-
naler (e-journaler) (COM(2021) 118 final s. 13).

— 80 procent av medborgarna anvinder en digital id-16sning (COM
(2021) 118 final s. 13).
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Milen ska uppfyllas genom en kombination av investeringar och ny
lagstiftning (COM(2020) 66 final, s. 5). Det finns en rad olika fonder
som medlemslinderna kan anséka om medel frin. Det dr framfor allt
Programmet for ett digitalt Europa (DIGITAL) som anvinds for att
bygga upp infrastrukturen fér de olika dataomridena.'®

Aven om medlemsstaterna kan anséka om medel frin EU s kom-
mer omstillningen till en datadriven ekonomi sannolikt innebira om-
fattande investeringskostnader fér samtliga medlemslinder.

4.2.5  Forslaget till Al-férordningen

I Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets
férordning om harmoniserade regler for artificiell intelligens (rittsake
om artificiell intelligens) och om dndring av vissa unionslagstiftning-
sakter COM (2021) 206 final av den 21 april 2021, férkortad férslaget
till Al-férordningen,'" féreslds harmoniserade regler for utveckling och
anvindning av Al-system 1 unionen. De foreslagna regelverken har
fyra specifika m3l (COM(2021) 206 final s. 3):

— Sikerstilla att Al-system som slipps ut och anvinds pd unions-
marknaden ir sikra och ir férenliga med befintlig lagstiftning om
de grundliggande rittigheterna och unionens virden.

— Sikerstilla rittssikerhet for att underlitta investeringar och inno-
vation for Al

— Forbittra styrningen och sikra en effektiv kontroll av uppfyllandet
av befintlig lagstiftning om de grundliggande rittigheterna och
sikerhetskrav som ir tillimpliga pd Al-system.

— Frimja utvecklingen av en inre marknad fér lagliga, sikra och till-
forlitliga Al-tillimpningar och férhindra marknadsfragmentering.

I artikel 5.1 1 férordningen foreslds att vissa typer av Al-tillimpningar
ska vara férbjudna. En sidan Al-tillimpning ir offentliga myndigheters
anvindande av Al-system f{6r att utvirdera eller klassificera fysiska
personers pélitlighet under en viss tidsperiod pd grundval av deras
sociala beteende eller kiinda eller forutsedda personliga eller personlig-

' Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/694 av den 29 april 2021 om inrittande
av programmet for ett digitalt Europa och om upphivande av beslut (EU) 2015/2240.
' Aven kallad Al-akten.

164



SOU 2023:76 Initiativ inom EU pa hilsodataomradet

hetsrelaterade egenskaper, med en social poingsittning som leder till
skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller hela
grupper av fysiska personer i sociala sammanhang som saknar kopp-
ling till de sammanhang i vilka berérda data ursprungligen genererades
eller samlades in (se artikel 5.1 c).

Dirtill foreslds klassificeringsregler f6r Al-system med hog risk
(se artikel 6). Ett sddant exempel ir Al-system som ir avsedda att an-
vindas av myndigheter eller for offentliga myndigheters rikning fér
att utvirdera fysiska personers ritt till férminer och tjinster i form
av offentligt st6d samt for att bevilja, dra ner pd, dterkalla eller dter-
kriva sddana formaner och tjinster (se artikel 6.2). For den typen av
Al foreslds en rad krav, sdsom 6kad dokumentation (se artikel 9.1).

4.2.6 EU:s datafdrvaltningsférordning

I EU:s dataférvaltningstérordning finns reglering for att frimja att
data frin offentliga myndigheter och vissa andra organ eller ssmman-
slutningar gors tillginglig for vidareutnyttjande (se vidare kapitel 9
fér nirmare redogorelse av vilka som triffas av reglerna). Det fram-
gdr ocksd att frimja tillgdngen till dessa data f6r vetenskaplig forskning
enligt principen sd dppen som mdjligt, sd begrinsad som nédvindigt.
(se skil 16). Andra centrala skil {or f6rordningen ir att det behovs
tgirder for att 6ka fortroendet f6r datadelning (se skil 5).

I artikel 1 framgdr att forordningen faststiller f6ljande:

— Villkoren fér vidareutnyttjande inom unionen av vissa kategorier
av data som innehas av offentliga myndigheter,

— Enram {6r anmilan av och tillsyn 6ver tillhandah8llandet av data-
formedlingstjinster,

— En ram {or frivillig registrering av enheter som samlar in och be-
handlar data som tillhandah3lls f6r altruistiska indamal,

— En ram {or inrittandet av en europeisk datainnovationsstyrelse.
Forordningen innehdller i artikel 2 en rad definitioner som har relevans
nir det talas om datadelning, s3 som data (se vidare avsnitt 3.2), vidare-

utnyttjande (se vidare avsnitt 9.2), datadelning (se vidare avsnitt 3.4)
med mera vilka utredningen har att forhélla sig till.
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Som framgdr av kapitel 9 skapar inte dataférvaltningsférordningen
nigra nya mojligheter till datadelning eller vidareutnyttjande utan
reglerar snarare hur ett sddant tillgingliggérande fir se ut 1 de fall
sidana data kan tillgingliggoras for vidareutnyttjande enligt befintliga
regler och att dataférvaltningstérordningen ir tillimplig pd den aktu-
ella situationen. Likas3 pdverkar inte dataférvaltningsférordningen
nationella bestimmelser om sekretess. Det innebir att bestimmelser
1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, ska
tillimpas som vanligt dven om datahillaren ir en sidan aktor som kan
omfattas av reglerna i dataférvaltningsférordningen.

P3 grund av det ovanstdende gor utredningens den preliminira bed-
omningen att ingen av de situationer dir utredningen limnar férfatt-
ningsforslag ir oforenliga med dataférvaltningsférordningen eller de
kompletterande bestimmelser som foreslagits 1 Ds 2023:24 Genom-
forande av EU:s dataforvaltningsférordning. Enligt utredningen reg-
lerar dataférvaltningsforordningen respektive utredningens férslag
olika saker.

4.2.7  Forslaget till dataférordningen

I forslaget till dataférordningen foreslas harmoniserade regler for ritt-
vis dtkomst till och anvindning av data (COM(2022) 68 final s. 1)
Syftet dr att sikerstilla en rittvis fordelning av datauppgifternas virde
bland aktérerna i dataekonomin och att frimja dtkomsten till och
anvindningen av data (COM(2022) 68 final s. 16), vilket regleras 1
artikel 13. Forslagets specifika mél dr att (COM(2022) 68 final s. 13):

— Underlitta konsumenternas och foretagens dtkomst till och an-
vindning av data, och samtidigt bevara incitamenten att investera
1 skapandet av virde genom data.

— Se till att de offentliga myndigheterna och unionens institutioner,
byrder och organ kan anvinda data som innehas av féretag i sirskilda
situationer dir behovet av data ir stort.

— Underlitta byten mellan olika tjinster f6r molnteknik och edge
computing.

— Infora skyddsitgirder mot olaglig dverforing av data utan fore-
gdende meddelande av molntjinstleverantéren.
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— Utarbeta interoperabilitetsstandarder for data som ska dteranvindas
mellan olika sektorer i ett f6rs6k att undanréja hinder for data-
utbytet mellan gemensamma dominspecifika europeiska dataom-
riden, 1 enlighet med kraven pd interoperabilitet inom sektorn, och
mellan andra data som inte omfattas av ett sirskilt gemensamt euro-
peiskt dataomréde.

Aven denna férordning innehiller férslag pd definitioner som har
biring pd datadelning, sisom data, datainnehavare och datamottagare
(se artikel 2).

4.2.8 Forslaget till EHDS

Reglering for inrittandet av det f6rsta dominspecifika gemensamma
europeiska dataomrddet, hilsodataomridet, dterfinns 1 férslaget till
EHDS. Férordningen héller fortfarande pd att férhandlas, men i kort-
het kan sigas att EHDS bland annat syftar till att 6ka interoperabiliteten
pd hilsodataomridet, 6ka mojligheterna for sekundiranvindning av
hilsodata samt éka fysiska personers kontroll ver sina egna hilsodata.

Utredningen har bedomt att f6rslaget till EHDS syftar till att skapa
ett juridiskt ramverk for att underlitta datadelning pa hilsodataomridet
inom EU. Forslaget syftar dven till att 1 delar inritta och 1 andra delar
stimulera till utvecklingen av en EU-gemensam digital infrastruktur.
Med detta avser utredningen en digital infrastruktur p8 den nationella
nivin som ir interoperabel mellan EU-linderna och med den digitala
infrastruktur som finns pd EU-niv. Det innebir ocksi en storre inte-
grering mellan infrastrukturer pa olika omrddena s& som mellan hilso-
och sjukvarden och forskningen.
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5 Halso- och sjukvard

5.1 Inledning

Utredningen har pa datahillarsidan avgrinsat uppdraget till vidare-
anvindning av hilsodata som finns inom hilso- och sjukvirden, se
avsnitt 2.7.3. Hilso- och sjukvirden finns ocksd pd dataanvindarsidan,
bland annat vid vidareanvindning av hilsodata fér virdindamadl, se
avsnitt 2.7.4 och kopplat till utvecklingsindamalet, se kapitel 23. T ljuset
av detta ir regelverk som giller for hilso- och sjukvard samt for dess
organisation av betydelse for férstdelsen av utredningens férslag och
betinkandet 1 6vrigt.

Regeringsformen, férkortad RF, tar i en av sina portalparagrafer
upp det allminnas ansvar att verka f6r goda férutsiteningar for hilsa
(1 kap. 2 § andra stycket RF). Den rittsliga regleringen av hilso- och
sjukvirden finns i ett stort antal lagar och andra férfattningar. Aven
internationell och EU-rittslig reglering finns p4 hilso- och sjukvirdens
omride. I detta kapitel kommer regler kring hilso- och sjukvird med
generell tillimplighet att beroras. Detta innefattar grundliggande inter-
nationella regler samt nationella mal, principer och regler for hilso-
och sjukvirden. Dirutéver kommer vissa centrala skyldigheter for
virdgivare och hilso- och sjukvirdspersonal kopplade till virden att
beskrivas. Viss speciallagstiftning pd hilso- och sjukvirdsomridet
kommer ocks8 att redogoras fr. Slutligen kommer ansvaret for hilso-
och sjukvirden och dess dvergripande organisatoriska forhillanden
att beskrivas. Utredningens avgrinsningar gor att det dr den regionala
hilso- och sjukvirden som ir fokus i betinkandet och 1 utredningens
forfattningsforslag. For att redogorelsen av ansvar och organisation
ska bli rittvisande beskrivs dock dven kort kommunernas ansvar och
privata aktorer som vardgivare i detta kapitel.

Utredningen anvinder definitionen av hilso- och sjukvird som
finns i patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, se avsnitt 2.6.1.
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Definitionen i PDL omfattar dven tandvarden. Utifrdn att utredningens
forfattningsforslag inte omfattar tandvirden, berérs inte tandvérds-
lagen (1985:125) i detta kapitel.

5.2 Halsa och tillgang till sjukvard
som mansklig rattighet

Att ha tillgdng till hilso- och sjukvdrd ir en grundliggande forut-
sittning for att minniskor ska kunna tillférsikras en godtagbar levnads-
standard. I FN:s allménna férklaring om de minskliga rittigheterna
frdn 1948 illustreras detta genom bestimmelsen att var och en har
ritt till en levnadsstandard tillricklig f6r den egna och familjens hilsa
och vilbefinnande, inklusive mat, klider, bostad, hilsovird och n6d-
vindiga sociala tjinster (artikel 25.1). Forklaringen ir inte formellt
bindande, men ses som ett uttryck for sedvanerittsliga regler.

I artikel 12.1 1 1966 irs FN-konvention om ekonomiska, sociala
och kulturella rittigheter, férkortad ICESCR-konventionen erkinns
ritten for var och en att dtnjuta bista méjliga fysiska och psykiska
hilsa. Dir anges de dtgirder som konventionsstaterna ska vidta for att
tillgodose denna ritt. Vidare anges bland annat att medlemsstaterna ska
forbattra alla aspekter av samhillets hilsovard. Artikel 12.1 1 ICESCR-
konventionen anger ocksd att medlemsstaterna ska forebygga, behandla
och bekimpa alla epidemiska och endemiska sjukdomar, yrkessjukdo-
mar och andra sjukdomar. Vidare anges att medlemsstaterna ska skapa
forutsittningar som tillférsikrar alla likarvard och sjukhusvard 1 hin-
delse av sjukdom. ICESCR ratificerades av Sverige ir 1971 och tridde
i kraft &r 1976."

I artikel 24 1 FN:s konvention om barnets rittigheter, forkortad
Barnkonventionen, erkinns barnets ritt till bista méjliga hilsa och
tillgdng till hilso- och sjukvird och rehabilitering. Vidare anges att
konventionsstaterna ska striva efter att sikerstilla att inget barn be-
rovas sin ritt att ha tillgdng till sddan hilso- och sjukvard. Sverige har
ratificerat Barnkonventionen och den ir dessutom svensk lag sedan
den 1 januari 2020, se lag (2018:1197) om Férenta nationernas konven-
tion om barnets rittigheter.

Aven Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna, férkortad rittighetsstadgan, erkinner ritten till hilsoskydd.

SO 1971:41. Sverige gjorde vid ratificeringen forbehill mot artikel 7 d.
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I artikel 35 anges att var och en har ritt till tillgdng till férebyggande
hilsovard och till medicinsk vard p de villkor som faststills i natio-
nell lagstiftning och praxis. Av samma bestimmelser framgar att en hog
nivd av skydd f6r minniskors hilsa ska sikerstillas vid utformning
och genomférande av all unionspolitik och alla unionsdtgirder.
Ritten till skydd for den enskildes hilsa 8terfinns ocksd 11961 ars
europeiska sociala stadga. I artikel 11 anges att parterna &tar sig att
vidta de &tgirder som ir noédvindiga, bland annat for att sd 1ingt som
mojligt undanréja orsakerna till ohilsa samt att s& [ingt som mojligt
férebygga uppkomsten av exempelvis sjukdomar och olycksfall.

5.3 Mal och principer for hdlso- och sjukvarden

Hilso- och sjukvardslagen (2017:30), férkortad HSL, 4r en mélinriktad
ramlagstiftning for hilso- och sjukvirden 1 Sverige (prop. 2016/17:43
s. 78 och 80). Den innehiller bland annat bestimmelser om hur hilso-
och sjukvirdsverksamhet ska bedrivas, oavsett vem det ir som be-
driver vdrden (se 1 kap. 1 § HSL).

I 3 kap. 1 § HSL anges att mdlet med hilso- och sjukvirden ir en
god hilsa och en vird pd lika villkor f6r hela befolkningen. Hilso-
och sjukvirdens hilsouppdrag lyfts dven sirskilt 1 3 kap. 2 § HSL,
dir det framgdr att hilso- och sjukvirden ska arbeta f6r att f6rebygga
ohilsa.

Av 3 kap 1 § andra stycket HSL framgir tvd grundliggande princi-
per for hur hilso- och sjukvérd ska ges. Virden ska ges med respekt
for alla manniskors lika virde och f6r den enskilda minniskans vir-
dighet (minniskovirdesprincipen). Den som har det storsta behovet
av hilso- och sjukvird ska ges foretride till vrden (behovs-solidaritets-
principen). Vidare anges 1 4 kap. 1 § HSL att all offentligt finansierad
hilso- och sjukvirdsverksamhet ska vara organiserad s att den frimjar
kostnadseffektivitet (kostnadseffektivitetsprincipen). Kostnadseffekti-
vitetsprincipen dr underordnad de tv8 andra principerna (prop. 1996/
97:60 5. 21).

Minniskovirdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen och kost-
nadseffektivitetsprincipen dr de etiska principer som 3terfinns i reger-
ingens riktlinjer for prioriteringar inom hilso- och sjukvirden, den
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sd kallade etiska plattformen for prioriteringar (prop. 1996/97:60
s. 18-22). Riksdagen har stillt sig bakom dessa riktlinjer.

5.3.1  God vard

I 5 kap. 1 § HSL anges att hilso- och sjukvirdsverksamhet ska bedrivas
sd att kraven pd en god vird uppfylls. Det innebir enligt bestim-
melsen att virden sirskilt ska

1. vara av god kvalitet och en god hygienisk standard,
2. tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet och sikerhet,
3. bygga pd respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet,

4. frimja goda kontakter mellan patienten och hilso- och sjukvards-
personalen, och

5. vara litt tillginglig.

Bestimmelsen om god vird infordes 1 lagstiftningen 1 och med 1982
ars hilso- och sjukvirdslag och flyttades dver till 2017 &rs HSL 1 en
ndgot omstrukturerad form (se prop. 2016/17:43 s. 95). Den inne-
hiller centrala aspekter pd vad en god vird avser, men ir inte uttdém-
mande. Enligt regeringen bor det std klart f6r berérda aktdrer att
kraven pd god vird ir komplexa och att de dven beskrivs bland annat
pd andra stillen i HSL samt i andra férfattningar och kunskapsstod
(prop. 2016/17:43 5. 95).

Det framkommer ingen ytterligare ledning 1 férarbetena till 2017-
&rs HSL kring vad en god vird konkret avser. For att hitta sidan led-
ning miste vigledning s6kas 1 férarbetena till 1982 drs hilso- och
sjukvirdslag, dir det bland annat uttalas att ett grundliggande krav
som miste stillas pd hilso- och sjukvirden ir att den dr av god kvalitet.
Kravet innebir bland annat att hilso- och sjukvarden ska ha den medi-
cinskt tekniska kvalitet som behovs och dven tillgodose kraven pd en
god omvardnad samt vara anpassad till den enskilde patientens sir-
skilda forhdllanden. Det méste férutsittas att vrden tillgodoser min-
niskornas behov av trygghet och sikerhet i medicinskt hinseende
(prop. 1981/82:97 s. 56). Vidare tas aspekter pd god materiell kvalitet
upp, sdsom kvaliteten pd sdvil teknisk utrustning — frén tinger, for-

2 Se Riksdagens protokoll 1996/97:90 och Socialutskottets betinkande 1996/97:SoU14.
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bandsmateriel och likemedel till den mest komplicerade tekniska ut-
rustningen (se prop. 1981/82:96 s. 116). Innan en ny diagnos- eller
behandlingsmetod som kan ha betydelse f6r minniskovirde och integ-
ritet borjar tillimpas, ska virdgivaren se till att metoden har bedomts
fran individ- och samhillsetiska aspekter (5 kap. 3 § HSL). Den gene-
rella bestimmelsen om god vird kompletteras av 5 kap. 2 § HSL, av
vilken det f6ljer att dir det bedrivs hilso- och sjukvirdsverksamhet ska
det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som krivs for
att en god vard ska kunna ges. Vid bestimmelsens inférande anférde
regeringen att kraven pd virdgivarens personal, lokaler och utrustning
ir av avgorande betydelse for virdens kvalitet och patientsikerhet
(prop. 1995/96:176 s. 53). Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt
och fortlopande utvecklas och sikras (5 kap. 4 § HSL).

Begreppet god vard ir dven inarbetat i sjukvirdens ledningssystem
for kvalitet. Det regleras i1 dag i Socialstyrelsens féreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvali-
tetsarbete och ligger till grund f6r Socialstyrelsens arbete med bland
annat nationella indikatorer for god vard (se prop. 2019/20:164 s. 37,
samt nedan avseende systematiskt kvalitetsarbete inom hilso- och
sjukvirden avsnitt 5.5). Bland bestimmelserna 1 HSL om hur verksam-
heten ska bedrivas, dterfinns ocksd principen om barnets bista. Det
anges att nir vrd ges till barn ska barnets bista sirskilt beaktas (5 kap.
6 § HSL). Hiilso- och sjukvérden ska ocksa sirskilt beakta barns behov
av information, rd och stdd om barnets férilder eller nigon annan
vuxen som barnet varaktigt bor tillsammans med har en psykisk stor-
ning eller en psykisk funktionsnedsittning, har en allvarlig fysisk sjuk-
dom eller skada, har ett missbruk av alkohol, annat beroendefram-
kallande medel eller spel om pengar, eller utsitter eller har utsatt barnet
eller en nirstdende till barnet f6r vald eller andra 6vergrepp (5 kap. 7 §
forsta stycket HSL). Detsamma giller enligt bestimmelsens andra
stycke om barnets férilder eller nigon annan vuxen som barnet var-
aktigt bor tillsammans med ovintat avlider.

Nir hilso- och sjukvérd ges till personer som har stora och var-
aktiga funktionsnedsittningar ska det sirskilt 6vervigas om virden
kan ges p ett sitt som bidrar till att den enskilde f&r mojlighet att delta
1 samhillslivet och kan leva som andra (5 kap. 9 § HSL).
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5.3.2  Séaker vard och hélso- och sjukvardspersonalens
allmanna skyldigheter

Att efterstriva en hog patientsikerhet ir ytterligare en central del inom
hilso- och sjukvirden. I patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad
PSL, finns ett antal skyldigheter for virdgivare och vardpersonal i
syfte att frimja en hog patientsikerhet inom hilso- och sjukvirden
(se 1 kap. 1 § forsta stycket PSL). I lagen finns bland annat bestim-
melser om virdgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete (se 3 kap. PSL), skyldigheter fér hilso- och sjuk-
virdspersonal’ med flera (se 6 kap. PSL) samt Inspektionen for vard
och omsorgs tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal (se
7 kap. PSL). Vidare finns Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad
(HSLEF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska patientsikerhets-
arbete.

I 6 kap. 1 § PSL anges att hilso- och sjukvirdspersonal ska utféra
sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfaren-
het. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjuk-
vird som uppfyller dessa krav. Virden ska s ldngt som mojligt utfor-
mas och genomféras 1 samrid med patienten. Patienten ska dven visas

omtanke och respekt (6 kap. 1 § PSL).

5.4 Halso- och sjukvardens skyldigheter
fran ett patientperspektiv

Hilso- och sjukvirdens skyldigheter, utifrin ett patientperspektiv, har
ytterligare utvecklas och samlats i patientlagen (2014:821), forkortad
PL. Lagen har tll 6vergripande syfte att stirka och tydliggora patientens
stillning samt att frimja patientens integritet, sjilvbestimmande och
delaktighet inom hilso- och sjukvirden (1 kap. 1 § férsta stycket PL).

I PL framhalls att patientens sjilvbestimmande och integritet ska
respekteras (4 kap. 1 § PL). Vidare framgdr av 4 kap. 2 § forsta stycket
PL att hilso- och sjukvérd inte fir ges utan patientens samtycke, om
inte annat f6ljer av PL eller nigon annan lag. I exempelvis akuta situa-
tioner fir vrd ges utan samtycke (se 4 kap. 4 § PL). Patienten kan,
om inte annat féljer av lag, limna sitt samtycke skriftligen, muntligen
eller genom att pd annat sitt visa att han eller hon samtycker till den

* Se definition av hilso- och sjukvirdspersonal i 1 kap. 4 § PSL.
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aktuella 8tgirden (4 kap. 2 § andra stycket PL). Enligt 4 kap. 2 § tredje
stycket PL kan patienten nir som helst ta tillbaka sitt samtycke. Om
patienten avstdr frdn viss vard eller behandling, ska patienten {3 infor-
mation om vilka konsekvenser detta kan medfora.

Innan samtycke inhimtas ska patienten 3 information enligt 3 kap.
PL (4 kap. 2 § forsta stycket PL). Patienten ska till exempel {3 in-
formation om sitt hilsotillstdnd, de metoder som finns f6r under-
sokning, vdrd och behandling, det foérvintade vard- och behandlings-
forloppet och visentliga risker f6r komplikationer och biverkningar
(3 kap. 1 § PL). Enligt 3 kap. 2 § PL ska patienten dven {8 information
om bland annat méjligheten att vilja behandlingsalternativ samt vard-
givare och utforare av offentligt finansierad hilso- och sjukvérd. Patien-
ten ska ocks3 fir information om mojligheten att {3 en ny medicinsk
bedémning.

Hilso- och sjukvirden ska si ldngt som méjligt utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten (5 kap. 1 § PL). Detta ir ett ut-
tryck for att patienten ska goras delaktig 1 sin vard.

Nir det finns flera behandlingsalternativ som stdr i dverensstim-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska patienten £ moj-
lighet att vilja det alternativ som hen féredrar. Patienten ska fi den
valda behandlingen, om det med hinsyn till den aktuella sjukdomen
eller skadan och till kostnaderna fér behandlingen framstir som be-
fogat (7 kap. 1 § forsta stycket PL).

Patienter som omfattas av regionens ansvar for hilso- och sjukvird
har ritt att vilja utférare av offentligt finansierad 6ppen vérd inom
eller utom denna region (9 kap. 1 § férsta stycket PL). Nedan redogors
for ansvaret for hilso- och sjukvard samt olika utforare, se avsnitt 5.6.

5.5 Utveckling och sakring av verksamhetens kvalitet

For att kunna uppnd mélen f6r hilso- och sjukvirden och kunna ge
en god och siker vird behover virdgivarna bland annat bedriva utveck-
ling och sikring av verksamhetens kvalitet (jimfér prop. 2016/17:43
s. 93).* Detta kommer till uttryck 1 5 kap. 4 § HSL dir det anges att
kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlépande ska utvecklas
och sikras. Utveckling och sikring av kvaliteten inom hilso- och sjuk-

* Andra férutsittningar for att uppnd milen med hilso- och sjukvirden ir bland annat en god
ledning, planering och samverkan (se prop. 2016/17:43 s. 93).
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vdrden bedrivs pd olika nivder och pd olika sitt. Grundliggande for
att uppfylla kraven 1 5 kap. 4 § HSL ir att virdgivaren har ett led-
ningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

Det lagstadgade kravet pd systematisk och fortlopande utveckling
och sikring av verksamhetens kvalitet inférdes 1 mitten av 1990-talet,
nir egenkontrollen’ fortfarande var under utveckling hos virdgivare
(se prop. 1995/96:176 s. 47). Numera ir systematisk och fortlépande
utveckling och sikring av verksamhetens kvalitet ett vil utvecklat
arbetssitt hos virdgivare. Det som reglerna syftar till att efterstriva
ir ett konstruktivt samspel mellan egenkontrollen och den statliga
tillsynen dir de olika insatserna bér stédja och forstirka varandra
(prop. 1995/96:176 s. 48).

Som komplement till av den generella regeln i 5 kap. 4 § HSL
finns Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.® Av 1 kap. 1§
SOSEFS 2011:9 framgér att de ska tillimpas i arbetet med att syste-
matiskt och fortlépande utveckla och sikra kvaliteten i sddan verk-
samhet som omfattas av bland annat 5 kap. 4 § HSL. Den giller ocksd
for virdgivares systematiska patientsikerhetsarbete enligt 3 kap. PSL
(1 kap. 2 § SOSFS 2011:9).

Med kvalitet forstds enligt féreskrifterna att en verksamhet upp-
fyller de krav och ml som giller f6r verksamheten enligt lagar och
andra foreskrifter om till exempel hilso- och sjukvard och beslut som
har meddelats med stod av sidana féreskrifter (2 kap. 1§ SOSFS
2011:9). Begreppet kvalitet 1 aktuellt ssmmanhang kopplar allts3 till
de grundliggande regler och krav som, sdvitt avser virdgivare, finns
pa hilso- och sjukvirden, till exempel kravet pd god vird, att arbeta
utifrdn vetenskap och beprovad erfarenhet samt att bedriva ett syste-
matiskt patientsikerhetsarbete.

For att kunna bedriva utveckling och sikring av verksamhetens
kvalitet behéver virdgivaren ha tillgdng till hilsodata som typiskt sett
utgors av personuppgifter. Anvindningsomridet kan exempelvis handla
om att folja upp omhindertagandet av patienter med en viss diagnos
eller en viss virdprocess, vilket kriver tillging till hilsodata om patien-

> Egenkontroll hir i meningen att virdgivaren kontrollerar sig sjilv, till skillnad frin kontroll av
virdgivaren som utférs av en fristdende aktér. Jimfor egenkontroll i SOSFS 2011:9 som har en
snivare betydelse.

¢ Jimfér prop. 1995/96:176 s. 53, som tar upp att bestimmelsen avser att virdgivare ska ha system
som synliggor férekomsten av risktillbud eller s.k. avvikande hindelser. Detta ir i dag vil ut-
vecklat hos vdrdgivare genom s.k. avvikelsehanteringssystem, vilka vid tiden fér reglernas in-
férande fortfarande var under uppbyggnad.

176



SOU 2023:76 Halso- och sjukvard

ter med diagnosen eller 1 virdprocessen. Virdgivares personuppgifts-
behandling i detta syfte regleras som uttryckligt indamal 1 2 kap. 4 §
forsta stycket 4 PDL. Regionala och nationella kvalitetsregister ir ett
exempel pd informationsmingder som omfattar stora volymer patient-
uppgifter och som har till syfte att utveckla kvaliteten inom hilso-
och sjukvirden (jimfor 7 kap. 4 § PDL). Se vidare om dataskydds-
reglerna i PDL i avsnitt 7.5.

5.6 Ansvaret for halso- och sjukvarden
och 6vergripande om dess organisation

Ansvaret for hilso- och sjukvarden i Sverige dr delat mellan staten,
regionerna och kommunerna. Nedan féljer en évergripande beskriv-
ning av denna ansvarsférdelning och centrala férhillanden kring hilso-
och sjukvirdens organisation.”

5.6.1 Staten

Staten ansvarar fér den dvergripande hilso- och sjukvirdspolitiken.
Statens styrning kan delas in i tre delar, lagstiftningen, budgeten i
form av statsbidrag och myndighetsstyrningen. Dessa kan sedan delas
in 1 ytterligare delar, exempelvis kan myndigheternas styrning vara
bide tvingande, genom foreskrifter, eller frivillig genom bland annat
tillhandah3llande av metodstdd.® Staten har dven det primira ansvaret
for att bedriva och finansiera forskning och utbildning inom hilso-
och sjukvirdsomridet (se vidare kapitel 6). Staten beslutar ocksd om
den nationella hogspecialiserade virden (se 2 kap. 1 § hilso- och sjuk-
vardsférordningen [2017:80]).

Det finns flera statliga myndigheter med sirskild inriktning mot
hilso- och sjukvirdsomridet, sésom E-hilsomyndigheten, Folkhilso-
myndigheten, Inspektionen fér vird och omsorg, Likemedelsverket,
Myndigheten fér vrd- och omsorgsanalys, Socialstyrelsen, Statens
beredning f6r medicinsk och social utvirdering och Tand- och like-
medelsférmdnsverket.

7 For en mer utforlig redogorelse, se bland annat SOU 2020:36 och SOU 2021:80, kapitel 6.
$ Riksrevisionen, 2017, Staten och SKL (RIR 2017:3).
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5.6.2 Regionerna och kommunerna

Ansvaret for att erbjuda hilso- och sjukvard i Sverige ligger pd landets
20 regioner och 290 kommuner. I Gotlands lin ansvarar Gotlands
kommun {6r de uppgifter som regioner ansvarar fér i 6vriga lin. Den
grundliggande regleringen av ansvaret for att erbjuda hilso- och sjuk-
vérd finns 1 HSL.

Regionerna ansvarar for att erbjuda en god hilso- och sjukvard &t
den som ir bosatt inom regionen och 4t den som har skyddad folk-
bokféring och stadigvarande vistas inom regionen (8 kap. 1 § HSL).
Regionen har ansvar f6r vird dven 1 vissa andra situationer, exem-
pelvis fér de patienter som enligt 9 kap. 1 § PL viljer utforare av offent-
ligfinansierad 6ppenvard utanfér sin hemregion (8 kap. 3 § HSL).

Kommunen ansvarar {or att erbjuda hilso- och sjukvird i:

e Permanent sirskilt boende, korttidsboende och dagverksamhet som
ir reglerade 1 socialtjinstlagen (2001:453) (se 12 kap. 1 § HSL).

e Bostad med sirskild service (LSS-boenden) samt daglig verksamhet
som ir reglerade 1 lagen (1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade (se 12 kap. 1 § HSL?).

¢ Det egna hemmet, kallat ordinirt boende, 1 form av hemsjukvird
om regionen och den aktuella kommunen kommit éverens om att
kommunen ska ta éver ansvaret fér sddan hilso- och sjukvird (se
14 kap. 1 § HSL). Sddan 6verenskommelse har nitts med samtliga
regioner utom Region Stockholm.

Mottagare av kommunal hilso- och sjukvérd finns i praktiken i stor
utstrickning bland ildre personer och bland personer med funktions-
nedsittning.

1 prop. 1992/93:159 s. 182, anges att insatserna bostad med sirskild service fér barn och ung-
domar, bostad med sirskild service for vuxna samt daglig verksamhet ocks3 dr sidana bostider
respektive sddan verksamhet som avses 121 och 10 §§ socialtjinstlagen (numera 5 kap. 7 § och
3 kap. 6 § socialtjinstlagen 2001:453). Kommunerna har dirfér ett hilso- och sjukvirdsansvar
(exklusive likarinsatser) enligt hilso- och sjukvirdslagen f6r personer som bor i bostad med sir-
skild service respektive vistas i dagverksamhet.
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Begreppen huvudman och virdgivare

I HSL definieras huvudman och vérdgivare. Vid inférandet av HSL
uttalade regeringen att det mot bakgrund av den alltmer differen-
tierade strukturen pd hilso- och sjukvirdsomrédet, 4ven inom regioners
och kommuners hilso- och sjukvirdsorganisationer, ir viktigt att
tydliggora huvudmannens och virdgivarens atskilda roller (prop. 2016/
2017:43 s. 88).

Den region eller kommun som enligt lagen ansvarar for att hilso-
och sjukvard erbjuds kallas huvudman (2 kap. 2 § HSL). Ansvaret som
huvudman omfattar att finansiera, organisera och planera vérden.
I och med att huvudmannaskapet for hilso- och sjukvird i Sverige
ligger hos regionerna och kommunerna karakteriseras hilso- och
sjukvdrdssystemet av en stark decentralisering. Den decentraliserade
karaktiren av hilso- och sjukvirden har ytterligare forstirkes av fram-
vixten av ett stort antal privata virdgivare pa regional och lokal niv,
se vidare avsnitt 5.6.3.

Regioner och kommuner har enligt 14 kap. 2 § RF kommunal sjilv-
styrelse, vilket bland annat innebir att de far ta ut skatt f6r att skota
sina uppgifter och att beslutanderitten utdvas av valda férsamlingar
(se 14 kap 1 och 4 §§ RF). Inom en region eller kommun rider dir-
med stor frihet att organisera hilso- och sjukvirden utifrin de egna
férutsittningarna och behoven. Detta innebir bland annat att hilso-
och sjukvirden kan bedrivas genom en eller flera nimnder som
regionen och kommunen bestimmer (se 3 kap. 4 § kommunallagen
[2017:725], forkortad KL, jimfér med 7 kap. 1 § och 11 kap. 1 § HSL).
Inom en kommun eller region kan det vidare finnas flera nimnder eller
styrelser som ansvarar for hilso- och sjukvérd, vilka ir egna myn-
digheter.

Huvudmannen kan vilja att bedriva virden i egen regi, vilket ocksa
ir det vanligaste 1 Sverige totalt sett (SOU 2021:80 s. 200). Driften
kan ocksd utforas av nigon annan, se avsnitt 5.6.3.

For att ange den som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
anvinds 1 HSL begreppet vdrdgivare. En virdgivare kan vara en stat-
lig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller enskild
niringsidkare (2 kap. 3 § HSL). Sjukvirdshuvudminnen kan alltsd
sjilva vara virdgivare. De kan dock dven 6verlta driften av hilso-
och sjukvird till privata aktorer, som dé i lagens mening ir virdgivare
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for den vird som har 6verldtits. Inom en regions eller kommuns geo-

grafiska omride kan det finnas flera virdgivare (2 kap. 2 § HSL).

5.6.3  Privata aktorer som vardgivare

Regioner och kommuner kan sluta avtal med nigon annan om att ut-
fora de uppgifter som regionen eller kommunen ansvarar f6r (10 kap.
1 § KL). Sddan 6verlitelse sker med bibehillet huvudmannaskap, vil-
ket pd hilso- och sjukvirdens omrade uttryckligen framgdr av 15 kap.
1 § HSL.

De flesta privata virdgivare som finns har avtal med regioner eller
kommuner och fir offentlig finansiering. Uppdragen frin regionerna
kan limnas 6ver med stod av lagen (2008:962) om valfrihetssystem,
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, eller si kan det vara friga
om verksamhet som privatpraktiserande likare eller fysioterapeuter
utfor enligt lagen (1993:1651) om likarvirdsersittning respektive lagen
(1993:1652) om ersittning for fysioterapi. Utdver privata aktdrer med
offentlig finansiering finns ocksa den helt privata hilso- och sjukvérden,
det vill siga privata virdgivare som bedriver vird utan en region eller
kommun som huvudman. Finansiering av sddan vird kan ske genom
privat sjukvirdsforsikring eller enskilds egen betalning. Privata aktorer
som bedriver hilso- och sjukvird ir egna juridiska personer eller en-
skilda niringsidkare, organisatoriskt skilda frin regionenen eller kom-
munen som huvudman eller vrdgivare. Privata aktdrer som bedriver
hilso- och sjukvird ir alltsd egna virdgivare enligt definitionen i HSL
(se 2 kap. 3 § HSL).

5.7 Speciallagstiftning pa halso-
och sjukvardsomradet

Viss verksamhet inom hilso- och sjukvdrden omfattas av speciallag-
stiftning. Nedan berors kortfattat vissa av dessa lagar i den utstrickning
dessa ir relevanta for utredningens uppdrag och férfattningsforslag.
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5.7.1 Biobankslagen

Biobankslagen (2023:38) tridde 1 kraft den 1 juli 2023. Dessférinnan
gillde lag (2002:297) om biobanker inom hilso- och sjukvirden med
mera.

I biobankslagen finns bestimmelser om hur humanbiologiskt mate-
rial, med respekt f6r den enskilda minniskans integritet, f6r vissa inda-
mal, far samlas in till och bevaras i en biobank och anvindas (1 kap.
1 § biobankslagen). Humanbiologiskt material frin en levande eller
avliden minniska eller foster kallas i lagen fér prov (se 1 kap. 2 § bio-
bankslagen).

Biobankslagen ska tillimpas p4 identifierbara prover som samlas
in och bevaras i en biobank eller anvinds for 1. vird, behandling eller
andra medicinska indama3l 1 en virdgivares verksamhet, 2. forskning,
3. produktframstillning, eller 4. utbildning, kvalitetssikring eller ut-
vecklingsarbete inom ramen fér ngot av de indamal som anges 1 1-3
(1 kap. 3 § biobankslagen). Biobankslagen har dirmed ett utokat
tillimpningsomrdde i jimforelse med den tidigare gillande lagen
(2002:297) om biobanker inom hilso- och sjukvirden med mera (se
prop. 2021/22:257 . 33-38).

Biobankslagen ir alltsd tillimplig p& prover, inte pd hilsodata eller
personuppgifter. Samtidigt som insamling med mera av prover enligt
biobankslagen foranleder behandling av personuppgifter, finns det
alltsd inga sirskilda regler om vilka personuppgifter som fér eller ska
samlas in och bevaras tillsammans med ett prov (se prop. 2021/22:257
s. 220). Biobankslagen kompletterar EU:s dataskyddsférordning och
vid behandling av personuppgifter enligt biobankslagen giller i stillet,
som utgingspunkt, bestimmelser 1 andra lagar om behandling av per-
sonuppgifter samt lagen (2018:218) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s dataskyddsférordning och féreskrifter som har meddelats
1 anslutning till den lagen (1 kap. 7 § biobankslagen).

I biobankslagen finns dock vissa bestimmelser som direkt ror be-
handling av personuppgifter. Sidana bestimmelser finns om det s3
kallade PKU-registret (se 7 kap. 4-7 §§). Utdver detta finns ytter-
ligare ett fital bestimmelser om personuppgiftsbehandling. Av dessa
ir 5 kap. 4 § av relevans.'® Dir framgir att om ett kodat prov frén
provgivaren tillgingliggdrs samtidigt som andra personuppgifter frin

10 Ovriga bestimmelser som specifikt avser personuppgifter ir 5 kap. 11 § och 8 kap. 3 § bio-
bankslagen.
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provgivaren, ska personuppgifterna tillgingliggdras pd ett sddant sitt
att de inte av ndgon obehorig kan kopplas samman med provet. Av
1 kap. 7 § andra stycket biobankslagen foljer att de bestimmelser om
personuppgiftsbehandling som finns 1 biobankslagen har foretride
framfor bestimmelser om behandling av personuppgifter i andra lagar,
samt lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och féreskrifter som har meddelats i anslutning
till den lagen (se dven prop. 2021/22:257 s. 257).

I biobankslagen finns regler om samtycke och information (4 kap.).
Huvudregeln ir att provgivaren ska samtycka till att ett prov samlas
in och bevaras i biobank (4 kap. 1 § biobankslagen). Innan ett sam-
tycke limnas ska provgivaren ha fatt viss, 1 lagen angiven, information
(se 4 kap. 2 § biobankslagen). Det finns vissa undantag frdn kravet pd
samtycke nir det giller prover {6r provgivarens vird eller behandling
(4 kap. 7 § biobankslagen). Bland annat krivs inte samtycke om prov-
givaren har informerats och samtyckt till vird eller behandling enligt
PL och fitt viss angiven information i enlighet med 4 kap. 7 § bio-
bankslagen.

I 4 kap. 3 § forsta stycket biobankslagen pdminns det om att det
1lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(nedan EPL), finns bestimmelser om information och samtycke som
ska tillimpas. Om det i annan lag finns sirskilda bestimmelser om
information och samtycke ska de bestimmelserna tillimpas. Detta
giller dock inte 1 friga om prover som enligt 4 kap. 5 eller 9 § samlas
in, bevaras eller anvinds (4 kap. 3 § andra stycket biobankslagen).

I lagen finns dven regler om tillgingliggérande av prover och upp-
gifter (kap. 5). Bland detta kan noteras att ett prov som tillgingliggors
ska vara kodat, om inte detta hindrar att indamélet med tillginglig-
gorandet uppfylls (5 kap. 3 §). Ett prov far skickas f6r forskning endast
om provet skaingdi1) forskning som har godkints av Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning enligt EPL,
2) en klinisk likemedelsprévning som har beviljats eller anses ha be-
viljats tillstdnd 1 enlighet med f6rordning (EU) nr 536/2014, 3) en kli-
nisk prévning som fir paborjas eller genomféras i enlighet med bestim-
melser i férordning (EU) 2017/745 eller enligt lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintek-
niska produkter eller foreskrifter meddelade 1 anslutning till den
lagen, eller 4) en prestandastudie som fir pibérjas eller genomféras
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1 enlighet med bestimmelser i férordning (EU) 2017/746 (5 kap.
10 § biobankslagen).

5.7.2  Lagen om psykiatrisk tvangsvard och lagen
om rattspsykiatrisk vard

I'1§lag (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard, forkortad LPT, stadgas
att foreskrifterna i HSL och PL giller all psykiatrisk vird och att kom-
pletterande foreskrifter om psykiatrisk vird som ir férenad med fri-
hetsberévande och annat tvdng (tvingsvard) ges 1 LPT. Foreskrifter
om psykiatrisk tvingsvard finns ocksd i lag (1991:1129) om rittspsykia-
trisk vird, férkortad LRV (1 § andra stycket LPT).

Av 3 § LPT foljer att tvingsvérd fir ges endast om patienten lider
av en allvarlig psykisk stérning och pd grund av sitt psykiska tillstind
och sina personliga férhillanden 1 6vrigt

1. har ett oundgingligt behov av psykiatrisk vird, som inte kan till-
godoses pd annat sitt in genom att patienten ir intagen pi en
sjukvardsinrittning for kvalificerad psykiatrisk dygnetruntvird
(sluten psykiatrisk tvdngsvard) eller

2. behover iaktta sirskilda villkor f6r att kunna ges nédvindig psy-
kiatrisk vard (6ppen psykiatrisk tvingsvird).

En f6rutsittning for vird enligt LPT ir att patienten motsitter sig
sddan vird som sigs 1 forsta stycket, eller det till f6ljd av patientens
psykiska tillstdnd finns grundad anledning att anta att virden inte kan
ges med hans eller hennes samtycke.

118-24 §§ LPT finns regler om tvingstgirder mot patienter. Dessa
avser bland annat ldsning, fastspinning, avskiljande och omhinder-
tagande av viss egendom.

LRV giller enligt 1 § den som

1. efter beslut av domstol ska ges rittspsykiatrisk vard,

2. ir anhdllen, hiktad eller intagen pd en enhet for rittspsykiatrisk
undersokning,
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3. drintagen i eller ska forpassas till kriminalvirdsanstalt,

4. eller ir intagen 1 eller ska férpassas till ett sirskilt ungdomshem

till f6]jd av en dom p3 sluten ungdomsvard enligt 32 kap. 5 § brotts-
balken.

I 2§ LRV erinras om att bestimmelserna 1 HSL om skyldighet for
en region att erbjuda hilso- och sjukvard dven giller rittspsykiatrisk
vard. Rittspsykiatrisk vard ges efter beslut av domstol om éverlim-
nande till sidan vird enligt vad som framgir av 31 kap. 3 § brotts-
balken. Sidan vird ges enligt 3 § LRV som sluten rittspsykiatrisk
vérd eller, efter sddan vard, som dppen rittspsykiatrisk vard. Vird som
ges ndr patienten ir intagen pa en sjukvirdsinrittning benimns sluten
rittspsykiatrisk vrd. Annan vérd enligt lagen benimns 6ppen ritts-
psykiatrisk vard.

Enligt 6 § LRV ges rittspsykiatrisk vird pd en sjukvirdsinrittning
som drivs av en region. Den som ges dppen rittspsykiatrisk vard far
vistas utanfér en sidan sjukvirdsinrittning. Vidare framgir av 6 § LRV
att vid rittspsykiatrisk vard giller 15 a-17 LPT angiende god sikerhet,
upprittande av virdplan och samrdd med patienten 1 frdga om behand-
lingen och behandling utan samtycke, samt 31 b § LPT om dagliga
aktiviteter och utomhusvistelse f6r patient som ir under 18 3r.

Av 8 § LRV framgir att vid sluten rittspsykiatrisk vird enligt LRV
giller, om inte annat anges 1 8 a §, 1 tillimpliga delar bestimmelserna
118-24 §§ LPT som reglerar olika tvingsdtgirder vid sluten psykiatrisk
vérd. Sirskilda bestimmelser bland annat i friga om den som ir an-
hillen, hiktad eller intagen 1 eller ska férpassas till kriminalvirden
regleras i 8 § andra stycket. I 8 a § finns sirskilda bestimmelser om
elektroniska kommunikationstjinster och 1 8 b § om allmin inpasser-
ingskontroll.

5.7.3  Smittskyddslagen

Smittskyddslagens (2004:168) syfte ir att skydda befolkningen mot
smittsamma sjukdomar. Lagen innehdller bestimmelser om smitt-
skyddsdtgirder som riktar sig till minniskor. Smittskyddslagen ger
uttryck for synen att enskilda méste vara beredda att acceptera vissa
integritetsintring nir det krivs for att skydda andra minniskor frin
smitta. Smittskyddslagen innehéller bland annat skyldigheter f6r en-
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skilda och forutsittningar f6r ingripande med tving i vissa undan-
tagsfall.

Smittskyddslagen kan sigas ha mer av ett samhillsperspektiv, till
skillnad frn det patientperspektiv som annars ir utgdngspunkten
inom hilso- och sjukvirdsverksamhet och som kommer till uttryck
1 HSL och PL, se avsnitt 5.3 och 5.4. Smittskydd ir inte hilso- och
sjukvard enligt HSL (jaimfér 2 kap. 1 § HSL).

Smittskyddslagen omfattar smittsamma sjukdomar som kan éver-
foras till eller mellan minniskor och som kan innebira ett inte ringa
hot mot minniskors hilsa (1 kap. 2-3 §§). Sirskilda bestimmelser
giller f6r allminfarliga sjukdomar. Allminfarliga sjukdomar dr smitt-
samma sjukdomar som kan vara livshotande, innebira ldngvarig sjuk-
dom eller svirt lidande eller medféra andra allvarliga konsekvenser och
dir det finns méjlighet att férebygga smittspridning genom 4tgirder
som riktas till den smittade (1 kap. 3 § andra stycket). For allmin-
farliga sjukdomar giller informationsplikt for enskilda (2 kap. 2 § andra
stycket). De ir dven anmilningspliktiga och smittspdrningspliktiga
(2 kap. 5 § och 3 kap. 4 § ). Anmilningsplikten innebir att misstinkta
och bekriftade fall av en allminfarlig sjukdom ska anmalas till smitt-
skyddslikare och till Folkhilsomyndigheten (2 kap. 5 §). Smittspar-
ningsplikten innebir en skyldighet f6r behandlande likare att med
den enskildes hjilp identifiera vem som kan ha éverfért smittan och
vilka andra personer som kan ha smittats (3 kap. 4 §).

Under vissa forutsittningar kan dven tvdngsdtgirder vidtas mot
minniskor som ir smittade eller misstinkt smittade av en allmin-
farlig sjukdom, sdsom tvingsundersokning (3 kap. 2 §) och isolering
(5 kap. 1 och 3 §§). Forvaltningsritten beslutar om tvingsundersok-
ning och isolering enligt 5 kap. 1 § efter ansdkan av smittskyddslikaren.
Smittskyddslikaren beslutar om tillfillig isolering enligt 5 kap. 3 § men
beslutet forfaller om det inte senast inom fyra dagar understills f6r-
valtningsritten. Den som bir pd eller misstinks bira pd en allménfarlig
sjukdom ska ocksd av behandlande likare ges individuellt utformade
forhillningsregler i syfte att hindra smittspridning. Férhillningsreg-
lerna fr bland annat avse inskrinkningar som giller arbete, forbud
mot att donera blod och organ och skyldighet att informera till exempel
vérdgivare eller sexualpartners om smittbérarskap (4 kap. 2 §).

Utover reglerna om allminfarliga sjukdomar finns regler om sam-
hillsfarliga sjukdomar d& extraordinira smittskyddsdtgirder far tillim-
pas. Med samhallsfarliga sjukdomar avses allminfarliga sjukdomar som
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kan f4 en spridning i samhillet som innebir en allvarlig storning eller
overhingande risk f6r en allvarlig stérning i viktiga samhillsfunktioner
och som kriver extraordinira smittskyddsdtgirder (1 kap. 3 § tredje
stycket). De extraordinira smittskyddsdtgirderna avser hilsokontroll
vid platsen fér inresa (3 kap. 8 §), karantin (3 kap. 9 §), avspirrning
(3 kap. 10 §) och férbud mot att resa ut ur landet (3 kap. 12 §).

5.7.4  Lagen om genetisk integritet

Lagen (2006:351) om genetisk integritet har till syfte att virna den
enskilda minniskans integritet.

I forarbetena lyfts den genetiska informationens speciella karaktir
fram. Sdrarten motiverar att genetisk information i vissa avseenden
behandlas pd ett annat sitt in medicinsk information i allminhet. En
grundliggande princip méste vara att informationen ir den enskildes
privatsak, och det miste finnas tungt vigande skil f6r att nigon ska
fd anvinda eller bereda sig tillgdng till en genetisk information som
ror ndgon annan. Fér minniskors tillit till hilso- och sjukvirden och
medicinsk forskning dr det enligt regeringens mening viktigt att gene-
tiska undersdkningar och genetisk information inom dessa omriden
ges ett tillfredsstillande lagligt skydd (prop. 2005/06:64 s. 49). Gene-
tisk information omfattas dock av samma hilso- och sjukvirdssekretess
enligt 25 kap. 1 § OSL och samma regler om behandling av person-
uppgifter som annan information inom hilso- och sjukvirden (se
prop. 2005/06:64 5. 62-64).

Lagen om genetisk integritet innehdller bestimmelser om anvind-
ning av viss bioteknik som har utvecklats f6r medicinska indamal samt
om vissa rittsliga verkningar av sddan anvindning (1 kap. 1 §). Lagen
skapades 1 syfte att utgdra en samlad lag f6r genetisk undersokning och
information inom hilso- och sjukvirden och medicinsk forskning samt
genterapi, fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik
och anvindning av genetisk information pé férsikringsomridet. Den
samlar ocks3 regler frin ett antal andra lagar (prop. 2005/06:64 s. 65).

Med genetisk undersékning avses en undersékning inom hilso- och
sjukvirden eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning
om en minniskas arvsmassa genom molekylirgenetisk, mikrobiolo-
gisk, immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed jimférlig
analysmetod eller genom inhimtande av upplysningar om hans eller
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hennes biologiska sliktingar (1 kap. 5 §). Med genetisk information
menas information om resultatet av en genetisk undersékning, dock
inte till den del informationen endast innefattar upplysning om den
undersoktes aktuella hilsotillstdnd (1 kap. 5 §).

Lagen om genetisk integritet inneh&ller ett antal férbud och villkor
avseende utférandet av genetiska undersdkningar och anvindandet
av genetisk information samt genterapi (2 kap.). Ingen fir utan stéd
i lag stilla som villkor fér ett avtal att den andra parten genomgar en
genetisk undersdkning eller limnar genetisk information om sig sjilv
(2 kap. 1 § forsta stycket). Vidare giller att ingen utan stdd i1 lag, 1
samband med avtal, fir efterforska eller anvinda genetisk information
om den andre (2 kap. 1 § andra stycket). Lagen reglerar ocks3 ett for-
bud mot att olovligen bereda sig tillging till genetisk information om
ndgon annan (2 kap. 1 § andra stycket). Férbuden motiveras av att
det dr viktigt att genetiska undersékningar kan goras 1 hilso- och sjuk-
virdssammanhang utan att de berérda behéver hysa oro f6r att resul-
taten missbrukas (prop. 2005/06:64 s. 50).

For forsikringsbolag giller undantag frin férbudet att efterforska
och anvinda genetisk information vid riskbedémda personférsikringar
pad mycket héga belopp (2 kap. 2 §).

Forskning med syfte att utveckla metoder for att stadkomma gene-
tiska effekter som kan gd i arv ir tilldten (prop. 2005/06:64 s. 1). Dir-
emot ir forsok 1 forsknings- eller behandlingssyfte samt behandlings-
metoder som medfor genetiska férindringar som kan gd i arv hos en
minniska férbjudna (2 kap. 3-4 §§).

Vidare finns regler om tillstdnd f6r genetisk undersékning vid all-
minna hilsoundersékningar (3 kap.). Genom Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2019:12) om undantag frn kravet p4 tillstdnd till
genetisk undersékning vid allmin hilsoundersékning har Social-
styrelsen meddelat undantag frin kravet pd tillstind f6r undersékningar
som avser vissa diagnoser.

En allmin hilsoundersékning beskrivs i férarbetena som en samlad
undersokning av en storre eller mindre grupp av minniskor eller en
viss kategori av minniskor. Den berér samtidigt en grupp minniskor
som inte behéver ha ndgot annat gemensamt in att de till exempel ir
av samma ilder, bor i samma omride eller dylikt. Syftet med en allmin
hilsoundersékning behéver inte heller vara att ge enskilda besked om
en diagnos, utan kan vara till exempel att skapa ett underlag f6r hilso-
och sjukvirdens planering. Vid en allmin hilsoundersékning kom-
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mer initiativet frdn den allminna eller privata hilso- och sjukvirden
(prop. 2005/06:64 s. 67). Nir det giller genetiska undersékningar i
ovrigt, till exempel sddana som utfors i diagnostiserande syfte efter att
en enskild har s6kt hilso- och sjukvérd, giller endast HSL:s allminna
bestimmelser (jimfor prop. 2005/06:64 s. 68).

I lagen om genetisk integritet finns dven grundliggande bestim-
melser med villkor med mera f6r fosterdiagnostik, genetisk foster-
diagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik (kapitel 4). Vidare
finns regler om bland annat samtycke och tidsgrinser vid dtgirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med dgg frdn minniska (kapitel 5).
Lagen innehiller ocks8 regler om villkor med mera fér insemination

(kapitel 6) och befruktning utanfér kroppen (kapitel 7).
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&) Forskning

6.1 Inledning

I detta kapitel beskrivs ansvar f6r forskning och regelverk rérande
forskning. Kapitlet inleds med en redogérselse for begrepp inom medi-
cinsk forskning.

Utrvalet av de regelverk och férhillanden som beskrivs i kapitlet
har gjorts utifrdn vad utredningen har bedémt ir relevant fér utred-
ningens uppdrag i forhdllande till de avgrinsningar som redogérs for
1avsnitt 2.7. I ljuset av detta dr de centrala regelverken som beskrivs
nedan de som aktualiseras nir klinisk forskning utférs av en myn-
dighet i en region (regional myndighet) eller ett lirosite, se defini-
tioner kopplade till utredningens forfattningstérslag 1 avsnitt 16.3.

Den rittsliga regleringen av klinisk forskning finns 1 flera lagar
och andra férfattningar. Aven internationell och EU-rittslig reglering
finns pd omridet. Regler som ror hantering av data inom forskningen
finns bland annat i Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsférordning), forkortad EU:s dataskyddsférordning, pati-
entdatalagen (2008:355), forkortad PDL, tryckfrihetsférordningen,
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, och arkiv-
lagen (1990:782). Utredningen har valt att redogéra samlat for regler
som har det gemensamt att de syftar till att skydda information om
individer, s3 kallade dataskyddsregler, se kapitel 7. Dir berérs bide
generellt tillimpliga dataskyddsregler och dataskyddsregler som ir
specifikt tillimpliga inom forskning. Utredningen redogor f6r regler
om offentlighet, sekretess och tystnadsplikt i kapitel 8. Dir berérs
bland annat centrala bestimmelser som sekretess inom forskning.
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6.2 Begrepp inom medicinsk forskning

Den medicinska forskningen ger kunskap om hur kroppen fungerar
samt hur sjukdomar férebyggs, uppkommer och behandlas. Enligt
Vetenskapsrddets definition syftar medicinsk forskning till att 6ka
grundliggande kunskaper om hur celler och vivnader fungerar och
interagerar, samt till att bidra till att férbittra och utveckla likemedel,
vard- och behandlingsmetoder och medicintekniska produkter.' Inom
medicinsk forskning gérs ofta skillnad mellan preklinisk och klinisk
forskning.

Preklinisk forskning forutsitter inte virdens strukturer. Veten-
skapsradet beskriver att preklinisk forskning r grundliggande experi-
mentell forskning pd molekylir, cellulir och integrativ niva rérande
de livsprocesser som bestimmer kroppens funktion — normalt och
vid sjukdom. Vid preklinisk forskning vill forskaren till exempel se
hur celler, vivnader, och organ fungerar och interagerar.” Ett exempel
pa preklinisk forskning dr djurstudier.

Begreppet klinisk forskning har ingen férfattningsreglerad defini-
tion, men i flera férarbeten konstateras att den kliniska forskningen
forutsitter virdens strukturer och resurser och utgér frin de behov
som finns 1 hilso- och sjukvirden och férvintas leda till patient- och
samhillsnytta (se SOU 2017:104 s. 188 och 339 samt SOU 2008:7
s. 57 och SOU 2009:43 s. 41-42). Inom klinisk forskning studeras
bland annat vilka besvir som minniskor med en viss sjukdom har, hur
triffsikert ett diagnostiske test dr och vilken behandling som dr mest
effektiv. Den kliniska forskningen har som madl att 16sa ett hilso-
problem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hilsa. Den
kunskapsutveckling som sker genom klinisk forskning mojliggor att
ny diagnostik och bittre och mer effektiva behandlingsmetoder kan
utvecklas. Detta i sin tur bidrar till att patienter kan erbjudas en for-
bittrad och mer modern hilso- och sjukvird. Klinisk forskning kan
utféras av forskare med anstillning vid bland annat universitet, inom
hilso- och sjukvirden eller vid foretag.

Den kliniska forskningen kan delas in 1 ytterligare flera olika kate-
gorier beroende pd vilket syfte som forskningen har. Den kliniska
forskningen inkluderar kliniska studier som ir studier som genom-

! Vetenskapsridet, https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-
medicinsk-och-klinisk-forskning.html.
2 Vetenskapsridet, https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-
medicinsk-och-klinisk-forskning.html.
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fors pd minniskor. Exempel pd kliniska studier ir interventions-
studier och observationsstudier. En interventionsstudie ir en studie
dir deltagaren utsitts f6r ndgon form av intervention. Interventionen
kan exempelvis vara ett likemedel, en medicinteknisk produkt eller
en viss behandlingsmetod. Nir interventionen ir ett likemedel eller
en medicinteknisk produkt kallas sidan klinisk studie dven klinisk
provning som alltsd r ett snivare begrepp in klinisk studie. En obser-
vationsstudie ir en studie dir deltagaren observeras, men utan att forsk-
aren pdverkar férloppet. Det kan exempelvis handla om epidemio-
logiska undersékningar. Ytterligare en kategori av kliniska studier ir
s& kallade registerbaserade kliniska studier. I sddana studier kan enligt
Vetenskapsrddets definition mikrodata frén exempelvis nationella och
regionala kvalitetsregister eller statliga myndigheters register anvindas
for att genomfora epidemiologiska studier eller for att planera, stédja
eller folja upp interventionsstudier. Aven registerbaserade randomi-
serade kliniska studier (R-RCT) och biobanksstudier omfattas.’

I figur 6.2 visas hur de centrala begreppen férhéller sig till varandra.
Beroende p3 vilken typ av klinisk forskning som genomfors giller
olika regler, vilket utvecklas i avsnitt 6.4.

Figur 6.1 Begreppstruktur

Life science

Medicinsk forskning

Preklinisk forskning Klinisk forskning

Kliniska studier

Interventions- | Observations-
studier studier

Kalla: Vetenskapsradet, https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-
medicinsk-och-klinisk-forskning.html (hdmtat 2023-10-11).

3 Vetenskapsridet, https://www.vr.se/uppdrag/klinisk-forskning/definitioner-av-begrepp-inom-
medicinsk-och-klinisk-forskning.html (hdmtat 2023-10-11).
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6.2.1 Forskningsbegrepp i lagstiftningen

Forskning dterkommer som begrepp 1 olika former 1 lagstiftning. Det
ir f6r utredningen relevant att titta pd hur forskning anvinds i olika
lagar och sirskilt de lagar som har relevans inom den kliniska forsk-
ningen.

I 2 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor, férkortad etikprévningslagen, finns en definition av be-
greppet forskning i férhillande till den lagen. Dir anges att med forsk-
ning avses vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna
gors for att himta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pd veten-
skaplig grund, dock inte sddant arbete eller sidana studier som utfors
endast inom ramen f6r hégskoleutbildning p& grundnivi eller pd avan-
cerad niva.

17 kap. 5 § 2 PDL anges indamalet forskning inom hilso- och sjuk-
virden som ett av indamdlen f6r vilken personuppgifter i kvalitetsregis-
ter fir behandlas. Av férarbetena framgar att det med detta begrepp
avses forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet. Begreppet omfattar
bade klinisk forskning och preklinisk forskning, men begreppet ir
bredare in s3. Att det talas om hilso- och sjukvirdsomridet innebir
att forskningen kan avse dven sidana frigor som inte uteslutande tar
sikte pd medicinsk forskning. Till hilso- och sjukvirdsomridet hor
ocksd exempelvis hilsoekonomiska frigor (se prop. 2007/08:126 5. 259).
Begreppet ska inte forstds s att forskningen méste bedrivas fysiskt
inom hilso- och sjukvirden. Forskningen kan siledes utforas inte bara
av sjukvirdshuvudminnen utan ocks3 av till exempel universitet och
foretag.

Antalsberikning ir ett vanligt begrepp infor klinisk forskning.
Sddan berikning innebir att pd frfrégan, infér planerad klinisk forsk-
ning, berikna hur minga personer som uppfyller vissa i forvig upp-
stillda kriterier och som dirmed kan komma att ingd i forskningen.
Antalsberikning har linge utférts inom hilso- och sjukvirden men
det har varit ifrdgasatt huruvida det funnits rittsligt stod for sddan
personuppgiftsbehandling. Genom en nyligen gjord lagindring i PDL,
har ett rittsligt stod for den personuppgiftsbehandling som ir nédvin-
dig vid antalsberikning inférts (se 2 kap. 4 § férsta stycket 7 PDLY).
Vidare har en definition inférts 1 PDL av begreppet “antalsberikning

*SFS 2023:167.
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infér klinisk forskning” (1 kap. 3 § PDL). I forarbetena anges i for-
hallande till att det ska vara friga om antalsberikning infér klinisk
forskning, att detta innebir att det ska vara friga om forskning som
forutsitter virdens strukturer och resurser. Sddan forskning kan ha
som mal att 16sa ett hilsoproblem eller identifiera faktorer som leder
till forbittrad hilsa. Den utgdr frén de behov som finns 1 hilso- och
sjukvirden och foérvintas leda till patient- och samhillsnytta. Klinisk
forskning kan utféras av forskare, anstillda inom hilso- och sjuk-
virden, universitet och hdgskola, eller foretag (prop. 2022/23:31 s. 56).

I 18 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), férkortad HSL,
anges att regioner och kommuner ska medverka vid finansiering,
planering och genomférande av dels kliniskt forskningsarbete p8 hilso-
och sjukvérdens omrade, dels folkhilsovetenskapligt forskningsarbete
(se vidare prop. 1996/97:5 s. 181 och 185).

I24 kap. 8 § OSL stadgas att sekretess giller i sidan sirskild verk-
samhet hos myndighet som avser framstillning av statistik for upp-
gift som avser enskilds personliga eller ekonomiska férhéllanden och
som kan hinféras till den enskilde. I tredje stycket anges att uppgift
som behoévs for forsknings- eller statistikindamal och uppgift som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhall-
ande ir direkt hinférlig till den enskilde f&r dock limnas ut, om det
stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstdende till denne lider skada eller men. Vad som avses med forsk-
ning 1 detta sammanhang har inte preciserats i lagtexten. I férarbetena
till motsvarande bestimmelse 1 den tidigare gillande sekretesslagen
(1980:100) sigs om detta undantag endast att det kan finnas behov
av att genombryta sekretessen i vissa sirskilda fall, sdsom for forsk-
ning om yrkessjukdomar (prop. 1979/80:2, Del A s. 264).

Begreppet forskning férekommer dvenilag (2016:1145) om offent-
lig upphandling men begreppet ir inte nirmare definierat. Det dr upp
till rétestillimpningen att i varje enskilt fall prova vad som utgor forsk-
ning 1 lagens bemirkelse.

I EU:s dataskyddsforordning definieras inte begreppet forskning.
I férordningen anvinds beteckningen “vetenskapliga och historiska
forskningsindama&l”. Till ledning f6r tolkningen av detta begrepp an-
ges detiskal 1591 forordningen att begreppet vetenskapliga forsknings-
indamil bor ges en vid tolkning och omfatta till exempel teknisk
utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning
och privatfinansierad forskning. Aven studier som utfors av ett allmint
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intresse inom folkhilsoomridet bor omfattas av begreppet. Enligt for-
ordningens skil 160 omfattar historiska forskningsindamal historiska
och genealogiska dndamil. Regeringen har gjort bedémningen att
forskning enligt etikprévningslagen omfattas av dataskyddsforord-
ningens begrepp forskningsindama4l (se prop. 2018/19:165 s. 19).

I 4 kap. 3 §lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsférordning anges att personuppgifter som behandlas
enbart for forskningsindamadl fir anvindas for att vidta dtgirder i
frdga om den registrerade endast om det finns synnerliga skil med
hinsyn till den registrerades vitala intressen. For begreppet forsk-
ningsindamal hinvisas i férarbetena till dataskyddsférordningen (se
prop. 2017/18:298 s. 29).

I artikel 2.2 1 Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av human-
likemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG, férkortad
CTR’, definieras klinisk prévning i férhllande till den EU-férord-
ningen. I Sverige anvinds ofta den inarbetade benimningen klinisk
likemedelsprovning for att beskriva det som 1 férordningen kallas kli-
niska prévningar av humanlikemedel (se prop. 2017/18:193 s. 12).
I likemedelslagen (2015:315) hinvisas for definitionen klinisk like-
medelsprévning pd minniskor till definitionen 1 CTR, se 2 kap. 1 § like-
medelslagen.

I artikel 2.44 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dnd-
ring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och fér-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direk-
tiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, forkortad MDR®, definieras klinisk
provning i forhdllande till den EU-férordningen som en systematisk
undersdkning som involverar en eller flera férsékspersoner for att
bedéma en produkts sikerhet eller prestanda. I artikel 2.42 i Europa-
parlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphiv-
ande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU,
forkortad IVDR', definieras prestandastudie som en studie som ge-
nomfors for att faststilla eller bekrifta en produkts analytiska eller

> Efter engelskans Clinical Trial Regulation.
¢ Efter engelskans Medical Devices Regulation.
7 Efter engelskans In Vitro Diagnostic Regulation.

194



SOU 2023:76

kliniska prestanda. P4 IVD-omradet anvinds alltsd uttrycket prestanda-
studier 1 stillet for uttrycket klinisk prévning.

6.3 Ansvaret for forskning

Inom det offentliga sker forskning av staten, regioner och kommuner.
Forskning sker ocks8 1 stor utstrickning hos privata aktérer. Nedan
foljer en 6vergripande beskrivning av ansvarsférdelning och centrala
forhdllanden kring forskningens organisation.

6.3.1 Statens ansvar

Staten ansvarar for att bedriva och finansiera forskning. Uppgiften att
bedriva forskning for staten sker genom statliga universitet och hog-
skolor men ocks& genom andra statliga myndigheter. Staten har dven
det primira ansvaret for forskning och utbildning pd vdrdomridet
genom de statliga universiteten.®

For universitet och hogskolor med staten som huvudman finns det
bestimmelser 1 hogskolelagen (1992:1434) som reglerar sddan verk-
samhet. I 1 kap. 2 § hogskolelagen anges forskning som en av hog-
skolornas uppgifter. I 1 kap. 3 a § samma lag stills det krav pd att
vetenskapens trovirdighet och god forskningssed virnas i verksam-
heten. Andra statliga myndigheter, utdver universitet och hogskolor,
kan dgna sig at forskning beroende pd vilket uppdrag och vilka upp-
gifter som har lagts respektive myndighet i gillande ritt. Flera myn-
digheter har en férordningsreglerad uppgift som omfattar forskning.
Uppgiften att forska kan dven regleras pd annat siitt, till exempel direkt
ilag eller genom sirskilda regeringsbeslut.’

Utover att bedriva forskning ansvarar staten ocksd fér att finan-
siera forskning. Exempel pd myndigheter som har till uppdrag att
bidra med finansiering av forskning ir Forskningsridet for arbetsliv,
hilsa och vilfird (Forte), Vetenskapsridet och Verket {6r innovations-
system (Vinnova).

8 Se 4ven SOU 2021:80, s. 193.
% Se dven SOU 2018:36 s. 244.
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6.3.2 Regionernas och kommunernas ansvar

Regioner och kommuner ska enligt 18 kap. 2 § HSL medverka vid
finansiering, planering och genomférande av dels kliniskt forsknings-
arbete pd hilso- och sjukvirdens omride, dels folkhilsovetenskapligt
forskningsarbete. Regioner och kommuner ska i dessa frigor, 1 den
omfattning som behdvs, samverka med varandra och med berorda
universitet och hogskolor. Bestimmelsen inférdes for att klargora att
landstingen (i dag regionerna) har en ritt och ett ansvar att bedriva
denna typ av forskning. Samtidigt poingterades att huvudansvaret
for forskningen fortsatt vilar staten, frimst genom universitet och
hogskolor (prop. 1996/97:5 s. 184).

Nir det giller kommuner och regioner kan forskningsuppgiften
ocksd vara faststilld genom beslut om verksamheten 1 kommunen
eller regionen som fattats av fullmiktige 1 enlighet med bestimmel-
serna i kommunallagen.'

Regionerna finansierar den kliniska forskningen dels via ALF-er-
sittning'' frdn staten, dels med egna medel. Samarbetet mellan staten
och vissa regioner om utbildning av likare, klinisk forskning och ut-
veckling av hilso- och sjukvarden regleras genom det s3 kallade ALF-
avtalet. Avtalet reglerar ocks3 statens ersittning for regionernas 3ta-
gande, det vill siga hur mycket statliga medel regionerna ska {3 for
att medverka 1 utbildning av likare, bedriva klinisk forskning och ut-
veckla hilso- och sjukvirden, Ersittningen benimns ALF-medel. For
att skapa goda férutsittningar {6r forskning och utbildning ir parterna
enligt avtalet dverens om att berdrda universitet ska delta i organisering
och ledning av verksamheten i den del av hilso- och sjukvirden som
utformas med sirskild hinsyn tagen till forskningens och utbildningens
behov. Denna verksamhet betecknas som universitetssjukvird och
ir en gemensam angeligenhet {6r berdrda regioner och universitet.
Enligt avtalet ska universitetssjukvirdens kirnverksamhet, jimte hilso-
och sjukvard, vara klinisk forskning och utbildning liksom kunskaps-
tillimpning och kunskapsspridning f6r hilso- och sjukvardens utveck-
ling. Med klinisk forskning avses sddan forskning som férutsitter
vérdens strukturer och resurser och har som mal att 16sa ett ohilso-
problem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hilsa. Staten
limnar ersittning till regionerna f6r medverkan i den kliniska forsk-

19Se dven SOU 2018:36, s. 245.
" Avtal om Likarutbildning och Forskning, som reglerar statens ersittning till regionerna for
vissa kostnader i samband med utbildning och medicinsk forskning.
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ningen enligt vad som foreskrivs 1 avtalet. Nirmare reglering sker
genom regionala avtal mellan respektive region och universitet."” Reger-
ingskansliet har f6r nirvarande tillsatt en sirskild utredare att ta fram
ett underlag infér en omférhandling av ALF-avtalet (U 2023:A).

6.3.3  Ovriga aktorer

Forskning bedrivs dven av andra aktorer dn staten, regioner och kom-
muner sdsom av privatrittsliga organisationer i form av exempelvis
bolag, stiftelser och féreningar. Privata aktdrer bedriver till exempel
ménga likemedelsprévningar och kliniska prévningar av medicintek-
niska produkter.

Nir det giller universitet och hogskolor finns utéver de statliga
universiteten och hégskolorna dven ett antal enskilda utbildnings-
anordnare, det vill siga hdgskolor som drivs av andra aktérer dn staten,
till exempel av stiftelser eller féreningar. Regeringen har gett dessa
utbildningsanordnare ritt att utfirda hogskoleexamina enligt den
svenska examensordningen. Exempel p4 enskilda utbildningsanord-
nare ir Stiftelsen Chalmers tekniska hégskola, Handelshégskolan 1
Stockholm och Hégskolan 1 Jénképing. Verksamheten for enskilda
utbildningsanordnare regleras 1 lagen (1993:792) om tillstdnd att ut-
firda vissa examina. Utbildningen ska vila pd vetenskaplig eller konst-
nirlig grund och pd beprovad erfarenhet samt bedrivas sd att den 1
ovrigt uppfyller krav som stills pd utbildning 1 forsta kapitlet hogskole-
lagen. For varje examen som tillstdndet avser ska utbildningen uppfylla
de sirskilda krav som giller f6r denna examen enligt examensordningen
i bilaga 2 till hogskoleférordningen. Ovriga delar av hogskolelagen
och hégskoleforordningen giller inte f6r enskilda utbildningsanordnare.
(SOU 2017:104 s. 136). Sddana enskilda utbildningsanordnare bedriver
dven forskning i stor utstrickning, bide i egen regi och 1 samverkan
med andra aktorer.

12.Ge dven SOU 2017:104 s. 244,
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6.4 Regler vid klinisk forskning
6.4.1 Inledning

Flera olika regler kan bli tillimpliga beroende pd vad den kliniska forsk-
ningen innefattar. Nedan gérs en dvergripande beskrivning av de f6r
utredningen mest centrala reglerna.

6.4.2 Internationellt
Helsingforsdeklarationen

Internationella forskningsetiska riktlinjer f6r medicinsk forskning
pd minniskor finns 1 Helsingforsdeklarationen om etiska principer
f6r medicinsk humanforskning, faststilld av World Medical Asso-
ciation, férkortad Helsingforsdeklarationen. Helsingforsdeklarationen
innehdller grundliggande etiska principer som ska gilla vid medicinsk
forskning som omfattar minniskor. Reglerna giller ocksd forskning
som innefattar minskligt material som ir kopplat till viss person eller
personuppgifter. Helsingforsdeklarationen ir inte juridiskt bindande
men har haft stor inverkan p3 lagstiftningen.

Europaridets konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin

Europaridets konvention om de minskliga rittigheterna och biomedi-
cin, hir kallad biomedicinkonventionen, har betydelse pa forsknings-
omrédet. Sverige har inte ratificerat konventionen, vilket innebir att
den inte ir bindande for Sverige, men den har ind3 paverkat utform-
ningen av den svenska lagstiftningen. Biomedicinkonventionens syfte
ir att skydda minniskor, integritet och andra fri- och rittigheter vid
tillimpningen av biologi och medicin. Konventionen omfattar dels at-
girder inom hilso- och sjukvdrdsomridet, dels forskning pd minniskor.

Biomedicinkonventionen kompletteras av Europarddets rekom-
mendation (CM/Rec[2016]6) om forskning pd biologiskt material av
minskligt ursprung som beslutades 1 maj 2016. Rekommendationen
innehdller principer f6r hur vivnadsprover far samlas in och bevaras for
forskningsindamal och hur humanbiologiskt material som samlats in
eller bevarats f6r ndgot annat indamal f&r anvindas i forskning. Hir
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finns bland annat rekommendationer om sekretess, informerat sam-
tycke, strukturerad forvaring av vivnadsprover och forskningsper-
soners ritt att informeras om forskningsresultat som kan vara rele-
vanta for deras hilsa.

Good Clinical Practice (GCP)

Good Clinical Practice (GCP), pa svenska god klinisk sed, ir en
internationell etisk och vetenskaplig kvalitetsstandard f6r utformning,
genomférande, registrering och rapportering av prévningar som in-
volverar deltagande av férsdkspersoner. Efterlevnad av denna standard
ger allminheten garantier for att f6rsokspersonernas rittigheter, siker-
het och vilbefinnande skyddas, i enlighet med de principer som har
sitt ursprung 1 Helsingforsdeklarationen, och att data frdn kliniska
provningar ir trovirdiga. Syftet med GCP-riktlinjen frin International
Conference on Harmonisation (ICH) ir att tillhandahilla en en-
hetlig standard fér Europeiska unionen (EU), Japan och USA fér att
underlitta omsesidigt godkinnande av kliniska data av tillsynsmyndig-
heterna i1 dessa jurisdiktioner. Riktlinjen utvecklades med hinsyn till
nuvarande god klinisk praxis i Europeiska unionen, Japan och USA,
liksom 1 Australien, Kanada, de nordiska linderna och Virldshilso-
organisationen (WHO). Denna riktlinje bér f6ljas nir data frén kliniska
provningar som ir avsedda att limnas in till tillsynsmyndigheterna
tas fram."”

6.4.3 Lag om ansvar for god forskningssed och prévning
av oredlighet i forskning

Lag (2019:504) om ansvar for god forskningssed och prévning av
oredlighet i forskning innehéller bestimmelser om forskares och forsk-
ningshuvudmins ansvar {or att forskning utférs 1 enlighet med god
forskningssed och bestimmelser om férfarandet vid prévning av frigor
om oredlighet i forskning.

Forskningshuvudman ir enligt lagens definition en statlig myndig-
het eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskning
utfors, se 2 §. I samma paragraf definieras oredlighet i forskning som
en allvarlig avvikelse frin god forskningssed 1 form av fabricering,

B https://ichgep.net/.
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forfalskning eller plagiering som begds med uppsit eller av grov oakt-
samhet vid planering, genomférande eller rapportering av forskning.

Det finns inte nigon definition av begreppet god forskningssed i
forfattning. I forarbetena till lagen sigs att vad som utgér god forsk-
ningssed ofta idr faststillt 1 kodexar och policydokument och kan
variera mellan olika forskningsomriden samt att det kan finnas lagkrav
som mdste foljas. Begreppet kan sigas innefatta de samlade etiska
kraven pd hur forskning bér bedrivas (se prop. 2018/19:58 s. 99).

I 3 § framgdr vilka utférares forskning som lagen tillimpas p3.
Upprikningen i paragrafen omfattar bland annat universitet och hog-
skolor som har staten som huvudman och omfattas av hogskole-
lagen, andra statliga myndigheter samt kommuner och regioner.

I 4 § framgdr forskarens ansvar att folja god forskningssed. I 5 §
finns bestimmelse om forskningshuvudmannens ansvar for att forsk-
ningen utférs enligt god forskningssed.

I 7 § anges att en sirskild nimnd ska préva frigor om oredlighet
iforskning och hur sddana drenden inleds. Nimndens beslut i drenden
om oredlighet i forskning ska redovisas 1 ett beslut enligt 9 §. Sidana
beslut kan 6verklagas enligt 21 §. Om nimnden har fattat ett beslut
om att det har férekommit oredlighet i forskning, eller det framgr
av ett beslut av nimnden att det har férekommit en allvarlig avvikelse
fran god forskningssed 1 form av fabricering, forfalskning eller plagier-
ing utan att uppsat eller grov oaktsamhet har kunnat konstateras, ska
forskningshuvudmannen inom sex ménader efter att beslutet har vunnit
laga kraft rapportera till nimnden vilka dtgirder huvudmannen har vid-
tagit eller avser att vidta med anledning av beslutet enligt 13 §. Forsk-
ningshuvudmannen ska ocksd snarast efter att beslutet har fattats
underritta intressenter, se 14 §.

Bestimmelser om behandling av personuppgifter enligt lagen finns
115-20 §§.

6.4.4 Lag om etikprovning av forskning som avser manniskor
Tillimpningsomrade och centrala begrepp

Vid forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet blir lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor, férkortad EPL,
ofta tillimplig. Lagen innehiller bestimmelser om etikprévning av
forskning som avser minniskor och biologiskt material frin min-
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niskor. Den innehéller ocksd bestimmelser om samtycke till sddan
forskning. Syftet med lagen ir att skydda den enskilda minniskan
och respekten fér minniskovirdet vid forskning (1 § EPL). Lagen
tillimpas p8 forskning som ska utforas 1 Sverige (5 § EPL).

12 § EPL finns definitioner av ett antal centrala begrepp. Med forsk-
ning avses vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna
gors for att himta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pd veten-
skaplig grund, dock inte sddant arbete eller sidana studier som utfors
endast inom ramen f6r hégskoleutbildning pd grundnivi eller p4 avan-
cerad nivd. Forskningshuvudman ir en statlig myndighet eller en fysisk
eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utférs. Med forsk-
ningsperson menas en levande minniska som forskningen avser.

Enligt 4 § ska EPL tillimpas p8 forskning som:

innebir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson,

— utférs enligt en metod som syftar till att pdverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt eller som innebir en uppenbar risk
att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

— avser studier p biologiskt material som har tagits frdn en levande
minniska och kan hirledas till denna minniska,

— innebir ett fysiskt ingrepp pd en avliden minniska, eller

— avser studier pd biologiskt material som har tagits f6r medicinskt
indamil frin en avliden minniska och kan hirledas till denna
minniska.

EPL ska ocks3 tillimpas pd forskning som innefattar behandling av
personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning
(kinsliga personuppgifter), eller personuppgifter om lagovertridelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel
eller administrativa frihetsberévanden (3 § EPL).

EPL tllimpas inte pd kliniska prévningar eller prestandastudier
som omfattas av CTR, MDR eller IVDR. Detta framgir av 4 a och
4 b §§ EPL. Bestimmelser om etisk granskning finns i stillet 1 lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s férordning om kliniska prévningar av humanlikemedel och
1lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.
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Etikprévning och godkinnande

Enligt 6 § EPL fir forskning som omfattas av EPL utféras bara om
den har godkints vid en etikprévning. Ett godkinnande fir forenas
med villkor. Ett godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av
ett projekt eller en pd ndgot liknande sitt bestimd forskning. Forsk-
ningen fir innefatta behandling av sddana personuppgifter som avses
13 § bara om behandlingen har godkints vid etikprévningen.

I7-11 §§ EPL finns vissa utgdngspunkter {6r sjilva etikprévningen.
Grundliggande ir att forskning bara fir godkinnas om den kan ut-
foras med respekt for mianniskovirdet (7 § EPL). Vidare ska minsk-
liga rittigheter och grundliggande friheter alltid beaktas vid etikprév-
ningen samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan
utvecklas genom forskning. Minniskors vilfird ska ges foretride fram-
for samhillets och vetenskapens behov (8 § EPL). Forskning far god-
kinnas bara om de risker som den kan medfora f6r forskningspersoners
hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga
virde (9 § EPL). Behandling av personuppgifter som avses i 3 § fir
godkinnas bara om den ir nédvindig for att forskningen ska kunna
utforas (10 § andra stycket EPL).

Information och samtycke

Vid forskning p& levande minniskor eller biologiskt material frin
levande minniskor (jimfor 4 § 1-3 EPL) giller, med vissa i bestimmel-
sen angivna undantag, regler om information och samtycke (13 § EPL).

Forskningspersonen ska informeras om den évergripande planen
for forskningen, syftet med forskningen, metoder som kommer att
anvindas, de foljder och risker som forskningen kan medféra, vem
som ir forskningshuvudman, att deltagande i forskningen ir frivilligt,
och forskningspersonens ritt att nir som helst avbryta sin medverkan
(16 § EPL).

Som huvudregel f&r forskning bara utféras om forskningspersonen
har samtyckt till den forskning som avser henne eller honom, enligt
17 § EPL. Ett samtycke giller bara om forskningspersonen dess-
férinnan har fitt information om forskningen enligt 16 §. Samtycket
ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Sam-
tycket ska dokumenteras. Enligt 19 § EPL kan ett samtycke nir som
helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De data som har himtats in
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dessforinnan far dock anvindas i forskningen. Det ska framhéllas att
samtycke till att delta i forskning inte ir samma sak som samtycke
som rittslig grund for behandling av personuppgifter (se vidare
bilaga 3 till betinkandet, Samtycken inom vird och forskning).

Det finns sirskilda regler avseende information och samtycke fér
forskningspersoner under 18 &r (se 18 § EPL) samt {6r forskning dir
samtycke pd grund av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilso-
tillstdnd eller ndgot annat liknande férhdllande hos forskningspersonen
hindrar att hans eller hennes mening inhidmtas (se 20-22 §§ EPL).

Forskning utan samtycke

Det bér noteras att bestimmelserna i 16-22 §§ EPL om information
och samtycke giller f6r forskning som avses 14 § 1-3 EPL (se 13 §
EPL). Med andra ord triffas inte forskning som visserligen inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter (jimfoér 3 § 1 EPL) men
som inte ir sidan forskning som riknas upp i 4 § 1-3'* av bestim-
melserna om information och samtycke 1 16-22 §§ EPL. Exempel pa
sddan forskning ir registerbaserade studier. Det finns dock inget som
hindrar att ett beslut om etikgodkinnande i enskilda fall f{6renas med
sirskilda villkor om information och samtycke.

Ansdkan och beslut

Enligt 23 § EPL ska ansdkan om etikprévning av forskning goras av
forskningshuvudmannen. Nir flera forskningshuvudmin medverkar
1 ett och samma forskningsprojekt ska de gemensamt uppdra &t en
av dem att anséka om etikprévning av projektet for allas rikning och
att informera de 6vriga om Etikprévningsmyndighetens beslut.

Det ir Etikprovningsmyndigheten som provar ansdékningar om
etikprévning av forskning (24 § EPL).

Beslut frin Etikprovningsmyndigheten 1 drendet om etikprévning
kan, om det gitt huvudmannen emot, éverklagas till Overklagande-
nimnden for etikprévning (36 § EPL).

! Forskning som (1) innebir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson, (2) utfors enligt en
metod som syftar till att piverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebir
en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller (3) avser studier pa bio-
logiskt material som har tagits frdn en levande minniska och kan hirledas till denna minniska.
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6.4.5 EU-forordningen om kliniska provningar
av humanldkemedel

Tillimpningsomrade

CTR tridde i kraft 16 juni 2014, och bérjade tillimpas den 31 januari
2022. Svensk lag har anpassats till férordningen genom forslag i pro-
positionen Anpassningar av svensk ritt till EU-férordningen om
kliniska likemedelsprévningar (prop. 2017/18:196) och propositionen
Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-férord-
ningen om kliniska likemedelsprévningar (prop. 2017/18:193). Genom
sistnimnda proposition inférdes lagen (2018:1091) med kompletter-
ande bestimmelser om etisk granskning tll EU:s férordning om
kliniska prévningar av humanlikemedel. Lagen tridde i kraft den
31 januari 2022 nir EU-férordningen bérjade tillimpas. Kompletter-
ande bestimmelser finns ocks8 1 7 kap. likemedelslagen (2015:315).

Syftet med CTR ir att forenkla férfarandet f6r beviljande av till-
stdnd f6r kliniska likemedelsprévningar inom EU, speciellt i friga om
provningar som ska ske i flera medlemsstater.

Enligt artikel 1 1 CTR tillimpas den p alla kliniska prévningar
som genomférs inom unionen. I artikel 2.2.2 1 CTR finns en defini-
tion av begreppet klinisk prévning. CTR tillimpas inte pd icke-inter-
ventionsstudier, som enligt definition i artikel 2.2.4 dr annan klinisk
studie dn klinisk prévning.

Etisk granskning och tillstdnd

Av CTR framgir att kliniska prévningar ska genomga vetenskaplig
och etisk granskning samt godkinnas i enlighet med férordningen
(artikel 4).

Ansokan om tillstdnd att utfora en klinisk provning ska limnas
in av en sponsor till avsedda berérda medlemsstater via en webb-
portal (EU-portalen) som Europeiska likemedelsmyndigheten ska upp-
ritthdlla (artikel 5.1 och 80). Med sponsor avses person, féretag, insti-
tution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna
med finansieringen av en klinisk likemedelsprovning (artikel 2.2.14).
Begreppet forskningshuvudman anvinds inte 1 CTR.

Enligt 2 och 3 §§ 1lagen (2018:1091) med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prév-
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ningar av humanlikemedel ska Etikprévningsmyndigheten genomféra
etisk granskning i enlighet med vad som stadgas i EU-férordningen,
och redovisa dennai ett yttrande till Likemedelsverket, vilken ir den
myndighet regeringen har utsett for att prova frigor om tillstind for
att genomfora en klinisk likemedelsprévning. Yttrandet ska innehélla
en bedémning av om en ansdkan om tillstdnd att utféra klinisk like-
medelsprévning ska beviljas, beviljas pd vissa villkor eller avsls. Vad
somangesi/-11 §§ 1 EPL ska ligga till grund fér bedémningen. Etik-
provningsmyndighetens beslut om yttrande far inte verklagas, se
58§ 1lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av human-
likemedel.

Att Likemedelsverket provar frigor om tillstind att genomféra
en klinisk likemedelsprévning framgar av 7 kap. 7 § likemedelslagen
(2015:315). Tillstdnd far inte meddelas om Etikprévningsmyndigheten
vid den etiska granskningen har avgett ett negativt yttrande. Om Etik-
provningsmyndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande
med villkor f6r prévningens genomférande ska villkoren beaktas vid
tillstdndsgivningen.

Beslut som Likemedelsverket meddelat om tillstind till klinisk like-
medelsprovning far dverklagas till allmin forvaltningsdomstol.

Skydd for forsokspersoner och informerat samtycke

I kapitel Vi CTR finns bestimmelser om skydd fér forsékspersoner
och informerat samtycke. I artikel 28 finns allminna bestimmelser
om villkor f6r nir en klinisk likemedelsprévning far genomféras. Ett
krav dr att forsokspersonen, eller dennes lagligen utsedda stillforetri-
dare, ska ha informerats och limnat informerat samtycke till deltagan-
det i den kliniska likemedelsprévningen i enlighet med artikel 29.
Enligt artikel 29 ska forsokspersonen, eller dennes lagligen utsedda
stillforetridare, fi information som gor det méjligt att forstd den
kliniska prévningens karaktir, mil, nytta, konsekvenser, risker och
oligenheter, samt information om ritten att vigra delta i prévningen
och ritten att nir som helst avbryta deltagandet i prévningen. Infor-
mation ska ocksd ges om omstindigheterna kring genomférandet av
den kliniska prévningen, inbegripet hur linge forsékspersonen for-
vintas deltaiden, och information om méjliga behandlingsalternativ
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och eventuell uppféljning om férsékspersonens deltagande 1 den kli-
niska prévningen avbryts. Den information som ges ska vara uttém-
mande, kortfattad, tydlig, relevant och begriplig f6r en lekman. Infor-
mationen ska tillhandahillas under en intervju med en medlem av
prévningsgruppen men informationen ska dven ges skriftligt. Det
informerade samtycket ska vara skriftligt och undertecknas av forséks-
personen. Om férsékspersonen dr oformdgen att skriva fir samtycke
ges och registreras pd annat limpligt sitt 1 nirvaro av minst ett obero-
ende vittne.

Forsokspersonen, eller dennes lagligen utsedda stillforetridare, far
nir som helst avsluta sitt deltagande 1 préovningen genom att dterkalla
sitt informerade samtycke enligt artikel 28.3. De data som erhillits
innan samtycket dterkallades fir anvindas 1 prévningen.

For svenska forhillanden framgdr vem den lagligen utsedda still-
foretridaren dr i 7 kap. 3 § likemedelslagen (2015:315). Forutom de
allminna forutsittningarna 1 artikel 28 for att utfora kliniska like-
medelsprévningar, uppstiller CTR ytterligare villkor som méste vara
uppfyllda f6r att kliniska likemedelsprévningar ska {3 utféras pd icke
beslutskompetenta vuxna och underdriga (se artikel 31 och 32).

I artikel 35 1 CTR anges nir klinisk likemedelsprévning kan ut-
foras pd person i nddsituation. Enligt artikeln fir informerat samtycke
till att delta i en klinisk likemedelsprévning inhimtas och information
om den kliniska prévningen ges efter beslutet att inkludera forsoks-
personen i den kliniska prévningen, férutsatt att en rad omstindig-
heter foreligger.

Ovrigt

Frén 31 januari 2023 ska inga nya ansokningar om klinisk likemedels-
provning enligt EU-direktiv 2001/20/EG och relaterade nationella
regelverk skickas in till Likemedelsverket eftersom alla ansékningar
d& miste goras enligt bestimmelserna i CTR. Kliniska likemedels-
provningar som sedan tidigare ir godkinda enligt direktivlagstift-
ningen far fortsitta att genomforas i enlighet med bestimmelserna i
den ildre lagstiftningen, dock lingst fram till 30 januari 2025.
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6.4.6 EU-férordningarna om medicintekniska produkter
Tillimpningsomrade

Kliniska prévningar av medicintekniska produkter och prestanda-
studier av medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik regleras
1 MDR och IVDR. MDR bérjade tillimpas den 26 maj 2021 och
IVDR bérjade tillimpas den 26 maj 2022. De huvudsakliga anpass-
ningarna av svensk ritt till dessa EU-f6érordningar presenteras i pro-
positionen Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik —
del 2 (prop. 2020/21:172). EU-férordningarna kompletteras av lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter. Till EU-férordningarna finns det
ocksd en lag om etisk granskning, lagen (2021:603) med komplet-
terande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

Medicinteknisk produkt definieras i artikel 2.1 1 MDR och medicin-
teknisk produkt fér in vitro-diagnostik definieras 1 artikel 2.2 1 IVDR.

Bestimmelserna om klinisk prévning regleras 1 huvudsak 1 kapi-
tel VI i MDR. I IVDR finns bestimmelser om prestandastudier 1
huvudsak 1 kapitel VI.

Etisk granskning och tillstind

Enligt artikel 62.3 1 MDR och artikel 58.3 1 IVDR ska vissa kliniska
provningar och vissa prestandastudier vara féremél {6r vetenskaplig
och etisk granskning.

En sponsor {6r en klinisk provning eller en prestandastudie ska
limna en ansékan samt den dokumentation som krivs till den eller
de medlemsstater dir provningen eller prestandastudien ska genom-
foras (den s.k. berérda medlemsstaten). Ansékan ska limnas in via
ett elektroniskt system (som avses 1 artikel 73 1 MDR och artikel 69
i IVDR).

I lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
framgar att Likemedelsverket ska fatta beslut om tillstdnd medan Etik-
provningsmyndigheten ska utfora den etiska granskningen. Resultatet
av denna granskning ska redovisas till Likemedelsverket infér myndig-
hetens beslut i tillstdndsfrigan. Den relevanta regleringen dterfinns 1
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4 § denna lag, 24 a § EPL samt 1 2 kap. 4 § lag (2021:600) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Dirutdver ska Etikprévningsmyndigheten i vissa fall med-
dela ett eget beslut gillande en anstkan om att f3 genomféra en
klinisk prévning av medicintekniska produkter eller en prestandastudie
av medicintekniska produkter fr in vitro-diagnostik. Det framggrav 5 §
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
férordning om medicintekniska produkter. Vad som anges i 7-11 §§
EPL ska ligga till grund f6r beddmningen vid granskningen (se 6 §).

Etikprévningsmyndighetens beslut enligt 4 § lag (2021:603) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter kan inte verklagas (se 7 §).
Etikprévningsmyndighetens beslut enligt 5 § fir diremot 6verklagas
till Overklagandenimnden fér etikprévning. Beslut av Overklagande-
nimnden f6r etikprévning fir inte 6verklagas.

Skydd for forsokspersoner och informerat samtycke

De allminna kraven p4 kliniska prévningar regleras i artikel 62 1 MDR
och de allminna kraven pd prestandastudier 1 artikel 57 1 IVDR.

Ett samtycke till en klinisk prévning eller en prestandastudie ska
vara informerat och skriftligt (artikel 63 1 MDR och artikel 59 1 IVDR).

EU-férordningarna paverkar inte tillimpningen av nationell ritt
enligt vilken det f6r en underdrig som har férméiga att inta en stind-
punkt och bedéma den information han eller hon f8r, krivs att per-
sonen sjilv ger sitt samtycke for att kunna delta 1 en klinisk prévning
eller prestandastudie. Kliniska prévningar eller prestandastudier pd
forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta fir endast genomféoras
om vissa villkor dr uppfyllda (artikel 64 1 MDR och artikel 601 IVDR).
Som exempel pd sidana villkor kan nimnas att deras lagligen utsedda
stillforetridare har gett sitt informerade samtycke. I friga om under-
driga méste ocksd vissa villkor vara uppfyllda (se vidare artikel 651 MDR
och artikel 611 IVDR)

Av artikel 62.51 MDR och artikel 58.6 1 IVDR framgar att f6rsok-
spersonen, eller om forsékspersonen inte kan ge ett informerat sam-
tycke, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare, nir som helst
far avsluta deltagandet i en klinisk prévning eller prestandastudie
genom att dterkalla sitt informerade samtycke.
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EU-foérordningarna ger ocksd utrymme for att utféra kliniska prov-
ningar och prestandastudier 1 nédsituationer pd vissa villkor (artikel 68
1 MDR och artikel 64 1 IVDR).

I 2 kap. lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter finns komplette-
rande bestimmelser till MDR som bland annat berér informerat sam-
tycke for forsokspersoner vars mening inte kan inhdmtas och infor-
merat samtycke for férsdkspersoner som ir underdriga.

209

Forskning






/ Dataskydd

7.1 Generella regler om behandling
av personuppgifter

7.1.1 Inledning

Utredningens forfattningsférslag och stora delar av betinkandet i
ovrigt avser hilsodata i form av personuppgifter, se avsnitt 2.7.3.
Enligt utredningens direktiv ingdr det i utredningens uppdrag att
analysera bland annat lagstiftning rérande dataskydd. I detta kapitel
gors en genomging av dataskyddsregleringen med sirskilt fokus pd
sddana bestimmelser som kan ha relevans {6r utredningens forslag.
I kapitel 3, redogor utredningen for att data dr information, och
att informationen kan se ut pd olika sitt. Som ocksd anges dir, kan
data bestd av personuppgifter men behéver inte gora det. Personupp-
gifter utgdr sidan information som skyddas av bestimmelser om per-
sonlig integritet och regler till skydd for enskildas privatliv. Enskild
har inte endast en fysisk integritet utan dven en digital integritet.
Digital integritet ir bland annat ritten till skydd f6r personupp-
gifter och 1andra digitala sammanhang. Ett sirdrag nir det giller den
digitala integriteten ir att den inte lyder under geografiska grinser pd
samma sitt som andra delar av en persons integritet. Det regelverk som
finns till skydd f6r personuppgifterna ir sdledes del av ett internatio-
nellt system och de verktyg som anvinds f6r uttolkandet av reglerna
ir dirfor inte enbart vad som f6ljer av inhemska forarbeten och praxis.
Till de killor som ir vanligast férekommande pé dataskyddsomridet
som inte ir del av de nationella rittskillorna, kan avgéranden frin
EU-domstolen och Europeiska domstolen fér de minskliga rittig-
heterna samt Europeiska dataskyddsstyrelsens vigledningar och yttran-
den, riknas.
Europeiska dataskyddsstyrelsen, forkortad EDPB, ir inte en dom-
stol och deras uttalanden och vigledningar ir formellt sett inte en ritts-
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killa. D4 EDPB utgér ett oberoende organ som bland annat bestdr
av alla EU:s medlemsstaters dataskyddsmyndigheter (se bland annat
skil 139 och artiklarna 68-69 1 Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsforordning), har dock deras uttalanden ansetts ha
stor betydelse f6r hur specifika bestimmelser i dataskyddsférordningen
ska tolkas.

7.1.2  Integritetsskydd som en grundlaggande
mansklig rattighet

Forenta nationerna (FN)

I FN:s allminna férklaring om de minskliga rittigheterna frin &r 1948
finns bestimmelser om skydd fér privatlivet och den personliga integ-
riteten. Enligt artikel 12 fir ingen utsittas f6r godtyckligt ingripande
1 friga om privatliv, familj, hem eller korrespondens och inte heller
for angrepp pa sin heder eller sittanseende. Var och en har ritt till lagens
skydd mot sddana ingripanden och angrepp. Enligt artikel 29.2 fir en
person som utdvar sina rittigheter och friheter endast underkastas
sddana inskrinkningar som har faststillts 1 lag. Inskrinkningarna far
ske 1 syfte att trygga tillborlig hinsyn till och respekt for andras rittig-
heter och friheter samt for att tillgodose ett demokratiskt samhilles
berittigade krav pd moral, allmin ordning och allmin vilfird. Den all-
minna forklaringen inte formellt bindande, men ett uttryck for sed-
vaneratt.

Inom FN har det ocksg utarbetats en internationell konvention
om medborgerliga och politiska rittigheter. Sverige anslét sig till kon-
ventionen 1971. T artikel 17 upprepas vad som anges i artikel 12 i den
allminna férklaringen.

FN:s generalférsamling antog 1990 riktlinjer om datoriserade regis-
ter med personuppgifter. I riktlinjerna finns tio grundliggande prin-
ciper som medlemsstaterna ska ta hinsyn till vid lagstiftning avseende
datoriserade register med personuppgifter.
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Dataskyddskonventionen

Europarddets ministerkommitté antog 1980 en konvention (nr 108)
till skydd for enskilda vid automatisk databehandling av personupp-
gifter (dataskyddskonventionen). Konventionen tridde 1 kraft ir 1985.
Dataskyddskonventionen ir den enda rittsligt bindande multilaterala
avtalet som specifikt avser personuppgiftsskydd. Samtliga EU-linder
har ratificerat konventionen.

Enligt dataskyddskonventionen krivs att parterna vidtar nédvin-
diga dtgirder i sin nationella lagstiftning for att sikerstilla respekt
for alla enskildas minskliga rittigheter nir det giller behandling av
personuppgifter (artikel 4). Av artikel 5 framgar att personuppgifts-
behandling ska vila pd laglig grund och att ett antal grundliggande
principer ska foljas, bland annat att personuppgifter ska inhimtas och
behandlas pa ett korrekt och lagligt sitt och for sirskilt angivna dnda-
mél. Personuppgifter far, enligt samma bestimmelse, som huvudregel
sedan inte anvindas pd ett sitt som ir oférenligt med dessa indamal.
Det finns dven regler om till exempel sirskilda kategorier av person-
uppgifter', sikerhetsitgirder och éverféring av uppgifter 6ver lands-
grinser (artiklarna 6, 7 och 14).

Konventionen har varit en viktig inspirationskilla vid utformningen
av dataskyddslagstiftning inom EU. Dataskyddskonventionen upp-
daterades &r 2018 bland annat i syfte att anpassas till den tekniska
utvecklingen och dataskyddsférordningens ikrafttridande.

Europaritt

Europeiska konventionen om skydd f6r de minskliga rittigheterna
och de grundliggande friheterna, férkortad Europakonventionen, inne-
hiller ocksd bestimmelser om skydd for privatlivet och den personliga
integriteten. Var och en har ritt till skydd for sitt privat- och familjeliv,
sitt hem och sin korrespondens (artikel 8.1). Offentlig myndighet far
inte ingripa 1 denna rittighet annat in med stdd av lag och om det i
ett demokratiskt samhille ir nédvindigt med hinsyn till den nationella
sikerheten, den allminna sikerheten eller landets ekonomiska vilstind,

! Sisom genetiska data, biometriska data, uppgifter som avsléjar etniskt ursprung, politiska 3sikter,
religis tro eller annan &vertygelse, hilsa och sexualliv.

? Protokollet om dndring av konvention 108, antagen av Europaridets ministerkommitté den
18 maj 2018.

213

Dataskydd



Dataskydd

SOU 2023:76

till férebyggande av oordning eller brott, till skydd fér hilsa eller moral
eller till skydd f6r andra personers fri- och rittigheter (artikel 8.2).
Europakonventionen ir svensk lag.” Ingen lag eller féreskrift fir med-
delas 1 strid med Sveriges taganden enligt Europakonventionen (2 kap.
19 § regeringsformen).

I anslutning till Europakonventionen har Europarddets minister-
kommitté antagit retkommendationer fér behandling av personuppgifter
pa vissa omriden. Av relevans fér denna utredning &r Recommendation
No. R (97) 5 of the Committee of Ministers to Member States on
the Protection of Medical Data*, som antogs i syfte att fértydliga vad
som giller for den sirskilda kategorin av personuppgifter som ror
hilsa (hilsouppgifter), se artikel 6 1 Konventionen om skydd fér en-
skilda vid automatisk databehandling av personuppgifter Rekommen-
dationen No. R (97) 5 ir tillimplig p4 insamling och automatiserad
behandling av hilsouppgifter.

Aven Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna, forkortad rittighetsstadgan, innehdller bestimmelser om skydd
for den personliga integriteten. Rittighetsstadgan ir bindande for EU:s
medlemsstater.

Av artikel 3 framggr att var och en har ritt till fysisk och mental integ-
ritet. Inom medicin och biologi ska i synnerhet f6ljande respekteras:

a) Den berorda personens fria och informerade samtycke, pa de villkor
som foreskrivs i lag.

b) Forbud mot rashygieniska metoder, i synnerhet sddana som syftar
till urval av minniskor.

¢) Forbud mot att 18ta mianniskokroppen och dess delar i sig utgora
en killa till ekonomisk vinning.

d) Forbud mot reproduktiv kloning av minniskor.

Var och en har ocksa ritt till respekt f6r sitt privat- och familjeliv (arti-
kel 7).

Vidare anges 1 artikel 8 rittighetsstadgan att var och en har ritt ill
skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. Dessa upp-

> Lag (1994:1219) om den europeiska konventionen angiende skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna.

* Council of Europe, Recommendation No. R (97) 5 of the Committee of Ministers to Member
States on the Protection of Medical Data, antaget 13 februari 1997 av Europaridets minister-
kommitté.
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gifter ska behandlas lagenligt f6r bestimda indamal och p4 grundval av
den berérda personens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig
grund. Det anges ocksd att var och en har ritt att {3 tillgdng till insam-
lade uppgifter som rér honom eller henne och att {4 rittelse av dem.

I artikel 52.1 rittighetsstadgan anges att varje begrinsning 1 ut-
dvandet av de rittigheter och friheter som erkinns 1 denna stadga ska
vara féreskriven i lag och forenlig med det visentliga innehéllet 1 dessa
rittigheter och friheter. Begrinsningar fir, med beaktande av propor-
tionalitetsprincipen, endast géras om de dr nédvindiga och faktiskt
svarar mot mal av allmint samhillsintresse som erkinns av unionen
eller behovet av skydd fér andra minniskors rittigheter och friheter.

Svensk ritt

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (férkortad RF), ir
var och en gentemot det allminna skyddad mot betydande intréng i
den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
dvervakning eller kartliggning av den enskildes personliga forhillan-
den. Bestimmelsen inférdes dr 2010 och innebar ett utvidgat grund-
lagsskydd for enskildas personliga forhallanden.

I f6rarbetena till bestimmelsen anférs att respekten f6r individens
sjalvbestimmande dr grundliggande i en demokrati. Samt att det genom
att stirka skyddet f6r den personliga integriteten pd grundlagsniva,
utan att skyddsintresset i forsta hand ska virderas utifrdn intresset av
att skydda den fria dsiktsbildningen, betonas vikten av respekt for indi-
videns ritt att sjilv férfoga ver och ta stillning till det allminnas till-
gdng till information som rér hans eller hennes privata férhillanden pd
ett tydligare sitt in vad som tidigare har skett (prop. 2009/10:80s. 176).

Grundlagsskyddet omfattar endast betydande integritetsintring och
i forarbetena betonas att grundlagsbestimmelsen bara omfattar vissa
kvalificerade intrdng 1 den personliga integriteten. Vid bedémningen
av hur ingripande intringet 1 den personliga integriteten kan anses
vara 1 samband med insamling, lagring och bearbetning eller utlim-
nande av uppgifter om enskildas personliga férhillanden dr det naturligt
att stor vikt liggs vid uppgifternas karaktir. Ju kinsligare uppgifterna
ir, desto mer ingripande méste det allminnas hantering av uppgifterna
normalt anses vara. Aven hantering av ett litet fital uppgifter kan med
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andra ord innebira ett betydande intring i den personliga integriteten
om uppgifterna dr av mycket kinslig karaktir (prop. 2009/10:80's. 183).

I forarbetena anges vidare att mdngden uppgifter givetvis ocksd
kan vara en viktig faktor i sammanhanget. Det anges ocks3 att kon-
stitutionsutskottet 1 flera lagstiftningsirenden som rért myndigheters
behandling av personuppgifter framhillit att mélsittningen bor vara
att myndighetsregister med ett stort antal registrerade och ett sirskilt
kinsligt innehall ska regleras sirskilt 1 lag och att regeringen vid &t-
skilliga tillfillen har instimt 1 denna bedémning (prop. 2009/10s. 183).

Av forarbetena framgdr ocksd att uppgifternas karaktir och om-
fattning endast utgor tva faktorer som ska beaktas vid bedémningen
avvad som kan anses utgora ett betydande intrdng. Exempel pd andra
omstindigheter som bér vigas in dr indam&let med behandlingen av
uppgifterna och omfattningen av utlimnandet av uppgifter till andra
som sker utan omedelbart stéd av offentlighetsprincipen. Vidare anges
att frigan om vad som utgor ett betydande integritetsintring méste
beddmas utifrin de samhillsvirderingar som rdder vid varje givet till-
fille. Dessa kan pdverkas av en rad omstindigheter, inte minst av den
fortsatta tekniska utvecklingen men dven av andra férhillanden i var
omvirld. (prop. 2009/10 s. 184 och s. 185).

Nir det giller frigan om samtycke anférs 1 férarbetena att det ut-
vidgade integritetsskyddet bor ta sikte pd sddana dtgirder som den
enskilde sjilv inte kan fi kinnedom om eller piverka genom ett krav
pa frivilligt godkinnande. Om 4tgirden diremot forutsitter den en-
skildes godkinnande, kan det intring som 4tgirden innebir normalt
inte anses vara av s3 allvarlig beskaffenhet att den bér omfattas av ett
stirkt grundlagsskydd. Detta giller oberoende av vilka slags uppgifter
3tgirden eller behandlingen avser (prop. 2009/10 s. 178-179).

Vid bedémningen av om en 3tgird ska anses innebira dvervakning
eller kartliggning ir det, enligt forarbetena, inte dtgirdens huvudsakliga
syfte utan vilken effekt dtgirden har, som ir avgérande. Exempelvis
kan en dtgird frdn det allminnas sida som vidtas primirt 1 syfte att
ge myndigheterna underlag for beslutsfattande 1 enskilda drenden 1
ménga fall anses innebira kartliggning av enskildas férhéllanden, dven
om kartliggning inte dr avsikten. Ett annat exempel ir de myndig-
hetsspecifika verksamhetsregister och databaser med information som
ir knuten till en myndighets drendehantering som férekommer inom
i stort sett all statlig och kommunal férvaltning. Uppgifterna ir i fler-
talet fall tillgingliga f6r myndigheterna pd sddant sitt att lagringen
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och behandlingen av uppgifterna kan sigas innebira att enskilda kart-
laggs, dven om det huvudsakliga indamalet med behandlingen ir ett
ndgot helt annat. Med hinsyn till dagens snabba tekniska utveckling
ligger det 1 sakens natur att nya metoder kommer att utvecklas som
mdjliggdr dvervakning och kartliggning 1 andra former dn vad som
for nirvarande ir mojligt (prop. 2009/10 s. 180-181).

Med enskildas personliga forhillanden avses, enligt férarbetena, vitt
skilda slag av information som 4r knuten till den enskildes person,
till exempel uppgifter om namn och andra personliga identifikations-
uppgifter, adress, familjeférhdllanden, hilsa och vandel. Uttrycket avses
ha samma innebérd som 1 tryckfrihetsférordningen, forkortad TF,
och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. Aven
fotografisk bild samt uppgifter som inte ir direkt knutna till den en-
skildes privata sfir, till exempel uppgift om anstillning och uppgift
om en persons ekonomi, omfattas av uttrycket personliga férhillanden
(prop. 2009/10:80 5. 177).

Det skydd for den personliga integriteten som grundlagsbestim-
melsen 2 kap. 6 § andra stycket RF innebir ir inte absolut, utan kan
under vissa forutsittningar begrinsas med hinsyn till andra mot-
stiende intressen. En sddan begrinsning fir endast ske genom lag
(2 kap. 20 § forsta stycket 2 RF). Det stills ocksd krav pd att begrins-
ningarna ska vara nédvindiga f6r att tillgodose indamal som ir god-
tagbaraiett demokratiskt samhille. En begrinsning far aldrig g8 utéver
vad som ir nédvindigt med hinsyn till det indamal som har féranlett
den och inte heller stricka sig s 18ngt att den utgor ett hot mot den
fria dsiktsbildningen sisom en av folkstyrelsens grundvalar. Vidare
far begrinsningen inte goras enbart pa grund av politisk, religiés, kul-
turell eller annan sddan 8skidning (2 kap. 21 § RF).

Av forarbetena framgdr att en 6nskad 6ljd av regleringen bland
annat ir att lagstiftaren tydligt ska redovisa vilka avvigningar som
gjorts vid proportionalitetsbedémningen. Detta kan forvintas 6ka
forutsittningarna f6r att avvigningarna i friga om integritetsintrdnget
blir mer ingdende belysta och att de presenteras pa ett sidant sitt att
kvaliteten 1 lagstiftningen hojs ytterligare (prop. 2009/10:80 s. 177).
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7.1.3  Allmant om EU:s dataskyddsforordning
Syfte och tillimpningsomrade

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), férkortad dataskyddsférordningen eller EU:s dataskyddsfor-
ordning. Frin och med den 25 maj 2018 tridde dataskyddsforord-
ningens bestimmelser 1 kraft.

Dataskyddsférordningen utgor den generella regleringen av person-
uppgiftsbehandling inom EU. Att dataskyddsférordningen dr en EU-
forordning innebir att den ir direkt tillimplig 1 varje medlemsstat.
Aven om dataskyddsférordningen ar direkt tillimplig inneh&ller den
ménga bestimmelser som férutsitter eller ger utrymme for komplet-
terande nationella bestimmelser av olika slag. Férordningen har dir-
med 1 vissa delar en direktivliknande karaktir.

For att sikerstilla en enhetlig skyddsnivd éver hela unionen och
undvika avvikelser som hindrar den fria rérligheten av personuppgifter
inom den inre marknaden behdvs, enligt skilen till f6rordningen, en
férordning som skapar rittslig sikerhet och 6ppenhet f6r ekonomiska
aktdrer och som ger fysiska personer i alla medlemsstater samma ritts-
ligt verkstillbara rittigheter och skyldigheter samt 8ligger personupp-
giftsansvariga och personuppgiftsbitriden samma ansvar (skil 13). En-
ligt artikel 1 1 dataskyddsférordningen ir syftet med férordningen att
skydda fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter, sir-
skilt deras ritt till skydd av personuppgifter. Vidare anges att det fria
flodet av personuppgifter inom unionen varken fir begrinsas eller
forbjudas av skil som rér skyddet for fysiska personer med avseende
pd behandlingen av personuppgifter.

Dataskyddsforordningen syftar sdledes till att skydda fysiska per-
soners grundliggande rittigheter och friheter, sirskilt deras ritt till
skydd av personuppgifter samtidigt som den syftar till att 3 till stdnd
ett fritt flode av personuppgifter inom EU som inte begrinsas av data-
skyddsskil. Ritten till skydd av personuppgifter dr som nimnts ovan,
inte en absolut rittighet. Rittigheten miste frstds utifrdn sin kontext
i samhillet och vigas mot andra grundliggande rittigheter utifrn en
proportionalitetsbedomning (skil 4).
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Dataskyddsforordningen ska tillimpas p all helt eller delvis auto-
matiserad (automatisk) behandling av personuppgifter. Detta giller
oavsett om personuppgifterna finns i ett register eller inte.

Dataskyddsforordningen ska dessutom tillimpas pd manuell (icke-
automatisk) behandling av personuppgifter som ingdr i eller kommer
att ingd 1 ett register (artikel 2.1). Detta innebir till exempel att data-
skyddsférordningen giller behandling av personuppgifter i 16pande
text 1 en dator eller bilder pd individer i skannade dokument. Data-
skyddsférordningen har alltsd ett brett tillimpningsomrade.

Grundliggande begrepp

Nedan féljer en kort beskrivning av ndgra av de mest grundliggande
begreppen i1 dataskyddsférordningen.

Personuppgifter

Med personuppgifter avses varje upplysning som avser en identi-
fierad eller identifierbar fysisk person (det ir detta som avses med
begreppet registrerad) (artikel 4.1). Redan ordalydelsen tyder pd att
en vid tolkning ska géras ("varje upplysning”). Exempel p& person-
uppgifter ir namn, adress och personnummer. Andra upplysningar
som identifierar en fysisk person kan vara identifikationsnummer,
lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer (till exempel IP-adress).

Information som ir specifik for den fysiska personens fysiska,
fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala
identitet kan utgora personuppgifter. Bilder pd och ljudupptagningar
av individer kan vara personuppgifter, iven om inga namn nimns. Av-
gorande ir att uppgiften, enskilt eller 1 kombination med andra upp-
gifter, kan knytas till en levande person.

Virt att notera ir att uppgifter om avlidna fysiska personer inte
utgdr personuppgifter enligt dataskyddsférordningen (skil 27). Defini-
tionen av personuppgifter omfattar dirfér enbart levande fysiska per-
soner.
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Pseundonymisering och anonymisering

Dataskyddsférordningen ir dven tillimplig pd pseudonymiserade upp-
gifter. Med pseudonymisering avses dtgirder som innebir att person-
uppgifterna inte lingre direkt kan hinforas till en specifik registrerad
utan att kompletterande information anvinds (artikel 4.5). Aven om
man har kodat, krypterat eller p& annat sitt pseudonymiserat upp-
gifterna ir de personuppgifter i dataskyddsférordningens mening sd
linge de kan hinféras till en identifierbar fysisk person med hjilp av
kompletterande uppgifter.

For att avgora om en fysisk person ir identifierbar bér alla hjilp-
medel som rimligen kan komma att anvindas f6r att direkt eller indirekt
identifiera den fysiska personen, beaktas.

For att faststilla om hjilpmedel med rimlig sannolikhet kan komma
att anvindas f6r att identifiera den fysiska personen bor samtliga objek-
tiva faktorer beaktas, sisom kostnader och tidsdtging f6r identifiering,
med beaktande av sdvil tillginglig teknik vid tidpunkten f6r behand-
lingen som den tekniska utvecklingen (skil 26). Det krivs inte att den
personuppgiftsansvarige sjilv férfogar 6ver de uppgifter som gor iden-
tifieringen mojlig. Till stéd f6r bedomningen kan den praxis som finns
frin EU-domstolen som tar sikte pd nir uppgifter ska anses pseudo-
nymiserade respektive anonymiserade, se bland annat Breyer-domen
(C 582-14 Patrick Breyer mot Bundesrepublik Deutschland frin
den 19 oktober 2016) och Single Resolution Board v. European Data
Protection Supervisor (Ml T-557-20 frin den 26 april 2023). Den
senare domen avsig den definition av personuppgifter som finns 1
forordning 2018/1725 om skydd for fysiska personer med avseende
pd behandling av personuppgifter som utférs av unionens institu-
tioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter,
som utgdr den dataskyddsforordning som ér tillimpbar pd person-
uppgiftsbehandling som utférs av Europeiska unionens institutioner.
Domen avser $verklagandet av ett beslut som fattats av den Europeiska
datatillsynsmannen (EDPS).

Nir det giller anonymiserade uppgifter ir dataskyddsférordningen
inte tillimplig. Med anonymiserade uppgifter avses uppgifter som inte
ens med kompletterande information kan hinféras till en viss individ.
Nigon koppling till individen ska inte rimligen kunna skapas. Det
innebir att dataskyddsférordningen inte giller vid behandling av ano-
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nymiserad information inom till exempel forskning eller for statistiska
indamadl (skil 26).

Behandling

I dataskyddsférordningen ir ordet behandling central. En behandling
ir enligt dataskyddsférordningens definition en dtgird eller kombina-
tion av atgirder betriffande personuppgifter eller uppsittningar av
personuppgifter, oberoende av om de utférs automatiserat eller ej,
sdsom insamling, registrering, organisering, strukturering, lagring,
bearbetning eller indring, framtagning, lisning, anvindning, utlim-
ning genom overforing, spridning eller tillhandahillande p4 annat sitt,
justering eller ssammanforande, begrinsning, radering eller forstéring
(artikel 4.2). Behandling ir dirmed ett vidstrickt begrepp och inne-
fattar allt som kan goras med personuppgifter. S& snart personuppgifter
pa ndgot sitt hanteras — automatiserat eller manuellt, oberoende av
teknik — ir det friga om behandling 1 dataskyddsférordningens mening.

Personuppgifisansvarig och personuppgifisbitride

I dataskyddsférordningen finns det flera utpekade roller. Bland de
som ska utféra behandlingar pd personuppgifter ir personuppgifts-
ansvarig och personuppgiftsbitride de tvd mest centrala. Nigot f6r-
enklat kan sigas att personuppgiftsansvarig ir den som bestimmer var-
for personuppgifter ska behandlas och hur behandlingen ska g3 till.

I dataskyddsférordningens definition uttrycks personuppgiftsansva-
rig som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution
eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer
indamélen och medlen fér behandlingen av personuppgifter (arti-
kel 4.7). En medlemsstat har ritt att i sin nationella ritt precisera vem
som dr personuppgiftsansvarig. Ett exempel dir personuppgiftsan-
svaret pekas ut i1 lag dr 1 patientdatalagen (2008:335), férkortad PDL.

I artikel 4.8 1 dataskyddsférordningen beskrivs personuppgifts-
bitride som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, in-
stitution eller annat organ som behandlar personuppgifter for den
personuppgiftsansvariges rikning. Till skillnad frin den personuppgifts-
ansvariga bestimmer personuppgiftsbitridet inte fr vilka indamél eller
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hur behandlingen av personuppgifter ska g3 till, utan gér detta pa upp-
drag av den personuppgiftsansvarige.

Kinsliga personuppgifter

Med kinsliga personuppgifter avses sidana personuppgifter som ut-
pekas som sirskilda kategorier av personuppgifter enligt artikel 9.1 1
dataskyddsforordningen, det vill siga. personuppgifter som avsldjar
ras eller etniskt ursprung, politiska 3sikter, religis eller filosofisk
overtygelse eller medlemskap i fackforening, liksom genetiska upp-
gifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk per-
son, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv
eller sexuella liggning.

Sagda bestimmelse innehéller ett principiellt forbud mot behandling
av sddana uppgifter, men ocks3 flera undantag frin detta férbud, vilka
foljer av artikel 9.2 a—j 1 férordningen. Vissa av undantagen inneh&ller
hinvisningar till nationell ritt, innebirande att lagstiftningsdtgirder
bér vidtas for att dessa undantag ska vara tillimpliga (artikel 9.2).

For utredningens del dr det frimst vissa av kategorierna av per-
sonuppgifter som ir relevanta, som uppgifter om hilsa och genetiska
uppgifter. Dessa undantag 8terges i korthet nedan.

Bland undantagen finns ett som avser behandling som dr nédvin-
dig av skil som hér samman med tillhandahillande av hilso- och sjuk-
vérd (artikel 9.2 h). Av artikel 9.3 framgér vidare att personuppgifter
som avses 1 artikel 9.1 fir behandlas f6r de indam&l som avses 1 arti-
kel 9.2 h, nir uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkes-
utdvare som omfattas av tystnadsplikt. Ett annat relevant undantag ir
det som féljer av artikel 9.2 j, som medger behandling som ir néd-
vindig for vetenskapliga forskningsindamal.

Vidare anges 1 dataskyddsférordningens skil att personuppgifter
om hilsa bor innefatta alla de uppgifter som hinfér sig till en regi-
strerad persons hilsotillstind som ger information om den registre-
rades tidigare, nuvarande eller framtida fysiska eller psykiska hilso-
tillstdnd. Detta inbegriper uppgifter om den fysiska personen som
insamlats 1 samband med registrering for eller tillhandahdllande av
hilso- och sjukvirdstjinster, ett nummer, en symbol eller ett kinne-
tecken som den fysiska personen tilldelats for att identifiera denne
for hilso- och sjukvirdsindamal. Det kan ocksd vara uppgifter som
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hirror frin tester eller undersdkning av en kroppsdel eller kropps-
substans, diribland genetiska uppgifter och biologiska prov, och andra
uppgifter om exempelvis sjukdom, funktionshinder, sjukdomsrisk,
sjukdomshistoria, klinisk behandling med mera (skil 35).

Enligt EDPB:s riktlinjer ska uppgifter om hilsa tolkas brett och
innefattar bland annat information som samlats in av en virdgivare i
en patientjournal till exempel sjukdomshistoria och resultat av under-
sokningar och behandlingar.’

Nir det géller genetiska uppgifter anges i1 dataskyddsférordningens
skil 34 att genetiska uppgifter bor definieras som personuppgifter
som ror en fysisk persons nedirvda eller férvirvade genetiska kinne-
tecken, vilka framgdr av en analys av ett biologiskt prov frin den
fysiska personen 1 friga, framfor allt kromosom-, DNA- eller RNA-
analys eller av en annan form av analys som gor det mojligt att inhimta
motsvarande information.

Forhdllande tll offentlighetsprincipen

Dataskyddsforordningen innehéller ingen definition av begreppet
utlimnande. Begreppet bor ses som ett EU-rittsligt begrepp.

Utlimnandebegreppet 1 férordningen ir inte synonymt med ett
utlimnande av uppgifter i allminna handlingar enligt svensk ritt, dven
om viss 6verlappning finns. Nir en myndighet limnar ut allminna
handlingar som innehéller personuppgifter, utgér sjilva utlimnandet
en behandling av personuppgifter enligt dataskyddsférordningen. Sam-
tidigt dr det frdga om ett utlimnande som sker med stdd av offent-
lighetsprincipen och de 6vriga principerna i tryckfrihetsférordningen.

Enligt férordningen miste nigot av villkoren 1 artikel 6.1 vara upp-
fyllt f6r att behandlingen av personuppgifter ska vara tilliten. Data-
skyddsférordningen innehiller dirutdver specialregler f6r vad som
kallas sirskilda behandlingssituationer. Som sirskilda behandlings-
situationer riknas yttrande- och informationsfriheten samt allmin-
hetens tillgdng till allminna handlingar.

Utrymmet {6r att ge offentlighetsprincipen féretride framfor per-
sonuppgiftsregleringen uttrycks i artikel 86. Av bestimmelsen foljer
att personuppgifter i allminna handlingar far limnas ut i enlighet med

® Riktlinjer 3/2020 om behandling av uppgifter om hilsa fér vetenskapliga forskningsindamal
i samband med covid-19-utbrottet, antagna 21 april 2020, s. 5 punkterna 7-8.
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nationell ritt, fér att jimka samman allminhetens ritt att {3 tillgdng
till handlingar med ritten till skydd fér personuppgifter 1 enlighet
med férordningen. Artikeln méjliggor alltsd en tillimpning av tryck-
frihetsférordningens reglering om allminhetens tillging till handlingar
nir det giller allmidnna handlingar som innehéller personuppgifter.

7.2 Dataskyddsforordningens grundlaggande principer
7.2.1 Inledning

I artikel 5.1 1 dataskyddsférordningen anges de grundliggande prin-
ciperna for all personuppgiftsbehandling. De grundliggande princi-
perna redogér for vilka allminna krav som giller f6r all personupp-
giftsbehandling. Samtliga principer miste vara uppfyllda f6r att en
behandling ska anses vara férenlig med dataskyddsférordningen. Arti-
kel 5 utgor dven ett kumulativt krav med artikel 6 f6r att en behand-
ling ska anses ha rittslig grund (se prop. 2017/18:105 s. 48).

Den férsta principen som liggs fast i artikel 5.1 (led a) ir att per-
sonuppgifter ska behandlas pd ett lagligt, korrekt och 6ppet sitt i for-
hillande till den registrerade. Principen om laglighet utgor en hinvis-
ning till de rittsliga grunderna 1 artikel 6.1. I artikel 5.1 anges vidare
att personuppgifterna ska samlas in {6r sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade indamal och att de inte senare far behandlas pa ett sitt
som ir oférenligt med dessa indam4l (led b). Det anges i samma led
att ytterligare behandling f6r arkivindamal av allmint intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsindamail eller statistiska indamal,
under vissa forutsittningar, ska anses forenligt med de ursprungliga
indamalen. Kravet pd ett specificerat indamdl anses utgora ett ut-
tryck f6r den sd kallade finalitetsprincipen, se mer nedan. Att behand-
lingar som vidtas f6r forskningsindam3l m.m. ses som férenliga med
ursprungsindamadlet utgor alltsd ett undantag frin finalitetsprincipen.

Vidare ska uppgifterna enligt artikel 5.1 bland annat vara adekvata
och korrekta och fir inte férvaras under en lingre tid in vad som ir
nddvindigt (leden c, d och e). Uppgifterna miste ocksa behandlas pd
ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet (led f).

Nedan foljer en lite nirmare genomgéng av de principer som kan
anses sirskilt berdrda nir man talar om vidareanvindning av person-

uppgifter.
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7.2.2  Sarskilt om principen om uppgiftsminimering

Av artikel 5.1 ¢ f6ljer ett krav pd att personuppgifterna ska vara ade-
kvata och relevanta i férhillande till indamélen med behandlingen,
samt att inte fler personuppgifter behandlas in vad som ir nédvin-
digt med hinsyn till indamilen med behandlingen.

Den s3 kallade principen om uppgiftsminimering &terfinns dven
pd andra stillen i forordningen, exempelvis 1 artikel 25.1 nir det talas
om inbyggt dataskydd, och 1 artikel 89.1 om skyddsatgirder vid be-
handling av personuppgifter for arkivindamil av allmint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamal. Préovning av om en
personuppgift behovs f6r en viss behandling eller inte miste goras
kontinuerligt och inte bara di den samlas in och registreras. Aven
vid en senare hantering ska personuppgiften behévas for indamalet
med just den senare hanteringen (prop. 2007/08:126 s. 63).

7.2.3  Sarskilt om principen &ndamalsbegransning

Syftet med principen om indamilsbegrinsning ir dppenhet, ritts-
sikerhet och forutsebarhet f6r den registrerade. Milet dr att skydda
dennes integritet genom tydliga ramar {6r hur dennes personuppgifter
far anvindas. Att indamailet ska vara sirskilt angivet innebir att en
alltfor allmint hillen indamélsangivelse inte godtas. Den registrerade
ska kunna forstd och férutse att dennes uppgifter kommer att an-
vindas pd ett visst sitt.

I skil 39 anges bland annat att de sirskilda indamal som person-
uppgifterna behandlas f6r bor vara tydliga och legitima. De ska ocksd
ha bestimts vid den tidpunkt d4 personuppgifterna samlades in. Att
indamadlet dr tydligt angivet fir sirskild betydelse vid bedémning av
om en rittslig grund f6r behandling foreligger.

Av artikel 5.1 b framg3r, som angetts ovan, att ytterligare behand-
ling f6r bland annat vetenskapliga eller historiska forskningsindamal
inte ska anses oférenlig med de ursprungliga indamalen. Skrivningen,
det sd kallade forskningsundantaget, innebir alltsd att ytterligare be-
handling f6r forskningsindamal ir sirskilt gynnad (se vidare under
avsnitt 7.2.4).
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7.2.4  Sarskilt om finalitetsprincipen och dess undantag

Som angetts 1 avsnittet ovan, fir personuppgifter som samlas in f6r
sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal inte senare be-
handlas p3 ett sitt som ir oférenligt med dessa indamal enligt den s3
kallade finalitetsprincipen. Om personuppgifterna behandlas ytter-
ligare f6r bland annat vetenskapliga eller historiska forskningsindamal,
anses de indama&len inte vara oférenligt med de ursprungliga inda-
mélen (artikel 5.1 b).

Undantaget for historiska eller vetenskapliga forskningsindamail
medfor diremot inte att det gir att bortse fran kravet pd sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade indamal {6r insamlingen och den
senare behandlingen. De pd férhand faststillda indamélen sitter alltsd
alltjimt ramarna f6r behandlingen (Ds Langsiktig reglering av forsk-
ningsdatabaser, U2022/04089, s. 80).

Av skil 50 till dataskyddsférordningen framgar att vid sidan vidare-
behandling som inte hindras av finalitetsprincipen krivs det inte nigon
annan separat rittslig grund dn den med stdd av vilken insamlingen
av personuppgifter medgavs. Vidare anges att om behandlingen ir n6d-
vindig for att fullgdra en uppgift av allmint intresse eller som ett led 1
en myndighetsutévning, kan EU-ritten eller medlemsstaterna i sin
nationella ritt nirmare faststilla f6r vilka uppgifter och syften ytter-
ligare behandling ses som forenligt med det ursprungliga indamalet.

I artikel 6.4 anges omstindigheter som den personuppgiftsansvarige
behover beakta for att faststilla huruvida en behandling f6r andra dnda-
madl in det vilket personuppgifterna ursprungligen samlades in for inte
ska ses som oférenliga med de ursprungliga indamilen. Hiribland
nimns kopplingen mellan de indam&l som f6r vilka personuppgifterna
samlades in och indamilen med den avsedda ytterligare behand-
lingen, sammanhanget inom vilket personuppgifterna samlades in och
sirskilt de registrerades rimliga férvintningar (jimfér artikel 6.4 a och
b samt skl 50).

7.3 Dataskyddsférordningens rattsliga grunder
for behandling av personuppgifter

Dataskyddsforordningen utgdr frin att varje behandling av person-
uppgifter miste vila pd en rittslig grund. Behandling av personuppgifter
far dirfor bara ske under de omstindigheter som sirskilt anges i lag-
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stiftningen. I dataskyddsférordningen riknas dessa rittsliga grunder
upp iartikel 6.1. Behandling ir enligt denna bestimmelse endast laglig
om och i den min som dtminstone ett av féljande villkor ir uppfyllt:

a) Den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes person-
uppgifter behandlas for ett eller flera specifika indamal.

b) Behandlingen ir nédvindig for att fullgdra ett avtal 1 vilket den regi-
strerade ir part eller f6r att vidta dtgirder pd begiran av den registre-
rade innan ett sidant avtal ing3s.

¢) Behandlingen ir nédvindig for att fullgora en riteslig forpliktelse
som &vilar den personuppgiftsansvarige.

d) Behandlingen ir nédvindig for att skydda intressen som ir av
grundliggande betydelse for den registrerade eller f6r en annan
tysisk person.

e) Behandlingen ir nodvindig f6r att utféra en uppgift av allmint
intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutévning.

f) Behandlingen ir nddvindig f6r indamal som ror den personupp-
giftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen, om inte
den registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och fri-
heter viger tyngre och kriver skydd av personuppgifter, sirskilt
nir den registrerade ir ett barn.

Upprikningen 1 artikel 6.1 dr uttdmmande. Om inget av dessa villkor
ir uppfyllda ir behandlingen inte laglig och fir dirmed inte utforas.

Den omstindigheten att behandlingen ir laglig enligt artikel 6.1 1
dataskyddsforordningen, att den ir ritesligt grundad, innebir inte
att behandling kan ske av vilka uppgifter som helst eller pd valfritt
sitt. Den personuppgiftsansvarige maste ocksd uppfylla kraven i 6vriga
bestimmelser 1 férordningen, till exempel de allminna principerna i
artikel 5. Utredningen har valt att nedan g8 igenom vissa av de ritts-
liga grunderna i mer detalj, nimligen de rittsliga grunder som ir rele-
vanta att berdra i férhillande till utredningens férslag.
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7.3.1  Sarskilt om samtycke

Av artikel 6.1 a framgér att behandling av personuppgifter ir tilliten
om den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes person-
uppgifter behandlas for ett eller flera specifika indamal.

Ett samtycke ir varje slag av frivillig, specifik, informerad och otve-
tydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett
uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godtar behand-
ling av personuppgifter som ror honom eller henne (artikel 4.11) (se
vidare Bilaga 3 Samtycken inom vérd och forskning, diri beskrivs olika
relevanta typer av samtycken som finns pd omridet).

Med frivilligt menas att den registrerade har ett genuint fritt val
att medverka i behandlingen. Ar situationen sidan att den registre-
rade 1 praktiken inte kan avstd, kan samtycket inte girna vara *frivilligt”.
Samtycke bor dirfér inte utgdra giltig rittslig grund f6r behandling
av personuppgifter om det rdder betydande ojimlikhet mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige. Detta giller sirskilt
om den personuppgiftsansvarige ir en offentlig myndighet och det
dirfér dr osannolikt att samtycket har limnats frivilligt nir det giller
alla forhillanden som denna sirskilda situation omfattar (skil 43).

For att samtycket ska vara informerat, bor den registrerade kinna
till dtminstone den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med
den behandling fér vilken personuppgifterna ir avsedda (skil 42).
Det ir bara behandling av personuppgifter f6r det indamal som den
registrerade blivit informerad om som samtycket kan avse.

Har den personuppgiftsansvarige informerat om att behandlingen
av personuppgifterna ska g till pd visst sitt, men denne senare dnskar
gbra pd nigot annat sitt, miste ett nytt samtycke himtas in.°

Om en behandling av personuppgifter stddjer sig pd samtycke som
rittslig grund, ska den personuppgiftsansvarige kunna visa att den
registrerade har samtyckt till behandlingen. Det krivs inte att sam-
tycket r skriftligt, men vid tvist har den personuppgiftsansvarige bevis-
bérdan for att samtycke limnats. Den registrerade ska ha ritt att nir
som helst kunna terkalla ett samtycke (artikel 7 dataskyddsférord-
ningen).

¢ Oman, S., Dataskyddsférordningen (GDPR) m.m. — En kommentar, kommentaren till artikel 4,
(JUNO) version:1A.
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7.3.2  Sarskilt om rattslig forpliktelse

Enligt den rittsliga grunden iartikel 6.1 ¢ fir personuppgifter behandlas
om behandlingen ir nédvindig for att fullgdra en rittslig forpliktelse
som dvilar den personuppgiftsansvarige.

I f6rsta hand borde offentligrittsliga forpliktelser omfattas av be-
greppet rittslig forpliktelse. Det finns dock dven i civilrittsliga f6r-
fattningar bestimmelser som 1 sig utgér eller kan medféra rittsliga
skyldigheter, till exempel inom arbetsritten.

Forpliktelser som foljer av avtal dir den registrerade sjilv dr part
utgdr diremot en separat rittslig grund f6r personuppgiftsbehandling
enligt dataskyddsforordningen, nimligen enligt artikel 6.1 b.

Forpliktelser som &ligger enskilda eller kommuner kan regleras
direkt 1 lag, 1 férordningar eller andra foreskrifter. Forpliktelser kan
ocks4 faststillas i domar eller myndighetsbeslut som meddelats med
stdd av lag eller andra foreskrifter. Som en £6ljd av den svenska arbets-
marknadsmodellen kan rittsliga forpliktelser dven anges 1 kollektiv-
avtal. S8dana avtal omfattas inte av artikel 6.1 b, eftersom den regi-
strerade inte sjilv ir part (prop. 2017/18:105 s. 53).

7.3.3  Sarskilt om uppgift av allmant intresse

Vad som ir ett allmint intresse enligt dataskyddsforordningen defi-
nieras inte i férordningen. Inneborden av begreppet allmint intresse
1 dataskyddsférordningens mening har dnnu inte nirmare utvecklats
av EU-domstolen 1 mdl om behandling av personuppgifter.

Det finns dock inget som tyder pd att begreppet allmint intresse
ska uppfattas mer restriktivt enligt dataskyddsférordningen idn enligt
dataskyddsdirektivet. Dataskyddsutredningen har tvirtom ansett att
mycket talar {or att begreppet allmint intresse bor ha en vidare EU-
rittslig betydelse genom dataskyddsforordningen in det hittills har
haft (SOU 2017:39 s. 123).

Regeringen har ansett att sddan verksamhet som en statlig eller
kommunal myndighet bedriver, inom ramen {ér sin befogenhet, ir
av allmint intresse. Det dr dirmed den rittsliga grunden i artikel 6.1 e
1 dataskyddsforordningen som vanligen bér tillimpas av myndigheten
(prop. 2017/18:105 s. 57).

Aven privata aktérer kan utfora arbetsuppgifter av allmint intresse
pd uppdrag av en myndighet eller pd eget initiativ. Bedémningen av
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om arbetsuppgiften ir av allmint intresse bér géras mot bakgrund
av verksamhetens syfte, oavsett om den faktiskt utférs i myndig-
hetens regi eller av ndgon annan (prop. 2017/28:105 s. 58). Som exempel
pa verksamheter med arbetsuppgifter av allmint intresse kan nimnas
hilso- och sjukvérd, skola, stéd och service till personer med funk-
tionsnedsittningar, kommunikation och energiférsérjning.

For att en behandling av personuppgifter ska vara tilldten enligt
artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen miste den vara nédvindig i
forhallande till den rittsliga grunden. Noédvindighetskriteriet ska ses
mot bakgrund av att undantag och begrinsningar av skyddet for per-
sonuppgifter ska inskrinkas till vad som ir absolut nédvindigt.

Samtidigt féljer av praxis att behandlingen kan anses nédvindig
och dirmed tilldten enligt artikel 6.1 om den leder ull effektivitets-
vinster men dven att kravet pd nédvindighet ska provas tillsammans
med principen om uppgiftsminimering enligt artikel 5.1 ¢ i dataskydds-
férordningen. (jimfor prop. 2017/18:105 s. 46—47 med diri angiven
praxis).

Lartikel 6.3 1 dataskyddsférordningen anges att grunden for behand-
lingen som avses i den rittsliga forpliktelsen, enligt artikel 6.1 ¢ eller
den uppgift av allmint intresse enligt 6.1 e, ska vara faststilld i unions-
ritt eller en medlemsstats nationella ritt. Den rittsliga grunden enligt
artikel 6.3 dr dirfor ofta faststilld 1 till exempel myndigheters instruk-
tioner eller i annan reglering som styr verksamheten, till exempel hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30), férkortad HSL, och socialtjinstlagen
(2001:453). P4 vissa omrdden kompletteras verksamhetsregleringen
av en sirskild férfattning som reglerar personuppgiftsbehandlingen,
en s kallad registerférfattning.

Den rittsliga grunden som faststills 1 nationell ritt enligt artikel 6.3
1 dataskyddsférordningen omfattar dd bide verksamhetsregleringen
och den aktuella registerforfattningen, exempelvis en eller flera bestim-
melser 1 HSL och PDL.

I dataskyddsforordningen stills det dven krav pd tydlighet, preci-
sion, férutsebarhet och proportionalitet avseende de rittsliga grunder
som ska anses utgdra ett rittsligt stdd for en behandling av per-
sonuppgifter 1 enlighet med artikel 6.1 ¢ och 6.1 e (se artikel 6.3 och
skil 41). Kravet pd forutsebarhet ska ses frin den registrerades — och
inte den personuppgiftsansvariges — perspektiv (skil 41).

Det miste alltid goras en bedémning av personuppgiftsbehand-
lingens och verksamhetens karaktir f6r att avgora hur stor grad av
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tydlighet och precision som krivs. Ett mer kinnbart intring kriver
en mer preciserad rittslig grund, medan personuppgiftsbehandling
med ligre integritetsrisker kan ske med st6d av en mer allmint hillen
rittslig grund (prop. 2017/18:105 s. 51).

7.4 Dataskyddslagen

Dataskyddsférordningen kompletteras i svensk lagstiftning av lag
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning, férkortad dataskyddslagen. Dataskyddslagen innehéller
anpassningar och kompletterande bestimmelser pd ett generellt plan.
Dataskyddslagen dr subsidiir i forhallande till annan lag eller f6rord-
ning, vilket mojliggor avvikande bestimmelser 1 s8 kallade registerfor-
fattningar. Dataskyddslagen tridde 1kraft den 25 maj 2018, samtidigt
som dataskyddsférordningen bérjade tillimpas.

Personnummer och samordningsnummer ir inte kinsliga person-
uppgifter enligt artikel 9 dataskyddsférordningen, men har ind3 en
sirstillning som extra skyddsvird. Dataskyddsférordningen ger med-
lemsstaterna mojlighet att bestimma sirskilda villkor f6r nir ett natio-
nellt identifikationsnummer eller annat vedertaget sitt for identifier-
ing far behandlas (artikel 87).

I Sverige finns detta reglerat i dataskyddslagen som anger att per-
sonnummer och samordningsnummer far behandlas utan samtycke
endast nir det ir klart motiverat med hinsyn till indamélet med be-
handlingen, vikten av en siker identifiering eller ndgot annat beaktans-
virt skil (3 kap. 10 §). I dataskyddslagen finns dven vissa begrins-
ningar av de registrerades rittigheter enligt férordningen, av storst
betydelse i ssmmanhanget ir kanske 5 kap. 1 § som anger begrinsningar
for ritten till information och tillgdng till personuppgifter enligt artik-
larna 13-15 1 dataskyddsférordningen.

7.5 Patientdatalagen
7.5.1 Inledning

Aven om dataskyddsforordningen ir det grundliggande regelverket
for behandling av personuppgifter dven inom varden, finns det natio-
nella regelverk som kompletterar dataskyddsférordningen avseende
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personuppgiftsbehandling pd hilso- och sjukvirdsomridet. De tvd
lagar som frimst berdr utredningens arbete utgérs av PDL och lag
(2022:913) om sammanhadllen vard- och omsorgsdokumentation, fér-
kortad SVOD. En nirmare redogorelse for SVOD gors i1 avsnitt 7.6.

PDL ir tillimplig vid virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden. I lagen finns ocksd bestimmelser om
skyldighet att féra patientjournal. Lagen giller, till skillnad frén data-
skyddsférordningen, 1 tillimpliga delar iven uppgifter om avlidna
(jimfoér 1 kap. 1 § PDL och skil 27 i dataskyddsférordningen). Mer
om dess tillimpningsomride féljer 1 avsnitt 7.5.2 om PDL:s syfte och
tillimpningsomrade.

7.5.2  Patientdatalagens syfte och tillimpningsomrade

I férarbetena till PDL angavs att en utgdngspunkt med lagen var att
hanteringen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden skulle
underlittas samtidigt som patientsikerheten och patientens egen moj-
lighet till medverkan skulle stirkas. Regelverket anpassades for att
pd ett bittre sdtt svara mot de nya mojligheter som fanns att utbyta
patientinformation som lagras elektroniskt. Ett uttalat syfte var ocksd
att underlitta informationsutbyte mellan vérdgivare och mellan vird-
givare och patient. Det betonades samtidigt att skyddet for patientens
integritet skulle vara forsta prioritet (prop. 2007/08:126 s. 34).

Enligt 1 kap. 2 § PDL ska informationshanteringen inom hilso-
och sjukvarden vara organiserad s3 att den tillgodoser patientsikerhet
och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet. Personuppgifter
ska utformas och 1 6vrigt behandlas s att patienters och 6vriga regi-
strerades integritet respekteras. Dokumenterade personuppgifter ska
hanteras och forvaras sd att obehériga inte far tillgdng till dem.

PDL:s tillimpningsomride bestims av definitionernai 1 kap. 3 §
av begreppen “virdgivare” och “hilso- och sjukvard”.

Med wvdrdgivare avses statlig myndighet, region och kommun 1
frdga om sidan hilso- och sjukvird som myndigheten, regionen eller
kommunen har ansvar for (offentlig virdgivare) samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird
(privat vdrdgivare).

Med hilso- och sjukvdrd menas verksamhet som avses 1 hilso- och
sjukvrdslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128)
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om psykiatrisk tvingsvard, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard,
smittskyddslagen (2004:168), lagen (1972:119) om faststillande av
koénstillhorighet 1 vissa fall, lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter, lagen
(2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar samt den upphivda lagen (1944:133) om kastrering.
Tillimpningsomridet fér PDL dr dirmed bredare dn for HSL. P4 grund
av att PDL dven giller {or avlidna personer, far dven PDL ett bredare
tillimpningsomride in om endast dataskyddsférordningen skulle ha
tillimpats (jimfor 1 kap. 1 § andra stycket PDL och skal 27 till data-
skyddsforordningen).

PDL har karaktiren av en ramlag som innehiller grundliggande
principer for vardgivares behandling av personuppgifter. Lagen kom-
pletteras med mer detaljerade bestimmelser 1 patientdataférordningen
(2008:360) och av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om
journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och sjuk-
virden (HSLF-FS 2016:40).

I det f6ljande redogors f6r bestimmelser 1 PDL som ir av sirskild
relevans for denna utredning. Sirskilt fokus kommer att ligga pa
reglerna kring tillitna dndamal f6r behandling av personuppgifter,
tilldtna utlimnanden enligt lagen inklusive sidana som gors till natio-
nella kvalitetsregister samt de skyddsbestimmelser som finns f6r den
personliga integriteten.

7.5.3  Personuppgiftsansvar

I PDL pekas virdgivaren ut som personuppgiftsansvarig (2 kap. 6 §
PDL). Det anges vidare att den myndighet inom en region eller kom-
mun som bedriver hilso- och sjukvard ir den personuppgiftsansvariga
for den behandling som myndigheten utfér, 2 kap. 6 § stycke 1 andra
meningen.

Inom den allminna hilso- och sjukvirden hos sjukvirdshuvud-
minnen ir det den juridiska personen, det vill siga. regionen eller
kommunen, som ir virdgivare. Som framgér av den andra meningen
1 forsta stycket 2 kap. 6 § PDL ir det diremot inte den juridiska per-
sonen 1 rollen som virdgivare som behdver vara personuppgifts-
ansvarig. PDL anger 1 stillet att det ir den myndighet, det vill siga
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den nimnd eller annan myndighet som leder eller utfér den faktiska
hilso- och sjukvarden, som ir personuppgiftsansvarig f6r den behand-
ling av personuppgifter som myndigheten utfér. Hirmed avses exem-
pelvis s& kallad bestillar- och utférarnimnder i en region eller en
kommun.

Skilen for att personuppgiftsansvaret regleras pd det sittet ir att
det skulle uppnds en samordning mellan personuppgiftsansvaret och
ansvaret for allmidnna handlingar enligt TF, divarande sekretesslagen
och arkivlagen (1990:782) (prop. 2007/08:126 5. 61).

Vilka myndigheter i regioner eller kommuner som ir personupp-
giftsansvariga 1 regioners eller kommuners hilso- och sjukvird kan
dirfér inte anges generellt utan beror pd hur ansvaret fér hilso- och
sjukvdrdens verksamhet organiserats i respektive region eller kommun.

Vem eller vilka som ir personuppgiftsansvariga vid samverkan
mellan olika virdgivare regleras inte generellt utom till den del det
ror sig om direktdtkomst, 2 kap. 6 § stycke 2 och till viss del avseende
de nationella och regionala kvalitetsregisterna, jimfor 7 kap. 7 § PDL.

Utformningen av 2 kap. 6 § PDL innebir dirmed att den myn-
dighet som gor personuppgifter om en patient tillgingliga for andra
virdgivare eller annan myndighet i samma region eller kommun har
personuppgiftsansvaret for tillgingliggérandet med allt vad det inne-
bir exempelvis som ansvaret {or rittslig grund, efterlevnad av de grund-
liggande principerna, limplig sikerhet och informationsskyldighet
enligt bdde dataskyddsférordningen och PDL.

Vidare ir den myndighet som bereder sig tillgdng till andra vird-
givares uppgifter, for att soka efter och lisa virddokumentation, i
enlighet med PDL, personuppgiftsansvarig for den personuppgifts-
behandling som det handlandet innebir.

7.5.4 Tillatna andamal

Innan PDL tridde i kraft fanns utrymme for virdgivarna att sjilva
bestimma dndamal, vilket inte ansdgs tillrickligt integritetsskyddande.
Det ansdgs dirfor viktigt att det 1 PDL uttryckligen och s uttém-
mande som mdjligt skulle framgd vilka indamail som skulle tilldtas
och dirmed regleras i lagen. Andamélsregleringen ir dirfér uttém-
mande i den meningen att virdgivarna inte sjilva f&r besluta om ytter-
ligare indamadl for vilket eller vilka personuppgifter kan samlas in i
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verksamheten. Genom att ocks8 inkludera indamal som tidigare endast
reglerats av personuppgiftslagen ansigs integritetsskyddet oka 1 for-
hillande till vad som gillt tidigare (prop. 2007/08:126 s. 55-56).

Syftet med dndamalsbestimmelsen i 2 kap. 4 § PDL ir att ge en
yttersta ram for nir personuppgifter fir samlas in och fortsittnings-
vis behandlas. En och samma behandling av personuppgifter kan ske
fér mer dn ett indamal. Sirskilt giller detta 1 sddana stora elektro-
niska informationssystem som integrerar en mingd olika funktioner
(prop. 2007/08:126 s. 55-57). Nir det giller behandling f6r nationella
kvalitetsregister finns en egen indam&lsbestimmelse 1 7 kap. 4-5 §§
PDL.

Vid inférandet av PDL ansdgs det olimpligt att som tidigare dela
in dndamdlen 1 priméira och sekundira indamail. Enligt forarbetena
handlar bide primira och sekundira indamél om personuppglfts-
behandlingar som, mer eller mindre integrerat, normalt dger rum 1 varje
vardgivares egen verksamhet (prop. 2007/08:126 s. 56).

Andamilet virddokumentation (2 kap. 4 § 1 och 2 PDL)

Personuppgifter fir behandlas om det behovs for att fullgora de skyl-
digheter som anges i1 3 kap. PDL, som skyldigheten att f6ra patient-
journal, och uppritta annan dokumentation som behévs 1 och fér
virden av patienter. Personuppgifter fir ocksd behandlas om det be-
hovs f6r administration som ror patienter och som syftar till att ge
vird 1 enskilda fall eller som annars féranleds av vird i enskilda fall
(prop. 2007/08:126 s. 228).

Annan dokumentation (2 kap. 4 § 3 PDL)

Punkten 3 avser annan dokumentation in virddokumentation som
hilso- och sjukvirden ir skyldig att utféra enligt olika férfattningar.
Exempel hirpd ir dokumentation enligt lagen (1985:12) om kontroll
av berusningsmedel pa sjukhus och bestimmelsen om rapporterings-
skyldighet till virdgivare 1 6 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659).

Det finns vidare en rad forfattningar som foreskriver att hilso- och
sjukvdrden ska limna ut uppgifter till olika myndigheter. I allminhet
ror det sig hir om utlimnande av uppgifter som primart har samlats
in som vdrddokumentation, det vill siga f6r indamalet enligt punk-
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terna 1 och 212 kap. 4 § PDL. Uppgifterna kan di normalt tillhanda-
hillas utan nigon féregiende bearbetning. I dessa fall handlar det en-
dast om en behandling fér det indamal som anges 12 kap. 5 § PDL,
alltsd behandling for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i 6verens-
stimmelse med lag eller férordning (prop. 2007/08:126 s. 228).
Ibland kan uppgiftsskyldigheten forutsitta en viss sirskild per-
sonuppgiftsbehandling dir dokumentationen utformas utifrdn hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgéras. I sidana fall ir det inte friga om
en ren “4teranvindning” av redan insamlade personuppgifter. Exempel
pd sddan behandling som gors sirskilt med anledning av en uppgifts-
skyldighet dr den behandling som sker for att uppfylla 4 och 6 §§ for-
ordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

Kvalitetsutveckling och kvalitetssikring (2 kap. 4 § 4 PDL)

Detta indamal ger lagstdd f6r behandling av personuppgifter inom
vad som brukar kallas systematiskt kvalitetsarbete. Lydelsen har en
direkt koppling till virdgivares skyldighet enligt hilso- och sjukvirds-
lagen att aktivt arbeta med verksamhets- och kvalitetsutveckling (se
dven formuleringen att “kvaliteten inom hilso- och sjukvérden syste-
matiskt och fortlépande ska utvecklas och sikras” 15 kap. 4 § HSL)
(SOU 2021:4 5. 148).

Att kvalitetssikring tas upp som en sirskild punkt beror bland
annat pd den centrala roll som kvalitetssikringsarbetet har inom hilso-
och sjukvirden. Kvalitetssikringsarbete kan ske i minga former och
med olika metoder. En speciell form ir verksamheten med hilso-
och sjukvirdens kvalitetsregister (prop. 2007/08:126 5. 228).

I forarbetena till bestimmelsen anges att anvindning av modern
informationsteknik avsevirt férbittrat mojligheterna att arbeta med
kvalitetssikring. I huvudsak rér det sig om att personuppgifter som
samlats in och behandlas fér det primira indamélet virddokumen-
tation, men det férekommer ocksd behandling av personuppgifter for
det primira indamailet kvalitetssikring. Ibland ir denna uppgifts-
insamling integrerad med det individinriktade arbetet. Det kan dirfor
vara svart att i praktiken avgora vad som ir det 6vergripande syftet med
en viss behandling av personuppgifter (prop. 2007/08:126 s. 57 1.).
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Overgripande planering, uppfoljning med mera (2 kap. 4 § 5 PDL)

Med punkten 5 avses administration och planering pd ett mer 6ver-
gripande plan in vad som avses med den patientadministration som
omfattas av indama3let virddokumentation (punkterna 1 och 2). Punk-
ten 5 gor det mojligt for hilso- och sjukvirden att bedriva verksam-
hetsuppféljning med individuppgifter. Med utvirdering avses analys
och virdering av kvalitet, effektivitet och resultat av en verksamhet
1 forhallande till de mdl som bestimts f6r denna. Personuppgifts-
behandling fir ocksa férekomma for att virdgivaren ska kunna bedriva
tillsyn av sin verksamhet (prop. 2007/08:126 s. 228 1.).

Statistik (2 kap. 4 § 6 PDL)

Enligt punkten 6 fir personuppgifter behandlas f6r statistikindamal.
Med detta menas inte s3 kallad verksamhetsstatistik, som ryms inom
indamadlet 1 punkten 5, utan annan statistik. Exempel ir sddan statistik
som regionerna tar fram for att informera befolkningen om hilso-
och sjukvirdsverksamheten.

Det dr tilldtet att samkora personuppgifter i olika register eller data-
system inom hilso- och sjukvirden, om samkorningen sker f6r nigot
eller nigra av de indam4l som anges i paragrafen. Detsamma giller
om samkdrningen sker f6r indamél som inte dr oférenliga med dessa
indamal.

Antalsberikning inf6r klinisk forskning (2 kap. 4 § 7 PDL)

Andamélsbestimningen ger stod for alla vardgivare, sivil offentliga
som privata, att behandla personuppgifter fér antalsberikning infér
klinisk forskning. Oavsett om antalsberikningarna gors av en person
eller via en automatiserad aktivitet, ligger ansvaret for att personupp-
giftsbehandlingen gors pd ett korrekt sitt pd den personuppgifts-
ansvariga virdgivaren eller personuppgiftsansvarig myndighet for ett
regionalt eller nationellt kvalitetsregister (prop. 2022/23:31 s. 11).
Personuppgiftsbehandlingen utférs av anstilld personal hos vard-
givaren eller hos den myndighet som ansvarar for kvalitetsregister.
I forsta hand bor det vara friga om sokningar 1 patientjournaler och
lokala, regionala eller nationella kvalitetsregister, dven om det dr moj-
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ligt att en vardgivare har ytterligare databaser dir relevant information
finns. Aven dessa databaser omfattas d§ av indamalsbestimningen.
Den information som redovisas till forskare som stdr bakom férfrdgan
bestdr av ett sokresultat i form av ett exakt antal personer som upp-
fyller kriterierna eller som ett intervall.”

7.5.5 Inre sekretess och behorighetsregler

I forarbetena till PDL uppgavs att fortroendet for integritetsskyddet
1 informationshanteringen inom vérden inte bara hade relevans nir
det giller den yttre sekretessen gentemot utomstiende och vid 6éver-
foring av personuppgifter mellan virdgivare, utan dven inom en verk-
samhet méste det finnas ett integritetsskydd avseende hanteringen
av uppgifter om enskilda, den si kallade inre sekretessen. Vidare upp-
gavs att 1 PDL avsdgs med inre sekretess ett begrepp som inrymde
ett flertal frigestillningar om hur kinsliga uppgifter om enskildas hilsa
och andra personliga férhillanden bor handhas inom en verksamhet
for att motverka risker fér obefogade intring 1 den personliga inte-
griteten (prop. 2007/08:126 s. 141).

Bestimmelsen 1 4 kap. 1 § PDL innebir att den som arbetar hos
en virdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter om en patient
endast om han eller hon deltar i virden av patienten eller av annat
skil behdver uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvérden.

Vidare ir den inre sekretessen 1 4 kap. 1 § PDL tillimplig pa alla
dokumenterade personuppgifter om en patient och giller f6r sdvil
manuellt som elektroniskt dokumenterade uppgifter, f6r uppgifter i
till exempel patientjournalen, annan virddokumentation och kvalitets-
register.

Vilka praktiska dtgirder som avses med att delta 1 virden” eller
hur ordet behov ska tolkas (*behover for sitt arbete”) i1 enlighet med
bestimmelsen utvecklas inte nimnvirt 1 PDL:s férarbeten. I sam-
band med hinvisning till vissa dldre forarbeten och féreskrifter frin
Socialstyrelsen anges dock att det endast dr en begrinsad del av
personalen vid en klinik som har behov av tillgdng till journaler, och
att det dr den personal som arbetar pa en enhet som ir engagerad i
virden som har ritt att ta del av journalen (prop. 2007/08:126 s. 142).

7 Nymark, M., Patientdatalagen en kommentar, version 2, (JUNO 2023), under rubriken Antals-
berikning fér forskning.
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Vidare anférs att for den arbetstagare som bryter mot bestimmel-
serna om inre sekretess kan {4 disciplinpdf6ljd i enlighet med PSL
aktualiseras (prop. 2007/08:126 s. 148).

Den som arbetar hos en virdgivare fir dven ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient om hen av annat skil behéver uppgifterna fér
sitt arbete inom hilso- och sjukvirden. Detta kan exempelvis avse
administration, uppféljning eller kvalitetsutveckling (prop. 2007/08:126
5. 142).

Sarskilt om behorighetsregler

Genom att en anvindare endast fir tillgdng till sidana personupp-
gifter som hen har behov av i sitt arbete, kan risken for otilliten
behandling av personuppgifter forbyggas eller dtminstone minskas.
Vidare har regeringen anfért, i samband med dataskyddsférordningens
ikrafttridande pd Socialdepartementets omréde, att styrning av till-
delning och begrinsning av behérigheter utgér sddana tekniska och
organisatoriska tgirder som en personuppgiftsansvarig ska vidta pd
eget initiativ enligt dataskyddsférordningen (prop. 2017/18:171, 5. 138).

Som anférts ovan ansgs det vid inférandet av PDL sirskilt viktigt
for den inre sekretessen att det fanns en sirskild regel som klargjorde
att en befattningshavare hos en virdgivare endast var behorig att ta
del av uppgifter om en patient som den deltog i virden av eller annars
behovde f6r sitt arbete inom hilso- och sjukvirden (prop. 2007/08:126
5. 148).

Av 4 kap. 2 § PDL framgdr att det ir den verksamhetsansvariga
virdgivaren som ska tilldela behorighet f6r elektronisk dtkomst &t
sin personal. Av ansvaret anses dven bland annat félja att behorig-
heter ska foljas upp och forindras eller inskrinkas efter hand som
indringar i en enskild befattningshavarens arbetsuppgifter ger anled-
ning till det (prop. 2007/08:126 s. 148).

Likasd anfordes det 1 férarbetena att sddana beslut om behorighet
skulle fattas efter en analys av bide behov och risker med den till-
tinkta behorigheten, och avgorande for beslutet borde vara att be-
hérigheten skulle begrinsas till vad befattningshavaren behévde for
indamailet en god och siker vird. En vidare eller mer grovmaskig
behérighetstilldelning skulle enligt regeringen, dven om den medforde
effektivitetsvinster, anses som en spridning av journaluppgifter inom
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en verksamhet och borde dirfér inte accepteras (prop. 2007/08:126
5. 148 £.).

Virdgivare har vidare enligt 4 kap. 3 § PDL en skyldighet att se
till att elektronisk dtkomst dokumenteras och kan kontrolleras. Av
samma bestimmelse framgar att virdgivare ska géra systematiska och
dterkommande kontroller av om ndgon obehérigen kommer &t upp-
gifter om patienter.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om journalféring
och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvirden (HSLE-
FS 2016:40) finns ytterligare bestimmelser om tilldelning av behorig-
heter och kontroll av elektronisk dtkomst.

Utifrdn att i princip all dokumentation om patienter i dag lagras
digitalt hos vrdgivare, ir det genom elektronisk dtkomst som personal
normalt sett tar del av hilsodata om patienter. Rent praktiskt innebir
elektronisk dtkomst att personalen tilldelas behorighet 1 virdgivarens
informationssystem och genom personlig inloggning kan ta del av
patientuppgifter i systemen.

7.5.6 Olika former for elektroniska utlamnanden

Den stora mingd personuppgifter som hanteras inom hilso- och sjuk-
virden kan limnas ut p4 flera olika sitt. Till stor del lagras och han-
teras dessa uppgifter digitalt. I PDL har man valt att skilja mellan den
interna dtkomsten, den elektroniska dtkomsten (se ovan avsnitt 7.5.5)
och den dtkomst som féljer av att man limnar ut, eller tillgingliggor,
uppgifter utanfor den egna organisationen. Utlimnanden sker ofta 1
elektronisk form, exempelvis via mejl, lagring pd USB-minne, direkt-
overforing frin ett datorsystem till ett annat eller att en mottagare
far elektronisk tillgdng till den utlimnande aktorens it-system. Nedan
redogdrs nirmare f6r nir uppgifter limnas ut via direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande.

Direktitkomst

Enligt férarbetena till PDL ir direktitkomst en viss form av elek-
troniskt utlimnande tll en extern mottagare. Den som ir ansvarig
for informationen har inte kontroll ver vilka uppgifter som en mot-
tagare vid ett visst tillfille tar del av (automatiserad tillgdng) och mot-
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tagaren av informationen kan inte pdverka innehéllet i det informations-
system som informationen limnas ut frin (prop. 2007/08:126 5. 74).

Ett annat sitt att uttrycka det dr att den som behover ta del av
informationen kan bereda sig dtkomst p4 eget initiativ. Personupp-
gifterna finns potentiellt tillgingliga f6r den som 6nskar ta del dem,
utan att den som gjort uppgifterna tillgingliga behdver fatta nigot
formellt beslut om utlimnande i det enskilda fallet. Vid direktdtkomst
anses nimligen de uppgifter som omfattas av dtkomsten och finns
potentiellt tillgingliga f6r andra, vara utlimnande 1 TF:s mening, redan
genom att dtkomst medges (prop. 2007/08:126 s. 120-122). Synsittet
avviker frin ett traditionellt utlimnande av allminna handlingar som
forutsitter att en sekretessprévning gors i varje enskilt fall, innan upp-
gifterna kan limnas ut.

Bestimmelser som medger direktitkomst har inte 1 sig sekretess-
brytande effekt utan de miste kombineras med sirskilda sekretess-
brytande regler om direktdtkomsten ska omfatta sidana uppgifter som
det kan gilla sekretess for. Det finns ocks3 en sirskild regel om éver-
foring av sekretess i OSL vid myndigheters direktdtkomst till andra
myndigheters upptagningar f6r automatiserad behandling (se 11 kap.
4§ OSL).

Direktitkomst inom hilso- och sjukvirden anses vara en sirskilt
integritetskinslig form av elektroniskt utlimnande av personuppgifter
(prop. 2007/08:126 s. 76). Det har dirfor angetts 1 PDL att utlim-
nanden genom direktitkomst bara fir ske i den utstrickning som med-
ges 1 lag eller forordning (5 kap. 4 § PDL).

Annat elektroniskt utlimnande

Utlimnande pd medium f6ér automatiserad behandling innebir enligt
forarbetena till PDL ett elektroniskt utlimnande utan mojlighet for
mottagaren att sjilv bereda sig tillgdng till uppgifterna. De exempel
pd utlimnande p& medium fér automatiserad behandling som tas upp
1 férarbetena ir exempelvis genom anvindning av mejl, utlimnande
pd cd-rom eller genom filoverforing frén ett datorsystem till ett
annat. Vid denna typ av utlimnande fattas ett beslut i varje enskilt
fall om uppgifterna kan limnas ut eller om de omfattas av sekretess
(prop. 2007/08:126 5. 77).
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Som regel limnas informationen ut i en form som medfor att
mottagaren kan bearbeta den. Bearbetningsméjligheterna ir dock inte
avgorande f6r om det dr friga om ett utlimnande pd automatiserat
medium eller inte (prop. 2007/08:126 5. 77).

Grinsdragningen mellan direktitkomst och utlimnande pd medium
for automatiserad behandling har belysts av Hogsta f6érvaltningsdom-
stolen 1 den si kallade LEFI Online-domen (HFD 2015 ref. 61).

Forsikringskassan hade gett handliggare hos socialnimnder till-
ging till uppgifter ur Forsikringskassans databas LEFI Online. Infor-
mationsutbytet skedde genom en friga-svar-funktion. Frigan i milet
var om socialnimndernas dtkomst till uppgifterna var att anse som
direktdtkomst 1 socialférsikringsbalkens mening —vilket i sidana fall
stillde krav pd vissa begrinsningar nir det gillde vilka uppgifter hand-
liggarna fick ta del av — eller om det 1 stillet var friga om utlimnande
pd medium {6r automatiserad behandling.

Hogsta forvaltningsdomstolen tog utgdngspunkt 1 TF:s bestim-
melser om allminna handlingar. Av den tidigare lydelsen av 2 kap.
3 § andra stycket TF (nuvarande 2 kap. 6 § forsta stycket TF) framgar
att en upptagning anses foérvarad hos myndighet, om upptagningen
ir tillginglig for myndigheten med tekniskt hjilpmedel som myndig-
heten sjilv utnyttjar f6r verféring i sddan form att den kan lisas, av-
lyssnas eller uppfattas pd annat sitt. De allminna handlingar hos en
myndighet som en annan myndighet far tillgdng till, genom direkt-
dtkomst, utgdr, som redogjorts f6r ovan, allminna handlingar dven
hos denna myndighet (prop. 2002/03:135 s. 90). Domstolen ansig att
den avgrinsning som pd detta sitt gors av begreppet direktdtkomst
enligt TF dven kunde anvindas f6r att bestimma inneh3llet 1 begreppet
direktdtkomst i socialférsikringsbalkens mening (2010:110). Det av-
gorande blev alltsd om upptagningen kunde anses férvarad hos social-
nimnderna i tryckfrihetsférordningens mening. I den delen gjorde
Hogsta forvaltningsdomstolen féljande uttalande.

Socialnimnderna kan inte pd egen hand sdka information i socialforsik-
ringsdatabasen, utan ett utlimnande genom LEFI Online férutsitter att
Forsikringskassan reagerar pd en begiran om att de efterfrigade upp-
gifterna ska limnas ut. Forsikringskassan fir dirigenom anses férfoga
dver frigan om och i s4 fall vilka uppgifter som ska limnas ut. Nigon sidan
teknisk tillgdng till upptagningar som avses 12 kap. 3 § andra stycket tryck-
frihetsférordningen kan socialnimnderna siledes inte anses ha. Detta inne-
bir att férfarandet inte ir att betrakta som direktitkomst enligt social-

forsikringsbalken.
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Uttalandet frin HFD skulle dirfor kunna ge stod f6r den slutsats som
regeringen gjort i PDL:s férarbeten, att tillgingliggérande av uppgifter
som inte sker i form av en direktdtkomst utgor ett annat elektroniskt
utlimnande.’

7.5.7  Kort om kvalitetsregister

I 7 kap. PDL finns bestimmelser som bara giller for nationella och
regionala kvalitetsregister. Med kvalitetsregister avses en automati-
serad och strukturerad samling av personuppgifter som inrittats sir-
skilt f6r indamalet att systematiskt och fortldpande utveckla och sikra
vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska mojliggéra jimforelse inom
hilso- och sjukvarden p4 nationell eller regional nivé (7 kap. 1 § PDL).
Registren ir frimst inriktade pd medicinska specialiteter och har oftast
byggts upp genom frivilliga initiativ av specialistforeningar for att
anvindas som stéd for kvalitetsutveckling 1 det kliniska arbetet. All
inrapporteringen sker till foljd av ett frivilligt dtagande frin vird-
givarnas sida (prop. 2007/08:126 s. 176).

Kvalitetsregistren mojliggér jimférelser inom hilso- och sjukvirden
pa bide nationell och regional nivd och sjunde kapitlet PDL ger pd
s sitt stod f6r en sirskild form av verksamhetsuppfoljning dver vard-
givargrinser (SOU 2014:23 s. 103). Personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister fr primirt behandlas f6r indamalet att sys-
tematiskt och fortlépande utveckla och sikra virdens kvalitet (7 kap.
4 § PDL). Som huvudregel fir kvalitetsregister dirmed endast inne-
hilla sidana personuppgifter som behévs for de andamal for vilket
det enskilda kvalitetsregistret verkar, exempelvis att sikra och utveckla
kvaliteten 1 vdrden av en viss diagnos, till exempel diabetes, eller for
en viss dtgird, till exempel hoftoperationer.

Personuppgiftsansvaret {6r behandling i nationella kvalitetsregister
kan delas in i tv3 nivder. For den ena, dir personuppgiftsbehandling
som virdgivare utfor nir de samlar in och registrerar uppgifter till
ett nationellt kvalitetsregister, ansvarar respektive vdrdgivare enligt
den allminna principen i 2 kap. 6 § férsta stycket PDL. For den andra
nivdn, som giller ansvaret for att féra kvalitetsregistret, anges att endast
myndigheter inom hilso- och sjukvarden far vara personuppgifts-

¥ Se dven hir den analys utredningen f6r SVOD gjort med anledning av dessa férarbetsuttalanden
och HFD 2015 ref. 61, SOU 2021:4 5. 157 {. och s. 240-247.
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ansvariga for central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister (7 kap. 7 § PDL).

For att {4 registrera uppgifter i ett nationellt kvalitetsregister om
en viss patient krivs att patienten inte motsatt sig det (7 kap. 2§
PDL). Det ir alltsd friga om en s kallad opt-out (jimfér dven 2 kap.
2 § och 2 kap. 3 § SVOD). For personer som har permanent nedsatt
beslutsférmaga far personuppgifter behandlas i ett kvalitetsregister om
hens instillning till sdan personuppgiftsbehandling s& 13ngt som moj-
ligt klarlagts, och det inte finns anledning att anta att hen skulle ha
motsatt sig personuppgiftsbehandlingen (7 kap. 2 a § PDL).

Innan uppgifterna registreras ir den personuppgiftsansvarige skyl-
dig att limna patienten utférlig information om den hantering av

personuppgifter som giller for det aktuella kvalitetsregistret (7 kap.
3 § och 8 kap. 6 § PDL).

7.5.8 Den enskildes instillning i férhallande till behandling
av personuppgifter inom halso- och sjukvarden

Utgdngspunkten enligt PDL ir att behandling av personuppgifter som
ir tilldten enligt lagen far utforas dven om den enskilde motsitter sig
den (2 kap. 3 § PDL). I och med inférandet av denna bestimmelse 1
PDL anfordes att skilen for detta, utifrdn den ddvarande personupp-
giftslagens bestimmelser var att kraven pa uttrycklighet gjorde det
olimpligt att ha samtycke som en férutsittning for att 3 behandla
personuppgifter inom virden. Dir till kom att flera av de person-
uppgiftsbehandlingar pd omridet féranleddes av rittsliga forpliktelser,
som journalforingsplikten, eller andra uppgifter av allmint intresse
som inte forutsatte ett samtycke for att vara férenligt med person-
uppgiftslagen (prop. 2007/08:126 s. 64 1.)

Regeringen ansig det ind3 skiligt att det 1 vissa situationer skulle
finnas ett utrymme for att patientens instillning till behandlingen till-
mittes betydelse nir det giller de olika formerna fér elektronisk 3t-
komst (prop. 2007/08:126 s. 151). Det ror sig dels om mojligheten
for en patient att spirra vissa uppgifter 1 virdsyfte enligt 4 kap. 4 §
PDL, dels om mgjligheten att motsitta sig behandling for att for-
hindra tillgingliggérande eller dtkomst enligt bestimmelserna 1 SVOD,
se mer nedan.

Att patienten kan spirra vissa uppgifter frdn att kunna nés via elek-
tronisk dtkomst inom en vdrdgivare, styr inte nir olika sjukhus eller
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kliniker fir ta del av uppgifter inom en vdrdgivare, utan bara sittet som
det fir goras pd (prop. 2007/08:126 5. 151).

Mojligheten att kunna spirra sina uppgifter fér andra virdenhet
eller virdprocesser ansigs vara en mojlighet for patienten att paverka
och for regelverket att ligga 1 linje med kravet 1 HSL p4 att verksam-
heten ska bygga pé respekt {6r patientens sjilvbestimmande och inte-
gritet och sd Idngt det ir mojligt utféras och genomféras i samrdd med
patienten (prop. 2007/08:126:151).

7.5.9  Kort om journalfdring

En patientjournal bestdr av en eller flera handlingar om rér samma
patient enligt PDL (se 1 kap. 3 § PDL). Det ir alltsd inte tilldtet att
fora en patientjournal for flera patienter. Diremot kan en patient-
journal vara splittrad pd olika dokumentationsytor sd linge virdgivaren
kan hilla den samman enligt krav 1 HSLF-FS 2016:40.

Kopplat tll reglerna om patientjournal, finns dven begreppet jour-
nalbandling. Detta definieras i lagen som en framstillning 1 skrift eller
bild samt upptagning som kan lisas, avlyssnas eller pd annat sitt upp-
fattas endast med tekniskt hjilpmedel och som upprittas eller inkom-
mer 1 samband med virden av en patient och som innehéller upp-
gifter om patientens hilsotillstdnd eller andra personliga férhdllanden
eller om vidtagna eller planerade virdatgirder (1 kap. 3 § PDL). Savil
pappersbaserade som digitala handlingar omfattas av begreppet journal-
handling. Exempel pd journalhandlingar ir l6pande journalanteckningar,
rontgenbilder, provsvar och remisser. Diremot omfattas typiskt sett
inte livsstilsenkiter av journalféringsskyldigheten.

En patients klagomal och dokumentation kring hanteringen av det
hor inte heller hemma i patientjournalen utan i vrdgivarens avvikelse-
hanteringssystem.

Patientjournalen i elektronisk form

Redan nir PDL tridde 1 kraft 4r 2008 konstaterades att en stor del
av virddokumentationen hanterades elektroniskt (prop. 2007/08:126,
s. 33-34). Patientjournalen och annan patientadministration ir i dag
digital hos de allra flesta virdgivare. I den min journalhandlingar i
pappersform skickas in till virdgivaren, eller produceras av virdgiva-
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ren, skannas dessa normalt sett in 1 digitala journalarkivsystem och
finns direfter tillgingliga i digital form. Journalhandlingar kan ocks3
forekomma som exempelvis film eller i form av en chatt med en patient.
De olika medium som journalinformation férekommer p4 har olika
forutsiteningar for till exempel bevarande.

For lagring och bevarande av journalhandlingar har vardgivare
typiskt sett olika digitala journalsystem och andra it-st6d. Vanligtvis
finns ett huvudjournalsystem som anvinds brett inom vardgivaren.
Utdver huvudjournalsystemet finns ofta flera andra dokumentations-
system, exempelvis for likemedelshantering, operationsplanering,
mdodrahilsovard och akutsjukvdrd. Skiljt frn journalforingssystem
finns system for patientadministration fér bland annat kallelser och
betalning. Vilka system som anvinds kan, 1 alla fall delvis, vara samma
inom vissa vérdgivare (till exempel inom en region), men skiljer sig
ocksd mycket 4t bdde inom och mellan virdgivare. Antalet IT-system
inom svensk hilso- och sjukvérd ir relativt stort.’

7.6 Lag om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation

7.6.1 Inledning

Den 15 juni 2022 antog riksdagen SVOD. Lagen tridde 1 kraft den
1 januari 2023. T och med den nya lagen finns nu regler om infor-
mationsdverféring mellan vdrdgivare samt mellan virdgivare och om-
sorgsgivare samlade 1 en lag.

For personuppgiftsansvariga vdrdgivare inom hilso- och sjukvirden
har direktdtkomst mellan dem varit méjlig sedan tidigare med st6d
av reglerna om sammanhillen journalféring (tidigare 6 kap. PDL).
I och med den aktuella lagindringen, flyttades bestimmelserna 1
sjitte kapitlet PDL 6ver till den nya lagen. Detta motiverades bland
annat med att det av flera skil féreldg ett stort behov av informa-
tionsutbyte inom den individinriktade omsorgsverksamheten fér dldre
och personer med funktionsnedsittningar vilket ocksd pipekats av
flertal tidigare utredningar (se bland annat prop. 2021/22:177 s. 39-41
och s. 55. Se dven SOU 2021:4 s. 210).

?SOU 2014:23, 5. 108.

246



SOU 2023:76

Informationsutbytet enligt den nya lagen genomfors genom ett
system dir de olika virdgivarna och omsorgsgivarna kan vilja att ge
dtkomst till sina journalhandlingar genom direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, samt vilja om de vill ta del av journaler frin
andra genom direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande
(prop. 2021/22:177 s. 46). Att tillgingliggora eller bereda sig dtkomst
till uppgifterna ir endast tilldtet nir vissa sirskilda forutsittningar i
lagen ir uppfyllda (2 kap. 2-6 §§ och 3 kap. 1-2 §§ SVOD). Systemet
med sammanh&llen vird- och omsorgsdokumentation ir ett frivilligt
dtagande, det foreligger sdledes ingen skyldighet f6r vardgivare eller om-
sorgsgivare att bygga upp ett sddant system (prop. 2021/22:177 s. 44).

De virdgivare och omsorggivare som ingdr i systemet fullgér sin
respektive dokumentationsskyldighet 1 sina egna dokumentations-
system.

Nedanstdende utgér inte en komplett redogorelse for den nya
lagen utan fokuserar pd de férutsittningar som giller f6r att ett till-
gingliggdrande ska vara mojligt, formerna for tillgingliggérande, de
skyddsbestimmelser som antagits samt tillhérande 6verviganden.

7.6.2 Kort om forutsattningarna for tillgéngliggérande
och atkomst

Enligt 2 kap. 1-2 §§ SVOD ska foljande férutsittningar vara upp-
fyllda for att en vrdgivare eller omsorgsgivare ska 3 tillgingliggora
information.

For det forsta behover den information som ska tillgingliggoras
endast vara uppgifter som behévs for att fora patientjournal och upp-
ritta annan dokumentation som behovs f6r virden av patienten eller
for att skota administration som ror patienter och som syftar till att
bereda vird i enskilda fallet eller som annars féranleds av vard i en-
skilda fall (2 kap. 1 § stycke 2 SVOD).

For det andra miste virdgivaren 1 enlighet med 2 kap. 2 § ha gett
patienten information om:
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1. Vad sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation innebir.

2. Majligheten att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga f6r andra
vardgivare eller omsorgsgivare genom sidan dokumentation.

3. Patienten ska ocks8 informeras om att uppgiften om att det finns
spirrade uppgifter om patienten och vilken virdgivare som har
spirrat uppgifterna ska goras tillgingliga for andra vardgivare.

4. Dirtill att vid fara for patientens liv eller nir det annars finns all-
varlig risk for dennes hilsa f&r en annan vardgivare ta del av upp-
gift om vilken vdrdgivare som har spirrat uppgifterna.

Det behovs inget aktivt samtycke frin patienten, utan det ir tillrick-
ligt att patienten fatt informationen som tillimplig lag kriver och att
hen direfter inte motsatt sig att uppgifterna gors tillgingliga. Enligt
forarbeten dr det upp till virdgivaren att avgora pa vilket sitt patienten
ska informeras. Sivil muntlig information som skriftlig information
fullgor kraven. Exempelvis skulle informationen kunna framg pd en
affisch i receptionen (prop. 2021/22:177 s. 90). Om patienten mot-
sitter sig far uppgifterna om patienten inte goras tillgingliga fér andra
vardgivare eller omsorgsgivare. Uppgifterna ska 1 dessa fall genast
spirras av virdgivaren eller omsorgsgivaren (2 kap. 3 § SVOD).

Nir en vardgivare eller omsorgsgivare som ir ansluten till system
fér sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation vill ta del av
uppgifter om en patient som en annan virdgivare tillgingliggjort 1
systemet och dirmed behandla dessa uppstills vissa krav. Uppgifterna
ska rora en patient som det finns en aktuell patientrelation med,
patienten ska samtycka till personuppgiftsbehandlingen och fér att
inom hilso- och sjukvirden forebygga, utreda eller behandla sjukdomar
och skador hos patienten, utféra insatser enligt lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser f6r sjukskrivna patienter eller bedéma behovet
av sddana insatser det vill siga informationen ska antas vara av rele-
vans for virden av den aktuella patienten (se 3 kap. 1 § 1-3 punkten
SVOD). Uppgifter fir ocksd behandlas vid utfirdande av ett sidant
intyg som avses 13 kap. 16 § PDL f6rutsatt att vardrelation finns och
patienten ger sitt samtycke till behandlingen.

Nir en vardgivare eller omsorgsgivare som ir ansluten till system
for sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation vill ta del av
uppgifter om en patient som en annan virdgivare tillgingliggjort i
systemet och dirmed behandla dessa, uppstills vissa krav. Uppgif-
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terna ska rora en patient som det finns en aktuell patientrelation
med, patienten ska samtycka till personuppgiftsbehandlingen och
for att inom hilso- och sjukvirden férebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos patienten, utféra insatser enligt lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser f6r sjukskrivna patienter eller
bedéma behovet av sddana insatser. Informationen ska sdledes antas
vara av relevans f6r virden av den aktuella patienten (se 3 kap. 1 §
1-3 SVOD). Uppgifter fir ocksd behandlas vid utfirdande av ett
sddant intyg som avses i 3 kap. 16 § PDL forutsatt att virdrelation
finns och patienten ger sitt samtycke till behandlingen.

7.6.3  Kort om sdkerhetsatgdrderna och andra
integritetsstarkande atgarder

Enligt 3 kap. 7 § SVOD ir lagens reglering uttémmande och uppgifter
om en patient eller omsorgstagare fir siledes inte behandlas under
andra f6rutsittningar dn de som finns i lagen, dven om den har sam-
tyckt till det. I férarbetena till bestimmelsen uppgavs anledningen
for ett sidant forbud vara fordelar f6r fortroendet for ett system med
sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation, om uppgifterna en-
bart behandlas f6r de syften och indamal som patienten och omsorgs-
mottagaren kan férutse och kontrollera (prop. 2021/22:177 5. 129).

I 4 kap. 3 § regleras dtkomsten till de uppgifter som gjorts till-
gingliga genom system f6r ssmmanhallen vird- och omsorgsdokumen-
tation. For hilso- och sjukvirdens del hinvisas det till 4 kap. 2 § PDL.
Detta medfér att PDL:s bestimmelser om tilldelning av behérighet
idven ska gilla f6r 8tkomst hos en personuppgiftsansvarig till de upp-
gifter som den har dtkomst till inom ramen for ett system med sam-
manhdllen vird- och omsorgsdokumentation (prop.2021/22:177
5. 141-143).

I 4 kap. 4 § SVOD 3terfinns kraven pd loggkontroll, och dven hir
hinvisas det for hilso- och sjukvdrdens del till PDL.
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7.7 Regler om dataskydd inom forskning
7.7.1 Inledning

Vid behandling av personuppgifter inom forskning giller dataskydds-
forordningen. Det finns sdledes ingen nationell lag som reglerar per-
sonuppgiftsbehandling pd forskningsomridet i allminhet. T stillet
regleras frigor som exempelvis personuppgiftsansvar och limplig
sikerhet 1 dataskyddsférordningen samt av olika registerférfattningar
for vissa specifika behandlingssituationer som anknyter till forsknings-
verksamhet pd olika sitt.

Med anledning av dataskyddsférordningens ikrafttridande gjordes
vissa anpassningar i svensk ritt som syftade till att mojliggéra en
fortsatt behandling av personuppgifter for forskningsindamal som ir
indamadlsenlig samtidigt som den enskildes fri- och rittigheter skyddas
(se prop. 2017/18:298). S4 gjordes exempelvis 1 lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor, férkortad EPL, samt
1 dataskyddslagen. Nedan f6ljer ett urval av de regler som enligt ut-
redningen ir av sirskild vikt for att f6rstd hur dataskyddet pa forsk-
ningens omride ser ut.

7.7.2  Termen forskningsandamal

I dataskyddsférordningen anviinds termen vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal. I vissa fall anvinds bara termen forskningsinda-
mal (prop. 2017/18:298s. 29). I skil 159 till dataskyddsférordningen
anges att behandling av personuppgifter f6r vetenskapliga forsknings-
indamail 1 férordningen bér ges en vid tolkning och omfatta till exem-
pel teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillim-
pad forskning och privatfinansierad forskning. I samma skil anges ocksd
att all reglering av vetenskaplig forskning ska ta hinsyn till unionens
mélsittning att uppnd ett europeiskt forskningsomride. Denna mél-
sittning har formulerats i artikel 179.1 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt.

Termen vetenskapliga eller historiska forskningsindamal anses dir-
for ha en EU-rittslig innebérd som alltsd inte kan definieras enbart
utifrin nationell ritt eller praxis.
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7.7.3  Andamalsbegrinsning och forskningsundantaget

Precis som for annan personuppgiftsbehandling méiste samtliga av
dataskyddsforordningens grundliggande principer i artikel 5 f6ljas
dven vid behandling av personuppgifter for forskningsindamal. Av
artikel 5.1 b framgar att ytterligare behandling for vetenskapliga eller
historiska forskningsindamal inte ska anses oférenlig med de ur-
sprungliga indamdlen. Skrivningen, det si kallade forskningsundan-
taget, innebir alltsd att ytterligare behandling f6r forskningsindamal
ir sirskilt gynnad (se avsnitt 7.2.3-7.2.4.)

7.7.4  Rittslig grund

De rittsliga grunder som kan vara relevanta nir det giller behandling
av personuppgifter f6r forskningsindamal ir frimst samtycke (arti-
kel 6.1 a), allmint intresse (artikel 6.1 e) och intresseavvigning (arti-
kel 6.1 f). I vissa fall kan ocks3 den rittsliga grunden rittslig forpliktelse
(artikel 6.1 ¢) vara aktuell (prop. 2017/18:298 s. 29). I sammanhanget
kan ocksd nimnas att regeringen 1 férarbeten har uttalat att om ett
forskningsprojekt har godkints enligt EPL har forskningen erkints
1 svensk rittsordning pd ett sddant sitt att utférande av forsknings-
uppgiften dr en i svensk ritt faststilld uppgift av allmint intresse
(prop. 2017/18:298 s. 87-89).

Rittslig grund for offentliga aktorer som bedriver forskning

Mojligheten att anvinda samtycke som rittslig grund ir begrinsad
och aktualiseras frimst inom omrdden som inte ir offentligrittsligt
reglerade (prop. 2017/18:298 s. 32). Nir den personuppgiftsansvarige
ir en offentligrittslig forskningsutférare miste beaktas om det fore-
ligger en sddan ojimlik situation att det inte kan sigas att inhimtade
samtycken limnas frivilligt (prop. 2017/18:298 s. 39). Det foreligger
dock inte alltid ett hinder f6r offentliga forskningsutférare att anvinda
samtycke som rittslig grund (se prop. 2017/18:298 s. 41). Den rittsliga
grunden intresseavvigning giller inte f6r behandling som utférs av
offentliga myndigheter nir de fullgér sina uppgifter (artikel 6.1 andra
stycket dataskyddsférordningen). For offentliga aktdrer som bedriver
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forskning dr det dirfér framfor allt allmint intresse som aktualiseras
som rittslig grund.

Enligt artikel 6.1 e fir en personuppgift behandlas om behandlingen
ir nddvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse. Grunden
for behandlingen ska enligt artikel 6.3 faststillas 1 unionsritten eller
en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige om-
fattas av. Regeringen har i1 forarbeten uttalat att presumtionen bor
vara att uppgiften att forska ir en uppgift av allmint intresse i data-
skyddsférordningens mening (prop. 2017/18:298 s. 33). For kom-
munala myndigheter foljer obligatoriska uppgifter av dligganden som
faststills i lag eller férordning. Aven sidana frivilliga dtaganden som
en kommun gér inom ramen f6r sin allminna befogenhet ska framg3
av gillande ritt, nimligen av det reglemente som fullmiktige utfir-
dar f6r den ansvariga nimnden (prop. 2017/18:298 s. 35). I férarbeten
har gjorts bedémningen att 18 kap. 2 § HSL, som bland annat anger
att regioner ska medverka vid finansiering, planering och genomfér-
ande av dels kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjukvirdens om-
ride, dels folkhilsovetenskapligt forskningsarbete, uppfyller data-
skyddsforordningens krav pd att reglering ska vara faststilld i nationell
ritt. Vidare har uttalats att forskning 1 6vrigt hér till omradet dir regio-
ner och kommuner kan géra frivilliga dtaganden inom ramen for sin
befogenhet (prop. 2017/18:298 s. 49).

For den rittsliga grunden allmint intresse finns som nimnts ovan
under 7.3 ett nddvindighetsrekvisit. Vid forskning innebir nédvindig-
hetsrekvisitet att personuppgiftsbehandlingen miste vara nédvindig
for att forskningen ska kunna utféras, men utifrén en rimlighets-
bedémning av vilka alternativa sitt att utféra forskningsuppgiften
som ir méjliga. I forskningssammanhang bor den rimlighetsbedém-
ningen dven kunna omfatta bedémningen av huruvida anvindandet
av personuppgifter kan medfora hogre kvalitet och tillférlitlighet 1
forskningsresultatet (prop. 2017/18:298 s. 38).

7.7.5 Behandling av kansliga personuppgifter
och sarskilda skyddsatgarder

I dataskyddsférordningen finns ett férbud mot behandling av kinsliga
personuppgifter (artikel 9.1). Férbudet kompletteras av en rad undan-
tag som mojliggdr behandling av kinsliga personuppgifter i vissa fall.
Férutom undantag pd grund av att det finns ett uttryckligt samtycke
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finns dveniartikel 9.2. j ett undantag f6r forskningsindam4l. T artikeln
anges att férbudet inte giller om behandlingen dr nédvindig for bland
annat forskningsindamail i enlighet med artikel 89.1, pd grundval av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska std i pro-
portion till det efterstrivade syftet, vara férenlig med det visentliga
innehdllet i ritten till dataskydd och inneh8lla bestimmelser om limp-
liga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla den registrerades grund-
liggande rittigheter och intressen.

Sirskilt om skyddsatgirder vid behandling av personuppgifter
tor forskningsindamal

I artikel 89.1 dataskyddsférordningen anges att behandling f6r bland
annat vetenskapliga eller historiska forskningsindamal ska omfattas
av limpliga skyddsdtgirder i enlighet med dataskyddsférordningen
for den registrerades rittigheter och friheter. Skyddsétgirderna ska
sikerstilla att tekniska och organisatoriska dtgirder har inférts for
att se till att sdrskilt principen om uppgiftsminimering iakttas (se ovan
under avsnitt 7.2.2).

En forutsittning f6r att £8 behandla kinsliga personuppgifter med
stdd av undantaget i artikel 9. 2 j, dr att det 1 enlighet med artikel 89.1,
jimte vissa andra villkor, 1 nationell ritt finns sddana bestimmelser
om sirskilda och limpliga skyddsédtgirder. Vidare anges i skil 156 att
medlemsstaterna bor inféra limpliga skyddsatgirder fér behandlingen
av personuppgifter f6r forskningsindamal.

I svensk ritt dr etikprévning enligt EPL en skyddsdtgird vid be-
handling av kinsliga personuppgifter. Forskning pd kinsliga person-
uppgifter som sker i enlighet med svensk ritt, kan dirmed goéras utan
samtycke frin den registrerade om utférandet sker med stéd av undan-
taget i artikel 9.2 j och att den nationella ritten uppfyller de angivna
villkoren diri. Aven etisk granskning enligt lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férord-
ning om kliniska prévningar av humanlikemedel anses utgora en

skyddsdtgird (prop. 2017/18:298 5. 91-95).
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7.7.6  Undantag fran vissa rattigheter

I dataskyddsforordningen och i svensk ritt framgdr vissa undantag
nir det giller den registrerades rittigheter som har relevans nir upp-
gifter behandlas for forskningsindamal.

Vilken information som ska limnas till den registrerade nir per-
sonuppgifter inte har inhimtats direkt frin den registrerade regleras
1artikel 14 dataskyddsfoérordningen. Enligt artikel 14.5 b ska bestim-
melsernaiartikeln inte tillimpas i den mén tillhandahéllandet av sddan
information visar sig vara omdjligt eller skulle medféra en oproportio-
nell anstringning, sirskilt f6r behandling fér bland annat forsknings-
indamal 1 enlighet med artikel 89.1, eller 1 den mén skyldigheten att
limna information sannolikt kommer att géra det oméjligt eller avse-
virt férsvara uppfyllandet av mdlen med den aktuella behandlingen.
I sddana fall ska den personuppgiftsansvarige vidta limpliga dtgirder
for att skydda den registrerades rittigheter och friheter och beritti-
gade intressen, inbegripet att gora uppgifterna tillgingliga for allmin-
heten (jimfor dven 5 kap. 1 § dataskyddslagen och avsnitt 7.4 ovan).

Ritten till radering som framgar av artikel 17 1 dataskyddsforord-
ningen ska inte gilla 1 den utstrickning som behandlingen ir nod-
viandig fér bland annat forskningsindamal enligt artikel 89.1, i den
utstrickning som ritten sannolikt oméjliggér eller avsevirt forsvirar
uppnédendet av syftet med behandlingen (artikel 17.3 dataskydds-
férordningen).

Ritten att gora invindning mot behandling av personuppgifter
giller enligt artikel 21.1 om behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 e
allmint intresse eller 6.1 f intresseavvigning. Av artikel 21.6 framgér
dock att om personuppgifter behandlas f6r bland annat forsknings-
indamil och den rittsliga grunden f6r forskningen ir allmint intresse
saknar den registrerade ritt att invinda.

I dataskyddsférordningen finns dven en bestimmelse som anger
att den personuppgiftsansvarige inte ska behova bevara, forvirva eller
behandla ytterligare information fér att identifiera den registrerade
endast i syfte att f6lja férordningen (artikel 11.1). Nir personupp-
gifter behandlas for forskningsindamal ir det inte ovanligt att det
saknas direkt identifierande uppgifter, exempelvis nir uppgifter kodats
eller pseudonymiserats. Detta medfér att den personuppgiftsansvarige
1 dessa fall saknar sddana uppgifter som gor det mojligt att exem-
pelvis gora registerutdrag eller ens avgdra om uppgifter om en viss
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person behandlas (prop. 2017/18:298 s. 104). Om den personupp-
giftsansvarige 1 sddana situationer kan visa att denne inte kan identi-
fiera den registrerade ska artiklarna 15-20 (vissa rittigheter for den
registrerade) inte gilla, férutom nir den registrerade tillhandahiller
ytterligare information som gor identifieringen méjlig (artikel 11.2
dataskyddsférordningen).

Av OSL framgr att en myndighet, dels pd begiran av en enskild,
ska limna ut uppgifter ur en allmin handling (6 kap. 4 §), dels pd
begiran av en annan myndighet ska limna ut uppgifter som myn-
digheten férfogar dver (6 kap. 5 §), 1 bida fallen under férutsittning
att uppgifterna inte ir sekretessbelagda eller att ett utlimnande skulle
hindra arbetes behoriga ging. I artikel 14.5 ¢ dataskyddsférordningen
anges ett undantag frén informationsskyldigheten i den mén att er-
hillande eller utlimnande av uppgifter uttryckligen féreskrivs genom
unionsritten eller genom en medlemsstats nationella ritt som den
registrerade omfattas av och som faststiller limpliga skyddsdtgirder
for att skydda den registrerades berittigade intressen. I férarbeten
har regeringen uttalat att regleringen 1 OSL innebir att ett erhillande
eller utlimnande av uppgifter uttryckligen dr foreskrivet i svensk ritt
1 enlighet med artikel 14.5 ¢ dataskyddsférordningen och att arti-
kel 14.1-4 (informationsskyldigheten) inte behover tillimpas i dessa
fall (prop. 2017/18:298 s. 105). Detta giller oavsett for vilket inda-
mél uppgifterna limnas ut och alltsd dven nir uppgifter limnas ut f6r
forskningsindamail (prop. 2017/18:298 s. 112). I dessa fall ir regler
om sekretess och tystnadsplikt en limplig skyddsdtgird som upp-
fyller kraven i artikel 14.5 ¢ dataskyddsférordningen (prop. 2017/
18:298 5. 114).

Det ir ocksd mojligt att 1 nationell ritt féreskriva undantag frén
vissa av den registrerades rittigheter (se artikel 89.2 1 dataskydds-
férordningen).
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8 Offentlighet, sekretess
och tystnadsplikt

8.1 Inledning

Enligt utredningens direktiv ingdr det 1 utredningens uppdrag att
analysera bland annat lagstiftning kring offentlighet och sekretess
samt tystnadsplikt. Utredningen limnar ocksd forfattningsforslag
avseende dndring av sekretessregler, se kapitel 17. Urvalet av de be-
stimmelser som beskrivs 1 detta kapitel har gjorts utifrdn vad som
bedémts relevant fér utredningens uppdrag 1 forhéllande till de avgrins-
ningar som redogors for 1 kapitel 2.

I detta kapitel redogérs for ritten att ta del av allminna hand-
lingar enligt tryckfrihetsférordningen (1949:105), férkortad TF, samt
av ritten att ta del av uppgifter enligt offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), férkortad OSL. Hir beskrivs dven bestimmelser om
sekretess 1 OSL. Kapitlet innehiller dven en redogorelse for den tyst-
nadsplikt som giller for den enskilda hilso- och sjukvarden, det vill
siga privata vdrdgivare, enligt patientsikerhetslagen (2010:659), for-
kortad PSL.

I kapitel 7 redogor utredningen for aktuella bestimmelser om data-
skydd enligt bland annat Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (all-
min dataskyddsférordning), forkortad EU:s dataskyddsférordning
eller dataskyddsférordningen, och patientdatalagen (2008:355), for-
kortad PDL som ocksd ger skydd mot spridning av integritetskinsliga
uppgifter.
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8.2 Offentlighetsprincipen

Offentlighetsprincipen innebir att allminheten ska ha insyn i statens
och kommunernas' verksamhet. Principen kommer till uttryck pa
olika sitt, exempelvis genom yttrande- och meddelarfrihet for tjinste-
min.” I férsta hand férknippas dock offentlighetsprincipen med grund-
satsen om allminna handlingars offentlighet. Denna grundsats kan ses
som en del av informationsfriheten (prop. 1975/76:160 s. 23). Med
informationsfrihet avses frihet att inhimta och ta emot upplysningar
samt 1 dvrigt ta del av andras yttranden (2 kap. 1 § férsta stycket 2
regeringsformen, férkortad RF).

8.2.1 Ratten att ta del av allmanna handlingar

Ritten att ta del av allminna handlingar regleras i 2 kap. TF. Syftet
med ritten att ta del av allmidnna handlingar dr bland annat att frimja
ett fritt meningsutbyte samt en fri och allsidig upplysning. Ritten
att ta del av allminna handlingar giller ocksd handlingar hos foretag
dir kommuner eller regioner utévar ett rittsligt bestimmande infly-
tande (se 2 kap. 3 § forsta stycket OSL).

Ritten giller var och en, det vill siga alla (se 2 kap. 1 § TF). Den
giller dven juridiska personer (se RA 2003 ref. 83). Férandra 4n svenska
medborgare och svenska juridiska personer kan ritten att ta del av
allminna handlingar begrinsas genom lag (14 kap. 5 § TF). Ngon
sidan lag finns dock inte for nirvarande.

TF ger inte myndigheter ndgon ritt att ta del av allminna hand-
lingar frin andra myndigheter. Diremot finns en sirskild bestimmelse
1 OSL om skyldigheten f6r myndigheter att limna uppgifter till var-
andra (se 6 kap. 5 § OSL). TF reglerar inte heller enskildas ritt att ta
del av uppgifter 1 allminna handlingar, utan dven detta regleras 1 OSL.
I avsnitt 8.3 (Offentlighets- och sekretesslagen) finns en nirmare
beskrivning av de aktuella bestimmelserna i OSL.

Vidare framgar av artikel 86 1 EU:s dataskyddsférordning att per-
sonuppgifter i allminna handlingar som férvaras av en myndighet eller
ett offentligt organ eller ett privat organ f6r utférande av en uppgift

! Med kommuner avses i detta sammanhang dven regioner, det vill siga kommuner p regional
nivd (jimfor 1 kap. 7 § regeringsformen).

2 Se Lenberg, Tansjé och Geijer, Offentlighets- och sekretesslagen, avsnitt 1.1. Vad innebir offent-
lighetsprincipen? (Juno version 26).
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av allmint intresse fir limnas ut av myndigheten eller organet i en-
lighet med medlemsstatens nationella ritt.

8.2.2 Vad som ar en allman handling

Ritten att ta del av handlingar enligt 2 kap. 1 § TF ir endast tillimplig
pd allminna handlingar. Begreppet allmdin handling ir dirfor centralt
for att bestimma offentlighetsprincipens omfattning och de rittig-
heter med mera som ir kopplade till begreppet.

Med handling avses en framstillning i skrift eller bild samt en
upptagning som endast med tekniska hjilpmedel kan lisas eller av-
lyssnas eller uppfattas pd annat sitt, nedan benimnd upptagning (2 kap.
3 § TF). Detta kan uttryckas som att en handling ir ett féremal som
innehéller information av ndgot slag.’

Alla handlingar som finns hos myndigheterna ir inte allminna. En
handling ir allmin om den férvaras hos myndigheten och enligt vissa
angivna regler anses inkommen till eller upprittad hos en myndighet
(2 kap. 4 § TF).

En upptagning anses férvarad hos en myndighet, om den ir ll-
ginglig f6r myndigheten med tekniskt hjilpmedel som myndigheten
sjilv utnyttjar for 6verforing 1 sidan form att den kan lisas eller av-
lyssnas eller uppfattas pd annat sitt (2 kap. 6 § forsta stycket TF). Det
finns dock tvd undantag till denna huvudregel. Det férsta undantaget
finns 12 kap. 6 § andra stycket TF. Dir anges att en sammanstillning
av uppgifter ur en upptagning foér automatiserad behandling anses
férvarad hos myndigheten endast om myndigheten kan géra samman-
stillningen tillginglig med rutinbetonade dtgirder och inte annat f6ljer
av 7 §. Med rutinbetonade &tgirder avses en begrinsad arbetsinsats som
inte dr férknippad med nigra nimnvirda kostnader. Bedémningen av
om en &tgird ir rutinbetonad fir géras med hinsyn till sdvil den all-
minna tekniska utvecklingen som den tekniska kompetensen och den
tekniska utvecklingen pd myndigheten i friga (prop. 2001/02:70's. 37).
I HFD 2015 ref. 25 ansig domstolen att en sammanstillning av upp-
gifter ur en upptagning f6r automatiserad databehandling som krivde
en arbetsinsats p4 fyra till sex timmar inte kunde anses tillginglig med
rutinbetonade tgirder. Det andra undantaget finns i 2 kap. 7 § forsta

? Lenberg, Tansjo och Geijer, Offentlighets- och sekretesslagen, avsnitt 2.2.1 Handlingsbegreppet
(Juno version 26).
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stycket TF. Dir anges att en sammanstillning enligt 6 § andra stycket
inte anses férvarad hos myndigheten om sammanstillningen inneh8ller
personuppgifter och myndigheten enligt lag eller férordning saknar
befogenhet att géra sammanstillningen tillginglig.

En handling anses inkommen till en myndighet, nir den har anlint
till myndigheten eller kommit behérig befattningshavare tillhanda.
En upptagning anses i stillet inkommen till myndigheten nir nigon
annan har gjort den tillginglig f6r myndigheten med tekniskt hjilp-
medel som myndigheten sjilv utnyttjar f6r 6verféring i sidan form
att den kan lisas eller avlyssnas eller uppfattas pd annat sitt (2 kap.
6 § forsta stycket och 2 kap. 9 § forsta stycket TF). Exempelvis anses
en upptagning i form av en journalhandling som tillgingliggjorts i ett
system for sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation som in-
kommen hos 6vriga myndigheter som har tillgdng till systemet, sivida
upptagningen inte ir spirrad.

En handling anses ha upprittats hos en myndighet, nir den har
expedierats.  HFD 2011 ref. 52 ansdgs handlingar som en myndighet
fortinien databas och som befattningshavare hos en annan myndig-
het kunde ta del av 1 lisbart skick som expedierade hos den forst-
nimnda myndigheten. En handling som inte har expedierats anses
upprittad nir det drende som den hinfor sig till har slutbehandlats hos
myndigheten eller, om handlingen inte hinfér sig till ett visst drende,
nir den har justerats av myndigheten eller firdigstillts pd annat sitt
(2 kap. 10 § forsta stycket TF).

Har ett organ som ingdr i eller ir knutet till en myndighet limnat
over en handling till ndgot annat organ inom samma myndighet, anses
handlingen som inkommen eller upprittad dirigenom endast om
organen upptrider som sjilvstindiga 1 férhéllande till varandra (2 kap.
11 § forsta stycket TF). Bestimmelsen har sin motsvarighet i 8 kap.
2 § OSL som giller frigan om sekretess mellan olika verksamhets-
grenar inom en myndighet nir de ir att betrakta som sjilvstindiga i
forhallande till varandra, se avsnitt 8.3.1 (Allmint om sekretess).

I2 kap. 13 § forsta stycket TF finns ett undantag frin huvudregeln
om vad som ir en allmin handling. Dir anges att en handling som
férvaras hos en myndighet endast som ett led 1 en teknisk bearbet-
ning eller teknisk lagring f6r ngon annans rikning inte anses som
allmin handling hos den myndigheten.
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8.2.3 Begransningar i ratten att ta del av allmanna handlingar

Ritten att ta del av allminna handlingar giller inte utan begrinsningar.
Av 2 kap. 2 § forsta stycket TF framgdr att ritten far begrinsas endast
om det krivs med hinsyn till vissa indamail, bland annat skyddet for
enskildas personliga eller ekonomiska férhdllanden. En begrinsning
av ritten att ta del av allminna handlingar ska anges noga 1 en bestim-
melse 1 en sirskild lag eller, om det anses limpligare i ett visst fall, 1 en
annan lag som den sirskilda lagen hinvisar till (2 kap. 2 § andra stycket
TF). Med den sirskilda lagen avses 1 dag OSL. Sekretessbestimmelser
till skydd for uppgift om enskilds personliga eller ekonomiska for-
hillanden finns i lagens femte avdelning (21-40 kap. OSL).

8.2.4 Utlamnande av allmanna handlingar

2 kap. TF innehiller dven bestimmelser om sjilva utlimnandet av
allminna handlingar. Begreppet utlimnande syftar pd nir mottagaren
far ta del av en allmin handling. En begiran att {3 ta del av en allmin
handling gérs hos den myndighet som férvarar handlingen (2 kap.
17 § forsta stycket TF). Begiran provas, som huvudregel, av den myn-
dighet som anges i f6rsta stycket (2 kap. 17 § andra stycket TF).

Den som begir ut en allmin handling som fir limnas ut ska {3 ta
del av handlingen p4 stillet pd ett sddant sitt att den kan lisas, avlyss-
nas eller uppfattas pd annat sitt. En handling kan ocksi skrivas av,
fotograferas eller spelas in. Kan en handling inte tillhandah3llas utan
att en sidan del av handlingen som inte fir limnas ut rojs, ska den 1
ovriga delar goras tillginglig for sokanden 1 avskrift eller kopia (2 kap.
15 forsta stycket TF). I 2 kap. 15 § andra stycket finns vissa undantag
till bestimmelserna 1 forsta stycket. Den som onskar ta del av en all-
min handling har dven, med vissa undantag, ritt att mot en avgift {3
en avskrift eller kopia av handlingen till den del handlingen far limnas
ut (2 kap. 16 § forsta stycket TF).

8.3 Offentlighets- och sekretesslagen

OSL innehéller inte bara bestimmelser om sekretess utan innehéller
dven bestimmelser om myndigheters handliggning vid registrering,
utlimnande och 6vrig hantering av allminna handlingar (se 1 kap.
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1 § forsta och andra stycket OSL). Bestimmelser om myndighetens
hantering av allminna handlingar finns bland annat i lagens sjitte
kapitel som innehéller bestimmelser om utlimnade av allminna hand-
lingar och uppgifter (se 1 kap. 3 § OSL).

Utover skyldigheten att limna ut allmidnna handlingar som féljer
av TF, ska en myndighet pd begiran av en enskild ocks8 limna uppgift
ur en allmin handling som férvaras hos myndigheten, om inte upp-
giften ir sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behériga ging
(6 kap. 4 § OSL). Bestimmelsen innebir inte ndgon skyldighet att
limna ut uppgifter som inte finns i allminna handlingar.

Mellan myndigheter giller att en myndighet pd begiran av en annan
myndighet ska limna uppgift som den férfogar dver, om inte upp-
giften dr sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behériga gdng
(6 kap. 5 § OSL). Denna bestimmelse kan ses som en precisering av
den allminna samverkansskyldigheten som giller enligt 8 § FL. Skyl-
digheten att limna information till andra myndigheter dr mer vidstricke
in skyldigheten gentemot allminheten. Enligt denna paragraf omfattar
skyldigheten varje uppgift som myndigheten férfogar 6ver, alltsd inte
bara uppgifter ur allminna handlingar.*

8.3.1 Allmédnt om sekretess
Inledande bestimmelser

OSL:s bestimmelser om sekretess innebir begrinsningar i1 den ritt
att ta del av allmidnna handlingar som foljer av TF (1 kap. 1 § andra
stycket OSL). Med sekretess avses ett forbud att roja en uppgift,
vare sig det sker muntligen, genom utlimnande av en allmin hand-
ling eller pd ndgot annat sitt (3 kap. 1§ OSL). Sekretess innebir
siledes bdde handlingssekretess och tystnadsplikt.

Giller forbud mot att roja en uppgift, far uppgiften inte heller 1
ovrigt utnyttjas utanfér den verksamhet for vilken den ir sekretess-
reglerad (7 kap. 1 § OSL).

Det finns inte nigon definition av ordet réja i OSL och det kan 1
vissa situationer vara svirt att avgdra om en uppgift kan anses rojd.

Forbudet att roja eller utnyttja en uppgift giller f6r myndigheter
(2 kap. 1 § forsta stycket OSL). Ett sddant férbud giller ocksa for en

* Lenberg, Tansjé och Geijer, Offentlighets- och sekretesslagen, kommentaren till 6 kap. 5 § OSL
(Juno version 26).
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person som fitt kinnedom om uppgiften genom att fér det allminnas
rikning delta 1 en myndighets verksamhet som exempelvis anstilld eller
uppdragstagare (se 2 kap. 1 § andra stycket OSL). Bestimmelserna
giller ocks3 for foretag dir kommuner eller regioner utévar ett ritts-
ligt bestimmande inflytande (se 2 kap. 3 § forsta stycket OSL).

Vilka sekretessen giller mot

Sekretessen giller sivil mot enskilda, det vill siiga fysiska eller juri-
diska personer, som mot andra myndigheter (se 8 kap. 1§ OSL).
Nimnder inom en kommun eller region anses som egna myndig-
heter. Om en kommun eller en region har valt att dela upp hilso- och
sjukvirden pd flera sektorer som organisatoriskt hor till olika nimnder
ar OSL:s regler om sekretess dirmed tillimpliga vid uppgiftslimnande
mellan de olika nimndernas virdinrittningar. Samma sak giller i for-
hillande till kommunala féretags vardinrittningar (se prop. 2007/08:126
s. 164). Som “enskild” betraktas dven privata foretag, vilket innebir
att sekretess dven giller gentemot till exempel en privat virdgivare.

Sekretessen giller ocksd mellan olika verksamhetsgrenar inom en
myndighet nir de ir att betrakta som sjilvstindiga 1 forhallande till
varandra (8 kap. 2 § OSL). Det ir inte alltid helt litt att avgora nir
det finns sjilvstindiga verksamhetsgrenar inom en myndighet. Av
forarbetena till PDL framgdr att all hilso- och sjukvird som lyder
under samma nimnd inom en region eller en kommun utgér en och
samma verksamhetsgren (prop. 2007/08:126 s. 163). Det innebir att
nigon sekretessprovning enligt OSL inte behover goras nir uppgifter
dverfors mellan olika virdinrittningar, till exempel frén ett sjukhus
till en virdcentral, s3 linge som dessa sorterar under samma nimnd.

Forskning som bedrivs av en virdgivande myndighet som ett led
1 virden och behandlingen av en patient anses ingd i myndighetens
hilso- och sjukvardsverksamhet. Annan forskning betraktas dock 1
regel som en sjilvstindig verksamhetsgren, vilket innebir att sekretess
giller inom myndigheten mellan sidan forskningsverksamhet och
hilso- och sjukvardsverksamheten. Med annan forskning avses doku-
mentation som enbart sker i forskningssyfte och som inte heller har
ndgon betydelse fér virden (se prop. 2007/08:126 s. 51 och s. 202).
Det kan vara svdrt att avgora var grinsen mellan sddan forskning och
annan forskning gir.
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Utbildningsverksamhet ir 1 regel en sjilvstindig verksamhetsgren
dven om den bedrivs inom en och samma myndighet som bedriver
hilso- och sjukvdrd (se prop. 2007/08:126 s. 51 och s. 202).

Bestimmelserna 1 8 kap. 1 och 2 §§ OSL reglerar den s3 kallade
yttre sekretessen. OSL innehdller inte nigot f6rbud mot att réja upp-
gifter till nigon inom en och samma myndighet eller verksamhetsgren,
den si kallade inre sekretessen. Sidana bestimmelser finns 1 stillet vad
giller hilso- och sjukvirden 1 exempelvis PDL.

Utlimnande av avidentifierade och pseudonymiserade uppgifter

For att det ska finnas hinder mot att limna ut uppgifter som ir sek-
retessreglerade till skydd for enskilds personliga eller ekonomiska for-
hillanden krivs det att en enskild person riskerar att lida skada eller
men (se exempelvis sekretessbestimmelserna i 25 kap. OSL). Vad som
avses med begreppet men framgar av avsnitt 8.3.3.

I forarbetena till den tidigare sekretesslagen (1980:100) anges att
det krivs att uppgifterna ir hinforliga till en viss individ for att en
enskild person ska lida skada eller men. Det innebir att det 1 allminhet
bér vara mojligt att limna ut s kallade avidentifierade uppgifter utan
att risk for skada eller men uppkommer. I enstaka fall kan det emellertid
tinkas att en avidentifiering inte ir tillricklig f6r att hindra att sam-
bandet mellan individen och uppgiften spiras. Frigan om en sidan
risk foreligger fir bedomas efter omstindigheterna i det enskilda fallet
(se prop. 1979/80:2 Del A s. 84).

For att uppgifter ska anses vara avidentifierade ska en enskild inte
kunna identifieras vare sig utifrin de uppgifter som limnas ut eller med
hjilp av annan tillginglig information, s& kallad pusselliggning, (se
bland annat Kammarritten 1 Stockholms dom den 20 augusti 2020 i
mél nr 4876-20).

I ett beslut av Riksdagens ombudsmin, JO, som rérde utlimnande
av personuppgifter till tredje land, uttalar sig JO om pseudonymiserade
uppgifter (JO:s beslut den 4 juni 2019, dnr 6794-2017 och dnr 6864—
2017). Dir anges att tillimpningen av begreppet avidentifierade upp-
gifter under senare r har blivit mer restriktiv och att det som avsigs
1 forarbetena till den tidigare sekretesslagen torde ha varit det som
1 dag kallas pseudonymiserade uppgifter, det vill siga information utan
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direktidentifierande uppgifter (jimfor definitioneniartikel 4.51 EU:s
dataskyddsférordning).

Att limna ut uppgifter 1 pseudonymiserad form kan, enligt JO,
medfora att det saknas risk for att en enskild person ska lida skada
eller men, och att uppgifterna di kan limnas ut. Det ir emellertid vik-
tigt att den utlimnande myndigheten gér en noggrann prévning av
vilka uppgifter som kan limnas ut, och hur utlimnandet bor ske, fér
att inte riskera att roja enskilda individer. Vid bedémningen bér myn-
digheten beakta bland annat vilken typ av uppgifter som omfattas,
vem som dr mottagare, vilken spridning uppgifterna kommer att {3,
hur uppgifterna kommer att hanteras av mottagaren, vilka som har
tillgdng till referensuppgifterna och vilka risker som finns for ytter-
ligare spridning av uppgifterna.

I kapitel 7. (Dataskydd) finns en nirmare beskrivning av begreppet
pseudonymisering. I det kapitlet redogérs ocksd for betydelsen av
begreppet anonymisering. Begreppet anonymisering anvinds fram-
for allt 1 dataskyddssammahang och i regel inte 1 sammanhang d& det
giller sekretess. Begreppet anonymisering kopplar till frigan om en
uppgift ir en personuppgift eller inte medan begreppet avidentifiering
kopplar till frigan om det finns en risk for skada eller men om upp-
gifterna limnas ut.

Sekretessbrytande bestimmelser

En sekretessbrytande bestimmelse ir en bestimmelse som innebir
att en sekretessbelagd uppgift f&r limnas ut under vissa férutsitt-
ningar (3 kap. 1 § OSL). 110 kap. OSL finns sekretessbrytande bestim-
melser som ir tillimpliga pa sekretess enligt alla eller ett stort antal
sekretessbestimmelser 1lagen. Sekretessbrytande bestimmelser som
endast bryter sekretess som giller enligt en viss sekretessbestimmelse
eller enligt ndgra fa sekretessbestimmelser finns utspridda 1 olika kapi-
tel, bland annat 1 25 kap. OSL, se nedan i avsnitt 8.3.3).

Sekretess hindrar inte att en uppgift limnas till en annan myndighet,
om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning (10 kap. 28 § forsta
stycket OSL). Bestimmelsen ir dven tillimplig nir uppgifter limnas
mellan olika verksamhetsgrenar inom en myndighet som ir att betrakta
som sjilvstindiga 1 férhillande till varandra (se 8 kap. 2 § OSL). Ett
exempel pd en sddan uppgiftsskyldighet ir att den som bedriver verk-
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samhet inom hilso- och sjukvirden ska limna uppgifter till ett hilso-
dataregister for vissa angivna indamal (6 § lag (1998:543) om hilso-
dataregister).

I 10 kap. 1 § OSL finns en annan sekretessbrytande bestimmelse.
I denna bestimmelse anges att det f6ljer av 12 kap. OSL att sekretess
till skydd for en enskild inte hindrar att en uppgift limnas till en annan
enskild eller till en myndighet, om den enskilde samtycker till det.
I 12 kap. 2 § forsta stycket OSL anges att en enskild helt eller delvis
kan hiva sekretess som giller till skydd f6r honom eller henne, om
inte annat anges 1 denna lag. Till skillnad frdn 10 kap. 16 och 28 §§
OSL ir denna sekretessbrytande bestimmelse inte bara tillimplig nir
det giller att limna uppgifter till myndigheter utan dven till enskilda.
Se mer om samtycke till att bryta sekretessen 1 Bilaga 3 (Samtycken
inom vard och klinisk forskning).

Om 10 kap. 1 eller 28 §§ OSL ir tillimpliga kan en uppgift limnas
ut utan att det behéver goras en bedémning av om ett sidant utlim-
nande innebir en risk for skada, men eller annan oligenhet.

Utlimnande av uppgift med forbebadll

I 10 kap. 14 § forsta stycket OSL finns en bestimmelse som ger en
myndighet mojlighet att till en enskild limna ut en uppgift som ir
sekretessbelagd, under férutsittning att den risk for skada, men eller
annan oligenhet som hindrar att uppgifterna limnas, kan undanréjas
genom ett férbehdll som inskrinker den enskildes ritt att limna upp-
giften vidare eller utnyttja den.

Som framggr av bestimmelsens ordalydelse kan ett sddant f6rbehall
endast riktas till enskilda mottagare. Vidare kan férbehéllet endast an-
vindas 1 férhillande tll sekretessbestimmelser som innehéller nigon
form av skaderekvisit (se prop. 1979/80:2 Del A s. 350). Ett forbehall
kan alltsd inte méjliggora ett utlimnande av en uppgift som omfattas
av sd kallad absolut sekretess.

En tystnadsplikt som f6ljer av ett f6rbehdll som avses 110 kap. 14 §
forsta stycket OSL inskrinker ritten att meddela och offentliggora
uppgifter (13 kap. 5 § andra stycket OSL).
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Primira sekretessbestimmelser och bestimmelser
om overforing av sekretess

Sekretessen foljer som huvudregel inte med en uppgift nir den lim-
nas till en annan myndighet. I férarbetena till den numera upphivda
sekretesslagen motiverades denna ordning bland annat med att behovet
av och styrkan i en sekretess inte kan bestimmas endast med hinsyn
till sekretessintresset utan ocksd méste vigas mot intresset av insyn i
myndigheternas verksamhet. Ett annat skil uppgavs vara att det ir
svart att 6verblicka konsekvenserna av en regel som innebir att sekre-
tessen sprider sig 1 flera led frin myndighet till myndighet. En sddan
regel bedomdes ocks3 skapa tillimpningssvarigheter (prop. 1979/80:2
Del A's. 75).

Fér en myndighet en sekretessreglerad uppgift frin en annan myn-
dighet, giller sekretess for uppgiften hos den mottagande myndigheten
endast om sekretess foljer av en primir sekretessbestimmelse som
ir tillimplig hos den mottagande myndigheten eller av en bestimmelse
om overforing av sekretess. Motsvarande giller om en myndighet har
elektronisk tillging till en sekretessreglerad uppgift hos en annan myn-
dighet (7 kap. 2 § OSL). Med elektronisk tillgdng avses exempelvis
att en myndighet fir s kallad direktdtkomst till journaluppgifter genom
sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.

En primir sekretessbestimmelse ir en bestimmelse om sekretess
som en myndighet ska tillimpa pd grund av att bestimmelsen riktar
sig direkt till myndigheten eller omfattar en viss verksamhetstyp eller
en viss drendetyp som hanteras hos myndigheten eller omfattar vissa
uppgifter som finns hos myndigheten (3 kap. 1 § OSL).

En bestimmelse om dverféring av sekretess ir en bestimmelse som
innebir att en sekretessbestimmelse som ir tillimplig pa en uppgift
hos en myndighet, ska tillimpas pd uppgiften dven av en myndighet
som uppgiften limnas till eller som har elektronisk tillgdng till upp-
giften hos den férstnimnda myndigheten (3 kap. 1 § OSL). I samma
bestimmelse anges ocks3 att en sekundir sekretessbestimmelse ir en
bestimmelse om sekretess som en myndighet ska tillimpa pa grund
av en bestimmelse om dverforing av sekretess.
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Bestimmelser om dverforing av sekretess

I 11 kap. OSL finns sekundira sekretessbestimmelser, det vill siga be-
stimmelser om &verforing av sekretess, som innebir att sekretess ver-
fors till vissa angivna typer av organ eller vissa angivna verksamheter.

Det finns en bestimmelse om 6éverforing av sekretess nir en myn-
dighet i sin forskningsverksamhet fir en sekretessreglerad uppgift frin
en annan myndighet (11 kap. 3 § OSL). I dessa fall blir alltsd sekre-
tessbestimmelsen tillimplig dven hos den mottagande myndigheten.
Detta giller dock inte avseende en uppgift som ingdr i ett beslut hos
den mottagande myndigheten.

Vidare finns en bestimmelse om éverforing av sekretess nir en
myndighet fr direktdtkomst till andra myndigheters upptagningar
f6r automatiserad behandling och en uppgift i denna upptagning ir
sekretessreglerad (11 kap. 4 § OSL). Aven i dessa fall giller sekretess-
bestimmelsen inte avseende en uppgift som ingdr i ett beslut hos den
mottagande myndigheten.

Konkurrens mellan primdra sekretessbestimmelser
och bestimmelser om dverforing av sekretess

De sekundira sekretessbestimmelserna som finns 111 kap. 3 och 4 §§
kan 1 vissa fall bli utkonkurrerade av en primir sekretessbestimmelse.
Huvudregeln om konkurrens mellan sekretessbestimmelser finns
17 kap. 3 § OSL. I den bestimmelsen anges att om flera sekretess-
bestimmelser ir tillimpliga p& en uppgift hos en myndighet och en
provning 1 ett enskilt fall resulterar i att uppgiften inte ir sekretess-
belagd enligt en eller flera bestimmelser samtidigt som den ir sek-
retessbelagd enligt en eller flera andra bestimmelser, ska de senare
bestimmelserna ha féretride, om inte annat anges i denna lag.

I 11 kap. 8 § OSL finns ett undantag frin denna huvudregel. Av
den bestimmelsen framgdr att de sekundira sekretessbestimmelserna
som finns i 11 kap. 1-7 §§ OSL inte ska tillimpas pd en uppgift nir
det finns en primir sekretessbestimmelse till skydd foér samma in-
tresse som ir tillimplig hos den mottagande myndigheten. Detta giller
oavsett om den primira sekretessbestimmelsen ger ett starkare eller
svagare skydd 4n den sekundira sekretessen. Aven uttryckliga undantag
frin den primira sekretessbestimmelsens tillimpningsomride har f6re-
tride framfér den 6verforda sekretessen (se prop. 2007/08:160 s. 165).
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En sddan ordning har bland annat motiverats med att en primir sek-
retessbestimmelse normalt har utformats efter en avvigning av sekre-
tessintresset och intresset av insyn hos just det organet eller i den
verksamheten (jimfor prop. 2007/08:160 s. 76).

Om den primira och den sekundira sekretessbestimmelsen inte
giller till skydd f6r samma intresse ir bestimmelsen i 11 kap. 8 § OSL
inte tillimplig. D4 ska i stillet huvudregeln 1 7 kap. 3 § OSL tillimpas.

Bestimmelsen 1 11 kap. 8 § OSL ir inte heller tillimplig vid kon-
kurrens mellan de sekundira sekretessbestimmelserna 111 kap. 1-7 §§
och de primira sekretessbestimmelser som finns 1 21 kap. 1, 3, 3 a,
5 och 7 §§ OSL, det vill siga de bestimmelser som giller som ett
minimiskydd f6r enskildas personliga integritet inom hela den offent-
liga sektorn. Aven i dessa fall ska i stillet huvudregeln i 7 kap. 3 § OSL
tillimpas.

8.3.2 Behandling i strid med dataskyddsregleringen

I kapitel 7 redogor utredningen for aktuella bestimmelser om data-
skydd enligt EU:s dataskyddsférordning och lag (2018:218) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s dataskyddstérordning, forkortad
dataskyddslagen. Utredningen beskriver vidare bestimmelser i bland
annat lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser min-
niskor, férkortad EPL, se vidare kapitel 6

21 kap. OSL innehiller sirskilda bestimmelser om sekretess till
skydd for uppgift om enskilds personliga férhillanden oavsett 1 vilket
sammanhang uppgiften forekommer. I det kapitlet finns en bestim-
melse, 21 kap. 7 § OSL, som har direkt koppling till de ovan nimnda
regelverken.

I bestimmelsen anges att sekretess giller f6r personuppgift, om
det kan antas att uppgiften efter ett utlimnande kommer att behandlas
1 strid med dataskyddsférordningen 1 den ursprungliga lydelsen, data-
skyddslagen eller 6 § EPL (21 kap. 7 § f6rsta stycket OSL, vér kursi-
vering). Bestimmelsen ir utformad med ett s kallat rakt skaderekvisit,
vilket innebir en presumtion {ér att uppgifter fir limnas ut.

Av forarbetena till dataskyddslagen framgar att vidare undersok-
ningar av den kommande behandlingen far vidtas endast om det finns

* Se dven Lenberg, Tansjé och Geijer, Offentlighets- och sekretesslagen, kommentaren till 11 kap.
8 § OSL (Juno version 26).
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konkreta omstindigheter som indikerar att mottagaren kommer att
behandla uppgifterna pj ett sitt som strider mot dataskyddsregler-
ingen. Finns det inga sddana indikationer behéver inte nigon bedém-
ning enligt dataskyddsregleringen géras (prop. 2017/18:105 s. 135).

8.3.3 Sekretess i verksamhet som avser
hélso- och sjukvard med mera

I 25 kap. OSL finns sirskilda bestimmelser om sekretess till skydd
for enskild i verksamhet som avser hilso- och sjukvird med mera. Det
kan dock vara virt att notera att dven sekretessbestimmelser som finns
1andra kapitel 1 OSL kan bli tillimpliga pd uppgifter som finns inom
hilso- och sjukvarden. Exempelvis kan 35 kap. 1 § OSL, som bland
annat innehéller bestimmelser om sekretess till skydd for enskildas
intressen 1 férundersékning och annan brottsbekimpande verksambhet,
bli tillimplig pd uppgifter som finns inom hilso- och sjukvérden. Ett
annat exempel pd sekretessbestimmelser som kan bli tillimpliga ir
21 kap. 7 §, se avsnitt 8.3.2 (Behandling 1 strid med dataskyddsregler-
ingen).

Verksamhet vid sjukhus och andra liknande inrittningar som drivs
av enskilda, det vill siga privata virdgivare, faller utanfor OSL:s tillimp-
lighet. Vad giller dessa verksamheter finns det 1 stillet bestimmelser
om tystnadsplikt i PSL se avsnitt 8.4. (Tystnadsplikt for personal inom
den enskilda hilso- och sjukvirden).

Sekretess inom hilso- och sjukvirden
och annan medicinsk verksamhet

Sekretess giller inom hilso- och sjukvirden fér uppgift om en en-
skilds hilsotillstind eller andra personliga férhillanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nir-
stdende till denne lider men. Bestimmelsen 125 kap. 1 § forsta stycket
OSL om sekretess 1 hilso- och sjukvirden ir alltsd utformad med ett
s kallat omvint skaderekvisit, vilket innebir att presumtionen ir att
uppgifterna omfattas av sekretess. Sekretessen giller ocksd i annan
medicinsk verksamhet, exempelvis rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk
undersdkning, insemination, befruktning utanfér kroppen, faststil-
lande av kénstillhérighet, abort, sterilisering, omskirelse och 3tgirder
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mot smittsamma sjukdomar (25 kap. 1 § forsta stycket OSL). Av be-
stimmelsens andra stycke framgér att det finns vissa undantag frin
denna huvudregel.

Med uttrycket hilso- och sjukvdrd forstds forst och frimst den 6ppna
och slutna sjukvird som regleras 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),
forkortad HSL. Hit hor ocksd den férebyggande medicinska hilso-
varden, till exempel den som bedrivs vid médra- och barnavérds-
centralerna. Aven tandvirden hér till hilso- och sjukvirden. Hilso- och
sjukvdrd kan dven utgodra inslag i annan forvaltning, till exempel inom
skolvisendet eller socialtjinsten. Foretagshilsovirden i1 det allminnas
verksamhet faller ocksi under paragrafens tillimpningsomride.

Med uttrycket annan medicinsk verksambet avses verksamhet som
inte primirt har vird- eller behandlingssyfte.” I lagtexten ges exem-
pel pa sddana verksamheter.

Begreppet personliga forhdllanden, som ocksd inkluderar ndgons
hilsotillstind, ska tolkas utifrin vanligt sprakbruk. Vitt skilda férhillan-
den omfattas, ssom adress, ekonomiska férhillanden och yttringar av
ett psykiskt sjukdomstillstdnd (se prop. 1979/80:2 Del A s. 84 och 168).
Detta innebir att 1 stort sett alla personuppgifter som férekommer i
hilso- och sjukvirdens verksamhet omfattas av sekretess.

Begreppet men har en mycket vid innebord. I férsta hand avses
att ndgon blir utsatt {6r andras missaktning om hans eller hennes per-
sonliga férhillanden blir kinda. Redan den omstindigheten att vissa
personer kinner till en, f6r ndgon enskild, kinslig uppgift kan i mdnga
fall anses tillrickligt for att medféra men. Utgdngspunkten for en be-
démning av om men féreligger ir den berdrda personens egen upp-
levelse. Beddmningen maste dock i viss utstrickning kunna korrigeras
pd grundval av gingse virderingar i samhillet. Begreppet men kan i
vissa sammanhang dven inbegripa ekonomiska konsekvenser fér en

enskild (se prop. 1979/80:2 Del A s. 83).

¢ Lenberg, Tansjé och Geijer, Offentlighets- och sekretesslagen, kommentaren till 25 kap. 1 § OSL
(Juno version 26).
7 Lenberg, Tansjo och Geijer, Offentlighets- och sekretesslagen, kommentaren till 25 kap. 1 § OSL
(Juno version 26).
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Sekretess for uppgifter som ingdr i system med sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation

Den 1 januari 2023 tridde lagen (2022:913) om sammanhéllen vird-
och omsorgsdokumentation, férkortad SVOD, 1 kraft. Med samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation avses ett elektroniskt system
som gor det mojligt for en virdgivare eller omsorgsgivare att ge eller £
tillgdng, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till
personuppgifter hos andra virdgivare eller omsorgsgivare (1 § SVOD).
Regler om si kallad sammanhéllen journalféring mellan virdgivare
fanns tidigare reglerat 1 6 kap. PDL. Genom lagindringen har bestim-
melser om elektroniskt utlimnande mellan virdgivare samt mellan
virdgivare och omsorgsgivare samlats i en lag. For en nirmare beskriv-
ning av den nya lagen se kapitel 7.

Nir det giller virdgivare som far tillgdng till uppgifter genom sam-
manhéllen vird- och omsorgsdokumentation finns en sirskild sekre-
tessbestimmelse 125 kap. 2 § OSL. I bestimmelsens forsta stycke anges
att sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksamhet som
avses i 1 §* for uppgift om en enskilds personliga férhillanden som
gjorts tillginglig av en annan vérdgivare eller omsorgsgivare enligt
SVOD, om inte férutsittningarna enligt 3 kap. 1, 3, 5 eller 6 §§ samma
lag f6r att myndigheten ska f3 behandla uppgiften ir upptyllda.

Om de villkor f6r behandling av uppgifter som uppstills i de an-
givna paragraferna inte ir uppfyllda, giller siledes si kallad absolut
sekretess for uppgifterna. Absolut sekretess avser att en sekretess-
bestimmelse saknar skaderekvisit, det vill siga sekretess rider oavsett
vilka féljder ett réjande skulle fa. Absolut sekretess medfér sdledes
att ndgon skadeprévning inte ska goras. Myndigheten behéver dirmed
inte ta del av uppgifterna for att prova sekretessfrigan. En begiran
om att limna ut uppgifterna kan dirmed avslds med hinvisning till
att begirda uppgifter inte férvaras hos myndigheten (prop. 2021/
22:177 5. 228).

Om forutsittningarna i de angivna paragraferna for att den an-
slutna vdrdgivaren ska fa behandla uppgifterna ir uppfyllda, eller om
myndigheten har behandlat uppgifterna enligt nimnda bestimmelser
tidigare, giller diremot sekretess med ett omvint skaderekvisit. Sek-
retess giller dd om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men (25 kap. 2 §

8 Det vill siga hilso- och sjukvard eller annan medicinsk verksamhet.
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andra stycket forsta meningen OSL). Av samma stycke andra meningen
framgdr vidare att det finns vissa undantag till det som anges i forsta
meningen.

Sekretessbrytande bestimmelser

I25 kap. 11 § OSL finns ett antal bestimmelser som bryter sekretessen
11§, det vill siga sekretessen inom hilso- och sjukvirden och annan
medicinsk verksamhet. Dirtill kan de sekretessbrytande bestimmel-
ser som finns 1 10 kap. OSL bli tillimpliga, se avsnitt 8.3.1 (Allmint
om sekretess).

Av 25kap. 11§ 1 och 2 OSL framgdr att sekretessen enligt 1 §
inte hindrar att uppgift limnas frdn myndighet som bedriver verk-
samhet som avses 1 den paragrafen till en annan sddan myndighet 1
samma kommun eller region. Foretag dir kommuner eller regioner
utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande ska jimstillas med myndig-
heter i detta sammanhang (se 2 kap. 3 § forsta stycket OSL). Bestim-
melsen gor det mojligt f6r kommuner och regioner att fritt vilja sin
organisation utan hinsyn till att sekretess 1 princip rdder mellan myn-
digheter. Aven om ingen sekretess giller mellan hilso- och sjukvérds-
myndigheter i samma kommun eller region kan bestimmelsen 1 5 kap.
1§ 3 HSL om att virden ska bygga p& respekt for patientens sjilv-
bestimmande innebira att vissa uppgifter inte ska limnas ut. I den man
uppgifterna behandlas enligt PDL trider dven skyddsreglerna i den
lagen och EU:s dataskyddsférordning in.” Fér en nirmare beskriv-
ning av dessa regelverk, se kapitel 5 (Hilso- och sjukvard) och kapitel 7
(Dataskydd).

Av 25 kap. 11 § 3 framgir att sekretessen enligt 1 § inte hindrar
att uppgift limnas till en myndighet som bedriver verksamhet som
avses i den paragrafen, 26 kap. 1 §'° OSL eller en enskild virdgivare
eller omsorgsgivare enligt det som foreskrivs 1 lagen om samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation. Aven i detta sammanhang
ska féretag dir kommuner eller regioner utdvar ett rittsligt bestim-
mande inflytande jimstillas med myndigheter. I 25 kap. 2 § OSL regle-
ras vilken sekretess som giller hos den myndighet som fér tillging till
uppgifterna, se ovan.

? Se Lenberg, Tansjo och Geijer, Offentlighets- och sekretesslagen, kommentaren till 25 kap.
11 § OSL (Juno version 26).
19 Det vill siga socialtjinst och dirmed jimstilld verksamhet.
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Av bestimmelsens femte punkt framgdr att sekretessen enligt 1 §
inte hindrar att uppgift limnas frdn en myndighet som bedriver verk-
samhet som avses 1 den paragrafen inom en kommun eller en region
till annan sddan myndighet {6r forskning eller framstillning av statistik
eller for administration pd verksamhetsomridet, om det inte kan antas
att den enskilde eller ndgon nirstiende till den enskilde lider men om
uppgiften rojs. Bestimmelsen ir utformad med ett rakt skaderekvisit,
vilket innebir en presumtion fér att uppgifter far limnas ut. Som fram-
gdr av ordalydelsen dr bestimmelsen endast tillimplig nir uppgift lim-
nas till en myndighet som bedriver hilso- och sjukvird eller annan
medicinsk verksamhet. Nir uppgift limnas till exempelvis ett lirosite
1egenskap av forskningshuvudman ir det 1 stillet 25 kap. 1 § OSL som
ska tillimpas, se ovan. Som framgar av avsnitt 8.3.1 (Allmint om sek-
retess) finns det en bestimmelse om 6verféring av sekretess nir en
myndighet i sin forskningsverksamhet fir en sekretessreglerad uppgift
frdn en annan myndighet (11 kap. 3 § OSL).

Ritten att meddela och offentliggéra uppgifter

Av 25 kap. 18 § andra stycket OSL framgdr att den tystnadsplikt som
foljer av 1 och 2 §§ inskrinker ritten att meddela och offentliggéra
uppgifter, nir det ir friga om uppgift om annat in verkstilligheten av
beslut om omhindertagande eller beslut om vird utan samtycke. Ritten
att meddela och offentliggora sddana uppgifter som omfattas av sek-
retess enligt dessa bestimmelser ir alltsd mycket starkt begrinsad.

8.3.4  Sekretess inom forskning

Det finns ingen sekretessbestimmelse som generellt reglerar sekre-
tessen till skydd f6r enskilds personliga och ekonomiska férhéllanden
inom forskningsverksamhet. I stillet finns det flera sekretessbestim-
melser som kan aktualiseras och bli tillimpliga. Vidare blir indelningen
mellan primira och sekundira sekretessbestimmelser central nir det
giller forskningsverksamhet. Nir det giller forskning som bedrivs
inom en hilso- och sjukvirdsmyndighet ir det dven nédvindigt att
skilja pa sddan forskning som sker som ett led 1 virden och behand-
lingen av en patient, och annan forskning som bedrivs som en sjilv-
stindig verksamhetsgren. Nedan foljer en beskrivning av ett antal
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sekretessbestimmelser som kan bli aktuella pd uppgifter som finns dir
forskningen bedrivs efter att uppgifterna har tillgingliggjorts genom
utredningens férfattningsforslag.

Primira sekretessbestimmelser
Behandling i strid med dataskyddsregleringen

I avsnitt 8.3.2 (Behandling i strid med dataskyddsregleringen) finns
en beskrivning av bestimmelsen 121 kap. 7 § OSL. Bestimmelsen kan
fa betydelse om uppgifter i forskningsverksamhet begirs ut.

Sekretess till skydd for enskild inom forskning och statistik

124 kap. OSL finns vissa bestimmelser som sirskilt reglerar sekretess
till skydd fér enskild inom forskning och statistik.

Enligt 24 kap. 1 § OSL giller sekretess for uppgift som hinfor sig
till psykologisk undersékning som utférs for forskningsindamal,
om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den som upp-
giften ror eller nigon nirstdende till denne lider men. Ett omvint skade-
rekvisit giller, det vill siga det rdder en presumtion f6r sekretess.

124 kap. 8 § OSL regleras den s8 kallande statistiksekretessen. En-
ligt bestimmelsens forsta stycke giller sekretess 1 sddan sirskild verk-
samhet hos en myndighet som avser framstillande av statistik {6r upp-
gift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhéllanden
och som kan hinféras till den enskilde. Sekretessen ir absolut. Detta
stycke blir normalt inte tillimpligt pd uppgifter som finns hos en
region eller ett lirosite som bedriver forskning. Detta beror bland
annat pd att denna verksamhet generellt inte har statistikframstill-
ning som sitt huvudsakliga syfte (se prop. 2013/14:162 s. 9).

Enligt bestimmelsens andra stycke giller dock en motsvarande
sekretess 1 annan jimférbar undersdkning som utférs av myndigheter
som nimns 1 bestimmelsen eller av nigon annan myndighet i den ut-
strickning regeringen meddelar foreskrifter om det. I 7 § offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641), férkortad OSF, finns en upp-
rikning av de myndigheter och undersékningar som berérs, liksom
vilka uppgifter som omfattas av sekretessen. Dir framgir bland annat
att sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL ocks3 giller uppgifter om enskil-
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das personliga forhillanden hos sjukvirdsinrittningar, utbildnings-
anstalter och forskningsinrittningar 1 miljémedicinska, socialmedi-
cinska, psykiatriska eller andra medicinska studier och hos utbildnings-
anstalter och forskningsinrittningar for undersdkningar i sociologiska,
psykologiska, pedagogiska eller andra beteendevetenskapliga eller sam-
hillsvetenskapliga studier.

Vad avser begreppet annan jimférbar undersékning anférs 1 for-
arbetena till bestimmelsen att undersékningar med hjilp av statistiska
metoder genomfdrs inom en rad myndigheters verksamheter. Vissa
sddana undersékningar omfattas av statistiksekretess trots att de ge-
nomférs utanfér en sirskild verksamhet f6r framstillning av statistik.
En skillnad jimfért med sekretessen i sirskild statistikverksamhet ir
att sekretessens rickvidd inte giller 1 hela verksamheten utan ir be-
grinsad till sddana uppgifter som kan hinféras till undersékningen
(prop. 2013/14:162 s. 10).

Ar bestimmelsen i 24 kap. 8 § andra stycket tillimplig giller sile-
des absolut sekretess dven for uppgifterna hinforliga till sidan jim-
forbar verksamhet.

Det finns emellertid vissa undantag frin den absoluta sekretessen
124 kap. 8 § forsta och andra stycket OSL. Ett av dessa handlar om
uppgifter som behovs for forsknings- eller statistikindamal. Ett annat
undantag omfattar uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande férhdllande ir direkt hinférlig till den en-
skilde. I dessa undantagsfall fr uppgifter limnas ut, om det stir klart
att dessa kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till
denne lider skada eller men (se 24 kap. 8 § tredje stycket OSL). Be-
stimmelsen ir utformad med ett s3 kallat omvint skaderekvisit, vilket
innebir att presumtionen ir att uppgifterna omfattas av sekretess.

Ritten att meddela och offentliggira uppgifter

Av 24 kap. 9 § OSL framgir att den tystnadsplikt som foljer av 8 §
samma kapitel inskrinker ritten att meddela och offentliggéra upp-
gifter.
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Forskning som ett led i varden och behandlingen av en patient

Som framgar av avsnitt 8.3.1 (Allmint om sekretess) anses forskning
som bedrivs som ett led 1 v8rden och behandlingen av en patient ingd
1 en myndighets hilso- och sjukvirdsverksamhet. Detta till skillnad
frdn forskning dir dokumentation enbart sker i forskningssyfte och
dir forskningen inte har nigon betydelse for virden. Sidan forsk-
ning betraktas i regel som en sjilvstindig verksamhetsgren.

Nir det giller forskning som bedrivs som ett led 1 virden och be-
handlingen av en patient omfattas denna forskning av hilso- och sjuk-
vardssekretessen (prop. 2007/08:126 s. 202). Bestimmelsen 125 kap.
1 § OSL blir allts3 tillimplig som primir sekretessbestimmelse 1 sidana
fall. En beskrivning av denna bestimmelse finns i avsnitt 8.3.3 (Sek-
retess i verksamhet som avser hilso- och sjukvird med mera).

Som framgdr i avsnitt 8.3.1 (Allmint om sekretess) dr det inte helt
enkelt att dra grinsen mellan forskning som bedrivs som ett led 1 var-
den och behandlingen av en patient och sddan forskning som sker som
en sjilvstindig verksamhetsgren.

8.3.5  Overforing av sekretess i forskningsverksamhet

Som framgdr av avsnitt 8.3.1 (Allmint om sekretess) finns en be-
stimmelse om dverféring av sekretess som anger att om en myndighet
1 sin forskningsverksamhet fir en sekretessreglerad uppgift frén en
annan myndighet, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd uppgiften
iven hos den mottagande myndigheten. Detta giller dock inte avseende
uppgifter som ingdr i ett beslut hos den mottagande myndigheten
(se 11 kap. 3 § OSL).

Bestimmelsen om 6verforing av sekretess blir tillimplig 1 de fall
det inte finns nigon primir sekretessbestimmelse hos den motta-
gande myndigheten som ir tillimplig pd uppgifterna som behandlas i
forskningsverksamheten. Sekretessen dverfors alltsd 1 det fall upp-
gifterna limnas till en myndighets forskningsverksamhet under for-
utsittning att uppgifterna inte redan omfattas av en primir sekre-
tessbestimmelse till skydd f6r samma intresse hos den mottagande
myndigheten. Detta framgdr av 11 kap. 8 § OSL som reglerar kon-
kurrens mellan primira och sekundira sekretessbestimmelser, se av-
snitt 8.3.1 (Allmint om sekretess).
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I avsaknad av en primir sekretessbestimmelse innebir 11 kap. 3 §
OSL bland annat att den sekretess med omvint skaderekvisit som
giller enligt 25 kap. 1 § OSL 6verférs frin en utlimnande myndighet
till en mottagande myndighet. Detta fir betydelse inom forskningen
eftersom en viktig killa for forskare, frimst pd det medicinska om-
ridet, dr personuppgifter som himtas frin hilso- och sjukvérden.
S&dana uppgifter skyddas av hilso- och sjukvirdssekretess 1 25 kap.
1§ OSL.

8.4 Tystnadsplikt for personal inom den enskilda
hélso- och sjukvarden

Som framgir ovan omfattas inte personal inom den enskilda hilso-
och sjukvarden, det vill siga privata virdgivare, av bestimmelserna 1
OSL. For den enskilda hilso- och sjukvérden giller 1 stillet bestim-
melser om tystnadsplikti 6 kap. 12-14 och 16 §§ PSL. Dir anges bland
annat att den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvirdsper-
sonalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden inte obehérigen far
réja vad han eller hon 1 sin verksamhet har fitt veta om en persons
hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden (6 kap. 12 § PSL).
Inte heller den som, utan att héra till hilso- och sjukvardspersonalen,
till f6ljd av anstillning eller uppdrag eller pa annan liknande grund
deltar eller har deltagit inom den enskilda hilso- och sjukvérd far obe-
hérigen réja vad han eller hon dirvid ftt veta om en enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhillanden (6 kap. 16 § PSL). Som
obehdrigt réjande anses inte att nigon fullgér sddan uppgiftsskyldig-
het som foljer av lag eller férordning.

Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet har det ansetts naturligt
att soka viss ledning i skaderekvisitet som finns i OSL:s motsvarande
bestimmelse. Dirigenom nds en 1 sak nira 6verensstimmelse mellan
tystnadsplikten fér personal inom den offentliga hilso- och sjuk-
virden och tystnadsplikten f6r personal inom den enskilda hilso- och
sjukvirden (jimfoér prop. 1981/82:186, s. 26).
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8.5 Brott mot tystnadsplikten

Réjande eller olovligen utnyttjande av en uppgift, som nigon ir pliktig
att hemlighalla enligt lag eller annan férfattning eller enligt férordnande
eller forbehdll som har meddelats med stéd av lag eller annan fér-
fattning, ir straffsanktionerat som brott mot tystnadsplikt. For straff-
ansvar krivs att girningen begdtts med uppsit eller av oaktsamhet och
att det inte ror sig om ringa fall av oaktsamhetsbrott (se 20 kap. 3 §
brottsbalken).

Straffbestimmelsen avser bide sddan tystnadsplikt som giller i
offentlig verksamhet enligt OSL och sidan tystnadsplikt som giller
1 enskild verksamhet enligt andra forfattningar, exempelvis PSL. Exem-
pel pd forbehall som har meddelats med stéd av lag dr sddana férbehall
som gors med stdd av 10 kap. 14 § OSL.
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9  Ovrig lagstiftning

9.1 Inledning

Utredningen redogér i kapitel 5-8 for gillande ritt avseende omrddena
Hilso- och sjukvard (kapitel 5), Forskning (kapitel 6), Dataskydd
(kapitel 7) och Offentlighet, sekretess och tystnadsplikt (kapitel 8).
Utover de regelverk som faller under dessa teman, har utredningen
identifierat tvd ytterligare regelverk som ir relevanta f6r betinkandet.
Dessa regelverk redogors for nedan.

9.2 Dataférvaltningsforordningen

Bestimmelserna 1 Europaparlamentet och ridets férordning (EU)
2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk dataférvaltningsférord-
ning och om dndring av férordning (EU) 2018/1724 (dataférvaltnings-
akten), forkortad dataférvaltningstérordningen, bérjade tillimpas den
24 september 2023. Dataférvaltningstérordningen omfattar villkor fér
vidareutnyttjande av vissa typer av skyddade data frin offentliga myn-
digheter, en ram f6r anmilan av och tillsyn 6ver tillhandahillande av
dataférmedlartjinster, ett ramverk for frivillig registrering av och ll-
syn 6ver dataaltruismorganisationer samt inrittande av en europeisk
datainnovationsstyrelse. Dataférvaltningsférordningen ir en del av
genomférandet av EU:s datastrategi.

Bakgrund och kopplingen till datalagen

Reglerna om tillgingliggorande av skyddade data for vidareutnyttjande
i dataf6rvaltningsférordningen har en stark koppling till det tidigare
genomforda 6ppna data-direktivet. Oppna data-direktivet hade som
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syfte att sikerstilla att myndigheter gor en storre del av de data de
producerar litt tillgingliga for anvindning och vidareutnyttjande.

Av olika skil har vissa kategorier av data, s3som data som ror affirs-
hemligheter, insynsskyddade statistiska data och data som skyddas av
tredje parts immateriella rittigheter inbegripet personuppgifter, inte
tillgingliggjorts 1 den utstrickning som ir mojligt enligt unionsrit-
ten (Ds2023:24 Genomférande av EU:s dataférvaltningstérordning
s. 74 1.).

Oppna data-direktivet har i Sverige primirt inférlivats i svensk ritt
genom inrittandet av en ny lag, lagen (2022:818) om den offentliga
sektorns tillgingliggrande av data, férkortad datalagen, som tridde
1 kraft i 1 augusti 2022.

Datalagen syftar till att frimja den offentliga sektorns tillginglig-
gorande av data for vidareutnyttjande, sirskilt 1 form av 6ppna data,
under forutsittning att krav pd informationssikerhet och skydd av
personuppgifter kan uppritthillas och att det inte innebir risker fér
Sveriges sikerhet (1 kap. 1 §). Enligt 1 kap. 2 § ska datalagen inte pé-
verka bestimmelser som styr tillgdngen till data enligt nationell- eller
unionsritt. Inte heller ska den pdverka tillimpningen av bestimmelser
1annan lag eller férordning om skyddet fér personuppgifter. Av 1 kap.
3 § kan utlisas att for det fall det foreskrivs stringare krav for ett uill-
gingliggdérande 1 annan férfattning ska de kraven gilla, 1 annat fall
giller det som sigs i datalagen. Anledningen dr att ppna-data direk-
tivet ansdgs vara av minimi-karaktir (jimfor prop. 2021/22:225 s. 23).

Sammanfattningsvis kan det konstateras att datalagen varken ger
en mer vidstrickt ritt for ndgon att {3 tillgdng till data in vad som
foljer av nigon annan férfattning, eller begrinsar en sidan ritt till data
som regleras i annan lag eller férordning (prop. 2021/22:225s. 22 1.).

I kapitel IT dataférvaltningsférordningen finns villkor och ramar
for vidareutnyttjande av skyddade data som innehas av offentliga myn-
digheter. Kapitlet kan ses som en vidareutveckling gillande det ritts-
liga ramverket f6r att kunna tillgingliggora offentligt producerade data
for vidareutnyttjande. Detta eftersom dataférvaltningsférordningen
omfattar villkor f6r vidareutnyttjande frdn offentliga myndigheter av
vissa typer av just sidana typer av skyddade data som 6ppna datadirek-
tivet, och dven datalagen, inte omfattar. I férarbetena till datalagen
anges att sidana data som dr undantagna lagens tillimpningsomride
1 allminhet dr av den arten att de idr nira knutna till en viss person
och som alltsg inte skulle tillhandahéllas nigon annan, frimst for att
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datan innehiller integritetskinsliga personuppgifter eller omfattas av
sekretess. Syftet med undantaget dr att minimera risken for att data
av kinslig karaktir tillgingliggérs for vidareutnyttjande (jimfér 1 kap.
9 § och prop. 2021/22:225 5. 32).

Nirmare om regleringen i dataférvaltningsférordningens kapitel II

I kapitel IT dataférvaltningsforordningen, regleras vidareutnyttjande
av vissa kategorier av skyddade data som innehas av offentliga myn-
digheter. Kapitlet ger inte en ny dataskyddsrittslig grund {6r att dela
skyddade data. Inte heller innebir det skyldigheter att tillgingliggora
sidana data. I stillet inférs villkor f6r hur ett sddant tillgingliggdrande
far se ut i de fall sddana data kan tillgingliggoras for vidareutnyttjande
enligt befintliga regler.

Vad som avses med vidarentnyttjande

Med vidareutnyttjande i dataférvaltningsférordningen avses fysiska
eller juridiska personers anvindning av data som innehas av offentliga
myndigheter fér andra indamél in de ursprungliga indamé&len inom
den offentliga verksamheten (artikel 2.2)".

Vilka omfattas av regleringen

Bestimmelserna i kapitel IT dataférvaltningsférordningen ir tillimpliga
pd offentliga myndigheter (artikel 3.1 dataférvaltningsférordningen).
Med offentliga myndigheter avses enligt artikel 2.18 statliga, regionala
eller lokala myndigheter och offentligrittsliga organ, eller samman-
slutningar av en eller flera sddana myndigheter eller offentligrittsliga
organ. Offentligrittsliga organ ir juridiska personer som har inrittats
for att tillgodose behov av allmint intresse och som till storsta del finan-
sieras av statliga, regionala eller kommunala myndigheter, eller stir
under administrativ tillsyn av myndigheter eller av ett kontrollorgan
som till mer dn hilften utses av sddana myndigheter, artikel 2.19.
Bestimmelserna ska 1 enlighet med artikel 3.2 inte tillimpas pd
offentliga foretag, public service-bolag, kulturinstitutioner och utbild-

' Tavsnitt 2.6 redogors {or valet av begreppet vidareanvindning i betinkandet.
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ningsinstitutioner. Med offentliga féretag avses enligt definitionen i
artikel 2.19 dataférvaltningsférordningen foretag som offentliga myn-
digheter har ett direkt eller indirekt bestimmande inflytande éver.

Kort om villkoren som kan stillas for vidareutnyttjande

I artikel 5 regleras vilka villkor som far stillas upp nir offentliga myn-
digheter tillgingliggdr de sirskilda kategorierna av skyddade data for
vidareutnyttjande. Villkoren ska vara icke-diskriminerande,
transparenta, proportionerliga och objektivt motiverade med hinsyn
till kategorierna av data, vidareutnyttjandets syfte och typerna av data.
Villkoren fir inte begrinsa konkurrensen. Villkoren {6r vidareutnytt-
jande ska offentliggdras via den gemensamma informationspunkt som
ska inrittas enligt artikel 8.

De krav som kan féreskrivas av offentliga myndigheter omfattar
olika skyddsdtgirder for att uppritthdlla datans aktuella skydd. Det
avser bland annat anonymisering av personuppgifter, indringar av upp-
gifter innehdllande affirshemligheter eller immateriella rittigheter, att
tillgdng till och vidareutnyttjande ska ske 1 en siker behandlingsmiljé
som tillhandahills och kontrolleras av myndigheten eller att tillging
till och vidareutnyttjande av data 1 vissa fall ska ske 1 bestimda fysiska
lokaler dir den sikra behandlingsmiljon ir beligen.

Dataférvaltn