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Juridiska fakultetsstyrelsen, som har beretts mojlighet att yttra sig dver rubricerat
betéinkande, far hirmed avge foljande yttrande. Yttrandet har utarbetats av professor
Titti Mattsson, postdoktor Petra Miillerova, docent Ana Nordberg och docent Lena
Wahlberg.

1. Inledning

Det aktuella forslaget dr avsett att innebdra en forbéttring av befintlig lagstiftning
genom att stérka rétten till dataskydd och ytterligare anpassa géllande ritt till EU:s
dataskyddsforordning. Sammantaget innebér forslaget vissa inskrdnkningar av
patienternas ratt till integritetsskydd, en rattighet uttryckt i grundlagstiftningen.
Forslaget innehéller vidare inte garantier for patienten i friga om exempelvis
pseudonymisering eller mojligheter att fa information om och insyn i behandlingen
av personuppgifter.

I det foljande ger vi ett antal synpunkter pa utredningens forslag till
hilsodataregisterlag. Vara synpunkter fokuserar pa skyddet av personuppgifter
(avsnitt 2), forhdllandet mellan den foreslagna lagen och andra regelverk (avsnitt 3),
definitioner och begreppsval (avsnitt 4) samt pa behovet av enhetlighet i lagstiftning
och sprékval (avsnitt 5).

2. Skydd av personuppgifter

Trots att utredningen framhaller att ett forbattrat skydd for patienters personuppgifter
varit en viktig faktor (se t.ex. s. 19) stélls inga explicita krav pd anonymisering. Det
bor klargéras om och under vilka omsténdigheter anonymisering kridvs. Om
lagstiftaren avser att det inte krdvs anonymisering behdver detta kunna motiveras i
enlighet med artikel 25.1 EU:s dataskyddsforordning.
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En registrerad person har ingen mojlighet att invdnda emot att de personuppgifter
som finns med i ett hélsodataregister ldmnas ut. Enligt forslaget ska dessa
patienter/registrerade inte heller ha rétt till information enligt artikel 14.1-14.4 i
dataskyddsforordningen, eftersom undantaget i artikel 14.5 i
dataskyddsforordningen bedéms vara generellt tillampligt (s. 371-373). Undantaget
i artikel 14.5 dr emellertid inget generellt tillampligt undantag, utan beddmningen av
om de villkor som anges 1 artikeln &r uppfyllda ska goras av den
personuppgiftsansvarige fran fall till fall. Vidare utgér lagforslaget fran att
undantaget &r tillimpligt eftersom information skulle krdva oproportionerliga
anstrangningar, frimst pd grund av avsaknaden av kontaktuppgifter till den
registrerade. Detta resonemang dr dock knappast relevant om inte uppgifterna
anonymiseras.

3. Forhallandet mellan den foreslagna lagen och
patientdatalagen

Forhallandet mellan den foreslagna hilsodataregisterlagen och bestimmelserna i 7
kap. patientdatalagen (2008:355) bor framgé av lagtexten.

4. Termer och begrepp

Termen hélso- och sjukvard” definieras pa olika sétt i olika regelverk. Savitt vi kan
se utgar lagforslaget fran en definition som motsvarar den som framgér av 1 kap. 2
§ patientsikerhetslagen (2010:659). Enligt var uppfattning vore det i sa fall mer
dndamalsenligt att lata detta tydligt framgad genom att féra in en hdnvisning till
patientsékerhetslagens definition i lagtexten, i stéllet for att, som 1 forslaget, forsoka
forklara termens innebord i forfattningskommentaren (se t. ex. kommentaren till 1
kap. 3 § i forslaget till hélsodataregisterlag). Motsvarande forslag till hdnvisningar
avser dven vissa andra termer i den foreslagna lagen, sdsom termen “vardgivare”,
vilket ocksé definieras i patientsékerhetslagen (se 1 kap. 3 §).

Enligt 1 kap. 6 § andra stycket i den foreslagna hélsodataregisterlagen ska ”ord och
uttryck” 1 lagen ha samma betydelse som i EU:s dataskyddsforordning. Det bor
preciseras i lagtext vilka ord och uttryck som hér avses.

For att undvika den tvetydiga syftningen i den avslutande satsen “eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen” i 1 kap. 7 § bor ’lagen” dndras till ”denna
lag”.

Av forfattningskommentaren till 2 kap. 2 och 7 §§ framgar att ”[k]ravet pa att en
behandling ska vara n6dvéndig innebér inte att den ska vara oundgénglig” samt ~’[a]tt
behandlingen ska vara absolut nédvéndig innebér dock inte att den ska vara absolut
oundginglig”. 1 vanligt sprakbruk kan termerna “nodvéandig” och “oundginglig”
uppfattas som synonyma. For att vara tillrdckligt klargérande vid tillimpning av den
nya regleringen behdver en framtida forfattningskommentar darfor skrivas tydligare.

5. Bristande enhetlighet

Andamalet med behandlingen

Det finns anledning att se over beskrivningen av de olika dndamal for vilka
behandling fér ske enligt lagforslaget. De &ndamél som anges i 2 kap. 2 § &r snédvare
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dn de grunder for databehandling som medges enligt 2 kap. 6 §. Medan 2 kap. 2 §
anger fem specifika &ndamal géller enligt 2 kap. 6 § att personuppgifter endast far
behandlas med stdd av artikel 9.2 g-j i EU:s dataskyddsforordning. Enligt den senare
bestimmelsen far uppgifter behandlas dven for &andamal som inte listas i 2 kap. 2 §,
t.ex. for bedomning av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser,
tillhandahéllande av halso- och sjukvérd, behandling, eller social omsorg. Om 2 kap.
6 § dr avsedd att begrédnsa vilka d&ndamal som &r tillatna enligt 2 kap. 2 § bor detta
framga tydligare av lagtexten. Till detta kommer att 2 kap. 3 § Oppnar for behandling
av uppgifter for ytterligare ett stort antal odefinierade dndamal. Samtidigt tyder
bestimmelsen i 2 kap. 2 § andra stycket, enligt vilken regeringen ska kunna meddela
foreskrifter om begrénsningar av dndamalen enligt samma paragrafs forsta stycke,
snarare pa att upprdakningen i 2 kap. 2 § dr avsedd att ange behandlingens yttre
granser. Det finns risk att dessa bestimmelser (i forhéllande till 2 kap. 3 §) kommer
att utvidga tillimpningsomradet i lagen och tillita anvidndning av uppgifter i
folkhélsoregister for ett stort antal 4andamal som inte definierats. Detta forefaller
kunna strida mot lagstiftarens avsikt sisom den kommer till uttryck i 2 kap. 2 § sista
meningen: “Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om begransningar av &ndamalen i forsta stycket.”

2 kap. 3 § Andamal och 2 kap. 6 § Tillatet innehall i ett
hédlsodataregister

Denna artikel utvidgar mojligheten att behandla de personuppgifter som avses i 2
kap. 2 § for andra dndamal, forutsatt att det inte innebédr en behandling som ar
oforenlig med det dndamél for vilket data samlades in. For att sédkerstilla
efterlevnaden av dataskyddsforordningen och allménna réttssdkerhetskrav skulle tre
punkter behdva fortydligas ytterligare:

For det forsta bor det sta klart att uppgifterna i hilsoregistren ursprungligen samlades
in fran de registrerade i syfte att tillhandahalla hélso- och sjukvard och inte for att
ingd i offentliga hélsoregister. De anvindningsomraden som tillats enligt 2 kap. 2 §
utgdr undantag fran regeln att uppgifter inte fr behandlas for andra &ndamal 4n de
for vilka de samlades in. Utvidgningen i 2 kap. 3 § gor det mgjligt att behandla
uppgifter dven for andra &ndamal men endast i den man det &r tillatet enligt 2 kap.
6§, dvs. de omfattas av de grunder for behandling som tillats enligt artikel 9.2 g-j
dataskyddsforordningen.

For det andra forutsétter de grunder for behandling av sdrskilda kategorier av
uppgifter (inklusive hélsouppgifter) som anges 1 artikel 92 g+ i
dataskyddsforordningen att tillimpliga krav och/eller skyddsatgérder iakttas. I den
foreslagna texten bor det klargoras att savil inférande av uppgifter i registret som
anvandning av uppgifterna i registret (beroende pa vilken av grunderna i artikel 9.2
g-j som &r aktuell) antingen maste std i proportion till det efterstravade syftet, vara
forenlig med det vésentliga innehdllet i rétten till dataskydd och innehélla
bestammelser om ldmpliga och sérskilda dtgarder for att sékerstélla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen” (artikel 9.2 g dataskyddsforordningen);
maste sakerstilla ”1dmpliga och specifika atgirder for att skydda den registrerades
rittigheter och friheter faststélls, sédrskilt tystnadsplikt” (artikel 9.2 i
dataskyddsforordningen); eller ”1ampliga och sirskilda atgarder for att sékerstilla
den registrerades grundliggande rittigheter och intressen” (artikel 9.2 j
dataskyddsforordningen).

Slutligen maste uppgifterna behandlas pé ett transparent sitt i forhallande till den
registrerade i enlighet med artikel 5.1 i dataskyddsforordningen. Eftersom
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behandling sker utan samtycke maste villkoren i artikel 6.4 i dataskyddsférordningen
vara uppfyllda for att uppgifterna ska fa behandlas for ett annat &ndamal &n det for
vilket de samlades in. Pa sidan 314 i betdnkandet erkdnns att den s.k.
finalitetsprincipen maste beaktas. Enligt dataskyddsforordningen ar det dock inte
mdjligt att i nationell rétt bevilja ett generellt tillstdnd att behandla uppgifter for ett
annat &ndamal 4n det for vilket de samlades in. Av réttssédkerhetsskél bor det dérfor
klargoras att personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden fortfarande ar
ansvariga for att se till att behandlingen i det specifika fallet uppfyller villkoren i
artikel 6.4 i dataskyddsforordningen, inbegripet att liampliga skyddsatgiarder
vidtagits, vilka kan omfatta kryptering eller pseudonymisering.

Sarskilt om 2 kap. 4 §

Texten aterspeglar inte den avsikt som forklaras i forfattningskommentaren vilket
skapar risk for feltolkningar. For att fortydliga vad som avses kan det vara lampligt
att ta in hénvisningar till anvdndning av en beprovad sdker
datadverforingsmetod/teknik, uppréttande och efterlevnad av datasékerhetsprotokoll
m.m. i texten.
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